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Description
This medical device is a monofocal toric intraocular lens preloaded in its injection system ACCUJECT 
PRO*. It is sterile and is for single use.
This ARTIS T toric 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 correct corneal astigmatism. 
It is a one-piece and posterior chamber foldable monofocal toric intraocular lens. It is designed for 
implantation in the capsular bag and to provide the function of the natural crystalline lens by its spherical 

the patient’s eye through its cylindrical (or torical) power.

Intraocular lens properties
Each ARTIS T toric intraocular lens is obtained by machining a hydrophobic acrylic material that incorpo-

Transmission spectrum).
The UV cut-off wavelength is 370 nm (transmission < 10%).
CRISTALENS Industrie recommends using intraocular lenses with equivalent transmission spectra in 
both of a patient’s eyes.
Optics: monofocal, aspherical, biconvex, 360° square edges, toricity on the posterior face.
Modulation Transfer Function: MTF > 0.43 (measured @ 100 c/mm for a 3-mm aperture).
Refractive index: 1.54.
Available spherical equivalent (SEQ) power range: refer to the technical documentation.
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 T PL E intraocular lens, preloaded in its injection system, is individually wrapped in sterile 
packaging that corresponds to a double sterile barrier system (SBS) consisting of a pouch and a blister 
pack. The entire package is sterilized with ethylene oxide.
The ARTIS T toric 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 T posterior chamber monofocal toric 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 
correct corneal astigmatism. It is designed for implantation in the capsular bag, to provide the natural 
crystalline lens function and correct the corneal astigmatism of the patient’s eye.

The clinical performance targeted by the ARTIS T PL E device is the restoration of sharp distance 
vision with: 

- 92.5% of patients with monocular corrected distance visual acuity of 0.3 LogMAR maximum. 

The ARTIS T PL E

without spectacles at at least one target distance.
The targeted safety claim for the ARTIS T PL E device is a secondary cataract surgery rate for intraocu-
lar lens removal (lens exchange, lens explantation) of < 0.5%.

Special considerations in patient selection
This ARTIS T toric intraocular lens is contraindicated in newborns, premature babies, infants and children.
ARTIS T toric intraocular lens implantation may not be suitable in patients with any of the following 
conditions (non-exhaustive list):

Retinal disorders (e.g. macular degeneration, diabetic retinopathy, history of retinal detachment,  

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

Capsular or zonular anomalies (e.g. zonular laxity, zonulysis) which may affect the postoperative  

Amblyopia.
Thorough preoperative evaluation and careful clinical analysis have to be performed by the surgeon 

patients.

Precautions for use

 
   packaging shows no sign of damage.

• Various surgical techniques can be used to implant an intraocular lens. It is up to the surgeon to 
  select the most appropriate. 
• CRISTALENS Industrie recommends using an incision size matching the injector.
• Avoid the use of silicon oil. Silicon oil, particularly when used in the surgical treatment of retinal 
  detachment, may come in contact with the intraocular lens if the posterior capsule of the crystalline  
   lens is not intact.
• In patient with atypical eyes (including unusually large eyes as in common in high myopia), the 
  surgeon may need to make appropriate additional preoperative measurements (e.g. of the posterior 
  cornea).

 
  Any misalignment of the intraocular lens will compromise the correction of astigmatism.
• Misalignment of the ARTIS T toric intraocular lens by more than 30° with respect to its axis of  
  placement will exacerbate postoperative astigmatism instead of correcting it. In this case, the intra- 
  ocular 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 deter- 
  mine the cylindrical power as well as the axis of placement of the ARTIS T toric intraocular lens 
  to be implanted.

 
  implantation of the intraocular lens and cause complications and adverse effects. The only safe  
   combinations are those indicated in section “Instructions for use”.

Any serious incident that occurs in connection with the ARTIS T PL E device must be reported by the 
doctor and/or the health care facility where the incident is detected, or by the patient, to CRISTALENS 

the competent authority of the country in which the surgeon and/or the patient is established.

• By e-mail to materiovigilance@cristalens.fr,
• Via the dedicated form on the website (www.cristalens-international.com):

- For the doctor and/or the health care facility: in the “Contact” tab then “Product claim”, or in  

- For the patient: in the “Contact” tab then “Information request”.
2. Provide all the necessary information requested at the time of contact, in particular traceability  

Note: A serious incident is any incident that directly or indirectly resulted in, may have resulted in, or 
may result in:

a) The death of a patient, user, or any other person,
b) Serious temporary or permanent deterioration in the health status of a patient, user, or any other 
person,
c) A serious threat to public health.

Instructions for use

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

appropriate diplomas and professional training are allowed to use the ARTIS T PL E  device.

The accessories validated for use with the ARTIS T PL E  device (preloaded intraocular lens) are:
• Sterile balanced salt solution (BSS): sterile saline solution poured into the injector cartridge and on  
  the intraocular lens when preparing the injection.

®,  
  I.SPACE®, PhysioVisc® Integral and ViscoSert (manufactured by Vivacy Laboratories): a sterile  
    lubricating product injected into the cartridge tip, the injector cartridge and on the intraocular lens when  
  the implantation is being prepared.

 
  website www.cristalens-international.com): a software used by the surgeon preoperatively to deter-
mine the cylindrical dioptric power and the axis of placement of the toric intraocular lens.

For further information on accessories, please refer to the instructions for use provided by their manufacturer. 
There are no known restrictions for combination with devices, equipment, or accessories, besides avoi-
ding the use of silicone oil. That is because it could touch the intraocular lens if the posterior lens capsule 
is not intact, particularly when used in the surgical treatment of retinal detachment, which can cause 

However, the use of devices, equipment, or accessories other than those listed above is not approved 

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

-
ther injector. It is designed to be implanted only with the ACCUJECT™ PRO injection system provided.

Operating method to implant the intraocular lens:
The following information must be taken into account before the ARTIS T toric intraocular lens is 
implanted:
The ARTIS T toric intraocular lens must be precisely oriented along a predetermined axis to ensure 
optimum correction of corneal astigmatism.

dioptric power). At the end of surgery, these must be perfectly aligned with the axis of placement identi-

the Cristalens Toric Calculator (available on the website www.cristalens-international.com).
Before surgery, the axis of placement of the ARTIS T toric intraocular lens in the patient’s eye should 

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 mar-
ker, the axis of placement for the toric intraocular lens, established beforehand using the Cristalens 
Toric Calculator (www.cristalens-international.com).

Operating method to implant the ARTIS T toric intraocular lens:
1.   Check all labelling, especially model, 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.

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 re- 
   position the intraocular lens or use another intraocular lens.

 

EN

plane of each ARTIS T toric intraocular lens 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-

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.

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  

 

•  Non-compliance of these instructions for use.

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

*
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Description
Ce dispositif médical est une lentille intraoculaire monofocale torique préchargée dans son système 
d’injection ACCUJECT PRO*. Ce dispositif est stérile et à usage unique.
Cette lentille intraoculaire torique ARTIS T est indiquée en remplacement du cristallin naturel cataracté, 
pour la correction visuelle de l’aphakie après une chirurgie de la cataracte, ainsi que pour une cor-
rection de l’astigmatisme cornéen. Il s’agit d’une lentille intraoculaire monofocale torique, de chambre 
postérieure, monobloc et pliable. Elle est conçue pour être implantée dans le sac capsulaire, et elle 
permet d’assurer la fonction du cristallin naturel par sa puissance équivalente sphérique (SEQ) et son 

sance cylindrique (ou torique).
Propriétés de la lentille intraoculaire
Chaque lentille intraoculaire torique ARTIS T est obtenue par usinage d’un matériau acrylique hydro-

Spectre de transmission).
La longueur d’onde de coupure des UV est de 370 nm (transmission < 10%).
CRISTALENS Industrie recommande d’utiliser, pour les deux yeux du patient, des lentilles intraoculaires 
ayant des spectres de transmission équivalents.
Optique : monofocale, asphérique, biconvexe, bords carrés sur 360°, toricité implantée sur la face 
postérieure.
Fonction de Transfert en Modulation : FTM > 0.43 (mesurée @ 100 c/mm pour une ouverture à 3 mm).
Indice de réfraction : 1.54.
Gamme de puissances équivalentes sphériques (SEQ) disponibles : se référer à la documentation 
technique.
Gamme de puissances cylindriques disponibles : se référer à la documentation technique.

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 T PL E, préchargée dans son système d’injection, est conditionnée 
de façon individuelle dans un emballage stérile correspondant à un double système de barrière stérile 
(SBS) constitué d’un sachet et d’un blister. L’ensemble est stérilisé à l’oxyde d’éthylène.
La lentille intraoculaire torique ARTIS T, maintenue en place dans la chambre de chargement (1) de 
l’injecteur, est bloquée par le cavalier (2) et par la cartouche (3). L’injecteur est également composé 
d’un corps (4) et d’un piston (5) (voir Schéma de l’injecteur).
Indications & Performances cliniques revendiquées
Cette lentille intraoculaire monofocale torique de chambre postérieure ARTIS T est indiquée en rem-
placement du cristallin naturel cataracté, pour la correction visuelle de l’aphakie après une chirurgie 
de la cataracte, ainsi que pour une correction de l’astigmatisme cornéen. Elle est conçue pour être 
implantée dans le sac capsulaire, assurer la fonction du cristallin naturel et corriger l’astigmatisme 

La performance clinique visée par le dispositif ARTIS T PL E est la restauration d’une vision de loin 
nette avec :

- 92.5% de patients dont l’acuité visuelle de loin corrigée en monoculaire est de 0.3 LogMAR 

Le dispositif ARTIS T PL E

sans lunettes à au moins une distance cible.
La revendication de sécurité visée pour le dispositif ARTIS T PL E est un taux de chirurgie secondaire 
de la cataracte pour le retrait de la lentille intraoculaire (échange de lentille, explantation de lentille) 
< 0.5 %.
Considérations spéciales pour la sélection des patients
Cette lentille intraoculaire torique ARTIS T 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 torique ARTIS T (liste non exhaustive) : 

Affections rétiniennes (e.g. dégénérescence maculaire, rétinopathie diabétique, antécédent de décol-

Affections cornéennes compromettant l’acuité visuelle (e.g. maladies endothéliales cornéennes, dys-

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

Rupture de la capsule postérieure ou large capsulorhexis (stabilité de la lentille intraoculaire com-

Amblyopie.
Une évaluation préopératoire approfondie et une analyse clinique minutieuse doivent être mises en 

tation d’une lentille intraoculaire torique ARTIS T 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.

 
    oculaires. Il appartient au chirurgien de sélectionner la plus appropriée. 
• CRISTALENS Industrie recommande d’utiliser une taille d’incision adaptée à l’injecteur.
• Eviter l’utilisation d’huile de silicone. L’huile de silicone, particulièrement quand elle est utilisée 
    dans le traitement chirurgical du décollement de rétine, peut être en contact avec la lentille intra- 
    oculaire si la capsule postérieure du cristallin n’est pas intacte.

 
   souvent le cas chez les forts myopes), le chirurgien peut effectuer des mesures préopératoires 
    complémentaires appropriées (par exemple : mesures de la cornée postérieure). 
• Aligner avec beaucoup d’attention la lentille intraoculaire torique ARTIS T avec l’axe de position- 
    nement repéré sur la cornée. Un éventuel désalignement de la lentille intraoculaire compromet la 
    correction de l’astigmatisme.
• Un désalignement de la lentille intraoculaire torique ARTIS T de plus de 30° par rapport à son 

 
    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 torique ARTIS T à implanter.

 
   déroulement de l’implantation de la lentille intraoculaire et être la cause de complications et effets  
  secondaires indésirables. Les seules combinaisons sûres sont celles indiquées dans la partie  
   « Instructions d’utilisation ».

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif ARTIS T PL E
le médecin et/ou l’établissement de santé où l’incident a été détecté, ou par le patient, à CRISTALENS 

à l’autorité compétente du pays dans lequel le chirurgien et/ou le patient est établi.

• Par mail à l’adresse materiovigilance@cristalens.fr
• Via le formulaire dédié sur le site internet (www.cristalens-international.com) : 

- Pour le médecin et/ou l’établissement de santé : dans l’onglet « Contact » puis « Réclamation 

2. Communiquer toutes les informations nécessaires demandées lors de la prise de contact, notam-
ment celles liées à la traçabilité, et le cas échéant retourner le dispositif dans les conditions précisées 
lors de la prise de contact.

Note : Est considéré comme incident grave, tout incident ayant entraîné directement ou indirectement, 
susceptible d’avoir entraîné ou susceptible d’entraîner :

b) Une grave dégradation, temporaire ou permanente, de l’état de santé d’un patient, d’un utilisateur  

c) Une menace grave pour la santé publique. 
Instructions d’utilisation

Installation : Un environnement de type bloc opératoire aseptique répondant au minimum à la norme 
ISO 7 est requis pour l’utilisation du dispositif ARTIS T PL E et ce, quelle que soit la modalité anes-
thésique. 

E doivent être des chirurgiens 

professionnelles.

Les accessoires validés pour être utilisés avec le dispositif ARTIS T PL E (lentille intraoculaire pré-
chargée) sont :

• Solution saline équilibrée (BSS) stérile : solution physiologique stérile versée dans la cartouche de 
l’injecteur et sur la lentille intraoculaire lors de la préparation de l’injection.

• -
TAVISC c®, I.SPACE®, PhysioVisc® Integral et ViscoSert (fabriqués par les Laboratoires Vivacy) : 

sur la lentille intraoculaire lors de la préparation de l’injection.
• 

sur le site internet www.cristalens-international.com) : logiciel utilisé par le chirurgien en préo-
pératoire pour déterminer la puissance dioptrique cylindrique et l’axe de placement de la lentille 
intraoculaire torique.

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

partielle et/ou localisée de la lentille intraoculaire.
Toutefois, l’utilisation de dispositifs, équipements, accessoires autres que ceux listés ci-dessus n’est 

l’injecteur, ainsi que de potentielles complications lors de l’implantation. 

équipements, accessoires autres que ceux listés ci-dessus relève entièrement de sa responsabilité.
Ne pas enlever la lentille intraoculaire du système d’injection dans lequel elle est préchargée pour 
l’utiliser avec un autre injecteur. Elle est conçue pour être implantée uniquement à l’aide du système 
d’injection ACCUJECT™ PRO fourni.

Mode opératoire pour l’implantation de la lentille intraoculaire :
Les informations suivantes doivent être prises en considération avant l’implantation de la lentille intrao-
culaire torique ARTIS T :

offrir la correction optimale de l’astigmatisme cornéen.
Les marques présentes sur la lentille intraoculaire torique indiquent la position de son méridien plat 

-

placement doit être déterminé avant l’opération grâce à l’outil Calculateur Torique Cristalens (disponible 
sur le site www.cristalens-international.com). 
Avant l’opération, il est conseillé de repérer l’axe de positionnement de la lentille intraoculaire torique 

 
         sément possible à l’aide d’un marqueur adapté. Cet axe de référence peut être l’axe horizontal de 

 
    marqueur adapté, l’axe de positionnement de la lentille intraoculaire torique déterminé au 
       préalable à l’aide du Calculateur Torique Cristalens (www.cristalens-international.com).

Mode opératoire pour l’implantation de la lentille intraoculaire torique ARTIS T :
 

        péremption.
 

             oculaire. 
 

       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.

      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 intra- 
      oculaire.

 
      attendre au moins 1 minute. 
7.    Insérer du produit viscoélastique stérile dans la pointe de la cartouche, dans la cartouche et en 

 
       de la chambre de chargement.
9.  Pousser sur le piston et s’assurer que la lentille intraoculaire progresse normalement sur 
       environ 1 cm.
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      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 correc- 

13.  Éliminer les emballages et l’injecteur. Ne pas réutiliser le système d’injection.
Les étapes suivantes doivent être considérées après l’implantation de la lentille intraoculaire torique 
ARTIS T :

14.  Après l’insertion de la lentille intraoculaire torique ARTIS T 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.

 
       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 
torique ARTIS T peuvent être les suivants (liste non exhaustive) : 

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.

     least 1 minute.
7.   Insert sterile viscoelastic product in the cartridge tip, in the cartridge and place some on 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.

The following steps must be considered after the ARTIS T toric intraocular lens is implanted:
14. After insertion of the ARTIS T toric intraocular lens into the capsular bag, rotate the implant 

 
      axis of placement.
15. At the end of surgery, check carefully that the ARTIS T toric intraocular lens is indeed positioned 
      along its axis of placement.

Possible complications and adverse events
As with any surgical procedure, there is a risk. Possible complications and adverse events following 
cataract surgery and/or implantation of an ARTIS T toric intraocular lens include (non-exhaustive list):

Secondary surgical interventions including, but not limited to: intraocular lens repositioning, intra- 
ocular lens replacement, vitreous aspiration or iridectomy for pupillary block, wound leak repair, retinal 
detachment procedure.

Interactions
• The intraocular lens passed the Nd-YAG laser exposure test according to the 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)).

 
   are known. 

Patient information
Before surgery, the patient should be given appropriate information about toric monofocal intraocular 
lenses and about the contraindications and possible complications and adverse events, postoperative 
follow-up and required measures (follow-up required, possible interactions and interferences) to this 
type of surgery and this type of implant.
Following the operation, the surgeon must warn the patient that in the event of decreased performance 
of the operated eye, the patient must consult an ophthalmologist without delay. 

