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Description

This medical device is a monofocal toric intraocular lens preloaded in its injection system ACCUJECT
PRO*. Itis 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 comeal 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
equivalent power (SEQ) and its UV (UltraViolet) filter, as well as to correct the comeal astigmatism of
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-
rates a filter to protect the retina from UV radiation (see Transmission spectrum).

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

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

Optics: monofocal, aspherical, 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.
Clinical performance, clinical benefit, and safety claims:
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.

- An absolute value of residual refractive error (spherical equivalent (SE)) < 0.5D on average.

- An absolute value of residual astigmatism < 0.75 D on average.
The ARTIS T PL E device offers a clinical benefit to the patient by improving its visual acuity. The
intended maximum benefit is the correction of cataract and the achievement of satisfactory visual acuity
without spectacles at at least one target distance.
The targeted safety claim for the ARTIS 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 newboms, 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):

Irregular corneal astigmatism, significant irregular corneal aberration;

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

History of intraocular or refractive surgery;

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

Ocular or intraocular inflammation;

Intraocular infection;

Glaucoma;

Retinal disorders (e.g. macular ion, diabetic

cystoid macular oedema, macular hole);

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

history of corneal transplantation);

Choroidal haemorrhage or any other intraocular haemorrhage;

Intraocular hypertension;

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

centring or the postoperative tilt of the intraocular lens;

Posterior capsule rupture or wide capsulorhexis (compromised intraocular lens stability);

Aniridia;

Anterior chamber collapse;

Narrow anterior chamber;

Microphthalmia;

Amblyopia.
Thorough preoperative evaluation and careful clinical analysis have to be performed by the surgeon
to rigorously assess the benefit/risk ratio before an ARTIS T toric intraocular lens is implanted in such
patients.

history of refinal

Precautions for use

« Do not use after the expiration date.

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

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

« Do not resterilize using any method.

* Do not reuse.

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

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

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

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

« Carefully align the ARTIS T toric intraocular lens with the axis of placement deﬂned on the cornea.
Any misalignment of the intraocular lens will the correction of asti

« 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.

« Itis 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.

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

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

Instructions for use
Facilities, training, and qualifications required:
Facility: An environment such as an aseptic operating theatre that complies with at least standard ISO 7
is required to use the ARTIS T PL £ device, regardless of the anaeslheswa modality.
Training and i Only ic surgeons or operating assistants with the
appropriate diplomas and professional training are allowed to use the ARTIS TPL E device.
Devices, equipment, accessories:
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 prepanng the |n]ect\on
* A sterile sodium device (OVD) such as CRISTAVISC c?,
1.SPACE?®, PhysioVisc® Integral and ViscoSert (manufactured by Vivacy Laboratories): a sterile
lubricating product injected into the cartridge tip, the injector cartridge and on the intraocular lens when
the implantation is being prepared.
+ CRISTALENS TORIC CALCULATOR (developed by CRISTALENS INDUSTRIE and available on the
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 accsssones, p\ease refer to the instructions for use provided by thelr manufacturer.
There are no known for with devices, equi t, or 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
partial and/or localised opacification of the intraocular lens.
However, the use of devices, equipment, or accessories other than those listed above is not approved
by CRISTALENS INDUSTRIE. This can cause deterioration of the lens and/or the injector as well as
potential complications during implantation.
Therefore, safe combination cannot be guaranteed. In fact, if the surgeon uses any devices, equipment,
or accessories other than those listed above it is entirely his responsibility.
Do not remove the intraocular lens from the injection system in which it is preloaded to use it with ano-
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 comeal astigmatism.
Marks on the toric intraocular lens indicate the position of its flat meridian (the meridian with the lowest
dioptric power). At the end of surgery, these must be perfectly aligned with the axis of placement identi-
fied on the cornea. For optimum outcome, this placement axis must be established prior to surgery using
the Cristalens Toric Calculator (available on the website www.cristalens-international.com).
Before surgery, the axis of placement of the ARTIS T toric intraocular lens in the patient's eye should
be identified in the following way:
1. Just before the surgery with the patient sitting down, define the axis of reference in the eye as
precisely as possible using a suitable marker. This axis of reference could be the horizontal axis of
the eye (0°-180°) and/or its vertical axis (90°-270°).
2. Before insertion of the implant in the eye, use the axis of reference to identify, using a suitable 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.
Open the pouch and take out the blister using aseptic technique to maintain sterile conditions.
Open the blister on the sterile area and carefully remove the injector.
Meticulously examine the intraocular lens and injector.
If any damage or anomaly is noticed, use another intraocular lens.
Remove the clip (fig. 1).
Check that the intraocular lens is correctly positioned in the loading chamber.
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.
Pour sterile saline solution (BSS) into the cartridge and onto the intraocular lens (fig. 2), wait at
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least 1 minute.

7. Insert sterile viscoelastic product in the cartridge tip, in the cartridge and place some on the
intraocular lens (fig. 2).
8. Close the wings of the loading chamber (fig. 3). The “click” indicates the correct closure of the

loading chamber.

9. Push the plunger and ensure that the intraocular lens advances normally about 1 cm.

10. Identify the taper at the cartridge tip and then insert it through the eye incision.

11. Inject the intraocular lens by continuously pushing on the plunger.

If any problem is detected during injection such as a strong resistance, stop using the device.

12. Ensure that the intraocular lens is inside the capsular bag, and in the right position by checking
the notches.

13. Dispose of the packaging and injector. Do not reuse the injection system.

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
until the marks present on the intraocular lens are perfectly aligned with the previously defined
axis of placement.

15. At the end of surgery, check carefully that the ARTIS 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):
Intraocular lens rotation;
Posterior and/or anterior capsule opacification;
Decentration or luxation of the intraocular lens;
Ocular or intraocular inflammation;
Intraocular infection;
Corneal oedema;
Macular oedema;
Intraocular pressure rise;
Retinal detachment;
Glaucoma;
Pupillary block;
Capsular block;
Capsular rupture;
Wound leak;
Hypopyon;
Dysphotopsia;
Precipitates on the intraocular lens surface;
Glistening;
Refractive error;
Damage to the intraocular lens (scratch, crack, break of the optic; scratch, crack, deformation, break
of the haptics);
Injector failure (jJamming, block, abnormal behaviour of the intraocular lens);
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 1SO 11979-5 standard.

* The intraocular lens contains no metal

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

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

Patient information

Before surgery, the patient shou\d be given appropriate \nformatlon about toric monofocal intraocular
lenses and about the and possible 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 wamn the patient that in the event of d d

ou toute autre
Hypenenslon intraoculaire ;
Anoma\les capsu\alres ou zonulaires (e.g. laxité zonulaire, zonu\yse) qul peuvent affecter le centrage

oui ératoire de la lentille i
Rupture de la capsule postérieure ou large capsulorhexis (stabilité de la lentille intraoculaire com-
promise) ;
Aniridie ;

Affaissement de la chambre antérieure ;

Chambre antérieure étroite ;

Microphtalmie ;

Amblyopie.
Une évaluation préopératoire approfondie et une analyse clinique minutieuse doivent étre mises en
ceuvre par le chirurgien pour évaluer d'une maniére rigoureuse le rapport bénéfice/risque avant I'implan-
tation d'une lentille intraoculaire torique ARTIS T chez ces patients.

Précautions d'utilisation

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

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

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

« Ne pas restériliser par quelque méthode que ce soit.

«+ Ne pas réutiliser.

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

+ CRISTALENS Industrie recommande d'utiliser une taille d'incision adaptée & l'injecteur.

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

« Dans le cas de patients présentant des yeux atypiques (notamment ceil de grande dimension,
souvent le cas chez les forts myopes), le chirurgien peut effectuer des mesures préopératoires
complémentaires appropriées (par exemple : mesures de la cornée postérieure).

« Aligner avec beaucoup d'attention la lentille intraoculaire torique ARTIS T avec I'axe de position-
nement repéré sur la cornée. Un éventuel désali de la lentille la
correction de I'astigmatisme.

+ Un désalignement de la lentille mlraoculalre torique ARTIS T de plus de 30° par rapport & son
axe de iti augmente ['asti ératoire au lieu de le corriger. Dans ce cas,
un réali de la lentille i ire est Il est conseillé de I'effectuer entre une
semaine et un mois aprés l'implantation.

« Il est fortement conseillé dutiliser le Calculateur Torique mis a disposition par CRISTALENS
Industrie pour déterminer la puissance cylindrique ainsi que I'axe de positionnement de la lentille
intraoculaire torique ARTIS T & implanter.

. Lulmsancn d'accessoires non validés par CRISTALENS INDUSTRIE peut compromettre le bon

de I‘ ion de la lentille et étre la cause de complications et effets
i Les seules stires sont celles indiquées dans la partie
«Instructions d'utilisation ».

Notification des incidents graves :
Toutincident grave survenu en lien avec le dispositif ARTIS T PL E doit faire I'objet d'une notification, par
le médecin et/ou I'établissement de santé ol l'incident a été détecté, ou par le patient, 8 CRISTALENS
INDUSTRIE, au contact local (distributeur), au professionnel de santé qui a procédé a I'intervention, et
al'autorité compétente du pays dans lequel le chirurgien et/ou le patient est établi.
Pour notifier CRISTALENS INDUSTRIE :
1. Contacter CRISTALENS INDUSTRIE sans délai :
« Par mail a I'adresse materiovigilance@cristalens.fr ;
* Via le formulaire dédié sur le site internet (www.cristalens-international.com) :
- Pour le médecin et/ou 'établissement de santé : dans 'onglet « Contact » puis « Réclamation
produit », ou dans le profil utilisateur puis « Réclamations concernant un de nos produits »,
- Pour le patient : dans \onglet « Comacl » puis « Demande d'information ».
2.C i toutes les ées lors de la prise de contact, notam-
ment celles liées & la tracabilité, et le cas échéant retourner le dispositif dans les conditions précisées
lors de la prise de contact.
Note : Est considéré comme incident grave, tout incident ayant entrainé directement ou indirectement,

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:

. Calculatlon of spherical equivalent (SEQ) power: it is calculated for each pauent based on kera-

d'avoir entrainé ou susceptible d'entrainer :

a) La mort d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne ;

b) Une grave dégradation, temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur
ou de toute autre personne ;

) Une menace grave pour la santé publique.

Instructions d’utilisation

using the literature, the 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
i measuring equi 't and achieved results.
The spherical equivalent (SEQ) power, expressed in diopters, of each ARTIS T toric intraocular lens is
displayed on the labelling with the symbol “D".

» 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 placemenl CRISTALENS Industrie provides the surgeon with the Cristalens Toric
Calculator (www.cristal ional.com) and 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 “CyI".
Correction of astigmatism in the corneal plane (calculated for an average eye and based on an
intraocular lens of median spherical equivalent power) as a function of the cylindrical power in the
plane of each ARTIS 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. Itis indicated in the format YYYY-
MM-DD.

The intraocular lens must not be implanted after the expiration date indicated on the packaging.

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

Disposal of the device

The device (injector, packaging and intraocular lens) must be disposed of in adapted special collector in
with the rules and ions 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
(compromised sterility), or use after its exp\rallon dale The identified risks are: damage to the medical
device, ion, infection, ion, injury, illness, operated eye loss.

+ Non-compliance of these instructions for use.