Calculation of intraocular lens power
Prior to implantation, the surgeon must determine the spherical equivalent power as well as the cylindri-
cal power of the ARTIS T toric intraocular lens to be implanted:

• Calculation of spherical equivalent (SEQ) power: it is calculated for each patient based on kera- 
    tometric and biometric data, using formulae available from the literature, the surgeon’s experience, and 
   estimated A-constants indicated on the box. These estimates serve as a starting point for the power 
  calculation. They will have to be optimized by each surgeon based on clinical experience, surgical 
   techniques, measuring equipment and achieved postoperative results.

      The spherical equivalent (SEQ) power, expressed in diopters, of each ARTIS T toric intraocular lens is 

• 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 T toric intraocular lens to be implanted as 
  well as its axis of placement, CRISTALENS Industrie provides the surgeon with the Cristalens Toric 
   Calculator (www.cristalens-international.com) and recommends using it to achieve optimum outcome.
  The cylindrical (or toric) power, expressed in diopters, of each ARTIS T toric intraocular lens 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 
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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.

 
  ments, 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)). 

 

Information du patient
Avant l’opération, il est recommandé que le patient soit informé d’une manière adéquate sur les lentilles 
intraoculaires monofocales toriques et sur les contre-indications et complications et évènements indési-
rables éventuels, suites opératoires et mesures requises (suivi nécessaire, interactions et interférences 
éventuelles) liés à ce type de chirurgie et ce type d’implant.

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 la 
puissance cylindrique de la lentille intraoculaire torique ARTIS T à implanter : 

• Calcul de la puissance équivalente sphérique (SEQ) : elle est calculée pour chaque patient à partir 
 

  rience de chaque chirurgien, et des constantes-A estimées indiquées sur la boîte. Ces estimations 
  servent de point de départ pour le calcul de puissance. Elles devront être optimisées par chaque 
  chirurgien en fonction de l’expérience clinique, des techniques chirurgicales, des équipements de 
   mesure et des résultats postopératoires obtenus.
  La puissance équivalente sphérique (SEQ), exprimée en dioptries, de chaque lentille intraoculaire 

• 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. 

    isnia ,retnalpmi à T SITRA euqirot erialucoartni ellitnel al ed euqirdnilyc ecnassiup al renimretéd ruoP   
  que son axe de positionnement, CRISTALENS Industrie met à disposition du chirurgien le Calculateur  
  Torique Cristalens (www.cristalens-international.com) et recommande son utilisation pour obtenir 
un résultat optimal.
  La puissance cylindrique (ou torique), exprimée en dioptries, de chaque lentille intraoculaire torique 

 
  lentille intraoculaire de puissance équivalente sphérique médiane) en fonction de la puissance cy- 
  lindrique au plan de chaque lentille intraoculaire torique ARTIS T 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. 

Élimination du dispositif
Le dispositif (injecteur, packaging et lentille intraoculaire) doit être éliminé dans un collecteur adapté 
selon les règles et recommandations en vigueur dans chaque établissement de santé :
L’injecteur et la lentille intraoculaire sont des déchets d’activités de soins à risques infectieux.
La boîte et la notice peuvent être recyclées.
Clause de non-responsabilité
CRISTALENS Industrie ne pourra être tenu responsable de tout dommage encouru par un patient suite : 

• 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 dis- 
  positif endommagé ou déjà ouvert (défaut de stérilité), ou à son utilisation après sa date de pé- 

 

• Au non-respect de la présente notice.
Garantie
CRISTALENS Industrie garantit ses lentilles intraoculaires contre tout vice de fabrication.

* Injecteur ACCUJECT PRO™ fabriqué par Medicel AG – SUISSE

DE
Beschreibung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine in ihr Injektionssystem ACCUJECT PRO* vorgela-

-
-

Eigenschaften der Intraokularlinse
Jede torische ARTIS T Intraokularlinse wird aus hydrophobem Acrylatmaterial mit integriertem UV-Filter 

Transmissionsspektrum).

Transmissionsspektren zu verwenden.

Brechungsindex: 1,54.

Abmessungen der Intraokularlinse: siehe Etikettierung.

Inhalt

Jede Intraokularlinse ARTIS T PL E ist, vorgeladen in ihr Injektionssystem, einzeln in einer Sterilverpac-
kung entsprechend einem doppelten Sterilbarrieresystem (SBS) in einem Beutel und einem Blister 

(4) und Kolben (5) (siehe Darstellung des Injektors).

Anwendungsgebiete & Beanspruchte klinische Leistungen

-

des Auges des Patienten. 

E System angestrebte klinische Leistung ist die Wiederherstellung des schar-
fen Sehens in der Ferne mit:

 

E

E -

Besondere Erwägungen für die Auswahl der Patienten

kontraindiziert.

-

Amblyopie.
Vor der Implantation einer torischen ARTIS T Intraokularlinse bei diesen Patienten sollte der Chirurg 

Vorsichtsmaßnahmen
• Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

 

 
  aufweist.

• Nicht wiederverwenden.
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 korrigieren. In diesem Fall wird eine Neuausrichtung der Intraokularlinse notwendig. 
 Es wird empfohlen, diese zwischen einer Woche und einem Monat nach der Implantation  

• Es wird dringend empfohlen, den Torischen Kalkulator zu verwenden, der von CRISTALENS 
 

  implantierenden torischen ARTIS T Intraokularlinse zu bestimmen.
 
 

„Gebrauchsanweisung“  

aufgelistet.

muss jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit dem System ARTIS T PL E auftritt, 

Patient niedergelassen ist, melden.

• Per E-Mail an materiovigilance@cristalens.fr
• Über das entsprechende Formular auf der Webseite (www.cristalens-international.com):

 
 

2. Machen Sie alle notwendigen Angaben, die bei der Kontaktaufnahme abgefragt werden, insbesondere  
 

Hinweis: Als schwerwiegender Vorfall wird jeder Vorfall betrachtet, der direkt oder indirekt zu einem 

es zu verursachen:

 

Gebrauchsanweisung

Ausstattung: Eine aseptische Umgebung wie in einem Operationssaal, die mindestens die Anforderun-
E, und zwar 

-
E verwenden.

E (vorgeladene Intrao-
kularlinse) validiert:

 
   und bei der Vorbereitung der Injektion auf der Intraokularlinse verteilt wird.

 
  CRISTAVISC c®, I.SPACE®, PhysioVisc® Integral und ViscoSert (hergestellt von den Laboratoires  

 
 

    verwendet wird.
• TORISCHER IOL-KALKULATOR CRISTALENS (von CRISTALENS  
  Webseite www.cristalens-international.com  
  des Zylinders und der Positionierungsachse der torischen Intraokularlinse zu verwendende Software.

Gebrauchsanweisungen. 

-
men, wenn die posteriore Linsenkapsel nicht intakt ist, insbesondere wenn es bei der chirurgischen 

-

-

Chirurgen.

mitgelieferten Injektionssystem ACCUJECT™ PRO vorgesehen.

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 

www.cristalens-international.com).
Es wird empfohlen, die Positionierungsachse der torischen ARTIS T Intraokularlinse 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 
 

    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 Re- 
   ferenzachse benutzen, um die Platzierungsachse der torischen Intraokularlinse zu markieren, die 
   zuvor mithilfe des Cristalens Torischen Kalkulators berechnet wurde (www.cristalens-international.com).

 

 
     okularlinse verwenden. 

 
      sterilen Bedingungen zu erhalten. 

 
 

     linse vorsichtig neu positionieren oder eine andere Intraokularlinse verwenden.
 

      mindestens 1 Minute warten. 
 

      Intraokularlinse geben (Fig. 2).
 

      Ladekammer an. 
 

      nach vorne geschoben wird.

 
 

      stand, die Verwendung des Produkts beenden.
12. Sicherstellen, dass die Intraokularlinse im Kapselsack platziert und korrekt positioniert ist, hierzu 

gezogen werden:
14. Nach dem Einsetzen der torischen ARTIS T Intraokularlinse in den Kapselsack das Implan- 
        tat drehen, bis die auf der Intraokularlinse angebrachten Markierungen perfekt mit der zuvor mark- 
      ierten Platzierungsachse ausgerichtet sind.

 

Mögliche Komplikationen und Nebenwirkungen
Wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff ist auch dieser mit Risiken verbunden. In Zusammenhang 
mit einer Kataraktchirurgie und/oder der Implantation einer torischen ARTIS T Intraokularlinse sind die 

Wechselwirkungen

 
 
 

  Iris-Syndrom (IFIS)). 
• Nebenwirkungen in Zusammenhang mit Verbindungen mit anderen investigativen Vor- 

Aufklärung des Patienten

zu informieren.

arzt aufsuchen muss, wenn es zu einem Sehleistungsverlust des operierten Auges kommt. 

Berechnung der Stärke der Intraokularlinse

der zu implantierenden torischen ARTIS T Intraokularlinse berechnen:
•  

 
 
 
 

   tungen und den postoperativ erhaltenen Ergebnissen optimiert werden.
 

•  
 

-
rungsachse zu bestimmen, stellt CRISTALENS Industrie dem Chirurgen den Cristalens Torischen 

www.cristalens-international.com

 
 

ARTIS T PL E – 2013
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 سنة وضع الوسم 
Ano da aposição da marcação CE:

INTRAOCULAR LENS
LENTILLE INTRAOCULAIRE

INTRAOKULARLINSE
LENTE INTRAOCULAR

LENTE INTRAOCULARE
ІНТРАОКУЛЯРНА ЛІНЗА

عدسة  داخلية
LENTE INTRAOCULAR
İNTRAOKÜLER LENS

Hydrophobic acrylic
Acrylique hydrophobe
Hydrophobes Acrylat

Acrílico hidrófobo
Acrilico idrofobo 

Гідрофобна акрилова

Acrílico hidrofóbico
Hidrofobik akrilik

TORIC aspherical
TORIQUE asphérique
TORISCH asphärisch

TÓRICA asférica
TORICA asferica

ТОРИЧНА асферична

 TORICA asférica
TORIK asferik

PRELOADED
PRÉCHARGÉ

VORGELADEN
 PRECARGADA
PRECARICATA

 ПОПЕРЕДНЬО ЗАВАНТАЖЕНА
ً محمّلة سلفا

ÖNCEDEN YÜKLENMİŞ

IN

التخزين

  sobre la lente intraocular al preparar la inyección.
®,  

  I.SPACE®, PhysioVisc® Integral e ViscoSert (fabricado por Laboratoires Vivacy): lubricante estéril  
  que se inserta en la punta del cartucho, en el cartucho inyector y sobre la lente intraocular al  
  preparar la inyección.

CRISTALENS  
  en el sitio web www.cristalens-international.com): programa informático utilizado por el cirujano antes  
 de la operación para determinar la potencia cilíndrica y el eje de colocación de la lente intraocular  
 tórica.

Para obtener más información sobre los accesorios, consulte las instrucciones de uso facilitadas por 
el fabricante. 
No se conocen restricciones en cuanto a su combinación con productos, equipos, accesorios, salvo 
evitar el uso de aceite de silicona. En efecto, puede entrar en contacto con la lente intraocular si la 
cápsula posterior del cristalino no está intacta, sobre todo cuando se utiliza para tratar quirúrgicamente 

intraocular.

de los enumerados anteriormente. Esto puede provocar el deterioro de la lente o del inyector, así como 
posibles complicaciones durante la implantación. 

responsable en caso de que utilice productos, equipos y accesorios distintos de los enumerados 
anteriormente.
No extraiga la lente intraocular del sistema de inyección en el que está precargada para utilizarla con 
otro inyector. Está diseñada para ser implantada únicamente con el sistema de inyección ACCUJECT™ 
PRO suministrado.
Método quirúrgico para la implantación de la lente intraocular: 
La siguiente información debe tomarse en consideración antes de la implantación de la lente intraocular 
tórica ARTIS T:

que pueda ofrecer una corrección óptima del astigmatismo corneal.

-
tados 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-
international.com).
Antes de la operación, se recomienda localizar el eje de posicionamiento de la lente intraocular tórica 
ARTIS T 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 
 

      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 previ- 

www.cristalens-international.com).

Método quirúrgico para la implantación de la lente intraocular tórica ARTIS T : 
1. Comprobar todo el etiquetado del producto, en concreto, el modelo, 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, extraiga 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 anomalia, utilizar otra lente intraocular.

 5. Comprobar la posición correctade la lente intraocular en la cámara de carga. 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. 

 
     menos 1 minuto. 
   7.  Insertar el producto viscoelástico estéril en la punta del cartucho, en el cartucho y colocarlo sobre  

 
      de carga.
  9. Presionar el émbolo y asegurarse de que la lente intraocular avanza con normalidad durante  
     aproximadamente 1 cm.

 
      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.

Los siguientes pasos deben considerarse tras la implantación de la lente intraocular tórica ARTIS T:
14. Tras la inserción de la lente intraocular tórica ARTIS T 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.

 
      está debidamente colocada en su eje de posicionamiento.

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

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 pupi-
lar, reparación de fugas por la incisión, reparación de desprendimiento de retina.

Interacciones 
• La lente intraocular se ajusta al ensayo de exposición al láser Nd-YAG según la norma ISO 11979-5.
• La lente intraocular no contiene materiales metálicos.
• Se desconocen las interacciones directas con cualquier medicamento. No obstante, algunos tra- 
  tamientos, 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 dispo- 

Información al paciente 
Antes de la operación, se recomienda informar al paciente de forma adecuada sobre las lentes intrao-
culares monofocales tóricas y las contraindicaciones y posibles complicaciones y eventos adversos, el 
seguimiento postoperatorio y las medidas requeridas (seguimiento necesario, posibles interacciones e 
interferencias) asociadas a este tipo de cirugía y este tipo de implante.
Tras la operación, el médico debe informar al paciente de que, en caso de que disminuya el 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 la 
potencia cilíndrica de la lente intraocular tórica ARTIS T que se desee implantar:

• Cálculo de la potencia equivalente esférica (SEQ): se calcula para cada paciente según los datos de 
 

  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.

 
  potencia equivalente esférica (SEQ) expresada en dioptrías.
• Cálculo de la potencia cilíndrica (o tórica): se calcula para cada paciente según los datos de quera- 
  tometría 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 tórica ARTIS T que se va a implantar, CRISTALENS Industrie pone a disposición 
 del cirujano el Calculador Tórico Cristalens (www.cristalens-international.com) y recomienda su  
  utilización para poder obtener resultados óptimos.
  Cada lente intraocular tórica ARTIS T 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 tórica ARTIS T de la gama estándar 
  de CRISTALENS Industrie.

Fecha de caducidad

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. 

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 infec-
ción.
La caja y el prospecto pueden reciclarse.

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

• La técnica quirúrgica o el método de implantación seguido por el cirujano.
• Un defecto de la integridad, un deterioro de la lente intraocular, constatados durante la intervención 
  quirúrgica y que no den lugar a la retirada de dicha lente intraocular.
• La selección o la prescripción de la lente intraocular.
• La reutilización del 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 

 

• El incumplimiento del presente prospecto.

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

* Inyector ACCUJECT PRO™ fabricado por Medicel AG – SUIZA

Descripción
Este producto sanitario consiste en una lente intraocular monofocal tórica precargada en su sistema de 
inyección ACCUJECT PRO*. El producto es estéril y de un solo uso.
Esta lente intraocular tórica ARTIS T 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 correc-
ción del astigmatismo corneal. Se trata de una lente intraocular monofocal tórica, de cámara posterior, 
monobloque y plegable. Está diseñada para su implantación en el saco capsular y permite garantizar 

así como la corrección del astigmatismo corneal del ojo del paciente por su potencia cilíndrica (o tórica).

Propiedades de la lente intraocular
Cada lente intraocular tórica ARTIS T se obtiene por mecanizado de un material acrílico hidrófobo con 

Espectro de transmisión).
La longitud de onda de los rayos UV es de 370 nm (transmisión < 10 %).
CRISTALENS Industrie recomienda utilizar lentes intraoculares con espectros de transmisión equiva-
lentes en ambos ojos del paciente.
Óptica: monofocal, asférica, biconvexa, bordes cuadrados en 360°, toricidad implantada sobre la cara 
posterior. 
Función de Transferencia de Modulación: FTM > 0.43 (medida @ 100 c/mm para una apertura de 
3 mm).
Índice de refracción: 1,54.
Gama de potencias equivalentes esféricas (SEQ) disponibles: consúltese la documentación técnica.
Gama de potencias cilíndricas disponibles: consúltese la documentación técnica.

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 T PL E, precargada en su sistema de inyección, se envasa individual-
mente en un paquete estéril de doble sistema de barrera estéril (SBS) compuesto por una bolsita y un 
blíster. Todo ello se esteriliza con óxido de etileno.
La lente intraocular tórica ARTIS T, 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 & Prestaciones clínicas reivindicadas
Esta lente intraocular monofocal tórica de cámara posterior ARTIS T 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 corrección del astigmatismo corneal. Está diseñada para su implantación 
en el saco capsular y garantizar la función del cristalino natural y corregir el astigmatismo corneal del 
ojo del paciente.

El rendimiento clínico al que se dirige el dispositivo ARTIS T PL E es el restablecimiento de una visión 
nítida de lejos con: 

- El 92,5% de los pacientes con agudeza visual de lejos corregida monocular de 0,3 LogMAR como  
   máximo.