Guarantee
CRISTALENS Industrie guarantees its intraocular lenses against any manufacturing defect

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

Ce dispositif médical est une lentille i i torique
d'injection ACCUJECT PRO*. Ce dispositif est stérile et & usage unique.
Cette lentille intraoculaire torique ARTIS T est indiquée en remplacement du cristallin naturel cataracté,
pour la correction visuelle de I'aphakie aprés une chirurgie de la cataracte, ainsi que pour une cor-
rection de I'astigmatisme coméen. Il s'agit d'une lentille intraoculaire monofocale torique, de chambre
postérieure, monobloc et pliable. Elle est congue pour étre implantée dans le sac capsulaire, et elle
permet d'assurer la fonction du cristallin naturel par sa puissance équivalente sphérique (SEQ) et son
filtre UV (UltraViolet), ainsi que la correction de I'astigmatisme comnéen de I'ceil du patient par sa puis-
sance cylindrique (ou torique).

Propriétés de la lentille intraoculaire

Chaque lentille intraoculaire torique ARTIS T est obtenue par usinage d'un matériau acrylique hydro-
phobe possédant un filtre protégeant la rétine des rayons UV (voir Spectre de transmission).

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

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

Optique : monofocale, asphérique, 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 a 3 mm)
Indice de réfraction : 1. 54

dans son systéme

Gamme de pui éri (SEQ) : se référer a la
technique.
Gamme de se référer ala technique.

Di de la lentille : se référer a I'éti

Contenu
L'emballage de protection contient le produit stérile, la présente notice, la carte destinée au patient et
les étiquettes auto-adhésives de tragabilité.
Chaque lentille intraoculaire ARTIS T PL E, préchargée dans son systéme d'injection, est conditionnée
de fagon individuelle dans un emballage stérile correspondant & un double systéme de barriére stérile
(SBS) constitué d'un sachet et d'un blister. L'ensemble est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
La lentille intraoculaire 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). Linjecteur est également composé
d'un corps (4) et d'un piston (5) (voir Schéma de I'mjecteur),
& Per cliniques

Cette lentille intraoculaire monofocale torique de chambre postérieure ARTIS T est indiquée en rem-
placement du cristallin naturel cataracté, pour la correction visuelle de I'aphakie aprés une chirurgie
de la cataracte, ainsi que pour une correction de l'astigmatisme cornéen. Elle est congue pour étre
implantée dans le sac capsulaire, assurer la fonction du cristallin naturel et corriger I'astigmatisme
cornéen de I'ceil du patient.
Revendications de performance clinique, bénéfice clinique et sécurité :
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 I'acuité visuelle de loin corrigée en monoculaire est de 0.3 LogMAR

maximum ;

- Une valeur absolue moyenne de l'erreur réfractive résiduelle (équivalent sphérique (SE)) < 0.5D ;

- Une valeur absolue moyenne d'astigmatisme résiduel < 0.75 D.
Le dispositif ARTIS T PL E offre un bénéfice clinique au patient en améliorant son acuité wsuel\e Le
bénéfice maximum visé est la correction de la cataracte et I'obtention d'une acuité visuelle sati

et quali requises :
Installation : Un environnement de type bloc opératoire aseptique répondant au minimum & la norme
1SO 7 est requis pour l'utilisation du dispositif ARTIS T PL £ et ce, quelle que soit la modalité anes-
thésique.

Formations el qualifications : Les ullhsateurs du dlsposmf ARTIS T PL E doivent étre des chirurgiens
et assistants opé en qualifiés par leurs diplomes et formations
professionnelles.

Dispositifs, équipements, accessoires :
Les accessoires validés pour étre utilisés avec le dispositif ARTIS T PL £ (lentille intraoculaire pré-
chargée) sont :

+ Solution saline équilibrée (BSS) stérile : solution physiologique stérile versée dans la cartouche de
Iinjecteur et sur la lentille intraoculaire lors de la préparation de I'injection.

+ Dispositif ophtalmique viscoélastique (OVD) stérile & base de hyaluronate de sodium du type CRIS-
TAVISC c®, |.SPACE®, PhysioVisc® Integral et ViscoSert (fabriqués par les Laboratoires Vivacy) :
produit lubrifiant stérile inséré dans 'embout de la cartouche et dans la cartouche de I'injecteur et
sur la lentille intraoculaire lors de la préparation de I'injection.

+ CALCULATEUR TORIQUE CRISTALENS (développé par CRISTALENS INDUSTRIE et disponible
sur le site internet www.cristalens-international.com) : logiciel utilisé par le chirurgien en préo-
pératoire pour déterminer la puissance dioptrique cylindrique et I'axe de placement de la lentille
intraoculaire torique.

Pour plus d'informations sur les accessoires, se référer a leur notice d'utilisation fournie par leur fabricant.
Il n'y a pas de restriction connue a la combinaison avec des dispositifs, équipements, accessoires,
hormis celle d'éviter I'utilisation d’huile de silicone. En effet, elle peut étre en contact avec la lentille
intraoculaire si la capsule postérieure du cristallin n'est pas intacte, particuliérement quand elle est
utilisée dans le traitement chirurgical du décollement de rétine, ce qui peut causer une opacification
partielle et/ou localisée de la lentille intraoculaire.

Toutefois, I'utilisation de dispositifs, équipements, accessoires autres que ceux listés ci-dessus n'est
pas validée par CRISTALENS INDUSTRIE. Cela peut entrainer une détérioration de la lentille etlou de
linjecteur, ainsi que de { ions lors de ['i

La combinaison slre ne peut donc pas étre assurée. De fait, I'utilisation par le chirurgien de dispositifs,
équipements, accessoires autres que ceux listés ci-dessus reléve entiérement de sa responsabilité.
Ne pas enlever la lentille intraoculaire du systéme d'injection dans lequel elle est préchargée pour
I'utiliser avec un autre injecteur. Elle est congue pour étre implantée uniquement a l'aide du systéme
d'injection ACCUJECT™ PRO fourni.

Mode opératoire pour limplantation de la lentille intraoculaire :
Les informations suivantes doivent étre prises en considération avant I'implantation de la lentille intrao-
culaire torique ARTIS T

La lentille intraoculaire torique ARTIS T doit étre orientée avec précision selon un axe prédéfini, pour
offrir la correction optimale de I'astigmatisme comnéen.

Les marques présentes sur la lentille intraoculaire torique indiquent la position de son méridien plat
(méridien dont la puissance dioptrique est la plus faible). A la fin de I'opération, elles doivent étre par-
faitement alignées avec 'axe de placement identifié sur la cornée. Pour un résultat optimal, cet axe de
placement doit étre déterminé avant 'opération grace a I'outil Calculateur Torique Cristalens (di

Interactions

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

« La lentille intraoculaire ne contient pas de matériaux métalliques.

*Des il ions directes avec des médi ne sont pas connues. Cependant certains traite-
ments, en cours ou antérieurs, & base d’ istes des ré alphat i peuvent

le risque de i associées a la chirurgie de la cataracte (Syndrome

de I'lris Hypotomque Pemperatolre (S\HP))

«Des éve i liés aux
traitement spécifique ne sont pas connus.

Information du patient

Avant I'opération, il est recommandé que le patient soit mfcrme d’'une maniére adéquate sur les lentilles
intraoculaires monofocales toriques et sur les cont et ions et éve indési-
rables éventuels, suites opératoires et mesures requises (suivi nécessaire, interactions et interférences
éventuelles) liés a ce type de chirurgie et ce type d'implant.

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

avec d'autres dispositifs d'investigation ou de

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 & implanter :

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

La puissance équivalente sphérique (SEQ), exprimée en dioptries, de chaque lentille i

aufgelistet.

Meldung von schwerwiegenden Vorfall
Der Arzt und/oder die Gesundheitseinrichtung, in welcher der Vorfall aufgetreten ist, oder der Patient
muss jeden Vorfall, der im mit dem System ARTIS T PL E auftritt,
CRISTALENS INDUSTRIE, dem lokalen Ansprechpartner (Handler), der Fachkraft, die
den Eingriff durchgefiihrt hat, sowie der zustandigen Behdrde des Landes, in dem der Chirurg und/oder
Patient niedergelassen ist, melden.
Fiir die Meldung an CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nehmen Sie unverziglich Kontakt mit CRISTALENS INDUSTRIE auf:

« Per E-Mail an materiovigilance@cristalens.fr;

« Uber das entsprechende Formular auf der Webseite (www.cristalens-international.com):

- Fir den Arzt und/oder die Gesundheitseinrichtung: unter der Registerkarte ,Kontakt*
(Contact), dann ,Produktreklamation” (Product claim) oder unter dem Benutzerprofil, dann
Reklamation beziglich eines unserer Produkte" (Claim about a product)

- Firr den Patient: unter der Registerkarte ,Kontakt* (Contact), dann ,Anfrage” (Information request).

2. Machen Sie alle notwendigen Angaben, die bei der K abgefragt werden,
zur Ruckverfolgbarkeit, und gegebenenfalls senden Sie das System unter den bei der Kontakt-
aufnahme angegebenen Bedingungen zuriick.
Hinweis: Als schwerwiegender Vorfall wird jeder Vorfall betrachtet, der direkt oder indirekt zu einem
der folgenden Ereignisse gefiihrt hat oder im Verdacht steht, das Ereignis verursacht zu haben bzw.
s zu verursachen:
a) Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person;
b) Gravierende Verschlechterung, temporar oder dauerhaft, des Gesundheitszustandes eines Patienten,
Anwenders oder einer anderen Person;
c) Ernsthafte Geféhrdung fiir die 6ffentliche Gesundheit.

torique ARTIS T est identifiée sur I'étiquetage par le symbole « D »

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

Pour dé la puissance cyli de lalentille torique ARTIS T & implanter, ainsi
que son axe de positionnement, CRISTALENS Industrie met & disposition du chirurgien le Calculateur
Torique Cristalens (www.cristall ional.com) et son utilisation pour obtenir

un résultat optimal.

La puissance cylindrique (ou torique), exprimée en dioptries, de chaque lentille intraoculaire torique
ARTIS T est identifiée sur 'étiquetage par le symbole « Cyl ».

La correction de 'astigmatisme au plan de la cornée (calculée pour un ceil moyen et sur la base d'une
lentille intraoculaire de puissance équivalente sphérique médiane) en fonction de la puissance 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 boite détermine la limite d'utilisation. Elle est indiquée sous le
format AAAA-MM-JJ.
La lentille intraoculaire ne doit pas étre implantée aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Conditions de stockage et de transport

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

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

Elimination du dispositif

Le dispositif (injecteur, packaging et lentille intraoculaire) doit étre €éliminé dans un collecteur adapté

selon les régles et recommandations en vigueur dans chaque établissement de santé

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

La boite et la notice peuvent étre recyclées.