El dispositivo ARTIS T PL E

sin gafas al menos a una distancia objetivo.
La declaración de seguridad prevista para el dispositivo ARTIS T PL E es una tasa de cirugía 
secundaria de cataratas para la extracción de la lente intraocular (cambio de lente, explantación de 
la lente) de < 0,5%.

Consideraciones especiales en la selección de los pacientes
Esta lente intraocular tórica ARTIS T está contraindicada en neonatos, neonatos prematuros, lactantes 
y niños.
La implantación de una lente intraocular tórica ARTIS T puede no ser adecuada para los pacientes que 
cumplan alguna de las condiciones siguientes (lista no exhaustiva):

Afecciones retinianas (e.g. degeneración macular, retinopatía diabética, antecedente de desprendi-

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

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

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

Ambliopía.
El cirujano debe realizar una evaluación preoperatoria exhaustiva y un análisis clínico cuidadoso para 

ARTIS T 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 tra- 
  tamiento quirúrgico del desprendimiento de retina, puede estar en contacto con la lente intraocular 
  si la capsula posterior del cristalino natural no está intacta.
• En el caso de pacientes con ojos atípicos (incluyendo ojos de grandes dimensiones, a menudo el 
  caso de los muy miopes), el cirujano puede efectuar mediciones preoperatorias complementarias 
  apropiadas (por ejemplo: mediciones de la córnea posterior).
• Se deberá alinear con extremo cuidado la lente intraocular tórica ARTIS T con el eje de po- 
  sicionamiento localizado sobre la córnea. Cualquier posible pérdida de alineación de la lente afecta 
  negativamente a la corrección del astigmatismo.
• La desviación de la lente intraocular tórica ARTIS T en más de 30° respecto de su eje de posi- 
  cionamiento aumenta el astigmatismo postoperatorio en lugar de corregirlo. Si este fuera el caso, 
  es necesario volver a alinear la lente. 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 CRISTA- 
  LENS Industrie para determinar la potencia cilíndrica y el eje de posicionamiento de la lente intra- 
  ocular tórica ARTIS T que se desee implantar.

 
  la implantación de la lente intraocular y causar complicaciones y efectos secundarios no deseados.  
  Las únicas combinaciones seguras son las indicadas en el apartado «Instrucciones de utilización».

Cualquier incidente grave que se produzca en relación con el producto ARTIS T PL E debe ser comu-
nicado por el médico y/o el centro sanitario donde se detectó el incidente, o por el paciente, a CRIS-

intervención y a la autoridad competente del país en el que esté establecido el cirujano y/o el paciente.

• Por correo electrónico a la dirección materiovigilance@cristalens.fr
www.cristalens-international.com):

- Para el médico y/o el centro sanitario: en la pestaña «Contacto», a continuación, «Reclamación del  
 

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

cuando se puso en contacto con la empresa.
Nota: Un incidente grave es cualquier incidente que directa o indirectamente haya provocado, pueda 
haber provocado o pueda provocar:

b) Un grave deterioro, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario o cualquier 

c) Una amenaza grave para la salud pública.

Instrucciones de utilización

Instalación: Para utilizar el producto ARTIS T PL E se requiere un entorno de quirófano aséptico que 
cumpla al menos con la norma ISO 7, independientemente de la modalidad anestésica.

E deben ser cirujanos oftalmólogos 

Productos, equipos, accesorios: 
Los accesorios validados para su uso con el producto ARTIS T PL E (lente intraocular precargada) son:

 

ES

 auf jeder torischen ARTIS T Intraokularlinsenebene der Standard-Produktreihe CRISTALENS  
   Industrie ist in Tabelle 1 angegeben.

Verfallsdatum

Format JJJJ-MM-TT angegeben. 

Lagerungs- und Transportbedingungen

vermeiden.

Entsorgung des Produkts

den in jeder Gesundheitseinrichtung geltenden Bestimmungen und Empfehlungen entsorgt werden:

Haftungsausschlusserklärung

 

 
 
 
 

  operierten Auges.

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

* Injektor ACCUJECT PRO™ hergestellt von Medicel AG – SCHWEIZ
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Descrizione
Questo dispositivo medico è una lente intraoculare monofocale torica precaricata nel suo sistema di 
iniezione ACCUJECT PRO*. Si tratta di un dispositivo sterile e monouso.
Questa lente intraoculare torica ARTIS T è indicata in sostituzione del cristallino naturale colpito da cata-
ratta, per la correzione visiva dell’afachia dopo un intervento di cataratta, oltre che per una correzione 
dell’astigmatismo corneale. Si tratta di una lente intraoculare monofocale torica da camera posteriore, 

-
letto), oltre che la correzione dell’astigmatismo corneale dall’occhio del paziente grazie al suo potere 
cilindrico (o torico).

Proprietà della lente intraoculare
Ogni lente intraoculare torica ARTIS T è ottenuta mediante lavorazione di un materiale acrilico idrofobo 

Spettro di trasmissione).
La lunghezza d’onda di taglio degli UV è di 370 nm (trasmissione < 10%).
Per entrambi gli occhi del paziente, CRISTALENS Industrie raccomanda l’utilizzo di lenti intraoculari con 
spettri di trasmissione equivalenti.
Ottica: monofocale, asferica, biconvessa, bordi squadrati su 360°, toricità sul lato posteriore.
Funzione di Trasferimento della Modulazione: FTM > 0.43 (misurata @ 100 c/mm per un’apertura di 
3 mm).
Indice di rifrazione: 1.54.
Gamma di equivalenti sferici (SEQ) disponibili: vedere la documentazione tecnica.
Gamma di poteri cilindrici disponibili: vedere la documentazione tecnica.

Contenuto
L’imballaggio protettivo contiene il prodotto sterile, il presente foglio, la scheda destinata al paziente e 
le etichette autoadesive di tracciabilità.
Ciascuna lente intraoculare ARTIS T PL E, precaricata nel proprio sistema di iniezione, è confezionata 
singolarmente in un sistema sterile a doppia barriera (SBS) composto da una busta e da un blister. 
L’insieme è sterilizzato con ossido di etilene.
La lente intraoculare torica ARTIS T, tenuta in posizione nella camera di caricamento (1) dall’iniettore, 
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 & Prestazioni cliniche rivendicate
Questa lente intraoculare monofocale torica da camera posteriore ARTIS T è indicata in sostituzione 
del cristallino naturale colpito da cataratta, per la correzione visiva dell’afachia dopo un intervento di 

nel sacco capsulare, assicurare la funzione del cristallino naturale e correggere l’astigmatismo corneale 
dall’occhio del paziente.

Le prestazioni cliniche che il dispositivo ARTIS T PL E
da lontano con: 

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

Il dispositivo ARTIS T PL E
-

facente senza occhiali ad almeno una distanza target. 
L’indicazione di sicurezza mirata per il dispositivo ARTIS T PL E è un tasso di interventi secondari di 
cataratta per la rimozione della lente intraoculare (sostituzione della lente, espianto della lente) inferiore 
allo 0,5%.

Considerazioni speciali per la selezione dei pazienti
Questa lente intraoculare torica ARTIS T 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 torica ARTIS T (elenco non esaustivo):

Affezioni retiniche (e.g. degenerazione maculare, retinopatia diabetica, precedente distacco della 

-

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

Ambliopia.
Il chirurgo deve effettuare una valutazione preoperatoria approfondita e un’analisi clinica accurata per 

ARTIS T 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.
• 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).
• Allineare con molta attenzione la lente intraoculare torica ARTIS T all’asse di posizionamento evi- 
  denziato sulla cornea. L’eventuale disallineamento della lente compromette la correzione dell’as- 
  tigmatismo.
• Un disallineamento della lente intraoculare torica ARTIS T 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. 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 torica 
  ARTIS T da impiantare.

 
  della lente intraoculare e causare complicazioni ed effetti indesiderati. Le uniche combinazioni sicure  
  sono quelle indicate nel paragrafo “Istruzioni per l’uso”.

Segnalazione degli incidenti gravi:
E deve essere segnalato 

dal medico e/o dalla struttura sanitaria in cui è stato rilevato l’incidente, o dal paziente, a CRISTALENS 

all’autorità competente del Paese in cui si trovano il chirurgo e/o il paziente.

• inviando un’e-mail all’indirizzo materiovigilance@cristalens.fr
• con il modulo apposito sul sito internet (www.cristalens-international.com):

 - Per il medico e/o la struttura sanitaria: nella scheda “Contatti” (Contact) alla voce “Reclamo 
 

  (Claim about a product). 
  noitamrofnI( ”inoizamrofni id atseihciR“ ecov alla )tcatnoC( ”ittatnoC“ adehcs allen :itneizap i reP -  

  request).
2. Fornire tutte le informazioni necessarie richieste al momento del contatto, comprese le informazioni  

 
   contatto.

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

b) un grave deterioramento, temporaneo o permanente, dello stato di salute di un paziente, di un  

c) una grave minaccia alla salute pubblica.

Istruzioni per l’uso

Struttura: Per l’utilizzo del dispositivo ARTIS T PL E è necessario un ambiente asettico in sala operatoria 
conforme almeno alla norma ISO 7, indipendentemente dalla modalità di anestesia.

E devono essere chirurghi oftalmici 
-

zione professionale.

Gli accessori validati per l’uso con il dispositivo ARTIS T PL E (lente intraoculare precaricata) sono:
 

  e sulla lente intraoculare durante la preparazione dell’iniezione.
 
 

 sterile inserito nella punta della cartuccia e nella cartuccia dell’iniettore e sulla lente intraoculare  
 durante la preparazione dell’iniezione.

CRISTALENS  
 sul sito internet www.cristalens-international.com): software usato dal chirurgo in fase preoperatoria per 
determinare il potere cilindrico e l’asse di posizionamento della lente intraoculare torica.

Per ulteriori informazioni sugli accessori, consultare le istruzioni per l’uso fornite dai rispettivi produttori. 
Non sono note restrizioni per l’abbinamento con dispositivi, attrezzature e accessori, se non quella di 
evitare l’uso di olio di silicone. Infatti, questo può entrare in contatto con la lente intraoculare se la cap-
sula posteriore del cristallino non è intatta, in particolare se usato nel trattamento chirurgico del distacco 
della retina, cosa che può causare un’opacizzazione parziale e/o localizzata della lente intraoculare.
Tuttavia, l’uso di dispositivi, attrezzatura, accessori diversi da quelli sopra elencati non è autorizzato da 

potenziali complicazioni durante l’impianto. 
Un abbinamento sicuro non può quindi essere garantito. Infatti, l’uso da parte del chirurgo di disposi-
tivi, attrezzature e accessori diversi da quelli sopra elencati è interamente sotto la sua responsabilità.
Non rimuovere la lente intraoculare dal sistema di iniezione in cui è precaricata per utilizzarla con un 

PRO fornito.

Modalità operatoria per l’impianto della lente intraoculare:
Le seguenti informazioni devono essere prese in considerazione prima dell’impianto della lente intrao-
culare torica ARTIS T:

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-international.com).
Prima dell’operazione, si consiglia di individuare l’asse di posizionamento della lente intraoculare torica 
ARTIS T sull’occhio del paziente procedendo come segue:

1.   Appena prima dell’intervento, con il paziente seduto, evidenziare l’asse di riferimento sull’oc- 
    chio con 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, preceden- 

       temente determinato con il Calcolatore Torico Cristalens (www.cristalens-international.com).

Modalità operatoria per l’impianto della lente intraoculare torica ARTIS T:
1.   Controllare tutte le etichette del dispositivo, in particolare il modello, 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.

Le seguenti tappe devono essere considerate dopo l’impianto della lente intraoculare torica ARTIS T:
 
 

    lineati all’asse di posizionamento precedentemente evidenziato.
 

    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 complicazioni 
ed eventi avversi che accompagnano un intervento di cataratta e/o l’impianto di una lente intraoculare 
torica ARTIS T possono essere i seguenti (elenco non esaustivo):

Interventi chirurgici secondari che comprendono ma non si limitano a: riposizionamento della lente 
intraoculare, sostituzione della lente intraoculare, aspirazione del vitreo o iridectomie per blocco pupil-
lare, riparazione di fuga dell’incisione, riparazione di distacco della retina.

Interazioni
• La lente intraoculare è conforme al test di esposizione al laser Nd-YAG in conformità con la norma 
  ISO 11979-5.
• La lente intraoculare non contiene materiali metallici.
• Non sono note interazioni dirette con i medicinali. Tuttavia certi trattamenti, in corso o precedenti, 
  a base di antagonisti dei recettori alfa1-adrenergici possono aumentare il rischio di complicanze 
  operatorie associate all’intervento di cataratta (Sindrome Intraoperatoria dell’Iride a Bandiera (IFIS)). 
• Non sono noti eventi avversi collegati alle interazioni con altri dispositivi di indagine o di trattamento 

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

Calcolo del potere della lente intraoculare
Prima di qualsiasi impianto, il chirurgo deve stabilire l’equivalente sferico e il potere cilindrico della lente 
intraoculare torica ARTIS T da impiantare: 

• Calcolo dell’equivalente sferico (SEQ): è calcolato per ciascun paziente sulla base dei dati chera- 
   tometrici e biometrici, delle formule riportate in letteratura, dell’esperienza di ogni chirurgo, e delle cos- 
   tanti-A stimate indicate sulla confezione. Queste stime fungono da punto di partenza per il calcolo del 

 
  chirurgiche, degli strumenti di misurazione e dei risultati postoperatori ottenuti.

 

• Calcolo del potere cilindrico (o torico): è calcolato per ciascun paziente sulla base dei dati chera- 
  tometrici e biometrici, tenendo conto delle dimensioni e della posizione dell’incisione che verrà 
   effettuata dal chirurgo. 
  Per determinare il potere cilindrico della lente intraoculare torica ARTIS T daimpiantare, e il suo  
  asse di posizionamento, CRISTALENS Industrie mette a disposizione del chirurgo il Calcolatore  
   Torico Cristalens (www.cristalens-international.com) e ne raccomanda l’utilizzo per ottenere un  
   risultato ottimale.

 
    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 torica ARTIS T della gamma standard CRISTALENS Industrie è indicata 
   nella tabella 1.

Data di scadenza

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

Condizioni di conservazione e di trasporto
Tenere al riparo dal sole e dall’umidità. Evitare gli urti e lo schiacciamento della confezione. 

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:

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’inter- 
  vento 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 dispo- 
  sitivo danneggiato o già aperto (sterilità compromessa), o al suo utilizzo dopo la sua data di scaden- 
  za. I rischi noti sono: deterioramento del dispositivo medico, contaminazione, infezione, endoftalmite, 

• Al mancato rispetto del presente foglio.

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

* Iniettore ACCUJECT PRO™ prodotto da Medicel AG – SVIZZERA

UK
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Опис
Цей медичний виріб є монофокальною торичною інтраокулярною лінзою попередньо 
завантаженою в систему введення АКУДЖЕКТ ПРО*. Вона стерильна та призначена для 
одноразового використання.
Ця торична інтраокулярна лінза АРТІС Т призначена для заміни помутнілого природного 
кришталика, для корекції зору при афакії після хірургії катаракти, а також для корекції астигматизму 
рогівки. Це однокомпонентна така, що складається задньокамерна монофокальна торична 
інтраокулярна лінза. Вона розроблена для імплантації в капсульний мішок, та завдяки своїй 
сферичній еквівалентній силі (SEQ) та УФ-фільтру здатна забезпечити функцією природного 
кришталика, а також корегувати рогівковий астигматизм ока пацієнта завдяки циліндричній (або 
торичній) силі.

Властивості інтраокулярної лінзи
Кожна торична інтраокулярна лінза АРТІС Т 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%).
КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ рекомендує використовувати інтраокулярні лінзи з еквівалентним 
спектром пропускання для обох очей пацієнта.
Оптика: монофокальна, асферична, двоопукла, квадратні краї 360°, задня сторона - торична.
Функція передачі модуляції: ФПМ > 0.43 (вимірюється при 100 с/мм при апертурі 3 мм).
Індекс рефракції: 1.54.
Доступний діапазон сферичного еквівалента (SEQ): див. технічну документацію.
Доступний діапазон циліндричної сили: див. технічну документацію.
Розміри інтраокулярної лінзи: див. eтикетку.

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

Вказівки й заявлена клінічна ефективність
Ця задньокамерна монофокальна торична інтраокулярна лінза АРТІС Т призначена для заміни 

помутнілого природного кришталика, для корекції зору при афакії після хірургії катаракти, а також 
для корекції астигматизму рогівки. Вона розроблена для імплантації в капсульний мішок, щоб 
забезпечити функцією природного кришталика й корегувати корнеальний астигматизм ока пацієнта.
Клінічні показники, клінічні переваги та заяви про безпеку:
Клінічними показниками, на які спрямований пристрій АРТІС Т ПЛ Є, є відновлення гостроти зору 
вдалину у..:
  - 92,5% пацієнтів з монокулярною корекцією гостроти зору вдалину не більше 0,3 LogMAR.
  - Абсолютне значення залишкової рефракції (сферичний еквівалент (SE)) в середньому ≤ 0,5 D.
  - Абсолютне значення залишкового астигматизму в середньому ≤ 0,75 D.

Пристрій АРТІС Т ПЛ Є забезпечує клінічну користь для пацієнта, покращуючи його гостроту зору. 
Очікувана максимальна користь полягає в корекції катаракти і досягненні задовільної гостроти зору 
без окулярів принаймні на одній цільовій відстані.
Цільова заява з безпеки для пристрою АРТІС Т ПЛ Є - це частота вторинних операцій з видалення 
інтраокулярної лінзи (заміна кришталика, експлантація кришталика) < 0,5%.

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

Неправильний рогівковий астигматизм, значні іррегулярні аберації рогівки;
Не пов’язана з віком катаракта (наприклад, травматична катаракта);
Попередня інтраокулярна або рефракційна хірургія;
Використання системних або очних препаратів, які можуть вплинути на зір;
Очні або внутрішньоочні запалення;
Внутрішньоочна інфекція;
Глаукома;
Захворювання сітківки (наприклад, дегенерація макули, діабетична ретинопатія, попереднє 
відшарування сітківки, цистоїдний макулярний набряк, макулярний розрив сітківки);
Захворювання рогівки, які ставлять під загрозу гостроту зору (наприклад, рогівкова декомпенсація 
або недостатність клітин рогівкового ендотелію, дистрофія рогівки, попередня трансплантація 
рогівки);
Хоріоїдальний крововилив або будь-який інший внутрішньоочний крововилив;
Внутрішньоочна гіпертензія;
Капсульні або зонулярні аномалії (наприклад, слабкість цинових зв’язок кришталика, дефект 
цинових зв’язок кришталика), які можуть вплинути на післяопераційне центрування або 
післяопераційний нахил інтраокулярної лінзи;
Розрив задньої капсули або великий капсулорексис (стабільність інтраокулярної лінзи під 
загрозою);
Анірідія;
Колапс передньої камери ока;
Мала передня камера;
Мікрофтальмія;
Амбліопія.
Хірург повинен провести передопераційну оцінку й ретельний клінічний аналіз, щоб суворо 
оцінити коефіцієнт користі та ризику перед імплантацією торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т 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.
• КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ рекомендує використовувати розмір розрізу, відповідний інжектору.
• Уникайте використання силіконового масла. Силіконове масло, особливо коли воно 
використовується при хірургічному лікуванні відшарування сітківки, може контактувати з 
інтраокулярною лінзою, якщо задня капсула помутнілого кришталика не є цілісною (пошкоджена).
• У разі пацієнтів з атиповими очима (включаючи очі великого розміру, часто у людей з високим 
ступенем короткозорості) хірург може робити відповідні додаткові передопераційні вимірювання 
(наприклад, вимірювання задньої поверхні рогівки).
• Обережно вирівняйте торичну інтраокулярну лінзу АРТІС Т з віссю розміщення, визначеною на 
рогівці. Будь-яке зміщення інтраокулярної лінзи погіршить корекцію астигматизму.
• Зміщення торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т 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 Tоричний Kалькулятор, який надається 
компанією КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ для визначення циліндричної сили, а також осі розміщення 
торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т, яку буде імплантовано.
• Використання допоміжних засобів, не схвалених компанією КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ, може 
поставити під загрозу успішну імплантацію інтраокулярної лінзи й спричинити небажані 
ускладнення та побічні ефекти. Єдиними безпечними комбінаціями є ті, що зазначені в розділі 
«Інструкція з використання».

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

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

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

2. Надайте всю необхідну інформацію, запитувану під час вашого звернення, зокрема дані для 
простежуваності, i, за необхідності, поверніть виріб, надавши всю інформацію, необхідну для 
простежуваності, відповідно до зазначених умов при вашому зверненні.

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

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

Інструкція з використання
Необхідні засоби, професійна підготовка й кваліфікація:
Установлення: Для застосування виробу АРТІС Т ПЛ Є потрібне типове асептичне середовище 
операційного блока, що принаймні відповідає стандарту ISO 7, незалежно від способу анестезії.
Професійна підготовка й кваліфікація: Користувачі виробу АРТІС Т ПЛ Є мають бути 
кваліфікованими офтальмохірургами й асистентами хірургів в офтальмології, які мають відповідні 
дипломи та професійну підготовку.
Засоби, обладнання, допоміжні засоби:
Допоміжні засоби, схвалені для використання з виробом АРТІС Т ПЛ Є (попередньо завантаженою
інтраокулярною лінзою), включають:

• Стерильний збалансований сольовий розчин (СЗР): стерильний фізіологічний розчин, що 
заливається в картридж інжектора й на інтраокулярну лінзу при підготовці до введення.
• Стерильний офтальмологічний віскоеластик (OVD) на основі гіалуронату натрію типу 
КРІСТАВІСК c®, АЙСПЕЙС®, ФізіоВіск® Інтеграл i ВіскоСерт (виробництва Вівасі Лабораторіз): 
стерильна змазка, що вводиться в наконечник картриджа й у картридж інжектора, а також на 
інтраокулярну лінзу при підготовці до введення.
• ТОРИЧНИЙ КАЛЬКУЛЯТОР КРІСТАЛЕНС (розроблений компанією КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ і 
доступний на вебсайті www.cristalens-international.com): програмне забезпечення, що 
використовується хірургом на передопераційному етапі для визначення циліндричної сили й осі 
розміщення торичної інтраокулярної лінзи.

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

Операційний метод імплантації інтраокулярної лінзи:
Перед імплантацією інтраокулярної лінзи АРТІС Т необхідно враховувати наступну інформацію:
Торична інтраокулярна лінза АРТІС Т 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 Tоричного Kалькулятора КРІСТАЛЕНС (доступний на 
веб-сайті www.cristalens-international.com).
Перед хірургічною операцією вісь розміщення торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т в око 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 КРІСТАЛЕНС (www.cristalensinternational.com).

Операційний метод імплантації торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т:
1. Перевірте етикетки на всьому виробі, особливо модель, силу (діоптрію) та термін придатності.
Перевірте упаковку повністю. Якщо упаковка пошкоджена, використайте іншу інтраокулярну
лінзу.
2. Відкрийте мішечок і дістаньте блістер, використовуючи асептичну техніку для дотримання
умов стерильності.
Відкрийте блістер на стерильній поверхні та обережно дістаньте інжектор.
3. Ретельно огляньте інтраокулярну лінзу та інжектор.
Якщо помітите будь-яке пошкодження або аномалію, використайте іншу інтраокулярну лінзу.
4. Зніміть затискач (мал. 1).
5. Перевірте правильність позиціонування інтраокулярної лінзи в завантажувальній камері. 
Якщо вона розташована неправильно (гаптика знаходиться поза рейками (направляючими), 
інтраокулярна лінза знаходиться занадто далеко вперед або назад), обережно перемістіть 
інтраокулярну лінзу або використайте іншу інтраокулярну лінзу.
6. Налийте стерильний сольовий розчин (BSS) у картридж і на інтраокулярну лінзу (мал.
2), почекайте щонайменше 1 хвилину.
7. Нанесіть стерильний віскоеластик у кінчик картриджа, у картридж, і 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.
Після імплантації торичної інтракулярної лінзи АРТІС Т повинні бути розглянуті наступні кроки:
14. Після введення в капсульний мішок торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т, 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 торична інтраокулярна лінза АРТІС Т

дійсно була розташована вздовж її осі розміщення.

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

Обертання інтраокулярної лінзи;
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, включаючи (але не обмежуючись ними): перепозиціонування 
інтраокулярної лінзи, заміна інтраокулярної лінзи, вітреоретинальні аспірації або іридектомія для 
зіничного блоку, лікування підтікання ран, лікування відшарування сітківки.

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

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

Розрахунок сили інтраокулярної лінзи
Перед імплантацією хірург повинен визначити сферичну еквівалентну силу, а також силу циліндра 
торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т, яка імплантується:

• Розрахунок сферичного еквівалентна (SEQ): розраховується для кожного пацієнта на основі 
кератометричних i біометричних даних, формул, що містяться в літературі, досвіду кожного 
хірурга й розрахункової А-константи, вказаної на коробці. Ці оцінки служать відправною точкою 
для розрахунку сили. Вони повинні бути оптимізовані кожним хірургом на основі клінічного 
досвіду, хірургічних технік, вимірювального обладнання й отриманих післяопераційних 
результатів.
Сферична еквівалентна сила (SEQ), виражена в діоптріях, кожної торичної інтраокулярної лінзи 
АРТІС Т відображається на етикетці за допомогою символу «D».
• 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 торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т, яку 
буде імплантовано, а також її осі розміщення, КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ надає хірургу Tоричний K
алькулятор КРІСТАЛЕНС (www.cristalens-international.com) і рекомендує використовувати його 
для досягнення оптимального результату.

Циліндрична (або торична) сила, виражена в діоптріях, кожної торичної інтраокулярної лінзи 
АРТІС Т 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 торичної 
інтраокулярної лінзи АРТІС Т в стандартному діапазоні КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ 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 i транспортування
Захищайте від сонячного світла й вологості. Уникайте ударів або зіткнень з коробками.
Особливі умови зберігання: дивіться символи в інструкціях iз використання й на коробці.

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

Обмеження відповідальності
КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ не несе відповідальності за будь-який збиток, заподіяний пацієнту 
внаслідок:

• Хірургічної техніки хірурга або методу імплантації, застосованого хірургом.
• Порушення цілісності, псування інтраокулярної лінзи, визначені під час операції, та які не 
призвели до видалення пошкодженої інтраокулярної лінзи.
• Призначення або вибору інтраокулярної лінзи.
• Повторного використання виробу, його рестерилізації, перепакування, використання 

пошкодженого або вже відкритого виробу (порушення стерильності) або використання його після 
закінчення терміну дії. Виявлені ризики: погіршення стану медичного виробу, забруднення, 
інфекція, ендофтальміт, запалення, травми, хвороби, втрата прооперованого ока.

• недотримання цих інструкцій з використання.

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

* Інжектор АКУДЖЕКТ™ ПРО виготовлений Медісел АГ – ШВЕЙЦАРІЯ
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AR
الوصف

 ACCUJECT يتمثلّ هذا الجهاز الطبي � عدسة داخلية أحادية البؤرة حيدية محمّلة سلفاً � نظام الحقن الخاص بها
PRO*. هذا الجهاز معقّم وصالح �ستخدام وحيد.

ARTIS T PL E يو� باستخدام هذه العدسة الداخلية الحيدية
التصحيح الب¥ي �نعدام العدسة بعد جراحة الساد وبهدف تصحيح ال¡بؤرية القرنية. يتعلقّ ا�مر بعدسة داخلية 

أحادية البؤرة للغر حيدية فة الخلفية، أحادية الكتلة وقابلة للطي.
صُمّمت العدسة لتزُرع � الكيس ا�حفظي وتسمح بتأدية وظيفة العدسة الطبيعية من خ¡ل قوتها الكروية ا�كافئة 

الحيدية).

خصائص العدسة الداخلية
ً يحمي الشبكية من ا�شعة فوق  يتمّ

البنفسجية (انظر طيف النفاذ).
يبلغ طول موجة القطع ل½شعة فوق البنفسجية 370 نانوم¼ (نفاذ أقل من ٪10).

CRISTALENS Industrie ¿تو
العدسة: أحادية البؤرة، � كروية، حواف مربعة عÀ 360 درجة، حيدية مزروعة عÀ الوجه الخلفي.
0.43 (تمّ قياسها �c/mm 100  بفتحة ٣ مم) 

معامل ا�نكسار: 1.54.
نطاق مستويات القوة ا�كافئة الكروية ا�تاحة: الرجوع إÄ الوثائق التقنية.

نطاق مستويات القوة ا�سطوانية ا�تاحة: الرجوع إÄ الوثائق التقنية.
أبعاد العدسة الداخلية: الرجوع إÄ البطاقة التعريفية.

ا�حتوى
يحتوي الغ¡ف الواقي عÀ ا�نتج ا�عقم وهذا الدليل وبطاقة ا�ريض وبطاقات تتبّع ذاتية اللصق.

توضع كل عدسة داخلية ARTIS T PL E، ا�حملة سلفاً � نظام الحقن الخاص بها، بشكل فردي � غ¡ف معقم يتوافق 
مع نظام الحاجز ا�زدوج ا�عقم  (SBS)يتكون من كيس وعبوة ب¡ستيكية. وتعقّ

يتمّ ح¥ العدسة الداخلية، ا�ثبتة � مكانها � غرفة تحميل (1) الحاقن، بواسطة ا�شبك (2) والخرطوشة (3
يتكون الحاقن من جسم (4) ومكبس (5) (انظر الرسم التخطيطي للحاقن).

ARTIS T PL E يو� باستخدام هذه العدسة الداخلية أحادية البؤرة الحيدية للغرفة الخلفية
الطبيعية ا�صابة بالساد بهدف التصحيح الب¥ي �نعدام العدسة بعد جراحة الساد وتصحيح ال¡بؤرية القرنية. صُممت 

العدسة لتُ

ا�داء الÎيري، الفائدة الÎيرية، وا�زاعم الخاصة بالس¡مة:
ا�داء الÎيري ا�ستهدف من قبل جهاز ARTIS T PL E هو استعادة رؤية واضحة عن بعُد مع:

Ñكحد أقLogMAR  0.3 ٪92.5 -
- قيمة مطلقة للخطأ ا�نكساري ا�تبقي (ا�كافئ الكروي (SE)) ≤ D0.5 � ا�توسط.

- قيمة مطلقة �بؤرية متبقية ≤ D0.75 � ا�توسط.
ARTIS T PL E يقدم جهاز

ا�زاعم الخاصة بالس¡مة ا�ستهدفة لجهاز ARTIS T PL E هي معدل جراحة ا�ياه البيضاء الثانوية Ôزالة العدسة 
الداخلية (تبديل العدسة، إزالة العدسة) أقل من ٪0.5.

 Öعتبارات خاصة �ختيار ا�ر ا
نع استخدام هذه العدسة الداخلية الحيدية ARTIS T PL E لدى حديثي الو�دة وحديثي الو�دة الخُدج والرضع  ُ

وا�طفال.
 ARTIS T PL E

    

ّ (مثل الساد الرضحي)؛    

   

زَرَق؛
أمراض تصيب الشبكية (مثل الضمور البقعي، اعت¡ل الشبكية السكري، سابقة �نفصال الشبكية، وذمة بقعية كيسية، 

ثقب بقعي)؛
أمراض القرنية التي تؤثرّ سلباً عÀ حدة الب¥ (مثل أمراض القرنية البطانية، ضمور القرنية، سابقة لزرع القرنية)؛

الجراحة أو انحرافها بعد الجراحة؛
ً)؛

انعدام القزحية؛   
تهدّل الغرفة ا�مامية؛
غرفة أمامية ضيقة؛

صِغَر ا�قلة؛
الغمش.

ً دقيقاً ليحدّد بشكل صارم نسبة ا�نفعة/ا�خاطرة  ايريÝ ً¡يلحتو ةحارجلل  ً اقباس ً¡ماش  ً
.Öلهؤ�ء ا�ر ARTIS T PL E قبل زرع عدسة داخلية حيدية

عدم ا�ستخدام بعد تاريخ انتهاء الص¡حية.• 
ّ ع¡مات تلف.•  عدم ا�ستخدام إذا كان الغ¡ف تالفاً أو مفتوحاً. يكون التعقيم صالحاً
عدم ا�ستخدام إذا كانت العدسة الداخلية أو الحاقن يشكوان من تلف أو تشوّه.• 
عدم إعادة التعقيم بأي شكل من ا�شكال.• 
عدم إعادة ا�ستخدام.• 
كن استخدام تقنيات جراحية مختلفة لزرع العدسات الداخلية.  يختار الجراح الطريقة ا�نسب. • 
تو¿CRISTALENS Industrie باستخدام شقّ ذي حجم يناسب الحاقن.• 
تجنبّ استخدام زيت السيليكون. قد ي¡مس زيت السيليكون، خاصة عند استخدامه � الع¡ج الجراحي �نفصال • 

ً ما يكون ذلك لدى • 
ا�رÖ الذين يعانون من ق¥ النظر الشديد)، إجراء قياسات إضافية مناسبة سابقة للجراحة (عÀ سبيل ا�ثال: 

قياسات القرنية الخلفية). 
محاذاة العدسة الداخلية الحيدية ARTIS T PL E بعناية مع محور التمركز ا�حدّد عÀ القرنية. يؤدي اخت¡ل • 

محتمل � محاذاة العدسة الداخلية إÄ اáÔار بتصحيح ال¡بؤرية.
 •ARTIS T PL E يؤدي اخت¡ل � محاذاة العدسة الداخلية الحيدية

نُصح  ي .ةيلخادلا ةسدعلا ةاذاحم ةداعإ يروâلا نم ،ةلاحلا هذه � .اهحيحصت نم ً�دب ةحارجلا دعب ةيرؤب¡لا ةدايز

يو� بشدة باستخدام الحاسبة الحيدية التي توفرها CRISTALENS INDUSTRIE لتحديد القوة ا�سطوانية • 
ARTIS T PL E ا�راد زرعها.