Clause de non-responsabilité

CRISTALENS Industrie ne pourra étre tenu responsable de tout dommage encouru par un patient suite :
« Ala technique chirurgicale ou la méthode d'implantation utilisée par le chirurgien

Schulung und Qualifikation:
Ausstattung: Eine aseptische Umgebung wie in einem Oj die ie
gen der Norm ISO 7 erfiillt, ist Voraussetzung fiir die Verwendung des Systems ARTIS T PL £, und zwar
unabhangig von der Form der Anasthesie.
Schulung und Qualifikation: Nur speziell und g und opera-
{ i der jie diirfen das System ARTIS T PL E verwenden.
Produkte, Ausriistung, Zubel
Folgendes Zubehdr wurde fiir die Verwendung mit dem System ARTIS T PL E (vorgeladene Intrao-
kularlinse) validiert:
. i 4 (BSS): Sterile Lésung, die in die Inj eingefilllt
und bei der Vorbereitung der Injektion auf der Intraokularlinse verteilt wird.
+ Steriles Viskoelastikum fiir die Augenchirurgie (OVD) auf Basis von Natriumhyaluronat, z. B.
CRISTAVISC c?, .SPACE®, PhysioVisc® Integral und ViscoSert (hergestellt von den Laboratoires
Vivacy): steriles Produkt fiir die Lubrikation, das wahrend der Vorbereitung der Injektion zum Befiillen
der Diise der Kartusche und der Kartusche des Injektors sowie zur Benetzung der Intraokulariinse
verwendet wird.
*TORISCHERIOL-KALKULATOR CRISTALENS (von CRISTALENS INDUSTRIE entwickeltund auf der
Webseite www.cristalens- mlemanonal com verfiigbar): vom Chirurgen fir die praoperative Bestimmung

des Zylinders und der P der torischen u Software.
Weitere Informationen zum Zubehdr finden Sie in den vom Hersteller
Gebrauchsanwelsungen

Beziiglich der mit Produkten, g und Zubehdr sind keine Einschrankungen
bekannt, auBer der Verwendung von Silikondl. Silikondl kann mit der Intraokularlinse in Komakl kom-
men, wenn die posteriore Li nicht intakt ist, wenn es bei der chi
Behandlung der Netzhautabldsung verwendet wird, was zu einer partiellen und/oder lokalisierten Ein-
triibung der Intraokularlinse fiihren kann.

Die Verwendung von Produkten, Ausriistung und Zubehdr, die nicht oben aufgefiihrt sind, wurde nicht
von CRISTALENS INDUSTRIE val\d\en Dies kann zu einer Beeintrachtigung der Linse und/oder des

+Aun défaut d'intégrité, une détérioration de la lentille intraoculaire, constatés pendant I
chirurgicale et n'aboutissant pas au retrait de cette lentille intraoculaire.

*Au chowx ou a la prescnpt\on de la Ientwlle mtraocu\a\re

*Ala isation, & son ti & l'utilisation d'un dis-
positif endommagé ou déja ouvert (défaut de stérilité), ou & son utilisation aprés sa date de pé-
remption. Les risques identifiés sont : détérioration du dispositif médical, contamination, infection,
endophtalmie, inflammation, lésion, maladie, perte de I'ceil opéré.

* Au non-respect de la présente notice.

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

* Injecteur ACCUJECT PRO™ fabriqué par Medicel AG - SUISSE

DE

Beschreibung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine in ihr Injektionssystem ACCUJECT PRO* vorgela-
dene torische monofokale Intraokularlinse. Das Produkt st steril und fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Diese torische ARTIS T Intraokularlinse ist fiir den Austausch der kataraktdsen natiirlichen Linse und fiir
die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie und fiir eine Korrektur der Horhautver-
kriimmung bestimmt. Es handelt sich um eine faltbare torische monofokale Monoblock-Hinterkammerin-
i Sie ist fiir die ion in den bestimmt und ersetzt durch ihr sphérisches
Aquivalent (SEQ) und ihren UV-Filter (UltraViolett) die Funktion der natiirlichen Linse. Sie korrigiert auch
die Hornhautverkrimmung des Auges des Patienten durch ihre Zylinderstéarke (oder torische Stérke).

Eigenschaften der Intraokularlinse

Jede torische ARTIS T linse wird aus cr ial mit integri UV-Filter
hergestellt, um die Netzhaut vor UV-Strahlen zu schiitzen (siehe Transmissionsspektrum).

Die Grenzwellenlénge der UV-Strahlen betragt 370 nm (Cutoff-Wert < 10 %).

CRISTALENS Industrie empfiehlt, fiir beide Augen des Patienten Intraokularlinsen mit identischen
Transmissionsspekiren zu verwenden.

Optik: monofokal, aspharisch, bikonvex, scharfe Kanten iiber 360°, Torizitat auf der Riickflache.
Modulationsiibertragungsfunktion: MTF > 0.43 (@ 100 z/mm fiir eine 3 mm Offnung gemessen).
Brechungsindex’ 1,54.

rfigbarer Bereich des (SEQ): siehe i D
rfiigbarer Zy ich: siehe D {
der linse: siehe Eti
Inhalt

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

einzeln in einer
(SBS) in einem Beutel und einem Blister

Jede ARTISTPLE st, inihr
einem doppelten i

verpackt. Die Packeinheit wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.
Die torische ARTIS T Intraokularlinse, die in der Ladekammer (1) des Injektors in Position gehalten wird,
ist durch die Sperrklemme (2) und Kartusche (3) blockiert. Der Injektor besteht auch aus einem Korper
(4) und Kolben (5) (siehe Darstellung des Injektors).

& Klinische Leit
Diese torische ARTIST fiir die hintere ist fiir den Austausch

sur le site www.cristalens-international.com).
Avant 'opération, il est conseillé de repérer I'axe de positionnement de la lentille intraoculaire torique
ARTIS T sur l'ceil du patient de la maniére suivante :

1. Juste avant 'opération, le patient étant assis, repérer 'axe de référence sur I'ceil le plus préci-
sément possible & I'aide d'un marqueur adapté. Cet axe de référence peut étre 'axe horizontal de
I'ceil (0°-180°) et/ou I'axe vertical de I'ceil (90°-270°).

Avant lnsertion de I'implant dans ['ceil, utiliser I'axe de référence pour repérer, a l'aide d'un
marqueur adapté, l'axe de de la lentille torique déterminé au
préalable & l'aide du Calculateur Torique Cristalens (www.cristalens-international.com).

~

Mode opératoire pour I'implantation de la lentille intraoculaire torique ARTIS T

1. Veérifier tout 'étiquetage du dispositif, en particulier le modeéle, les puissances et la date de
péremption.
Vérifier 'emballage entiérement. Si I'emballage est endommagé, utiliser une autre lentille intra-
oculaire.

2. Ouvrir le sachet puis récupérer le blister en utilisant une technique aseptique afin de maintenir
des conditions stériles.
Ouvrir le blister sur le champ stérile et retirer avec précaution l'injecteur.

3. Examiner soigneusement la lentille intraoculaire et l'injecteur.
Si un dommage ou une anomalie est constaté(e), utiliser une autre lentille intraoculaire.

4. Retirer le cavalier de blocage (fig. 1).

5. Vérifier le bon positionnement de la lentille intraoculaire dans la chambre de chargement.
En cas de mauvals positionnement (haptiques hors des rails, lentille intraoculaire trop en avant/
arriére), i avec précaution la lentille i ire ou utiliser une autre lentille intra-
oculaire.

6. Mettre de la solution saline (BSS) stérile dans la cartouche et sur la lentille intraoculaire (fig. 2),
attendre au moins 1 minute.

7. Insérer du produit viscoélastique stérile dans la pointe de la cartouche, dans la cartouche et en
mettre sur la lentille intraoculaire (fig. 2).

8. Fermer les ailettes de la chambre de chargement (fig. 3). Le « clic » indique la bonne fermeture
de la chambre de chargement.

9. Pousser sur le piston et s'assurer que la lentille intraoculaire progresse normalement sur

environ 1 cm.
10. Repérer la forme du biseau en bout de cartouche, puis l'insérer a travers l'incision de I'ceil.
11. Injecter la lentille intraoculaire en poussant sur le piston de fagon continue.
Si un comportement anormal est détecté lors de I'injection comme une forte résistance, cesser
d'utiliser le dispositif.
. S'assurer que la lentille intraoculaire est placée dans le sac capsulaire, et qu'elle est correc-
tement positionnée en controlant les détrompeurs.

13, Eliminer les emballages et Injecteur. Ne pas réutiliser le systéme d'injection.

Les étapes suivantes doivent étre idérées apreés i ion de la lentille i ire torique
ARTIST:

14. Aprés linsertion de la lentille intraoculaire torique ARTIS T dans le sac capsulaire, effectuer
une rotation de l'implant jusqu'a ce que les marques présentes sur la lentille intraoculaire soient
parfaitement alignées avec I'axe de positionnement repéré au préalable.

15. Ala fin de I'opération, vérifier que la lentille i
effectivement p\acee sur son axe de positionnement.

C ications et é éventuels
Comme pour tout acte chirurgical, un risque subsiste. Les
éventuels accompagnant une chirurgie de la cataracte et/ou Iimplantation d'une lentille intraoculaire
torique ARTIS T peuvent étre les suivants (liste non exhaustive) :

Rotation de la lentille intraoculaire ;

Opacification de la capsule postérieure et/ou antérieure ;

Décentrement ou quauon dela Ienulle intraoculaire ;

1

S

torique ARTIS T est

sans lunettes & au moins une distance cible.

La revendication de sécurité visée pour le dispositif ARTIS T PL £ 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 patlents
Cette lentille intraoculaire torique ARTIS T est cont
prématurés, nourrissons et enfants.
Les patients pour qui I'une des conditions suivantes s'applique peuvent ne pas étre des sujets relevant
de l'implantation d'une lentille intraoculaire torique ARTIS T (liste non exhaustive) :

Astigmatisme cornéen irrégulier, aberration cornéenne irréguliére significative ;

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

Antécédent de chirurgie intraoculaire ou de chirurgie réfractive ;

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

Inflammation oculaire ou intraoculaire ;

Infection intraoculaire ;

Glaucome ;

Affections rétini (e.g. maculaire, réti ie diabéti écé de décol-

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

Affections cornéennes compromettant I'acuité visuelle (e 9. maladles endothéliales cornéennes, dys-

trophie é écé de H

chez les és,

oculaire ou i :

Infection intraoculaire ;

(Edeme cornéen ;

(Edeme maculaire ;

Augmentation de la pression intraoculaire ;

Décollement de rétine ;

Glaucome ;

Bloc pupillaire ;

Bloc capsulaire ;

Rupture capsulaire ;

Fuite de l'ncision ;

Hypopion ;

Dysphotopsie ;

Précipités sur la surface de la lentille intraoculaire ;

Glistening ;

Erreur réfractive ;

E de la lentille i

déformation, rupture des haptiques) ;

Défaillance de l'injecteur (coincement, blocage, comportement anormal de la lentille intraoculaire) ;

Intewen(\ons chirurgicales secondaires incluant, ma\s non limitées & : reposmonnemem de la lentille
de la lentille i irations de vitré ou iri ies pour bloc

pupillaire, repara(lon de fuite de I'incision, réparation de décollement de rétine.

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

der © rli Linse und fiir die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie
und fiir eine Korrektur der Hornhautverkriimmung bestimmt. Sie ist fiir die Implantation in den Kapsel-
sack bestimmt, tibernimmt die Funktion der natiirlichen Linse und korrigiert die Hornhautverkriimmung
des Auges des Patienten.
Klinische Leistung, Klinischer Nutzen und Sicherheitsanspriiche:
Die mit dem ARTIS T PL E System angestrebte klinische Leistung ist die Wiederherstellung des schar-
fen Sehens in der Ferne mit:

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

- Einem absoluter Wert des Restrefraktionsfehlers (spharisches Aquivalent (SE)) < 0,5 D im

Durchschnitt.

- Einem absoluter Wert des <0,75Dim Dy
Das ARTIS T PL E System bietet dem Patienten einen klinischen Nutzen, indem es seine Sehschérfe
verbessen Der angestrebte maximale Nutzen besteht in der Kataraktkorrektur und dem Erreichen einer

Injektors sowie zu wahrend der ion fiihren.

Die sichere Kombination kann daher nicht garantiert werden. Daher liegt die Verwendung von Pro-
dukten, g und Zubehdr, die nicht oben aufgefiihrt sind, vollsténdig in der Verantwortung des
Chirurgen.