CRISTALENS INDUSTRIE بالزرع السلس للعدسة •  âّقد ي
ّ ال¼كيبات اãمنة الوحيدة هي تلك ا�درجة �  الداخلية وقد يتسبّ

.« القسم «

 CRISTALENS ا�ؤسسة الصحية لتي تمّ فيها اكتشاف الحادث، أو ا�ريض اع¡م Àالطبيب و/أو ع ّ يتع
INDUSTRIE

.ARTIS T PL E

:CRISTALENS INDUSTRIE ع¡م�
:CRISTALENS INDUSTRIE 1. ا�تصال فوراً بـ

materiovigilance@cristalens.fr؛• 
 •:(www.cristalens-international.com

 Product) «ثم «شكوى ا�نتج (Contact) «بالنسبة للطبيب و/أو مؤسسة الرعاية الصحية: � باب «ا�تصال -
 .(Claim about a product) «أو � حساب ا�ستخدم ثم «الشكاوى ا�تعلقة بأحد منتجاتنا ،(claim

.(Information request) «ثم «طلب ا�علومات (Contact) «للمريض: � باب «ا�تصال -
 2. تقديم جميع ا�علومات الâورية ا�طلوبة عند إجراء ا�تصال، و� ا�علومات تلك ا�تعلقة بتتبع مصدر الجهاز 

    وإذا لزم ا�مر إعادة الجهاز حسب الêوط ا�حددة عند إجراء ا�تصال. 
ً

a) وفاة مريض أو مستخدم أو شخص آخر؛

التجهيزات والتدريبات وا�ؤه¡ت ا�طلوبة:
 ARTIS T ستخدام جهاز� ISO 7 ا�قل معيار Àورة وجود بيئة من نوع غرفة عمليات معقمة تلبي عá :التجهيزات

PL E، بغض النظر عن طريقة التخدير.
التدريبات وا�ؤه¡ت: يجب أن يكون مستخدمو جهاز ARTIS T PL E من جراحي العيون ومساعدي العمليات � طب 

العيون الذين 
ا�جهزة وا�عدات وا�كسسوارات: 

تشمل ا�كسسوارات ا�عتمدة ل¡ستخدام مع جهاز ARTIS T PL E (عدسة داخلية محملة سلفاً):
محلول ملحي متوازن معقم: يسُكب ا�حلول الفسيولوجي ا�عقم � خرطوشة الحاقن وعÀ العدسة الداخلية • 

 • ، I.SPACE®  CRISTAVISC c® هيالورونات الصوديوم من نوع Àيعتمد ع (OVD) جهاز عيني معقم مرن لزج
PhysioVisc® Integral و ViscoSert (ا�صنعة من طرف  Laboratoires Vivacy): منتج تشحيم معقم يتم 

 •CRISTALENS INDUSTRIE الحيدية (التي طورتها CRISTALENS حاسبة
www.cristalens-international.com): برنامج يستخدمه الجراح قبل الجراحة لتحديد القوة ا�سطوانية ومحور 

موضع العدسة الداخلية الحيدية.
ّع. 

CRISTALENS INDUSTRIE ّ
قد يؤدي ذلك إÄ تلف العدسة و/أو الحاقن، باÔضافة إÄ ا�ضاعفات ا�حتملة أثناء الزرع. 

لذلك � 

عدم إزالة العدسة الداخلية من نظام الحقن التي حملت فيه سلفاً �ستخدامها مع حاقن آخر. فقد صُممت ليتم زرعها 
باستخدام نظام حقن ™ACCUJECT PRO ا�رافق لها فقط.

   :ARTIS T PL E
ً يجب توجيه العدسة الداخلية الحيدية ARTIS T PL E بدقة وفقاً �حور محدد سلفا

القرنية.

ً �حور الوضع ا�حدّد عÀ القرنية. للحصول 
عÀ أفضل نتيجة ممكنة، يجب تحديد محور الوضع هذا قبل العملية باستخدام حاسبة الحيدية Cristalens (متوفرة 

 .(www.cristalens-international.com
ARTIS T PL E قبل العملية، يُ

.1 
0 درجة-180 درجة)      الدقة باستخدام ع¡مة مناسبة. 

90 درجة-270 درجة).
د    ّ 

.(www.cristalens-international.com) Cristalens بع¡مة مناسبة باستخدام الحاسبة الحيدية    
 :ARTIS T PL Eالطريقة ا�جرائية لزرع العدسة الداخلية الحيدية

1. التثبتّ من كامل البطاقة التعريفية للجهاز، خاصة النموذج ومستويات القوة وتاريخ انتهاء الص¡حية.
    التثبتّ من الغ¡ف بالكامل. � حالة تلف الغ¡ف، استخدام عدسة داخلية أخرى. 

2. فتح الكيس واخراج العبوة الب¡ستيكية باستخدام تقنية معقّمة للحفاظ عÀ ظروف التعقيم.
    فتح العبوة الب¡ستيكية � البيئة ا�عقمة وإزالة الحاقن بعناية. 

3. فحص العدسة الداخلية والحاقن بعناية.
   � حال م¡حظة áر أو تشوّه، استخدام عدسة داخلية أخرى.

4. إزالة مشبك الح¥ (الشكل 1).
5. التثبّ

ّ 
   الداخلية إÄ مكانها بعناية أو استخدام عدسة داخلية أخرى.

6. وضع محلول ملحي معقم (محلول ملحي متوازن) � الخرطوشة وعÀ العدسة الداخلية (الشكل 2) وا�نتظار 
 .لّق�ا Àع ةدحاو ةقيقد

7. ادخال ا�نتج اللزج ا�طاطي ا�عقّم � طرف الخرطوشة وداخل الخرطوشة ووضعه عÀ العدسة الداخلية (الشكل 2). 

م العدسة الداخلية بشكل طبيعي عÀ مدى 1 سم تقريباً. ّ دقت نم دّكأتلاو سبك�ا عفد .9
10. تحديد شكل الشطبة � طرف الخرطوشة، ثمّ ادخاله من خ¡ل الشق ا�ُ

11. حقن العدسة الداخلية من خ¡ل دفع ا�كبس بشكل متواصل. 
فّ عن استخدام الجهاز.

12. التأكد من وضع العدسة الداخلية � الكيس ا�حفظي ومن أنهّا � مكانها الصحيح عن طريق فحص مضادات الخطأ. 
13. التخلصّ من ا�غلفة والحاقن. عدم إعادة استخدام نظام الحقن.

:ARTIS T PL E
14. بعد إدخال العدسة الداخلية الحيدية ARTIS T PL E � الكيس ا�حفظي، تدوير الزرعة حتى بلوغ الع¡مات 

     ا�وجودة عÀ العدسة الداخلية �حاذاة تامة مع محور التمركز ا�حدد سلفاً.
 Àبشكل صحيح ع ARTIS T PL E 15. � نهاية العملية، التحقق بعناية من وضع العدسة الداخلية الحيدية

ا�ضاعفات وا�حداث الضائرة ا�حتملة
تنطوي العملية عÀ مخاطر عÀ غرار أي عملية جراحية. قد تكون ا�ضاعفات وا�حداث الضائرة ا�حتملة ا�صاحبة 

ARTIS T PL E لجراحة الساد و/أو زرع عدسة داخلية حيدية
    دوران العدسة الداخلية.

    عتامة ا�حفظة الخلفية و/أو ا�مامية؛  
   انزياح العدسة الداخلية عن ا�ركز أو خلع العدسة الداخلية؛  

    
     

   وذمة القرنية؛    
   وذمة البقعة الصفراء؛    

   انفصال الشبكية؛
   زَرَق؛

   انسداد ا�حفظة؛

   ارتشاح الجرح؛
 

   خلل � رؤية الضوء؛
   ترسبات عÀ سطح العدسة الداخلية؛

   ت½لؤ؛
   خطأ � ا�نكسار؛

   تâّر العدسة الداخلية (خدش، تشقّق، كÎ � العدسة؛ خدش، تشقّق، تشوه، كÎ � اللمسات)؛
   تعطّ  

التدخّ

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

• � تحتوي العدسة الداخلية عÀ مواد معدنية.
• إنّ

  مستقب¡ت ألفا-1 ا�درينالية من خطر حدوث مضاعفات جراحية مرتبطة بجراحة الساد (مت¡زمة القزحية ناقصة 
  التوتر أثناء العملية). 

• إنّ

اع¡م ا�ريض 
ّ

النوع من الجراحة وهذا النوع من الزرع. 
بعد العملية، يجب عÀ الطبيب تنبيه ا�ريض إá Äورة استشارة طبيب عيون عÀ الفور � حالة حدوث انخفاض � 

احتساب قوّة العدسة الداخلية
 ARTIS الجراح تحديد القوة ا�كافئة الكر والقوة ا�سطوانية العدسة الداخلية الحيدية Àع ّ قبل أي عملية زرع، يتع

T PL E ا�راد زرعها: 
احتساب القوة ا�كافئة الكروية: تُ• 

وا�عاد�ت الواردة � ا�دبيات وخòة كل جراح والثوابت-A ا�قدرة ا�ذكورة عÀ العلبة. تسُتخدم هذه التقديرات 
 ةيحارجلا تاينقتلاو ةيريÎلا ةòخلا Àع ءانب اهنيسحتب حارج لّك موقي نأ بجي .ةوقلا باسحل ق¡طنا ةطقنك

ومعدات القياس ونتائج ما بعد الجراحة ا�تحصل عليها.
تذُكر القوة ا�كافئة الكروية، ا�عòّ عنها بالديوب¼، الخاصة بكل عدسة داخلية حيدية ARTIS T PL E عÀ البطاقة  

.«D» التعريفية بالرمز
حساب القوة ا�سطوانية (أو الحيدية): تُ• 

مع أخذ حجم وموضع الشق الذي سيحدثه الجراح � ا�عتبار. 
رّ  ARTIS T PL E لتحديد القوة ا�سطوانية العدسة الداخلية الحيدية
 (www.cristalens-international.com) Cristalens للجراح الحاسبة الحيدية CRISTALENS INDUSTRIE

وتو¿ باستخدامها للحصول عÀ أفضل النتائج.
 Àع ARTIS T PL E عنها بالديوب¼، الخاصة بكل عدسة داخلية حيدية òّتذُكر القوة ا�سطوانية (الحيدية)، ا�ع

.«Cyl» البطاقة التعريفية بالرمز
ّ يبُ

 ôمن النطاق القيا ARTIS T PL E كروية متوسطة) وفقاً للقوة ا�سطوانية � مستوى كل عدسة داخلية حيدية
CRISTALENS INDUSTRIE � الجدول1 .

تاريخ انتهاء الص¡حية
ّ تاريخ انتهاء الص¡حية ا�ذكور عÀ العلبة حدود ا�ستخدام. يشار إليه � شكل سنة-شهر-يوم. يبُ

يجب ا�متناع عن زرع العدسة الداخلية بعد تاريخ انتهاء الص¡حية ا�ذكور عÀ الغ¡ف.

õوط التخزين والنقل 
يحفظ بعيداً عن الشمس والرطوبة. تجنب الصدمات وسحق العلبة. 

õوط التخزين الخاصة: انظر الرموز ا�وجودة � هذا الدليل وعÀ العلبة.

التخلص من الجهاز
يجب التخلص من الجهاز (الحاقن والغ¡ف والعدسة الداخلية) � وحدة تجميع نفايات مناسبة وفقاً للقواعد 

:ةيحص ةسسؤم لّك � اهب لومع�ا تايصوتلاو
يعُتò الحاقن والعدسة الداخلية من نفايات ا�نشطة الع¡جية ذات ا�خاطر ا�عدية.

كن إعادة تدوير العلبة والدليل.

بند عدم ا�سؤولية
كن تحميل CRISTALENS Industrie ا�سؤولية عن أي áر يلحق با�ريض نتيجة:   �

التقنية الجراحية أو طريقة الزرع التي يستخدمها الجراح.• 
ّ إÄ إزالة هذه •  عيوب تتعلّ

العدسة الداخلية.
اختيار أو وصف العدسة الداخلية.• 

-

www.cristalens-international.com). 
Antes da cirurgia, é aconselhado assinalar o eixo de posicionamento da lente intraocular tórica ARTIS 
T PL E no olho do doente da seguinte forma:

1. Imediatamente antes da cirurgia, com o doente sentado, assinalar o eixo de referência no olho da 
forma mais precisa possível utilizando um marcador adaptado. Este eixo de referência pode ser o 
eixo horizontal do olho (0°–180°) e/ou o eixo vertical do olho (90°–270°).

2. 
marcador adaptado, o eixo de posicionamento da lente intraocular tórica determinado previamente 
com o Calculador Tórico Cristalens (www.cristalens-international.com).

E:
1. 

validade.     

intraocular. 
2. Abrir a saqueta e depois segurar o blister utilizando uma técnica asséptica para manter as condi-

ções de esterilidade.    

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

4. 
5. 

Em caso de posicionamento incorreto (dispositivos tácteis fora das guias, lente intraocular muito à 

6. -
rar pelo menos 1 minuto. 

7. Inserir viscoelástico esterilizado na ponta do cartucho, no cartucho e colocá-lo sobre a lente 

8. 
de carregamento.

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

10. 
11. Injetar a lente intraocular pressionando o êmbolo de forma contínua.   

-

12. 

13. 

T PL E:
14. E

do implante até que as marcas presentes na lente intraocular estejam perfeitamente alinhadas 
com o eixo de posicionamento previamente assinalado.

15. E está efetiva-
mente colocada no seu eixo de posicionamento.

Complicações e eventuais acontecimentos adversos
Como acontece com todos os atos cirúrgicos, existem riscos associados. As eventuais complicações e 

lente intraocular tórica ARTIS T PL E

Intervenções cirúrgicas secundárias que incluam, entre outros: reposicionamento da lente intraocular, 
-

Interações 
• 

a norma ISO 11979-5.
• 
• -

mentos, atuais ou anteriores, à base de antagonistas dos recetores alfa1-adrenérgicos podem 
aumentar o risco de complicações operatórias associadas à cirurgia às cataratas (Intra-operative 
Floppy Iris Syndrom (IFIS)). 

• 

Informação para o doente 
Antes da cirurgia, recomenda-se que o doente seja informado sobre as lentes intraoculares monofocais 
tóricas de uma forma adequada, assim como sobre as contraindicações e eventuais complicações e 
acontecimentos adversos, consequências pós-operatórias e medidas necessárias (acompanhamento 
necessário, possíveis interações e interferências) relacionados com este tipo de cirurgia e este tipo 
de implante.

deve consultar imediatamente um oftalmologista. 

Cálculo da potência da lente intraocular

como a potência cilíndrica da lente intraocular tórica ARTIS T PL E a implantar: 
• Cálculo da potência de equivalente esférico (SEQ): é calculada para cada doente a partir dos 

dados queratométricos e biométricos, das fórmulas que constam na literatura, com base na expe-

e dos resultados pós-operatórios obtidos.
A potência de equivalente esférico (SEQ), expressa em dioptrias, de cada lente intraocular tórica 
ARTIS T PL E

• Cálculo da potência cilíndrica (ou tórica): é calculada para cada doente a partir dos dados que-

E a 

www.cristalens-international.com) e recomenda a sua 

A potência cilíndrica (ou tórica),  expressa em dioptrias, de cada lente intraocular tórica ARTIS T 
PL E

da potência cilíndrica no plano de cada lente intraocular tórica ARTIS T PL E

Data de validade

Condições de conservação e de transporte 
Proteger do sol e da humidade. Evitar os choques e o esmagamento da caixa. 

Eliminação do dispositivo
O dispositivo (injetor, embalagem e lente intraocular) deve ser eliminado num recipiente adaptado 
segundo as regras e as recomendações em vigor em cada estabelecimento de saúde:

A caixa e o manual podem ser reciclados.

Cláusula de isenção de responsabilidade

• 
• 

• 
• 

• Ao incumprimento das presentes instruções.

Garantia

* Injetor ACCUJECT PRO™ fabricado pela Medicel AG – SUÍÇA

TR

Bu ARTIS T PL E

Göz içi lens özellikleri
ARTIS T PL E

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

etiketlerini içerir.
E

E

Bu ARTIS T PL E

ARTIS T PL E -
syonudur:

ARTIS T PL E

elde edilmesidir.
ARTIS T PL E -

Bu ARTIS T PL E

ARTIS T PL E

Ambliyopi.
E

• 
• 

• 
• 
• 
• 

• 
• 

• 

• 

• 

• 

• 

-

Ciddi Olay Bildirimi:
ARTIS T PL E

1. 
• materiovigilance@cristalens.fr,
• Bunun için, internet sitesindeki (www.cristalens-international.com):

 
 

herhangi bir olay olarak kabul edilir:

 

E

E

• 

• CRISTAVISC c® ve I.SPACE® ve PhysioVisc® Integral ve ViscoSert tipi (Laboratoires Vivacy 

• www.
cristalens-international.com

 

-

ARTIS T PL E
ARTIS T PL E

-

www.cristalens-
international.com
Olan ARTIS T PL E

ve / veya dikey ekseni (90°-270°) olabilir.
-

narak Cristalens Toric Calculator (www.cristalens-international.com

E
1. 

2. 

3. 

4. 
5. 

6. 
bekleyin.

7. 

8. 

9. 
10. 
11. 

12. 
emin olun.