Die Intraokularlinse darf nicht aus dem Injekt\onssystem entnommen werden, in das sie vorgeladen ist,
um sie mit einem anderen Injektor zu Sie ist ich fiir die mit dem

mitgelieferten Injektionssystem ACCUJECT™ PRO vorgesehen.

fiir die ion der
miissen vor der

der torischen ARTIS T Intraokularlinse

Die folgenden
berlicksichtigt werden:

Die torische ARTIS T Intraokularlinse muss exakt anhand einer vordefinierten Achse ausgerichtet sein,
um eine optimale Korrektur der Hornhautverkriimmung zu erméglichen.

Die Markierungen auf der torischen Intraokularlinse geben die Position ihres flachen Meridians an
(Meridian, an dem die dioptrische Wirkung am schwachsten ist). Am Ende der Operation miissen sie
ganz genau mit der auf der Hornhaut sein. Um ein
optimales Ergebnis zu erhalten, muss diese P\amemngsachse vor der Operation mithilfe des Cristalens
Torischen Kalkulators berechnet werden (verfiigbar auf der Website 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
wie mdglich mithilfe eines geeigneten Markers; der Patient sitzt wahrend dieses Vorgangs. Diese
Referenzachse kann die horizontale Achse des Auges (0°-180°) und/oder die vertikale Achse des
Auges (90°-270°) sein.

2.Vor dem Einsetzen des Implantats in das Auge mithilfe eines geeigneten Markers die Re-
ferenzachse benutzen, um die Platzi der torischen inse zu markieren, die

zuvor mithilfe des Cristalens Torischen Kalkulators berechnet wurde (www.cristalens-international.com).

Vorgehensweise fiir die Implantation der torischen ARTIS T Intraokularlinse:

Die gesamte Etikettierung des Produkts, insbesondere im Hinblick auf Modell, Starken und Ver-
fallsdatum tberpriifen.

Die gesamte
okularlinse verwenden.

Den Beutel 6ffnen und dann den Blister mit einer aseptischen Technik herausnehmen, um die
sterilen Bedingungen zu erhalten.

Den Blister auf einer sterilen Flache offnen und den Injektor vorsichtig herausziehen.

Die Intraokularlinse und den Injektor sorgfaltig priifen.

Wenn die ist, eine andere Intra-

o

w

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

Verfallsdatum

Das auf der Packung ermittelt die Es wird im

Format JJJJ-MM-TT angegeben.
Die Intraokularlinse darf nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht implantiert werden.

L - und

Vor licht und F
vermeiden.
Spezifische Lagerbedingungen: siehe Symbole auf dieser Packungsbeilage und auf der Packung

it schiitzen. Ei oder der Packung

Entsorgung des Produkts

Das Produkt (Injektor, Verpackung und Infraokularlinse) muss in einem geeigneten Behélter gemal
den in jeder geltenden und entsorgt werden:
Der Injektor und die Intraokularlinse sind infektiose klinische Abfélle.

Die Packung und die Packungsbeilage konnen recycelt werden.

Haftungsausschlusserklarung
CRISTALENS Industrie haftet nicht fiir Schaden eines Patienten, die wie folgt zustande kommen:
*Durch O ik oder die der Chirurg anwendet.
+ Durch einen a eine der die wahrend der Operation
festgestellt werden und nicht zu der Entfernung dieser Intraokularlinse fiihren.
+ Durch Auswahl oder Verschreibung der Intraokularlinse.

+Durch Wiederverwendung des Produkts, seine ilisation, seine Wi die
g eines oder schon ged Produkts ), oder seine
g nach seinem Die i Risiken sind: Zerstorung des Medizinpro-
dukts, ion, Infektion, Verletzung, Verlust des
operierten Auges.
+ Durch Nichtbeachtung dieser Packungsbeilage.
Garantie
CRISTALENS Industrie garantiert, dass seine freivon + sind.

* Injektor ACCUJECT PRO™ hergestellt von Medicel AG - SCHWEIZ

ES

Descripcion

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

Esta lente intraocular torica ARTIS T esté indicada para p el cristalino natural en
catarata, para la correccion visual de la afaquia tras una cirugia de la catarata, asi como en una correc-
cion del astigmatismo comeal. Se trata de una lente intraocular monofocal torica, de camara posterior,
monoblogue y plegable. Esta disefiada para su implantacion en el saco capsular y permite garantizar
la funcion del cristalino natural por su potencia equivalente esférica (SEQ) y su filtro UV (UltraVioleta),
asi como la correccion del astigmatismo corneal del ojo del paciente por su potencia cilindrica (o torica).

Propiedades de la lente intraocular

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

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

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

Optica: monofocal, asférica, biconvexa, bordes cuadrados en 360°, toricidad implantada sobre la cara
posterior.

Funcién de Transferencia de Modulacién: FTM > 0.43 (medida @ 100 ¢/mm para una apertura de
3 mm).

indice de refraccion: 1,54.

Gama de potencias esféricas (SEQ) di i ( la on técnica.
Gama de potencias cilindricas ( la ion técnica.

Dimensiones de la lente intraocular: constltese el etiquetado.

Contenido

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

Cada lente intraocular ARTIS T PL E, precargada en su sistema de inyeccion, se envasa individual-
mente en un paquete estéril de doble sistema de barrera estéril (SBS) compuesto por una bolsita y un
blister. Todo ello se esteriliza con 6xido de etileno.

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

clinicas

Esta lente intraocular monofocal torica de camara posterior ARTIS T est4 indicada para reemplazar el
cristalino natural transformado en catarata, para la correccion visual de la afaquia tras una cirugia de
la catarata, asi como en una correccion del astigmatismo corneal. Esta disefiada para su implantacién
en el saco capsular y garantizar la funcion del cristalino natural y corregir el astigmatismo corneal del
ojo del paciente.
Rendimiento clinico. beneficio clinico y declaraciones de seguridad:
El rendimiento clinico al que se dirige el dispositivo ARTIS T PL E es el restablecimiento de una vision
nitida de lejos con:

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

maximo.

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

- Un valor absoluto de astigmatismo residual < 0,75 D de media.
El dispositivo ARTIS T PL E ofrece un beneficio clinico al paciente al mejorar su agudeza visual. EIl
beneficio méaximo previsto es la correccion de la catarata y la obtencion de una agudeza visual satisfactoria
sin gafas al menos a una distancia objetivo.

Wenn eine oder Anomalie festgestellt wird, eine andere

La 6n de seguridad prevista para el dispositivo ARTIS T PL E es una tasa de cirugia

~

Die Sperrklemme herausziehen (Fig. 1).

Die richtige Positioni der in der L priifen. Bei falscher Positio-
nierung (Haptik auRerhalb der Schienen, zu weit i die

linse vorsichtig neu positionieren oder eine andere Intrackularlinse verwenden.

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

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

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

Den Kolben nach innen driicken und sicherstellen, dass die Intraokularlinse normal circa 1 cm
nach vome geschoben wird.

o

=3

~

=3

©

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

Consideraciones especiales en la seleccion de los pacientes
Esta lente intraocular torica ARTIS T esté contraindicada en neonatos, neonatos prematuros, lactantes
y nifios.
La implantacion de una lente intraocular torica ARTIS T puede no ser adecuada para los pacientes que
cumplan alguna de las condiciones siguientes (lista no exhaustiva):

Astigmatismo corneal irregular, aberracion corneal irregular significativa;

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

Antecedente de cirugia intraocular o de cirugia refractiva;

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

ion ocular o intraocular;

10.Di Ende der lokalisieren und sie dann durch die Inzision ins Auge einfiihren.

11. Die durch Driicken auf den Kolben injizieren.
Wenn wahrend der Injektion ungewdhnliche Umsténde eintreten, wie etwa ein starker Wider-
stand, die Verwendung des Produkts beenden.

12. dass die imK: Isack platziert und korrekt positioniert ist, hierzu

die Ausrichtungsmarkierungen tiberpriifen.

13. Die Verpackungen und den Injektor entsorgen. Das Injektionssystem nicht wiederverwenden
Die folgenden Schritte miissen nach der Implantation der torischen ARTIS T Intrackularlinse in Betracht
gezogen werden:

14.Nach dem Einsetzen der torischen ARTIS T Intraokularlinse in den Kapselsack das Implan-

tatdrehen, bis die auf der perfekt mit der zuvor mark-
ierten Platzierungsachse ausgerichtet sind.

15.Am Ende der Operation ganz genau iberpriifen, ob die torische ARTIS T Intraokularlinse tat-

sachlich auf ihrer Positionierungsachse platziert wurde.

Mégliche Komplikationen und Nebenwirkungen

Infeccion intraocular;
Glaucoma;
retinianas (e.g. ion macular, reti ia diabética, de desprendi
miento de retina, edema macular cistoide, agujero macular);
Afecciones corneales comprometiendo la agudeza visual (e.g. enfermedades endoteliales comeales,
distrofia corneal, antecedente de trasplante corneal);
Hemorragia coroidea o cualquier otra hemorragia intraocular;
Hipertension intraocular;
Anomalias capsulares o zonu\ares (e.g Iaxl(ud zonular, zonulisis) que pueden afectar el centrado

olai de la lente intraocular;
Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis amplia (estabilidad de la lente intraocular compro-
metida);
Aniridia;

Colapso de camara anterior;
Camara anterior estrecha;

Wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff ist auch dieser mit Risiken In
mit einer K irurgie und/oder der fon einer torischen ARTIS T Intraokularlinse sind die
folgenden Komplikationen und Nebenwirkungen méglich (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit):

Rotation der Intraokularlinse;

Ambliopia.
El cirujano debe realizar una evaluacion preoperatoria exhaustiva y un analisis clinico cuidadoso para
evaluar i la relacion ri io antes del implante de una lente intraocular torica
ARTIS T en estos pacientes.

Precauciones de utilizacion

* No utilizar después de la fecha de caducidad.

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

+No utilizar si la lente intraocular o el inyector esté dafiado o presenta una anomalia.

+No volver a esterilizar con ninglin método.

* No reutilizar.

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

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

« Evitar el uso de aceite de silicona. El aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el tra-
tamiento quirdrgico del desprendimiento de retina, puede estar en contacto con la lente intraocular
si la capsula posterior del cristalino natural no esta intacta.

+ En el caso de pacientes con ojos atipicos (incluyendo ojos de grandes dlmenswones amenudo el
caso de los muy miopes), el cirujano puede efectuar medi
apropiadas (por ejemplo: mediciones de la comea posterior).

+ Se debera alinear con extremo cuidado la lente intraocular térica ARTIS T con el eje de po-
sicionamiento localizado sobre la cornea. Cualquier posible pérdida de alineacion de la lente afecta
negativamente a la correccion del astigmatismo.