13. 
ARTIS T PL E

14. E

15. E

E torik 

• 
• 
• -

• 

Hasta bilgisi

E

•  Her hasta için keratometrik ve biyometrik verilere dayanarak, 

edilmeleri gerekecektir.    
Her ARTIS T PL E

•  Her hasta için keratometrik ve biyometrik verilere daya-

ARTIS T PL E
optimum sonuç elde etmek için CRISTALENS Industrie, Cristalens Toric Calculator (www.cristalens-
international.com
Her bir ARTIS T PL E

Son kullanma tarihi

Sorumluluk reddi

• 
• 

• 
• 

• 

Garanti

 

إعادة استخدام الجهاز أو إعادة تعقيمه أو تجديده أو استخدام جهاز تالف أو سبق فتحه (عيب يتعلقّ بالتعقيم) • 
أو استخدامه بعد انتهاء ص¡حيته. تشمل ا�خاطر ا�حدّدة: تلف الجهاز الطبي، تلوث، عدوى، التهاب باطن ا�قلة، 

عدم ا�متثال لهذا الدليل.• 

تضمن CRISTALENS Industrie عدساتها الداخلية ضد أي عيب � التصنيع.

* حاقن ™ACCUJECT PRO من تصنيع Medicel AG - سويÎا

PT
Descrição
Este dispositivo médico é uma lente intraocular monofocal tórica pré-carregada no respetivo sistema de 

A lente intraocular tórica ARTIS T PL E

posterior, monobloco e dobrável. É concebida para ser implantada no saco capsular e permite assegurar 

potência cilíndrica (ou tórica).

Propriedades da lente intraocular
Cada lente intraocular tórica ARTIS T PL E

Espectro de transmissão).

Ótica: monofocal, asférica, biconvexa, bordos quadrados a 360°, toricidade na face posterior.

Conteúdos

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

Indicações e desempenhos clínicos alegados
Esta lente intraocular monofocal tórica de câmara posterior ARTIS T PL E está indicada para a substitui-

-

O desempenho clínico visado pelo dispositivo ARTIS T PL E
ao longe com:

O dispositivo ARTIS T PL E oferece um benefício clínico ao doente, melhorando a sua acuidade visual. 

sem óculos em pelo menos uma distância-alvo.
E é uma taxa de cirurgia secundária às 

Considerações especiais para a seleção de doentes 
A lente intraocular tórica ARTIS T PL E está contraindicada em recém-nascidos, recém-nascidos pre-
maturos, bebés e crianças.

de uma lente intraocular tórica ARTIS T PL E

-

Afeções corneanas que comprometem a acuidade visual (ex., doenças endoteliais corneanas, distro-

-

Ambliopia.

tórica ARTIS T PL E num doente.

Precauções de utilização
• 
• 

• -
malia.

• 
• 
• 

• 
• -

mento cirúrgico do descolamento da retina, pode entrar em contacto com a lente intraocular se a 

• 

complementares adequadas (por exemplo: medições da córnea posterior). 
• E com o eixo de posicionamento 

do astigmatismo.
• Um desalinhamento da lente intraocular tórica ARTIS T PL E

eixo de posicionamento aumenta o astigmatismo pós-operatório em vez de o corrigir. Neste caso, 
é necessário um realinhamento da lente intraocular. É aconselhável efetuar entre uma semana e 

• -
TRIE para determinar a potência cilíndrica assim como o eixo de posicionamento da lente intraocu-
lar tórica ARTIS T PL E a implantar.

• 

Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo ARTIS T PL E deve ser comunicado pelo médico 
e/ou pelo estabelecimento de saúde onde o incidente foi detetado, ou pelo doente, à CRISTALENS 

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

- Para o médico e/ou o estabelecimento de saúde: no separador “Contacto” (Contact), em seguida,  
 

   relativas a um dos nossos produtos” (Claim about a product). 
- Para o doente: no separador “Contacto” (Contact), em seguida, “Pedido de informações”  
   (Information request).

2. Fornecer todas as informações necessárias solicitadas no momento do contacto, nomeadamente  
 

   aquando do contacto.

ter resultado ou possa resultar:

 

c) Uma grave ameaça à saúde pública.

Instruções de utilização

E é necessário um ambiente de bloco operatório 
assético que cumpra, pelo menos, a norma ISO 7, independentemente da modalidade de anestesia.

E devem ser cirurgiões oftalmolo-

E (lente intraocular pré-car-

• 

• 
c®, I.SPACE®, PhysioVisc® Integral e ViscoSert (fabricados pelos Laboratoires Vivacy): produto 

• 
no site www.cristalens-international.com

fabricante. 

intraocular.

-

fornecido.

-
cular tórica ARTIS T PL E:
A lente intraocular tórica ARTIS T PL E

-

Email: gmt.kyiv@gmail.com          

КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ
4 рю Луї де Бройль
22300 ЛАНЬОН - ФРАНЦІЯ
Тел: +33 2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com
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IOL model 
Modèle de la LIO
Modell der IOL

Modelo de la LIO 
Modello della LIO

 نموذج العدسة الداخلية
الحيدية

Modelo da LIO
IOL modeli

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)

 القوة اÔسطوانية للعدسة

Potência cilíndrica da LIO 
(em dioptrias)

IOL silindir gücü (diyoptri 
cinsinden)

Correction at corneal 
plane (in diopters)

Correction au plan de la 
cornée (en dioptries)

Korrektur auf Hornhautebene 
(in Dioptrien)
Corrección

en el plano de la
córnea (en dioptrías)
Correzione a livello

della cornea (in diottrie) 

Correção no plano da córnea 
(em dioptrias)

Korneal düzlemde düzeltme 
(diyoptri cinsinden)

ARTIS T PL E T0.75

ARTIS T PL E T1.50

ARTIS T PL E T2.25

ARTIS T PL E T3.00

ARTIS T PL E T3.75

ARTIS T PL E T4.50

ARTIS T PL E T5.25

ARTIS T PL E T6.00

Table 1 - Tableau 1 - Tabelle 1 - Tabla 1 - Tabella 1 -
 Tabela 1 - Tablo 1 - Bảng 1 - الجدول 

Transmission spectrum - Spectre de transmission
Transmissionsspektrum - Espectro de transmisión
Spettro di trasmissione - 

  - Espectro de transmissão - طيف النفاذ  - 

Injector’s drawing - Schéma de l’injecteur
Darstellung des Injektors - Esquema del inyector

Esquema do injetor - Enjektör çizimi - الرسم التخطيطي للحاقن
 

CRISTALENS INDUSTRIE
4 rue Louis de Broglie
22300 LANNION - FRANCE
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الشكل 1 / 

الشكل 2 / 

الشكل 3 / 

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

 

  Símbolos – الرموز ا�ستخدمة � البطاقة التعريفية
 

 semboller – Biểu tượng

Keep dry
Craint l’humidité

Vor Nässe schützen
Mantener seco
Teme l’umidità

يخ÷ الرطوبة
Proteger da humidade

Kuru tutun
Giữ sản phẩm khô ráo

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

No utilizar si el envase está dañado
Non utilizzare se la confezione é dannegiata

ً  عدم ا�ستخدام إذا كان الغ¡ف تالفا

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

 يحفظ بعيداً عن ضوء الشمس
Conservar ao abrigo da luz do sol

Storage temperature limits 
Limites de température de stockage
Lagerungstemperaturbegrenzung

Límites de temperatura de almacenamiento
Limiti di temperatura di stoccaggio

 حدود درجات حرارة التخزين
Limites de temperaturas de conservação

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

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con óxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene

 
Esterilizado com óxido de etileno

Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden

No reutilizar
Non riutilizzare

 عدم إعادة ا�ستخدام
Não reutilizar

Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren

No reesterilizar
Non risterilizzare 

 عدم إعادة التعقيم
Não reesterilizar

Yeniden sterilize etmeyin

Consult instructions for use
Consulter les instructions d’utilisation

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

 
Consultar as instruções de utilização

 وسم ا�طابقة CE - الهيئة ا�بلøغة رقم 0459
 Marcação de conformidade CE — Organismo

Use-by date
Date limite d’utilisation

Verwendbar bis
Fecha de caducidad

Data di scadenza

تاريخ إنتهاء الص¡حية
Data limite de utilização 

Son kullanma tarihi

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Produttore

 الصانع
Fabricante

Üretici

Serial number
Numéro de série
Seriennumber

Número de serie
Numero di serie

 رقم السلسلة
Número de série

Mark of conformity with technical regulations (Ukraine) – 

Marque de conformité aux règlements techniques 

Zeichen der Konformität mit technischen Vorschriften 

(UKRMEDCERT)
Marca de conformidad con los reglamentos técnicos 

Marchio di conformità ai regolamenti tecnici (Ucraina) 

(UKRMEDCERT)

UKRMEDCERT  
ع¡مة ا�طابقة مع اللوائح الفنية (أوكرانيا) - هيئة تقييم ا�طابقة رقم 099

Marca de conformidade com as regulamentações técnicas 
(Ucrânia) - Organismo de avaliação da conformidade  

Date de fabrication
Herstellungsdatum

Fecha de fabricación
Data di fabbricazione

تاريخ الصنع
Data de fabrico

Üretim tarihi

Storage
Stockage

SN

UA.TR.099

UA.TR.099

VI

Không được sử dụng nếu bao bì bị hư hỏng

Tránh ánh nắng mặt trời

Giới hạn nhiệt độ bảo quản

Tiệt trùng bằng ethylene oxide

Không được tái sử dụng

Không được tiệt trùng lại

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng

Biểu tượng đạt Tiêu chuẩn CE – Cơ quan cấp phép số 0459

Ngày hết hạn sử dụng

Nhà sản xuất

Số seri

Biểu tượng đạt tiêu chuẩn quy định kỹ thuật (Ukraine) – 
Cơ quan đánh giá quy chuẩn số UA.TR.099 (URKMEDCERT) 

Ngày sản xuất

Chủng loại IOL

Công suất loạn thị của IOL
(biểu thị bằng độ khúc xạ)

Độ điều chỉnh ở mặt phẳng 
giác mạc

(biểu thị bằng độ khúc xạ)

Bản vẽ kim phun

5° C

40° C

Mô tả sản phẩm
Thiết bị y tế này là một thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh loạn thị đơn tiêu, được đặt sẵn trong dụng cụ đặt 
thủy tinh thể ACCUJECT™ PRO*. Thiết bị này vô trùng và chi dùng một lần.
Thủy tinh thể nhân tạo này được chỉ định để thay thế thủy tinh thể tự nhiên bị đục nhằm điều chỉnh thị lực 
cho bệnh nhân không còn thể thủy tinh (aphakia) sau phẫu thuật đục thủy tinh thể, cũng như để điều chỉnh 
loạn thị giác mạc. Thiết bị là thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh loạn thị, đơn tiêu, một mảnh, gập được, đặt 
vào hậu phòng. Thiết bị được thiết kế để cấy ghép trong bao thủy tinh thể và cung cấp chức năng của thể 
thủy tinh tự nhiên với công suất cầu tương đương (SEQ) và bộ lọc tia UV (tia cực tím), cũng như điều chỉnh 
loạn thị giác mạc của mắt bệnh nhân thông qua công suất trụ (công suất loạn thị).

Đặc tính của thủy tinh thể nhân tạo
Mỗi thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh loạn thị ARTIS T được chế tạo từ vật liệu acrylic kỵ nước có tích hợp 
bộ lọc để bảo vệ võng mạc khỏi bức xạ tia cực tím (UV) (tham khảo dải Quang phổ bên dưới).
Bước sóng cắt tia UV là 370 nm (độ truyền qua < 10%).
Cristalens Industrie khuyến nghị sử dụng thủy tinh thể nhân tạo có phổ truyền qua tương đương trên cả hai 
mắt của bệnh nhân.
Vùng Quang học: đơn tiêu, phi cầu, hai mặt lồi, bờ vuông 360°, thiết kế điều chỉnh loạn thị mặt sau.
Hàm truyền điều biến: MTF > 0.43 (đo ở tần số @ 100 c/mm, với khẩu độ 3 mm).
Chỉ số khúc xạ: 1.54.
Dải công suất cầu tương đương (SEQ) có sẵn: xem trên tài liệu kỹ thuật sản phẩm.
Dải công suất loạn thị có sẵn: xem trên tài liệu kỹ thuật sản phẩm.
Kích thước của thủy tinh thể nhân tạo: xem trên nhãn sản phẩm.

Chi tiết đóng gói sản phẩm
Một hộp bao bì bảo vệ sản phẩm chứa thiết bị y tế vô trùng, hướng dẫn sử dụng, thẻ bệnh nhân và nhãn 
truy suất nguồn gốc tự dính.
Mỗi thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T PL E được đặt sẵn trong dụng cụ đặt thủy tinh thể, được đóng gói riêng 
lẻ trong bao bì vô trùng với hệ thống vô trùng kép (SBS) bao gồm một túi và một vỉ đựng. Toàn bộ bao bì 
được tiệt trùng bằng ethylene oxide.
Thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T được giữ cố định trong buồng nạp (1), được khóa lại bằng kẹp (2) và hộp 
chứa – cartridge (3). Dụng cụ đặt thủy tinh thể được cấu tạo bởi: phần thân (4) và một pít-tông (5) (xem bản 
vẽ Dụng cụ đặt thủy tinh thể nhân tạo).

Chỉ định sử dụng & Hiệu quả lâm sàng 
Thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh loạn thị, đơn tiêu, hậu phòng ARTIS T PL E được chỉ định để thay thế thể 
thủy tinh tự nhiên bị đục nhằm điều chỉnh thị lực cho bệnh nhân không còn thể thủy tinh (aphakia) sau phẫu 
thuật đục thủy tinh thể, cũng như điều chỉnh loạn thị giác mạc. Thiết bị được thiết kế để cấy ghép trong bao 
thủy tinh thể và cung cấp chức năng như trên thể thủy tinh tự nhiên và điều chỉnh loạn thị giác mạc của mắt 
bệnh nhân.
Hiệu quả, Lợi ích lâm sàng và Công bố về an toàn: 
Hiệu quả lâm sàng được hướng đến của thiết bị ARTIS T PL E là khôi phục thị lực nhìn xa sắc nét với:

- 92.5% bệnh nhân đạt thị lực một mắt nhìn xa có hiệu chỉnh tối đa 0.3 LogMAR.
-Giá trị tuyệt đối của sai số khúc xạ tồn dư (cầu tương đương (SE)) trung bình ≤ 0.5D 
-Giá trị tuyệt đối của loạn thị tồn dư trung bình ≤ 0.75 D.

Thiết bị ARTIS T PL E mang lại lợi ích lâm sàng bằng cách cải thiện thị lực (visual acuity) cho bệnh nhân. 
Hiệu quả cao nhất mong muốn đạt được là điều trị đục thủy tinh thể và đạt được thị lực ở mức độ thỏa mãn 
nhu cầu của người bệnh mà không cần dùng kính gọng hỗ trợ ở ít nhất trong một khoảng cách nhìn.
Công bố về an toàn được hướng đến cho thiết bị ARTIS T PL E là tỷ lệ yêu cầu phải tái phẫu thuật đục thủy 
tinh thể lần hai, để loại bỏ thủy tinh thể nhân tạo (thay thế thủy tinh thể, loại bỏ thủy tinh thể) là dưới 0.5%.

Những cân nhắc khi sử dụng thủy tinh thể nhân tạo
Thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T chống chỉ định ở trẻ sơ sinh, trẻ sinh non, nhũ nhi và trẻ em.
Việc cấy ghép thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T có thể không phù hợp với các bệnh nhân có một trong các tình 
trạng sau (danh sách không đầy đủ):  

Loạn thị giác mạc không đều, quang sai giác mạc lớn
Đục thủy tinh thể không do tuổi tác (ví dụ: đục thủy tinh thể do chấn thương);
Tiền sử phẫu thuật nội nhãn hoặc phẫu thuật khúc xạ;
Đang sử dụng thuốc toàn thân hoặc thuốc nhỏ mắt có thể ảnh hưởng đến thị lực;
Viêm nhãn cầu hoặc viêm nội nhãn; 
Nhiễm trùng nội nhãn;   
Glaucoma;
Các bệnh lý võng mạc (ví dụ: thoái hóa hoàng điểm, bệnh võng mạc đái tháo đường, tiền sử bong võng 
mạc, phù hoàng điểm dạng nang, lỗ hoàng điểm);
Các bệnh lý giác mạc ảnh hưởng đến thị lực (ví dụ: bệnh nội mô giác mạc, loạn dưỡng giác mạc, tiền sử 
ghép giác mạc);
Xuất huyết hắc mạc hoặc các dạng xuất huyết nội nhãn khác;   
Tăng nhãn áp nội nhãn;
Bất thường bao sau hoặc dây chằng Zinn (ví dụ: lỏng dây chằng Zinn, đứt dây chằng Zinn) có thể ảnh 
hưởng đến vị trí định tâm hoặc độ nghiêng sau phẫu thuật của thủy tinh thể nhân tạo
Rách bao sau hoặc xé bao quá rộng (gây mất ổn định thủy tinh thể nhân tạo);
Khuyết mống mắt;
Xẹp tiền phòng;
Tiền phòng hẹp;
Mắt nhỏ (Microphthalmia);
Nhược thị

Bác sĩ phẫu thuật cần thực hiện đánh giá tiền phẫu chi tiết và phân tích lâm sàng cẩn trọng để đánh giá 
nghiêm ngặt tỷ lệ lợi ích/rủi ro trước khi đặt thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T cho các đối tượng bệnh nhân 
trên.