. La desviacion de la lente mlraocular torica ARTIS T en mas de 30° respecto de su eje de posi-

ohne Brile in einer S Trubung der hinteren und/oder der vorderen L|nsenkapsel
Der angestrebte Sicherheitsanspruch fiir das ART\S T PL E System ist eine K - oder Luxation der
fir die der Li von < 0,5%. Augen- oder Intraokularentziindung;
Besondere Erwagungen fiir die Auswahl der Patienten Intrackularinfektion;
Diese torische ARTIS T inse ist bei Fril und Kindem Korneaddem;
kontraindiziert. Makuladdem;
Patienten mit einem der folgenden ande konnen mo ise fiir die Erhdhung des Augeninnendrucks;
einer torischen ARTIS T Intraokularlinse ungeeignet sein (ohne Anspruch auf Vollsténdigkeit): g:a'z:autablésung:
1 | o S Ahige ¢ i laukom;
Nicht ingte Katarakt (z.B. Katarakt); Pupillarblock;
Vorherige inlraoku\are oder refraktive Chirurgie; Kapselblock;
i oder okularen die die Sehscharfe beeil konnten; Kapselruptur;
Augen- oder Intraoku\arentzundung, Beschadigung der Inzision;
Intraokularinfektion; Hypopyon;
Glaukom; Dysphotopsie;
(zB. vorherige auf der Oberfléche der Intraokularlinse;
sung 2zystoides Makuladdem, Makulalcchem) Ghsteni_ng‘
L, die die a (zB. iale F '
; vorherige Beschadigung der Intraokularlinse (Kratzer, Riss, Bruch der Optik; Kratzer, Riss, Verformung, Bruch
Choroidale Blutungen oder jede andere intraokulare Blutung; der Haptiken);
Intraokularhypertonie; Ausfall des Injektors (' Verhalten der
Kapsel- oder Zonulaanomalien (z.B. Zonulalaxnat chulyse) die die postoperative Zentrierung oder i Eingrifie lieRlich, aber nicht auf: itioni der
die ive Neigung der konnen; Austausch der Absaugen des Glaskdrpers oder Iridektomie fiir Pupil-
Ruptur der hinteren Li oder grofte Stabilitt der larblock, Reparatur der Inzisionsbeschédigung, Reparatur von Netzhautablésung.
Aniridie;

Kollaps der vorderen Augenkammer;
Enge vordere Augenkammer;

Mikrophthalmie;

Amblyopie.
Vor der Implantation einer torischen ARTIS T Intrackularlinse bei diesen Patienten sollte der Chirurg
eine griindliche pra und eine sorgféltige klinische Analyse durchfilhren, um das

Nutzen/Risiko-Verhéltnis streng zu beurteilen.

Vorsichtsmafnahmen
« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
«Nicht verwenden, wenn die Verp: adigt oder gedffnet ist. Die Sterilitat ist nur gewahr-
leistet, wenn die Verpackungen kelner!el Anzeichen einer Beschadigung aufweisen.
« Nicht verwenden, wenn die Intraokularlinse oder der Injektor beschadigt ist oder eine Anomalie
aufweist.

* Nicht i - angig von dem Sterilisati fahren.
« Nicht wiederverwenden.
« Fir die von kénnen i ¢ verwendet

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

Wechselwirkungen

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

« Die Intraokularlinse enthélt keine Materialien aus Metall.

« Direkte Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht bekannt. Jedoch kénnen bestimmte aktuelle
oder frihere Behandlungen auf der Basis von alpha-1-Adrenorezeptor-Antagonisten das Risiko
operativer i in i g mit der jie erhohen P! Floppy-
Iris-Syndrom (IFIS)).

in mit
richtungen oder Vorri ur

mit anderen investigativen Vor-
sind nicht bekannt.

Aufkldrung des Patienten
Es wird empfohlen, den Patienten vor der Operation {ber die monofokalen torischen Intraokularlinsen
sowie Uber die mit dieser Art von Operation und dieser Art von \mplantat verbundenen Gegenanzelgen
und moglichen 1 und und

i 'ge, mogliche i und

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

der Stérke der linse

+ CRISTALENS Industrie empfiehlt eine auf den Injektor
+ Die Verwendung von Silikondl ist zu vermeiden. bei der
der Netzhautablosung kann das Silikondl in Kontakt mit der Intraokularlinse kommen, wenn die
hintere Linsenkapsel der natiirlichen Linse nicht intakt ist.

Vor jeder Implantation muss der Chirurg sowohl das spharische Aquivalent als auch die Zylinderstarke,
der zu implantierenden 1or|schen ARTIS T Intraokularlinse berechnen:

des SEQ): sie wird fiir jeden Patienten anhand der kera-
und bi ( Daten, der in der Literatur beschriebenen Formeln, der Erfahrung

+ Bei Patienten mit Augen mit groien
wie oft bei stark myopen Augen), kann der Chirurg geelgnete zusatzliche praoperative Messungen

(zB. der hinteren H
« Richten Sie die torische ARTIS T Intraokularlinse sehr sorgféltig mit der auf der Homhaul mark-
ierten Platzierungsachse aus. Eine mdgliche F der die

Korrektur der Horhautverkrimmung.

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

+ Es wird dringend empfohlen, den Torischen Kalkulator zu verwenden, der von CRISTALENS
Industrie zur Verfiigung gestellt wird, um die Zyli arke und die Positi der zu
implantierenden torischen ARTIS T Intraokularlinse zu bestimmen.

+ Die Verwendung von Zubehdr, das nicht von CRISTALENS INDUSTRIE validiert wurde, kann den
korrekten Verlauf der und sowie

des Chlrurgen und der auf der Packung angegebenen geschatzten A-Konstanten berechnet. Diese
dienen als fiir die Sta Sie miissen von jedem Chlrurgen

abhangig von der Klinischen Erfahrung, den O i i den

tungen und den postoperativ erhaltenen Ergebnissen optimiert werden.

Das spharische Aquivalent in Dioptrien jeder torischen ARTIS T Intraokularlinse wird auf dem Etikett

durch das Symbol | D“ angegeben.

. der arke (oder torischen Starke): sie wird fiir jeden Patienten anhand der
keratometrischen und biometrischen Daten berechnet, wobei die GroRe und die Position der vom
Chirurgen durchgefiihrten Inzision beriicksichtigt wird.

Um die Zylinderstérke der zu implantierenden torischen ARTIS T Intraokularlinse sowie die Platzie-
rungsachse zu bestimmen, stellt CRISTALENS Induslne dem Chirurgen den Cristalens Torischen
Kalkulator zur Verfiigung tal com) dessen um ein
optimales Ergebnis zu erhalten. Die Zylinderstérke (oder torische Stérke) in Dioptrien jeder torischen
ARTIS T Intraokularlinse wird auf dem Etikett durch das Symbol ,Cyl* angegeben.

Die Korrektur des auf + fiir ein mittleres Auge und auf

verursachen. Die einzigen sicheren Kombinationen smd in Abschnitt

dlage einer mit medianem sphari Aqui ) gemal der

aumenta el i0 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
ala colocacion inicial del implante.

+ Se recomienda encarecidamente utilizar el Calculador Térico puesto a disposicion por CRISTA-
LENS Industrie para determinar la potencia cilindrica y el eje de posicionamiento de la lente intra-
ocular torica ARTIS T que se desee implantar.

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

Notificacién de incidentes graves:
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto ARTIS T PL E debe ser comu-
nicado por el médico y/o el centro sanitario donde se detecto el incidente, o por el paciente, a CRIS-
TALENS INDUSTRIE, al contacto local (distribuidor), al profesional sanitario que haya realizado la
intervencion y a la autoridad competente del pais en el que esté establecido el cirujano y/o el paciente.
Para informar a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Péngase en contacto con CRISTALENS INDUSTR\E sin demora
+ Por correo 6nico a la direccion
+Através del formulario especifico en el sitio web (www.cristalens-i m(emauona\ com):
- Para el médico y/o el centro sanitario: en la pestafia «Contacto», a continuacion, «Reclamacion del
producton; o en el perfil de usuario y, seguidamente, «Reclamaciones sobre uno de nuestros
productosy;
- Para el paciente: en la pestafia «Contactoy, a «Solicitud de i
2. Facilite toda la informacion necesaria solicitada cuando se ponga en contacto, incluida Ia infor-
macion de trazabilidad, y, en caso necesario, devuelva el producto en las condiciones especificadas
cuando se puso en contacto con la empresa.
Nota: Un incidente grave es cualquier incidente que directa o indirectamente haya provocado, pueda
haber provocado o pueda provocar:
a) La muerte de un paciente, usuario o cualquier otra persona;
b) Un grave deterioro, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario o cualquier
otra persona;
¢) Una amenaza grave para la salud publica.

Instrucciones de utilizacion

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

Productos, equipos, accesorios:
Los accesorios validados para su uso con el producto ARTIS T PL £ (lente intraocular precargada) son:
+ Solucion salina balanceada (BSS) estéril: solucion fisiologica estéril vertida en el cartucho inyector y

sobre la lente intraocular al preparar la inyeccion.

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

+ CALCULADORATORICADE CRISTALENS (desarrollada por CRISTALENS INDUSTRIE y disponible:
en el sitio web www.cristalens-i ional.com): programa i atico utilizado por el cirujano antes.
de la operacion para determinar la potencia cilindrica y el eje de colocacion de la lente intraocular

térica.

Para obtener més i ion sobre los
el fabricante.

No se conocen restricciones en cuanto a su combinacion con productos, equipos, accesorios, salvo
evitar el uso de aceite de silicona. En efecto, puede entrar en contacto con la lente intraocular si la
capsula posterior del cristalino no esté intacta, sobre todo cuando se utiliza para tratar quirirgicamente
el desprendimiento de retina, lo que puede provocar una opacificacion parcil y/o localizada de la lente
intraocular.

Sin embargo, CRISTALENS INDUSTRIE no valida el uso de productos, equipos, accesorios distintos
de los enumerados anteriormente. Esto puede provocar el deterioro de la lente o del inyector, asi como
posibles complicaciones durante la implantacion.

Por lo tanto, no puede garantizarse una combinacion segura. De hecho, el cirujano sera el tnico
responsable en caso de que utilice productos, equipos y accesorios distintos de los enumerados
anteriormente.

No extraiga la lente intraocular del sistema de inyeccion en el que esta precargada para utilizarla con
otro inyector. Esta disefiada para ser implantada tnicamente con el sistema de inyeccion ACCUJECT™
PRO suministrado.

Método quirdrgico para la implantacién de la lente intraocular:

La siguiente ion debe tomarse en i ion antes de la i
torica ARTIS T:

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

Unas marcas en la lente intraocular torica permiten identificar la posicion del meridiano plano (aquel
con la potencia dioptrica mas débil). Al final del procedimiento quirlirgico, dichas marcas deberan estar
perfectamente alineadas con el eje de posicionamiento identificado en la cornea. Para obtener resul-
tados optimos, dicho eje de posicionamiento debera determinarse con carécter previo a la operacion
con ayuda de la herramienta de Calculo Térico Cristalens (disponible en el sitio web www.cristalens-
international.com).

Antes de la operacion, se recomienda localizar el eje de posicionamiento de la lente intraocular torica
ARTIS T en el ojo del paciente de la manera siguiente:

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

Antes de la insercion del implante en el ojo, debera utilizarse el eje de referencia, con ayuda de
un marcador adaptado, para localizar el eje de posicionamiento de la lente intraocular torica previ-

consulte las i

de uso facilitadas por

6n de la lente intraocular

~

IT

Descrizione

Questo dispositivo medico & una lente i torica
iniezione ACCUJECT PRO". Si tratta di un dispositivo sterile e monouso.
Questa lente intraoculare torica ARTIS T & indicata in sostituzione del cristallino naturale colpito da cata-
ratta, per la correzione visiva del'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,
monablocco e flessibile. E progettata per essere impiantata nel sacco capsulare e permette di assicurare
la funzione del cristallino naturale grazie al suo equivalente sferico (SEQ) e al suo filtro UV (UltraVio-
letto), oltre che la correzione dell'astigmatismo corneale dall'occhio del paziente grazie al suo potere
cilindrico (o torico).

nel suo sistema di

Proprieta della lente intraoculare

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

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

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

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

Dimensioni della lente intraoculare: vedere I'etichettatura.

Contenuto
Limballaggio protettivo contiene il prodotto sterile, il presente foglio, la scheda destinata al paziente e
le etichette autoadesive di tracciabilita.
Ciascuna lente intraoculare ARTIS T PL E, precaricata nel proprio sistema di iniezione, € confezionata
singolarmente in un sistema sterile a doppia barriera (SBS) composto da una busta e da un blister.
Linsieme & sterilizzato con ossido di efilene.
La lente intraoculare torica ARTIS T, tenuta in posizione nella camera di caricamento (1) dall'iniettore,
& bloccata dalla clip (2) e dalla cartuccia (3). Liniettore & a sua volta costituito da un corpo (4) e da uno
stantuffo (5) (vedere Schema dell'iniettore).

i & P ioni cliniche ri
Questa lente intraoculare monofocale torica da camera posteriore ARTIS T ¢ indicata in sostituzione
del cristallino naturale colpito da cataratta, per la correzione visiva dell'afachia dopo un intervento di
cataratta, oltre che per una correzione dell'astigmatismo corneale. E progettata per essere impiantata
nel sacco capsulare, assicurare la funzione del cristallino naturale e correggere I'astigmatismo corneale
dall'occhio del paziente.
Prestazioni cliniche, benefici clinici e indicazioni di sicurezza:

amente identificado mediante el Calculador Térico Cristalens (www.cristalens-i com).

Meétodo quirtirgico para la implantacion de la lente intraocular torica 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 esté dafiado, utilizar otra lente intraocular.

2. Abrir la bolsa y, a continuacion, extraiga el blister utilizando una técnica aséptica para mantener

condiciones estériles.
Abrir el blister en la zona estéril y retirar con precaucion el inyector.

3. Examinar cuidadosamente la lente intraocular y el inyector.

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

4. Refirar la grapa de blogueo (fig. 1).

5. Comprobar la posicién correctade la lente intraocular en la cdmara de carga. En caso de mal
posicionamiento (hapticos fuera de rieles, lente intraocular demasiado hacia delante/atrés),
reposicionar cuidadosamente la lente intraocular o utilizar otra lente intraocular.

6. Poner la solucion salina (SSB) estéril en el cartucho y sobre la lente intraocular (fig. 2), esperar al
menos 1 minuto.
7. Insertar el producto viscoelastico estéril en la punta del cartucho, en el cartucho y colocarlo sobre
lente intraocular (fig. 2).
8. Cerrar las aletas de la camara de carga (fig. 3). El “clic” indica el cierre correcto de la cémara
de carga.
9. Presionar el émbolo y asegurarse de que la lente intraocular avanza con normalidad durante
aproximadamente 1 cm.
10. Identificar la forma del bisel en el extremo del cartucho y, a continuacion, insértelo a través de
la incision del ojo.
11. Inyectar la lente intraocular presionando el émbolo de forma continua.
Si se detecta un comportamiento andmalo durante la inyeccion, como una gran resistencia, dejar
de utilizar el producto.
12. Asegurarse de que la lente intraocular esta colocada en el saco capsular y posicionada correcta-
mente controlando los detectores de error.
13. Desechar los envases y el inyector. No reutilizar el sistema de inyeccion.
Los siguientes pasos deben considerarse tras la implantacion de la lente intraocular térica ARTIS T:
14. Tras la insercion de la lente intraocular térica ARTIS T en el saco capsular, efectuar una rotacion
delimplante hasta que las marcas de la lente intraocular hayan quedado perfectamente alineadas
con el eje de posicionamiento previamente localizado.
15. Al finalizar la operacion, se debera verificar atentamente que la lente intraocular térica ARTIS T
esta debidamente colocada en su eje de posicionamiento.

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

Rotacion de la lente intraocular;

Opacificacion de la capsula posterior y/o anterior;

Descentramiento o luxacion de la lente intraocular;

Inflamacién ocular o intraocular;

Infeccion intraocular;

Edema comeal;

Edema macular;

Aumento de la presion intraocular;

Desprendimiento de retina;

Glaucoma;

Bloqueo pupilar;

Bloqueo capsular;

Rotura capsular;

Fugas por la incision;

Hipopion;

Disfotopsia;

Precipitados en la superficie de la lente intraocular;

Brillos (glistening);

Error refractivo;

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

de los hapticos);

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

Intervenciones quirdrgicas secundarias incluyendo, pero no limitadas a: reposicionamiento de la lente

intraocular, sustitucion de la lente intraocular, aspiraciones del vitreo o iridectomias por bloqueo pupi-

lar, reparacion de fugas por la incision, reparacion de desprendimiento de retina.

Interacciones

« Lalente intraocular se ajusta al ensayo de exposicion al laser Nd-YAG segun la norma ISO 11979-5.

+ La lente intraocular no contiene materiales metalicos.

+ Se desconocen las interacciones directas con cualquier medicamento. No obstante, algunos tra-
tamientos, en curso o anteriores, basados en istas de los alfat
pueden i el riesgo de v asociadas a la cirugia de cataratas
(Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS)).

+ Se desconocen los eventos adversos relacionados con las interacciones con otros dispo-
sitivos de investigacion o de tratamiento especifico.

Informacién al paciente

Antes de la operacion, se recomienda informar al paciente de forma adecuada sobre las lentes intrao-

culares (orlcas ylas y posibles y eventos adversos, el
y las medidas req iento necesario, posibles interacciones e

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

Tras la operacion, el médico debe informar al paciente de que, en caso de que disminuya el rendimiento

del ojo operado se debe poner en contacto inmediatamente con un oftalmdlogo.

Calculo de la potencia de la lente intraocular
Antes de cualquier implantacion, el cirujano debera determinar la potencia equivalente esférica y la
potencia cilindrica de la lente intraocular térica ARTIS T que se desee implantar:

+ Célculo de la potencia equivalente esférica (SEQ): se calcula para cada paciente segun los datos de
queratometria y biométrica, las formulas que figuran en la literatura, la experiencia de cada cirujano,
y las constantes-A estimadas indicadas en la caja. Estas estimaciones sirven como punto de partida
para calcular la potencia. Cada cirujano debera optimizarlas en funcion de la experiencia clinica, las
técnicas quirdrgicas, los equipos de medicion y los resultados postoperatorios obtenidos.

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

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

Para que puedan el eje de y la potencia cilindrica de la lente
intraocular térica ARTIS T que se va a implantar, CRISTALENS Industrie pone a disposicion
del cirujano el Calculador Térico Cristalens (www.cristal com) y su
utilizacién para poder obtener resultados 6ptimos.

Cada lente intraocular torica ARTIS T incluye una etiqueta con el simbolo "Cyl" en la que se detalla
su potencia cilindrica (o térica) expresada en dioptrias.

Enlatabla 1 se facilita la correccion del astigmatismo en el plano de la cémea (calculada para un ojo
medio y basandose en una lente intraocular de potencia equivalente esférica mediana), en funcion
de la potencia cilindrica en el plano de cada lente intraocular térica ARTIS T de la gama estandar
de CRISTALENS Industrie.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad que figura en la caja determina el limite de utilizacion. Se indica en el formato
AAAA-MM-DD.
La lente intraocular no \mplanlarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
Ci ici de
Proteger del sol y de la humedad. Evnar los impactos y el aplastamiento de la caja.
de i véase simbolos en el presente prospecto y en la caja.

Eliminacion del producto

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

Elinyector y la lente intraocular son residuos de actividades sanitarias que entrafien riesgos de infec-
cion,

La caja y el prospecto pueden reciclarse.

Clausula de exencion de responsabilidad

CRISTALENS Industrie no se hace responsable de ningtn dafio sufrido por un paciente como conse-
cuencia de:

+ La técnica quirdrgica o el método de implantacion seguido por el cirujano.

+ Un defecto de la integridad, un deterioro de la lente intraocular, constatados durante la intervencion
quirdrgica y que no den lugar a la retirada de dicha lente intraocular.

+ La seleccion o la prescripcion de la lente intraocular.

« La reutilizacion del producto, su reesterilizacion, su reenvasado, la utilizacion de un producto
dafiado o ya abierto (defecto de la i ossu utilizacion después de su fecha de caducidad. Los
riesgos identificados son: deterioro del producto sanitario, contaminacion, infeccién, endoftalmitis,
inflamacion, lesion, enfermedad, pérdida del ojo operado.

+ Elincumplimiento del presente prospecto.

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

* Inyector ACCUJECT PRO™ fabricado por Medicel AG — SUIZA

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

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

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

- Un valore assoluto dell'astigmatismo residuo < 0,75 D in media.
Il dispositivo ARTIS T PL E offre un beneficio clinico al paziente migliorando la sua acuita visiva. Il
beneficio massimo previsto € la correzione della cataratta e il raggiungimento di un‘acuita visiva soddis-
facente senza occhiali ad almeno una distanza target.
L'indicazione di sicurezza mirata per il dispositivo ARTIS T PL E € 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 & controindicata nei neonati, neonati prematuri, lattanti e
bambini.
| pazienti che presentano una delle seguenti condizioni possono non essere soggetti adatti allimpianto
di una lente intraoculare torica ARTIS T (elenco non esaustivo):

Astigmatismo corneale irregolare, significativa aberrazione corneale irregolare;

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

Precedente chirurgia intraoculare o chirurgia refrattiva;

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

Infiammazione oculare o intraoculare;

Infezione intraoculare;

Glaucoma;

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

retina, edema maculare cistoide, foro maculare);

Affezioni corneali che compromettano I'acuita visiva (e.g. malattie endoteliali comeali, distrofia cor-

neale, precedente trapianto comeale);

Emorragia coroideale o qualsiasi altra emorragia intraoculare;

Ipertensione intraoculare;

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

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

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

Modalita operatoria per impianto della lente intraoculare torica ARTIS T:
. Controllare tutte le etichette del dispositivo, in pamoo\are il modello, i poteri e la data di scadenza
Controllare lintero jo. Se utilizzare un‘altra lente intraoculare.

2. Aprire la busta ed estrarre il blister utl\lzzando 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 ['iniettore.
Se si riscontrano danni o anomalie, utilizzare un'altra lente intraoculare.

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

5. Controllare il coretto posizi della lente nella camera di

In caso di posizionamento errato (aptiche al di fuori delle guide lente intraoculare troppo in avanti

findietro), 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 che la lente avanzi per circa 1 cm.

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

11. Iniettare la lente intraoculare premendo sul pistone in modo continuativo.
Se si rileva un comportamento anomalo al momento delliniezione, come ad esempio una forte
resistenza, smettere di utilizzare il dispositivo.

12 Assu:urarsw che la lente intraoculare sia inserita nel sacco capsulare e che sia correttamente

le tacche di riferi
13. Smaltire gli imballaggi e Iniettore. Non riutilizzare il sistema di iniezione.
Le seguenti tappe devono essere considerate dopo I'impianto della lente intraoculare torica ARTIS T:

14. Dopo l'inserimento della lente intraoculare torica ARTIS T nel sacco capsulare, eseguire una
rotazione dell'impianto fino a che i segni presenti sulla \enle intraoculare siano perfettamente al-
lineati all'asse di posi

15. Alla fine dell' verificare
effettivamente sul suo asse di posizionamento.

che la lente i torica ARTIS T si trovi

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 'impianto di una lente intraoculare
torica ARTIS T possono essere i sequenti (elenco non esaustivo):

Rotazione della lente intraoculare;

Opacwzzazmne della capsula posteriore e/o anteriore;

[ della lente i

Inf lammazione oculare o intraoculare;

Infezione intraoculare;

Edema comeale;

Edema maculare;

Aumento della pressione intraoculare;

Distacco della retina;

Glaucoma;

Blocco pupillare;

Blocco capsulare;

Rottura capsulare;

Fuga dell'incisione;

Ipopion;

Disfotopsia;

Precipitati sulla superficie della lente intraoculare;

Glistening;

Errore di refrazione;

Danneggiamento della lente intraoculare (graffio, crepa, rottura dell'ottica; graffio, crepa, deforma-

zione, rottura delle anse);

Guasto dell'iniettore (inceppamento, blocco, comportamento anomalo della lente intraoculare);

Inlervenll chirurgici secondan che comprendono ma non si limitano a: riposizionamento della lente

della lente ir ione del vitreo o ie per blocco pupil-
lare, riparazione di fuga dell'incisione, riparazione di distacco della retina.

Interazioni

+ La lente intraoculare & conforme al test di esposizione al laser Nd-YAG in conformita con la norma
18O 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 alfa? i possono il rischio di
operatorie associate all'intervento di cataratta (Sindrome Intraoperatoria dell'Iride a Bandiera (IFIS)).

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

i al paziente

Aniridia;

Collasso della camera anteriore;

Camera anteriore stretta;

Microftalmia;

Ambliopia.
Il chirurgo deve effettuare una valutazione preoperatoria approfondita e un'analisi clinica accurata per
valutare ri il rapporto rischi io prima dellimpianto di una lente intraoculare torica
ARTIS T in questi pazienti.

Precauzioni per 'uso

+ Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

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

+ Non risterilizzare con alcun metodo.

+ Non riutilizzare.

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

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

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

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

(ad esempio: ioni della cornea pt (

« Allineare con molta attenzione la lente mtraoculare torica ARTIS T all'asse di posizionamento evi-
denziato sulla cornea. L'eventuale disalli della lente la ione dell'as-
tigmatismo.

+Un d\sa\lmeamemo della lente intraoculare torica ARTIS T superiore a 30° rispetto al suo asse
di aumenta [ post-operatorio invece di In questo caso
& necessario un rialineamento della lente. Si consiglia di eseguirlo entro un periodo
compreso tra una settimana ed un mese dopo I'impianto.

« Si consiglia fortemente di utilizzare il Calcolatore Torico messo a disposizione da CRISTALENS
Industrie per determinare il potere cilindrico e I'asse di posizionamento della lente intraoculare torica
ARTIS T da impiantare.

+ L'uso di accessori non validati da CRISTALENS INDUSTRIE pud compromettere successo dellimpianto
dellalente i & causare ed effetti indesi i. Le uniche i i sicure
sono quelle indicate nel paragrafo “Istruzioni per 'uso”.

Segnalazione degli incidenti gravi:
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo ARTIS T PL E deve essere segnalato
dal medico e/o dalla struttura sanitaria in cui & stato rilevato l'ncidente, o dal paziente, a CRISTALENS
INDUSTRIE, al referente locale (distributore), alloperatore sanitario che ha eseguito I'intervento e
all'autorita competente del Paese in cui si trovano il chirurgo efo il paziente.
Per notificare a CRISTALENS INDUSTRIE:
1.Contattare immediatamente CRISTALENS INDUSTRIE:
+ inviando un’e-mail all'indirizzo materiovigilance@cristalens. r;
« con il modulo apposito sul sito internet (www.cristalens-international.com):
- Per il medico e/o la struttura sanitaria: nella scheda “Contatti” (Contact) alla voce “Reclamo
prodotto” (Product claim), o nel profilo utente alla voce ‘Reclami relativi a uno dei nostri prodotti”
(Claim about a product).
- Per i pazienti: nella scheda “Contatti” (Contact) alla voce “Richiesta di informazioni” (Information
request).

2. Fornire tutte le informazioni necessarie richieste al momento del contatto, comprese le informazioni
di ita, e se o restituire il dispositivo, nelle condizioni i al momento del
contatto.

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

a) il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di qualsiasi altra persona;

b) un grave 0 dello stato di salute di un paziente, di un
utilizzatore o di qualsiasi altra persona;

) una grave minaccia alla salute pubblica.

Istruzioni per 'uso
Strutture, formazioni e qualifiche richieste:
Struttura: Per I'utilizzo del dispositivo ARTIS T PL E & necessario un ambiente asettico in sala operatoria
conforme almeno alla norma ISO 7, indipendentemente dalla modalita di anestesia.
Formazioni e qualifiche: Gli utilizzatori del dispositivo ARTIS T PL E devono essere chirurghi oftalmici
qualificati e assistenti di sala per interventi oftalmici in possesso delle necessarie qualifiche e forma-
zione professionale.
Dispositivi, attrezzatura, accessor
Gli accessori validati per 'uso con il dispositivo ARTIS T PL E (lente intraoculare precaricata) sono:

+ Soluzione salina bilanciata (BSS) sterile: soluzione fisiologica sterile versata nella cartuccia dell'iniettore

e sulla lente intraoculare durante la preparazione dell'iniezione.
+ Dispositivo viscoelastico oftalmico (OVD) sterile a base di ialuronato di sodio di tipo CRISTAVISC c®,

Prima dell' operazlone si raccomanda che il pazwente riceva |nfcrmaz|on| adeguale in merito alle lenti
i toriche e alle e possibili i ed eventi avversi, sul fol-

low-up io e le misure ie (follow-up 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 & fo consultare i un

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

« Calcolo dell'equivalente sferico (SEQ): & 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
potere. Devono essere perfezionate da ogni chirurgo in funzione dell'esperienza clinica, delle tecniche

iche, degli strumenti di ione e dei risultati ottenuti.
L'equivalente sferico (SEQ), espresso in diottrie, di ogni lente intraoculare torica ARTIS T & identificato
sull'etichettatura con il simbolo “D".

« Calcolo del potere cilindrico (o torico): € calcolato per ciascun paziente sulla base dei dati chera-
tometrici e biometrici, tenendo conto delle dimensioni e della posizione dellincisione che verra
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-i com) e ne I'utilizzo per ottenere un
risultato ottimale.

Il potere cilindrico (o torico), espresso in diottrie, di ogni lente intraoculare torica ARTIS T € identificato
sull'etichettatura con il simbolo “Cyl"

La correzione dell'astigmatismo a livello della cornea (calcolata per un occhio medio e sulla base di
una lente intraoculare di potenza equivalente sferica media), in funzione del potere cilindrico a livello
di ogni lente intraoculare torica ARTIS T della gamma standard CRISTALENS Industrie & indicata
nella tabella 1.

Data di scadenza

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

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

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

Smaltimento del dispositivo

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

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

La confezione e il foglio possono essere riciclate.

Clausola di non responsabilita
CRISTALENS Industrie non potra in nessun modo essere considerata responsabile degli eventuali
danni subiti da un paziente riconducibili:
*Alla tecnica chirurgica o il metodo d'impianto utilizzato dal chirurgo.
+Ad una integrita un della lente i
vento chirurgico e che non determinano il ritiro di questa lente intraoculare.
«Alla scelta o alla prescrizione della lente intraoculare.

constatati durante l'inter-

* Al riutilizzo del dispositivo, alla sua izzazione, al suo ri all'utilizzo di un dispo-
sitivo danneggiato o gia aperto (sterilita compromessa) oalsuo utl\lzzo dopo la sua data di scaden-
za. | rischi noti sono: del di medico, ione, infezione,

infiammazione, lesione, malattia, perdita de\l ‘occhio operato.
+ Al mancato rispetto del presente foglio.

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

* Iniettore ACCUJECT PRO™ prodotto da Medicel AG — SVIZZERA

UK

Onuc

Leit meanunuit  Bupic € TOPUYHOIO i niH3oK0
3aBaHTaxeHolo B cuctemy BsefeHHs AKYDKEKT MPO*. BoHa cTepunbHa Ta npuaHadeHa Ans
0/1HOPA30BOTO BUKOPYCTAHHS.

|.SPACE®, PhysioVisc® Integral e ViscoSert (prodotto dai Laboratoires Vivacy): prodotto

Us TopusHa niksa APTIC T np ANS 3aMiHM NOMYTHINOTO NPUPOAHOTO
KpuLTanuka, Ans kopekwjii 3opy npu acpakii nicns xipyprii katapakTi, a Takox Ans KOpeKLi acTurMaTuamy
porisku. Lle Taka, Wo TOpU4Ha
i ke, BoHa Aans i B i1 MILLOK, Ta 3aBAsKN CBOIN
pepuyHii it cuni (SEQ) Ta Y® -(inbTpy 3naTHa 3abeaneunTin dyHkuielo NPUPOAHOTO

sterile inserito nella punta della cartuccia e nella cartuccia delliniettore e sulla lente
durante la preparazione dell'iniezione.
+ CALCOLATORE TOROIDALE CRISTALENS (sviluppato da CRISTALENS INDUSTRIE e disponibile

a TaKkoX Kopery OKa naljieHTa 3aBAky LNIHApYHii (a6o

TOPUYHI) CTi

i niHan

sul sito internet www.cristalens-international.com): software usato dal chirurgo in fase per

determinare il potere cilindrico e I'asse di posizionamento della lente intraoculare torica.
Per ulteriori informazioni sugli accessori, consultare le istruzioni per 'uso fornite dai rispettivi produttori.
Non sono note restrizioni per 'abbinamento con dispositivi, attrezzature e accessori, se non quella di
evitare 'uso di olio di silicone. Infatti, questo puo entrare in contatto con la lente intraoculare se la cap-
sula posteriore del cristallino non & intatta, in particolare se usato nel trattamento chirurgico del distacco
della retina, cosa che puo causare un'opacizzazione parziale e/o localizzata della lente intraoculare.
Tuttavia, 'uso di dispositivi, attrezzatura, accessori diversi da quelli sopra elencati non € autorizzato da
CRISTALENS INDUSTRIE. Ci6 puo comportare il deterioramento della lente e/o dell'iniettore, nonché
potenziali complicazioni durante I'impianto.
Un abbinamento sicuro non pud quindi essere garantito. Infatti, l'uso da parte del chirurgo di disposi-
tivi, attrezzature e accessori diversi da quelli sopra elencati € interamente sotto la sua responsabilita.
Non rimuovere la lente intraoculare dal sistema di iniezione in cui & precaricata per utilizzarla con un
altro iniettore. E progettata per essere impiantata unicamente con il sistema di iniezione ACCUJECT™
PRO fornito.

Modalita operatoria per limpianto della lente intraoculare:

Le seguenti informazioni devono essere prese in considerazione prima dell'impianto della lente intrao-

culare torica ARTIS T:

La lente intraoculare torica ARTIS T deve essere orientata con precisione secondo un asse predefinito,

per offrire una correzione ottimale dell'astigmatismo corneale.

| segni presenti sulla lente intraoculare torica indicano la posizione del suo meridiano piatto (meri-

diano con potere diottrico piti debole) e al termine dell'intervento devono essere perfettamente allineati

allasse di posizionamento individuato sulla cornea. Per un risultato ottimale, questo asse di posizio-

namemo deve essere determinato prima de\l intervento con 'ausilio del Calcolatore Torico Cristalens

nel sito www.cristalens-i com).
Prima dell' ione, si consiglia di i l'asse di
ARTIS T sullocchio del paziente procedendo come segue:
1. Appena prima dell'intervento, con il paziente seduto, evidenziare I'asse di riferimento sull'oc-

chio con la maggior precisione possibile, con l'ausilio di un evidenziatore adeguato. Questo
asse di riferimento pud essere I'asse orizzontale dell'occhio (0°-180°) efo I'asse verticale dell

della lente torica

occhio (90°-270°).
2. Primadiinserire I |mp|amo nell'occhio, usare I'asse di i servendosi diun
adeguato, per l'asse di della lente i torica, preceden-

KoHa TopuyHa iHTpaokynsipHa nikda APTIC T otpumyeTbcs BHacnigok obpobku rigpocobHoro
aKpUnoBOro Matepiany, Wo MiCTUTL inbTp, AKWA 3axuiLae CiTkiBky BiA BNAMBY Y®-BUNPOMIHIOBAHHS
(nvB. CnekTp nponyckaHHs).