Thận trọng
• Không sử dụng sau ngày hết hạn.
• Không sử dụng nếu bao bì bị hư hỏng hoặc đã mở. Điều kiện vô trùng chỉ được đảm bảo khi bao bì không 
có dấu hiệu bị hư hỏng.
• Không sử dụng nếu thủy tinh thể nhân tạo hoặc dụng cụ đặt thủy tinh thể có dấu hiệu hỏng hóc hoặc 
khiếm khuyết.
• Không được tiệt trùng lại bằng bất kỳ phương pháp nào.
• Không được tái sử dụng.
• Có thể áp dụng nhiều kỹ thuật phẫu thuật khác nhau để cấy ghép thủy tinh thể nhân tạo. Việc lựa chọn 
kỹ thuật phù hợp nhất là trách nhiệm của bác sĩ phẫu thuật.
• Cristalens Industrie khuyến nghị sử dụng kích thước vết rạch phù hợp với loại dụng cụ đặt thủy tinh thể.
• Tránh sử dụng dầu silicon. Dầu silicon, đặc biệt khi được sử dụng trong điều trị phẫu thuật bong võng 
mạc, có thể tiếp xúc với thủy tinh thể nhân tạo nếu bao sau của thủy tinh thể tự nhiên không còn nguyên 
vẹn.
• Ở những bệnh nhân có mắt bất thường (bao gồm mắt lớn bất thường thường gặp ở bệnh nhân cận thị 
nặng), bác sĩ phẫu thuật có thể cần thực hiện thêm các đo đạc tiền phẫu phù hợp (ví dụ: đo mặt sau giác 
mạc).
• Cần căn chỉnh cẩn thận thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh loạn thị ARTIS T theo đúng trục phẫu thuật đã 
xác định trên giác mạc. Bất kỳ sai lệch nào của thủy tinh thể nhân tạo cũng sẽ làm ảnh hưởng đến việc 
điều chỉnh loạn thị.
• Việc sai lệch thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh loạn thị ARTIS T quá 30° so với trục phẫu thuật sẽ làm tật 
loạn thị hậu phẫu trở nên trầm trọng hơn thay vì điều chỉnh nó. Trong trường hợp này, thủy tinh thể nhân 
tạo sẽ phải được căn chỉnh lại. Khuyến nghị thực hiện trong khoảng từ một tuần đến một tháng sau mổ.
• Nên sử dụng nền tảng Toric Calculator do Cristalens Industre cung cấp để tính toán công suất trụ cũng 
như trục phẫu thuật của thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh loạn thị ARTIS T.
• Việc sử dụng các phụ kiện không được CRISTALENS INDUSTRIE phê duyệt có thể làm ảnh hưởng đến 
khả năng thành công của phẫu thuật thủy tinh thể nhân tạo và gây ra các biến chứng và tác dụng bất lợi. 
Các kết hợp an toàn duy nhất là những kết hợp được nêu trong phần “Hướng dẫn sử dụng”.

Thông báo đối với các trường hợp sự cố nghiêm trọng:
Mọi sự cố xảy ra có liên quan đến thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T PL E cần phải được báo cáo lại cho bác sĩ 
và/hoặc cơ sở chăm sóc sức khỏe nơi sự cố được phát hiện, hoặc bởi bệnh nhân, cần thông báo lại cho 
CRISTALENS INDUSTRIE, liên hệ với nhà phân phối sản phẩm, chuyên gia chăm sóc sức khỏe – phẫu thuật 
viên, và cơ quan chức năng có thẩm quyền tại đất nước nơi bác sĩ phẫu thuật và/hoặc bệnh nhân đang ở.
Để thông báo tới CRISTALENS INDUSTRIE:

1. Liên hệ với CRISTALENS INDUSTRIE ngay lập tức:
• Qua e-mail: materiovigilance@cristalens.fr
• Qua website (www.cristalens-international.com)

- Đối với bác sĩ và/hoặc cơ sở chăm sóc sức khỏe: trong mục “Contact”, chọn “Product claim”, hoặc 
trong giao diện hồ sơ người dùng, chọn “Claim about a product”.
- Đối với bệnh nhân: trong mục “Contact”, chọn “Information request”.

2. Cung cấp toàn bộ thông tin cần thiết được yêu cầu, đặc biệt là thông tin truy xuất nguồn gốc, và nếu có 
thể hãy gửi trả lại thiết bị theo các điều kiện đã nêu khi liên hệ.

Lưu ý rằng: Một sự cố nghiêm trọng hay bất kì bất thường nào gây ra trực tiếp hoặc gián tiếp, có thể đã gây 
nên:

a) Nguy cơ tử vong cho bệnh nhân, người dùng hoặc bất kỳ cá nhân liên quan,
b) Tình trạng sức khỏe của bệnh nhân, người dùng hoặc bất kỳ cá nhân liên quan nào khác, hoặc gây nên 
các tổn thương, suy giảm nghiêm trọng tạm thời hoặc vĩnh viễn,
c) Mối đe dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng.

Hướng dẫn sử dụng
Cơ sở vật chất, đào tạo và trình độ chuyên môn cần thiết:
Cơ sở vật chất: Yêu cầu môi trường như phòng phẫu thuật vô trùng và tối thiểu cần tuân thủ tiêu chuẩn chất 
lượng ISO 7 để sử dụng thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T PL E, bất kể phương pháp gây mê nào được áp 
dụng.
Đào tạo và trình độ chuyên môn: Chỉ các bác sĩ phẫu thuật nhãn khoa hoặc bác sĩ phụ mổ nhãn khoa có 
bằng cấp và đào tạo chuyên môn phù hợp mới được phép sử dụng thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T PL E.
Thiết bị, Dụng cụ, Phụ kiện: 
Các phụ kiện đã được thẩm định để sử dụng với thiết bị ARTIS T PL E (thủy tinh thể nhân tạo nạp sẵn) bao 
gồm:

• Dung dịch muối cân bằng vô trùng (BSS): dung dịch nước muối vô trùng được đổ vào cartridge của dụng 
cụ đặt thủy tinh thể và lên thủy tinh thể nhân tạo khi chuẩn bị đưa vào mắt.
• Chất nhầy sử dụng trong nhãn khoa (OVD) gốc natri hyaluronate vô trùng như CRISTAVISC c®, 
I.SPACE®, PhysioVisc® Integral và ViscoSert (sản xuất bởi Vivacy Laboratories): một sản phẩm bôi trơn vô 
trùng được tiêm vào đầu cartrigde, cartridge của dụng cụ đặt thủy tinh thể và lên thủy tinh thể nhân tạo khi 
chuẩn bị cấy ghép.
• CRISTALENS TORIC CALCULATOR (được phát triển bởi CRISTALENS INDUSTRIE và có sẵn trên trang 
web www.cristalens-international.com): Đây là phần mềm được bác sĩ phẫu thuật sử dụng trong giai đoạn 
trước phẫu thuật cho mục đích xác định công suất khúc xạ trụ và trục phẫu thuật của thủy tinh thể nhân 
tạo toric.

Để có thêm thông tin chi tiết về các phụ kiện, vui lòng tham khảo hướng dẫn sử dụng do nhà sản xuất cung 
cấp. 
Không có bất kỳ hạn chế nào về sự kết hợp với các thiết bị, dụng cụ hoặc phụ kiện khác, ngoại trừ việc tránh 
sử dụng dầu silicone. Nguyên nhân là do dầu silicone có thể chạm vào thủy tinh thể nhân tạo nếu bao sau 
của thủy tinh thể không còn nguyên vẹn, đặc biệt khi được sử dụng trong điều trị phẫu thuật bong võng mạc, 
có thể gây ra hiện tượng đục một phần và/hoặc cục bộ của thủy tinh thể nhân tạo.
Tuy nhiên, việc sử dụng các thiết bị, dụng cụ hoặc phụ kiện khác ngoài những sản phẩm được liệt kê ở trên 
không được CRISTALENS INDUSTRIE phê duyệt. Điều này có thể gây ra hư hỏng cho thủy tinh thể nhân 
tạo và/hoặc dụng cụ đặt cũng như các biến chứng tiềm ẩn trong quá trình mổ.
Do đó, không thể đảm bảo sự kết hợp an toàn. Thực tế, nếu bác sĩ phẫu thuật sử dụng bất kỳ thiết bị, dụng 
cụ hoặc phụ kiện nào khác ngoài những sản phẩm được liệt kê, toàn bộ trách nhiệm sẽ thuộc về nhà lâm 
sàng.
Không được tháo thủy tinh thể nhân tạo ra khỏi hệ thống đặt thủy tinh thể đã được nạp sẵn để sử dụng với 
một dụng cụ đặt khác. Thiết bị này được thiết kế để chỉ được phẫu thuật bằng hệ thống đặt ACCUJECT™ 
PRO đã được cung cấp.

Phương pháp phẫu thuật thủy tinh thể:
Các thông tin sau đây phải được xem xét kỹ lưỡng trước khi phẫu thuật thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh 
loạn thị ARTIS T :
Thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh loạn thị ARTIS T cần được xoay chính xác theo một trục xác định trước, 
để đảm bảo hiệu quả điều chỉnh loạn thị giác mạc tối ưu.
Các đánh dấu trên thủy tinh thể điều chỉnh loạn thị cho biết vị trí của kinh tuyến phẳng (kinh tuyến có công 
suất khúc xạ thấp nhất). Cuối ca phẫu thuật, các dấu này phải được căn chỉnh chính xác với trục đặt đã xác 
định trên giác mạc. Để đạt được kết quả tối ưu, trục đặt này cần được xác định trước phẫu thuật bằng cách 
sử dụng Cristalens Toric Calculator (trên website www.cristalens-international.com). 
Trước phẫu thuật, trục đặt thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh loạn thị ARTIS T trong mắt bệnh nhân cần được 
xác định như sau:

1. Ngay trước khi phẫu thuật, khi bệnh nhân ở tư thế ngồi, xác định trục tham chiếu của mắt càng chính 
xác càng tốt bằng một dụng cụ đánh dấu thích hợp. Trục tham chiếu này có thể là trục ngang của mắt 
(0°-180°) và/hoặc trục dọc (90°-270°).
2. Trước khi đưa thủy tinh thể vào trong mắt, sử dụng trục tham chiếu để đánh dấu trục đặt của thủy tinh 
thể toric bằng dụng cụ đánh dấu thích hợp, dựa trên kết quả đã tính trước bằng Cristalens Toric Calculator 
(www.cristalens-international.com).

Phương pháp cấy ghép thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T:
1. Kiểm tra tất cả các nhãn có trên sản phẩm, đặc biệt là chủng loại, công suất, hạn dùng. 
Kiểm tra toàn bộ bao bì. Nếu bao bì bị hỏng, hãy sử dụng một thủy tinh thể nhân tạo khác.
2. Mở bao vô trùng và lấy vỉ chứa thủy tinh thể bằng kỹ thuật vô trùng để giữ điều kiện vô trùng.
Mở vỉ chứa trong khu vực vô trùng và cẩn thận lấy dụng cụ đặt thủy tinh thể nhân tạo ra. 
3. Kiểm tra kỹ thủy tinh thể nhân tạo và dụng cụ đặt.
Nếu phát hiện bất kỳ hư hỏng hoặc bất thường nào, phải chuyển sử dụng một thủy tinh thể khác.
4. Tháo kẹp giữ (Hình 1).
5. Kiểm tra xem thủy tinh thể có được đặt đúng vị trí trong buồng nạp hay không.
Nếu có sự sai lệch (càng giữ lệch khỏi rãnh, thủy tinh thể nằm quá xa phía trước hoặc phía sau), hãy điều 
chỉnh lại cẩn thận hoặc sử dụng một thủy tinh thể khác.
6. Nhỏ dung dịch nước muối vô trùng (BSS) vào trong cartrigde và lên trên thủy tinh thể (Hình 2), sau đó 
đợi ít nhất 1 phút. 
7. Bơm nhầy vô trùng vào đầu cartrigde, vào trong cartrigde và lên trên thủy tinh thể (Hình 2). 
8. Đóng nắp buồng nạp (Hình 3). Tiếng “click” cho biết buồng nạp đã được đóng đúng cách.
9. Đẩy pit-tông và đảm bảo thủy tinh thể di chuyển bình thường trong khoảng 1cm.
10. Xác định phần thu nhỏ ở đầu cartridge và đưa nó vào qua vết mổ trên mắt.
11. Đặt thủy tinh thể nhân tạo vào mắt bằng cách đẩy liên tục pít-tông. 
Nếu phát hiện bất kỳ vấn đề gì trong quá trình đặt, như lực cản mạnh, hãy ngừng sử dụng thiết bị.
12. Đảm bảo thủy tinh thể nhân tạo nằm trong bao thủy tinh thể và ở đúng vị trí, bằng cách kiểm tra các 
rãnh đánh dấu.
13. Loại bỏ bao bì và dụng cụ đặt. Không được tái sử dụng hệ thống dụng cụ đặt thủy tinh thể.

Các bước sau phải được cân nhắc sau khi thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T được cấy ghép:
14. Sau khi đưa thủy tinh thể điều chỉnh loạn thị ARTIS T vào bao thủy tinh thể, xoay thủy tinh thể sao cho 
các vạch đánh dấu trên thủy tinh thể căn chỉnh chính xác với trục đặt đã được xác định trước.
15. Kết thúc phẫu thuật, kiểm tra kỹ lưỡng để đảm bảo rằng thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T đã được định 
vị đúng theo trục đặt đã xác định.

Các tác động bất lợi tiềm ẩn
Cũng như bất kỳ can thiệp phẫu thuật nào, luôn tiềm ẩn rủi ro. Các biến chứng và tác dụng bất lợi của phẫu 
thuật đục thủy tinh thể và/hoặc cấy ghép thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T có thể xảy ra bao gồm (danh sách 
không đầy đủ): 

Thủy tinh thể nhân tạo bị xoay
Đục bao sau và/hoặc bao trước;
Lệch vị trí hoặc lệch tâm thủy tinh thể nhân tạo;
Viêm nhãn cầu hoặc viêm nội nhãn;
Nhiễm trùng nội nhãn;
Phù giác mạc;
Phù hoàng điểm
Tăng áp lực nội nhãn;
Bong võng mạc;
Glaucoma;
Nghẽn đồng tử (pupillary block);
Tắc bao thủy tinh thể (capsular block);
Rách bao thủy tinh thể;
Rò vết mổ;
Mủ tiền phòng (hypopyon);
Rối loạn thị giác (dysphotopsia);
Cặn lắng, có tinh thể trên bề mặt thủy tinh thể nhân tạo;
Hiện tượng lấp lánh (glistening);
Sai số khúc xạ;
Hư hại thủy tinh thể nhân tạo (trầy xước, nứt, vỡ phần quang học; trầy xước, nứt, biến dạng hoặc gãy càng 
kính – haptics);
Lỗi thiết bị đặt thủy tinh thể (kẹt, tắc nghẽn, hoạt động bất thường của thủy tinh thể nhân tạo khi đưa vào);
Can thiệp phẫu thuật bổ sung, bao gồm nhưng không giới hạn: điều chỉnh lại vị trí thủy tinh thể nhân tạo, 
thay thế thủy tinh thể nhân tạo, cắt dịch kính (vitrectomy) hoặc mống mắt (iridectomy) để điều trị nghẽn 
đồng tử, vá vết mổ rò rỉ, hoặc phẫu thuật điều trị bong võng mạc. 

Tương tác
• Thủy tinh thể nhân tạo đã vượt qua thử nghiệm chiếu tia laser Nd-YAG theo tiêu chuẩn ISO 11979-5.
• Thủy tinh thể nhân tạo không chứa kim loại.
• Chưa có tương tác trực tiếp với thuốc được ghi nhận. Tuy nhiên, các phương pháp điều trị hiện tại hoặc 
trước đây bằng thuốc đối kháng thụ thể alpha1-adrenergic có thể làm tăng nguy cơ biến chứng liên quan 
đến phẫu thuật đục thủy tinh thể (IFIS).
• Chưa có sự cố bất lợi nào liên quan đến tương tác thuốc với các thiết bị điều trị chuyên biệt hoặc đang 
được nghiên cứu khác. 

Thông tin bệnh nhân
Trước khi phẫu thuật, bệnh nhân cần được cung cấp thông tin quan trọng về thủy tinh thể nhân tạo đơn tiêu 
điều chỉnh loạn thị và về các chống chỉ định, các biến chứng, tác động bất lợi tiềm ẩn, theo dõi hậu phẫu và 
các đánh giá đo lường theo yêu cầu (theo dõi theo yêu cầu, các tương tác và can thiệp có thể thực hiện) đối 
với các dạng phẫu thuật và cấy ghép này.
Sau phẫu thuật, bác sĩ phẫu thuật phải cảnh báo bệnh nhân rằng trong trường hợp mắt được phẫu thuật bị 
suy giảm chức năng, bệnh nhân phải đến gặp bác sĩ nhãn khoa ngay lập tức.