PoBxuHa xauni YO- 370 Hm <10%).

KPICTANIEHC IHOYCTPI i niHan 3

CMEeKTPOM NponyckaHHs Ans 060X oyelt naLyienTa.

OnTuka: MOHodboKanbHa, achepuyHa, 4BooNyKna, kBaapaTHi kpai 360°, 3aHs CTOPOHA - TOPUYHA.
DyHkuis nepenayi Mopynsuii: ®MM > 0.43 (Bumipioetbes npu 100 ¢/mm npy aneptypi 3 Mu).

Ipexc pedppakuii: 1.54.

[locTynHuit fiana3oH chepuuHoro eksisanenTa (SEQ): AMB. TeXHIUHY AOKyMeHTaL(0.

[locTynHMiA AianasoH LITIHAPUYHOI CANIM: AVB. TEXHIYHY AOKyMeHTaLjto.

Po3Mipy iHTPaoKynspHOT NiHau: AuB. ETUKETKY.

Bwict

3axvicHa ynakoska MiCTUTb

HaKNeiky NS BIACTEXEHHS.

Ko>~<Ha iHTpaokynsipHa nivsa APTIC T MN €, i cuctemy,
B NOABiitHY cTep Bap'epHy cuctemy (SBS), Wwo cxnaqaan:ca 3nakety it

6rnicteproi ynakosm YClo CCTeMy NPOCTEpUNiZ0BaHO OKCUAOM ETUTEHY.

TopuyHa iHTpaokynspHa nikza APTIC T y Ha Micuji B it kamepi iHxekTopa

(1), 6 (2)ta (3). Kpim Toro iHxekTop cknagaetses i3 kopnycy (4) i

(5) (auB. ManioHok i

i NPOAYKT, Lo i il 3 KapTy nauieHTa i

nnyrxepa

BkasiBky # 3aABneHa KniHiYHa eheKTUBHICTL
s TOpUYHa il

nik3a APTIC T npusHadera Ans 3amiku

CRISTALENS INDUSTRIE

4 rue Louis de Broglie

22300 LANNION - FRANCE

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



TOMYTHINOTO MPAPOAHOTO KPULUITANAKa, AN KOpeKUil 30py Npu adpai nicns Xipypril kaTapakTy, a Takok
AnA KopeKyii acTurMatuaMy poriski. Bowa ana i i MiWoK, Wo6

hyHKLjieto npup: 11 KoperyBaTH Koj i OKa naLjieHTa.
KHIHMH\ NOKA3HMKN, KNiHIYHi nepesarv 1a GEHEM npo. 693"9@
Ha ki npuctpiit APTIC T M1 €, € BinHOBNEHHS FOCTPOTH 30py
BAMMHY ...
-92,5% naljienTia 3 MOHOKYIAPHOIO KOPEKL{Et0 FOCTPOTH 30Dy BAGNVHY He 6inblwe 0,3 LogMAR.
3HaYeHHs i pecppakuii (ccpepl (SE) 8 <05D.
- 3HaYEHHs B <0,75D.

Mpucrpiit APTIC T M1 € 3abeanedye KnikivHy KOPUCTL ANS NaLjieHTa, MOKPALLYO4M HOrO FOCTPOTY 30pY.
OvikyaHa MaKcuMaribHa KopuCTb onsira B KopeKLi kaTapakTt | BOCSITHeHHi 3aA0BinbHOI FOCTPOTH 30py
6e3 okynsipis NPUHaMHI Ha OAHIN LiNbOBIV BiACTaH

pificHo Gyna posTaluoBaxa B3A0BX i OCi PO3MiLLEHHS.

MoxnuBi ycknagHeHHs Ta noGivHi aBnwa
Ak nip yac Gyab-akoi XipypriyHoi npoLieaypu icHye neBHMit puank. MOXNUBIAMM YCKNaAHEHHSMI
Ta nobi ABULLAMM, SKi Xipyprito katapakTu Ta/abo iMnnaxTaLlito TOpUHOT
iHTpaokynspHoi niHau APTIC T, MoxyTb GyTvt HacTynHi (nepenik He BU4EPRHHN):

(OBepTaHHs iHTPaoKyNAPHOI NiHau;

MomyTHiHHA 3aHbOT it/aBo nepearboT kancynu;

abo amilLeHHs i NiHan;

OuHe a6o BHYTPILIHBOOYHE 3ananeHHs;

BHYTPilUHbOOYHa iHdeKLis;

Habpsik porisku;

LinboBa 3asBa 3 6eaneku ans npuctpoto APTIC T M1 € - ue yacTota
iHTpaoKkynsApHOI NiH3M (3aMiHa KpULITanWKa, ekcrinanTais kpuwTanuka) < 0,5%.

onepaujii 3

OcobnuBsi MipkyBaHHs Npu BUGOPI NauieHTiB
L TopuuHa iHTpaokynspHa nikda APTIC T pen
HOBOHAPO/DKEHUM, HEMOBNIATAM i AiTAM.
IMnnanTalis TopuyHol iHTpaokynspHoi niksa APTIC T Moxe He NiAXoauTH ANS NaLieHTis, A0 SKUX
3aCTOCOBYETHCA O/IHA 3 HACTYMHIX YMOB (HEBUYEPMHMIA Nepenik):

HenpasunbHuiA poriBKOBMIA acTUrMaTI3M, 3HauHi ipperynspHi abepallii porisky;

He nos'aiaana 3 BikoM kaTapakTa (Hanpyknag, TpaBMaTuyHa kaTapakTa);

Monepeans iHTpaokynapHa aGo pecpaxuiina xipyprisi

a60 O4HIX i MOXYTb BITIMHYTU Ha 3ip;
OuHi 360 BHYTPIUIHBOOUHI 3aNAnEHHS;

i HaBpsK;
MiABALLEHMIA BHYTPILIHBOOYHNA TUCK;

BialwapyBaHHs CiTKiBKM;

naykoma;

BiHnHuit 6r1ok;

KancynbHui 6ok;

Po3puB kancynu;

MiaTikaHHs paHu;

Tinoniow;

[Ninccotoncis;

Ocaau Ha NoBepXHi iIHTPaOKYNAPHOT NiH3M;

[nicTeRuHr (yTBOpEHHs Bakyonelt BcepeauHi 4 Ha noepxHi 10]1);
Momunka pedparuyii;
n

BHYTpIlLHb0OYHA iHdbeKLis; TiH3n TPILUMHK, PO3PUB ONTUKK; NOAPSNUHK, TPILLMHK,
[naykoma; necbopmalii, po3pus ranTuky);
CiTkiBKY pauis Makynu, il ixextopa nosefiHka i nikan);
ciTkiBKw, inHuin it Habpsik, it po3puB Cikisk); Broputi xipypridti BTp) 3 u (ane He y HUMM): NEPENOSULOHY
3aXBOPIOBAHHA POTiBKY, siki CTABAATS Nif} 3arpo3y rocTpoTy 30py poriskosa ! fikaM, 3amina i | TH3M, BITDEOP! acnipauii a6o ip Ana
abo HEﬂOCYaTHiCTh KNiTUH pOriBKOBOMO , i pOfiBKM, 3IHUYHOTO GHOK‘/, ﬂIKyBaHHﬁ ml:lTIKaHHﬂ PaH, NiKyBaHHA BIALIAPYBAHHS CITKIBKA.
porisku);

XopioianbHuit kpoBoBUNMB aBo ByAb-AKkiA iHLUMIA BHYTPILLIHEOOYHMUIA KPOBOBUMHB;

BHYTpIlLHBOOYHA rinepTeHais;

KancynbHi abo 30HynspHi aHomanii (Hanpuknag, cnabkicTb LMHOBUX 3B'A30K KpuwwTanuka, Aedext
UMHOBUX 3B'I30K KDUWITANMKA), Siki MOXYTb BNAMHYTM Ha MicnsionepaiiiHe LEHTpyBaHHs abo
nicnsonepaviiiHui Haxun iHTPaoKyNApHoI NiHaw;

Po3puB 3aaHboi kancynu abo Benukuit (crabi
3arpo3ot);

AHipipist;

Konanc nepeawsoi kamepi oka;

Mana nepepHsi kamepa;

Mikpodbranbmis;

Awbnionis

Xipypr noBWHEH NPOBECTV Mepeaonepalliiiiy OLiHKY W PeTenbHUi KnikiyHMit aHanis, wob cysopo
OLHUTY KoediLlIEHT KOPUCTI Ta PU3NKY Nepefl iIMnnaHTaLlieto TOPUYHOT iHTpaokynspHo nikan APTIC Ty
TakiX nauienTis.

i k3 nig

3anobixHi 3axoAn Npu BUKOPUCTaHHI
*He iiTe nicns 3akil TepMiHy

B3aemopii

nik3a B TecTy Ha Nd-YAG nasepom [0 CTaHaapT
1SO 11979-5.
. TiH3a He MICTUT.

+ BigcytHi Geanocepeai Bsaemogii 3 nikamu. Mpote Aeski MoTouHi abo nonepeai mikyBaHHs
aHTaroHicTaMu - anbeal-aapeHeprivHi; iB MoxyTb  36i pU3NK

yeknajiHeHb, NOB'A3aHuX i3 XIpyprieto katapakTy (iHTpaonepaLiiHui d)nonnl ipuc cuHapom (PIC)).

* Bincyri noGiuki sBuula, nos'A3aHi 3 3 iHWMMM BupoBamu

KOHKPETHYIMI NPUCTPOSMI AN NiKYBAHHS.

IHdhopmauis Ans nauicHta
Mepen onepaujeio naujenty crig Hapamun npo  TOpuUHi

niH3y Ta MOXNMBI a Takox noBiuHi sBuLLa, Hacniaku
XipypriuHoi onepauji i HeoBXiaHi 3axoan (Mpo HeoBXinHMiA HarnsA, B3aEMOAII0 i MOXNMBI 3aBav) Ans
L{b0ro TUMy OnepaLiil i LOro TUy iMNNaHTaTiB.
Micns onepaLii Xipypr NOBUHEH NONepeanTY NaLlieHTa, LWO B pasi 3HUKEHHS SKOCTi 30py NPOONEPOBAHOTO
0Ka, BiH MOBYHEH HEraiiHO MPOKOHCYIIbTYBATUCA 3 OTANBMONOTOM.

cunm i i nikan

* He BuKopuCTOBY/iTE, SIKILO ynakoka Gyna abo BigkpuTa. C

e TO, KON Ha YMAKOBLi HEMAE 03HaK NOPYILEHHS LMICHOCTI.

*+ He BMKopuCTOBYIATE, AIKLLIO IHTPAOKyNsApHa NiH3a abo iHkeKTop NoLKomKeHo abo BUSBNEHO AedekT.

* He cTepunisyitte noBTOpHO GyAb-sikiM Cocobom.

+