Tính toán công suất thủy tinh thể nhân tạo
Trước khi phẫu thuật, bác sĩ phải xác định công suất cầu tương đương cũng như công suất loạn thị của thủy 
tinh thể nhân tạo ARTIS T sẽ được cấy ghép: 

• Tính toán công suất cầu tương đương (SEQ): được tính toán cho từng bệnh nhân dựa trên dữ liệu độ 
cong giác mạc và sinh trắc học, sử dụng công thức tích hợp sẵn trong tài liệu, kinh nghiệm của bác sĩ phẫu 
thuật, và hằng số A ước tính được ghi trên hộp. Những ước tính này đóng vai trò là điểm khởi đầu cho việc 
tính toán công suất. Mỗi bác sĩ phẫu thuật sẽ phải tối ưu hóa dựa trên kinh nghiệm lâm sàng, kỹ thuật phẫu 
thuật, thiết bị đo lường và kết quả sau phẫu thuật đạt được.
Công suất cầu tương đương (SEQ), được biểu thị bằng độ khúc xạ, của mỗi thủy tinh thể nhân tạo điều 
chỉnh loạn thị ARTIS T được hiển thị trên nhãn với biểu tượng “D”.
• Tính toán công suất loạn thị (hoặc toric): được tính toán cho từng bệnh nhân dựa trên dữ liệu độ cong giác 
mạc và sinh trắc học, có tính đến kích thước và vị trí của vết mổ mà bác sĩ phẫu thuật sẽ thực hiện. 
Để xác định công suất loạn thị của thủy tinh thể nhân tạo ARTIS T cần mổ cũng như trục phẫu thuật, 
CRISTALENS Industrie cung cấp cho phẫu thuật viên phần mềm Cristalens Toric Calculator 
(www.cristalens-international.com) và khuyến nghị sử dụng phần mềm này để đạt được kết quả tối ưu.
Công suất loạn thị (hoặc toric), được biểu thị bằng độ khúc xạ, của mỗi thủy tinh thể nhân tạo điều chỉnh 
loạn thị ARTIS T được hiển thị trên nhãn với biểu tượng “Cyl”.
Việc điều chỉnh loạn thị ở bình diện giác mạc (được tính trung bình cho một mắt và dựa trên công suất cầu 
tương đương trung bình của thủy tinh thể nhân tạo) là công suất loạn thị ở mỗi thủy tinh thể nhân tạo 
ARTIS T trong dải độ tiêu chuẩn của CRISTALENS Industrie được thể hiện trong Bảng 1.

Ngày hết hạn
Ngày hết hạn được thể hiện trên vỏ hộp quyết định giới hạn thời gian sử dụng. Nó được thể hiện theo dạng 
YYYY-MM-DD.
Thủy tinh thể nhân tạo không được cấy ghép sau ngày hết hạn thể hiện trên bao bì sản phẩm. 

Điều kiện bảo quản và vận chuyển sản phẩm 
Bảo vệ sản phẩm khỏi ánh nắng trực tiếp và độ ẩm. Tránh va đập và làm vỡ hộp.
Điều kiện bảo quản cụ thể: xem các ký hiệu trên hướng dẫn sử dụng và trên hộp.

Thải bỏ thiết bị
Thiết bị (dụng cụ đặt thủy tinh thể, bao bì và thủy tinh thể nhân tạo) phải được xử lý trong thùng thu gom 
chuyên dụng theo đúng quy định và khuyến nghị hiện hành tại mỗi cơ sở y tế:
Dụng cụ đặt thủy tinh thể và thủy tinh thể nhân tạọ là chất thải y tế lây nhiễm.
Vỏ hộp và hướng dẫn sử dụng có thể được tái chế.
  
Tuyên bố miễn trừ trách nhiệm
CRISTALENS Industrie không thể chịu trách nhiệm cho bất kỳ tổn hại nào trên bệnh nhân do:

• Kỹ thuật phẫu thuật hoặc phương pháp cấy ghép được bác sĩ phẫu thuật sử dụng.
• Lỗi về tính toàn vẹn, sự suy giảm của thủy tinh thể nhân tạo, được phát hiện trong quá trình phẫu thuật, 
nhưng thủy tinh thể nhân tạo bị hỏng không bị loại bỏ.
• Lựa chọn hoặc chỉ định thủy tinh thể nhân tạo.
• Tái sử dụng thiết bị, tiệt trùng lại, đóng gói lại, sử dụng thiết bị đã bị hỏng hoặc đã mở (mất khả năng vô 
trùng), hoặc sử dụng sau ngày hết hạn. các rủi ro được xác minh là: hư hỏng thiết bị y tế, nhiễm khuẩn, 
nhiễm trùng, viêm nội nhãn, viêm, chấn thương, bệnh tật, mất mắt đã phẫu thuật.
• Không tuân thủ hướng dẫn sử dụng này.

Bảo hành
CRISTALENS Industrie bảo hành thủy tinh thể nhân tạo trên mọi lỗi đến từ nhà sản xuất.

* Dụng cụ đặt thủy tinh thể nhân tạo ACCUJECT™ PRO được sản xuất bởi Medicel AG – THỤY SỸ

- Phổ truyền dẫn
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Опис
Цей медичний виріб є монофокальною торичною інтраокулярною лінзою попередньо 
завантаженою в систему введення АКУДЖЕКТ ПРО*. Вона стерильна та призначена для 
одноразового використання.
Ця торична інтраокулярна лінза АРТІС Т призначена для заміни помутнілого природного 
кришталика, для корекції зору при афакії після хірургії катаракти, а також для корекції астигматизму 
рогівки. Це однокомпонентна така, що складається задньокамерна монофокальна торична 
інтраокулярна лінза. Вона розроблена для імплантації в капсульний мішок, та завдяки своїй 
сферичній еквівалентній силі (SEQ) та УФ-фільтру здатна забезпечити функцією природного 
кришталика, а також корегувати рогівковий астигматизм ока пацієнта завдяки циліндричній (або 
торичній) силі.

Властивості інтраокулярної лінзи
Кожна торична інтраокулярна лінза АРТІС Т 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%).
КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ рекомендує використовувати інтраокулярні лінзи з еквівалентним 
спектром пропускання для обох очей пацієнта.
Оптика: монофокальна, асферична, двоопукла, квадратні краї 360°, задня сторона - торична.
Функція передачі модуляції: ФПМ > 0.43 (вимірюється при 100 с/мм при апертурі 3 мм).
Індекс рефракції: 1.54.
Доступний діапазон сферичного еквівалента (SEQ): див. технічну документацію.
Доступний діапазон циліндричної сили: див. технічну документацію.
Розміри інтраокулярної лінзи: див. eтикетку.

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

Вказівки й заявлена клінічна ефективність
Ця задньокамерна монофокальна торична інтраокулярна лінза АРТІС Т призначена для заміни 

помутнілого природного кришталика, для корекції зору при афакії після хірургії катаракти, а також 
для корекції астигматизму рогівки. Вона розроблена для імплантації в капсульний мішок, щоб 
забезпечити функцією природного кришталика й корегувати корнеальний астигматизм ока пацієнта.
Клінічні показники, клінічні переваги та заяви про безпеку:
Клінічними показниками, на які спрямований пристрій АРТІС Т ПЛ Є, є відновлення гостроти зору 
вдалину у..:
  - 92,5% пацієнтів з монокулярною корекцією гостроти зору вдалину не більше 0,3 LogMAR.
  - Абсолютне значення залишкової рефракції (сферичний еквівалент (SE)) в середньому ≤ 0,5 D.
  - Абсолютне значення залишкового астигматизму в середньому ≤ 0,75 D.

Пристрій АРТІС Т ПЛ Є забезпечує клінічну користь для пацієнта, покращуючи його гостроту зору. 
Очікувана максимальна користь полягає в корекції катаракти і досягненні задовільної гостроти зору 
без окулярів принаймні на одній цільовій відстані.
Цільова заява з безпеки для пристрою АРТІС Т ПЛ Є - це частота вторинних операцій з видалення 
інтраокулярної лінзи (заміна кришталика, експлантація кришталика) < 0,5%.

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

Неправильний рогівковий астигматизм, значні іррегулярні аберації рогівки;
Не пов’язана з віком катаракта (наприклад, травматична катаракта);
Попередня інтраокулярна або рефракційна хірургія;
Використання системних або очних препаратів, які можуть вплинути на зір;
Очні або внутрішньоочні запалення;
Внутрішньоочна інфекція;
Глаукома;
Захворювання сітківки (наприклад, дегенерація макули, діабетична ретинопатія, попереднє 
відшарування сітківки, цистоїдний макулярний набряк, макулярний розрив сітківки);
Захворювання рогівки, які ставлять під загрозу гостроту зору (наприклад, рогівкова декомпенсація 
або недостатність клітин рогівкового ендотелію, дистрофія рогівки, попередня трансплантація 
рогівки);
Хоріоїдальний крововилив або будь-який інший внутрішньоочний крововилив;
Внутрішньоочна гіпертензія;
Капсульні або зонулярні аномалії (наприклад, слабкість цинових зв’язок кришталика, дефект 
цинових зв’язок кришталика), які можуть вплинути на післяопераційне центрування або 
післяопераційний нахил інтраокулярної лінзи;
Розрив задньої капсули або великий капсулорексис (стабільність інтраокулярної лінзи під 
загрозою);
Анірідія;
Колапс передньої камери ока;
Мала передня камера;
Мікрофтальмія;
Амбліопія.
Хірург повинен провести передопераційну оцінку й ретельний клінічний аналіз, щоб суворо 
оцінити коефіцієнт користі та ризику перед імплантацією торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т 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.
• КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ рекомендує використовувати розмір розрізу, відповідний інжектору.
• Уникайте використання силіконового масла. Силіконове масло, особливо коли воно 
використовується при хірургічному лікуванні відшарування сітківки, може контактувати з 
інтраокулярною лінзою, якщо задня капсула помутнілого кришталика не є цілісною (пошкоджена).
• У разі пацієнтів з атиповими очима (включаючи очі великого розміру, часто у людей з високим 
ступенем короткозорості) хірург може робити відповідні додаткові передопераційні вимірювання 
(наприклад, вимірювання задньої поверхні рогівки).
• Обережно вирівняйте торичну інтраокулярну лінзу АРТІС Т з віссю розміщення, визначеною на 
рогівці. Будь-яке зміщення інтраокулярної лінзи погіршить корекцію астигматизму.
• Зміщення торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т 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 Tоричний Kалькулятор, який надається 
компанією КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ для визначення циліндричної сили, а також осі розміщення 
торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т, яку буде імплантовано.
• Використання допоміжних засобів, не схвалених компанією КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ, може 
поставити під загрозу успішну імплантацію інтраокулярної лінзи й спричинити небажані 
ускладнення та побічні ефекти. Єдиними безпечними комбінаціями є ті, що зазначені в розділі 
«Інструкція з використання».

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

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

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

2. Надайте всю необхідну інформацію, запитувану під час вашого звернення, зокрема дані для 
простежуваності, i, за необхідності, поверніть виріб, надавши всю інформацію, необхідну для 
простежуваності, відповідно до зазначених умов при вашому зверненні.

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

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

Інструкція з використання
Необхідні засоби, професійна підготовка й кваліфікація:
Установлення: Для застосування виробу АРТІС Т ПЛ Є потрібне типове асептичне середовище 
операційного блока, що принаймні відповідає стандарту ISO 7, незалежно від способу анестезії.
Професійна підготовка й кваліфікація: Користувачі виробу АРТІС Т ПЛ Є мають бути 
кваліфікованими офтальмохірургами й асистентами хірургів в офтальмології, які мають відповідні 
дипломи та професійну підготовку.
Засоби, обладнання, допоміжні засоби:
Допоміжні засоби, схвалені для використання з виробом АРТІС Т ПЛ Є (попередньо завантаженою
інтраокулярною лінзою), включають:

• Стерильний збалансований сольовий розчин (СЗР): стерильний фізіологічний розчин, що 
заливається в картридж інжектора й на інтраокулярну лінзу при підготовці до введення.
• Стерильний офтальмологічний віскоеластик (OVD) на основі гіалуронату натрію типу 
КРІСТАВІСК c®, АЙСПЕЙС®, ФізіоВіск® Інтеграл i ВіскоСерт (виробництва Вівасі Лабораторіз): 
стерильна змазка, що вводиться в наконечник картриджа й у картридж інжектора, а також на 
інтраокулярну лінзу при підготовці до введення.
• ТОРИЧНИЙ КАЛЬКУЛЯТОР КРІСТАЛЕНС (розроблений компанією КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ і 
доступний на вебсайті www.cristalens-international.com): програмне забезпечення, що 
використовується хірургом на передопераційному етапі для визначення циліндричної сили й осі 
розміщення торичної інтраокулярної лінзи.

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

Операційний метод імплантації інтраокулярної лінзи:
Перед імплантацією інтраокулярної лінзи АРТІС Т необхідно враховувати наступну інформацію:
Торична інтраокулярна лінза АРТІС Т 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 Tоричного Kалькулятора КРІСТАЛЕНС (доступний на 
веб-сайті www.cristalens-international.com).
Перед хірургічною операцією вісь розміщення торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т в око 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 КРІСТАЛЕНС (www.cristalensinternational.com).

Операційний метод імплантації торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т:
1. Перевірте етикетки на всьому виробі, особливо модель, силу (діоптрію) та термін придатності.
Перевірте упаковку повністю. Якщо упаковка пошкоджена, використайте іншу інтраокулярну
лінзу.
2. Відкрийте мішечок і дістаньте блістер, використовуючи асептичну техніку для дотримання
умов стерильності.
Відкрийте блістер на стерильній поверхні та обережно дістаньте інжектор.
3. Ретельно огляньте інтраокулярну лінзу та інжектор.
Якщо помітите будь-яке пошкодження або аномалію, використайте іншу інтраокулярну лінзу.
4. Зніміть затискач (мал. 1).
5. Перевірте правильність позиціонування інтраокулярної лінзи в завантажувальній камері. 
Якщо вона розташована неправильно (гаптика знаходиться поза рейками (направляючими), 
інтраокулярна лінза знаходиться занадто далеко вперед або назад), обережно перемістіть 
інтраокулярну лінзу або використайте іншу інтраокулярну лінзу.
6. Налийте стерильний сольовий розчин (BSS) у картридж і на інтраокулярну лінзу (мал.
2), почекайте щонайменше 1 хвилину.
7. Нанесіть стерильний віскоеластик у кінчик картриджа, у картридж, і 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.
Після імплантації торичної інтракулярної лінзи АРТІС Т повинні бути розглянуті наступні кроки:
14. Після введення в капсульний мішок торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т, 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 торична інтраокулярна лінза АРТІС Т

дійсно була розташована вздовж її осі розміщення.

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

Обертання інтраокулярної лінзи;
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, включаючи (але не обмежуючись ними): перепозиціонування 
інтраокулярної лінзи, заміна інтраокулярної лінзи, вітреоретинальні аспірації або іридектомія для 
зіничного блоку, лікування підтікання ран, лікування відшарування сітківки.

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

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

Розрахунок сили інтраокулярної лінзи
Перед імплантацією хірург повинен визначити сферичну еквівалентну силу, а також силу циліндра 
торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т, яка імплантується:

• Розрахунок сферичного еквівалентна (SEQ): розраховується для кожного пацієнта на основі 
кератометричних i біометричних даних, формул, що містяться в літературі, досвіду кожного 
хірурга й розрахункової А-константи, вказаної на коробці. Ці оцінки служать відправною точкою 
для розрахунку сили. Вони повинні бути оптимізовані кожним хірургом на основі клінічного 
досвіду, хірургічних технік, вимірювального обладнання й отриманих післяопераційних 
результатів.
Сферична еквівалентна сила (SEQ), виражена в діоптріях, кожної торичної інтраокулярної лінзи 
АРТІС Т відображається на етикетці за допомогою символу «D».
• 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 торичної інтраокулярної лінзи АРТІС Т, яку 
буде імплантовано, а також її осі розміщення, КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ надає хірургу Tоричний K
алькулятор КРІСТАЛЕНС (www.cristalens-international.com) і рекомендує використовувати його 
для досягнення оптимального результату.

Циліндрична (або торична) сила, виражена в діоптріях, кожної торичної інтраокулярної лінзи 
АРТІС Т 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 торичної 
інтраокулярної лінзи АРТІС Т в стандартному діапазоні КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ 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 i транспортування
Захищайте від сонячного світла й вологості. Уникайте ударів або зіткнень з коробками.
Особливі умови зберігання: дивіться символи в інструкціях iз використання й на коробці.

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

Обмеження відповідальності
КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ не несе відповідальності за будь-який збиток, заподіяний пацієнту 
внаслідок:

• Хірургічної техніки хірурга або методу імплантації, застосованого хірургом.
• Порушення цілісності, псування інтраокулярної лінзи, визначені під час операції, та які не 
призвели до видалення пошкодженої інтраокулярної лінзи.
• Призначення або вибору інтраокулярної лінзи.
• Повторного використання виробу, його рестерилізації, перепакування, використання 

пошкодженого або вже відкритого виробу (порушення стерильності) або використання його після 
закінчення терміну дії. Виявлені ризики: погіршення стану медичного виробу, забруднення, 
інфекція, ендофтальміт, запалення, травми, хвороби, втрата прооперованого ока.

• недотримання цих інструкцій з використання.

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

* Інжектор АКУДЖЕКТ™ ПРО виготовлений Медісел АГ – ШВЕЙЦАРІЯ

Wavelength / Longueur d’onde (nm)


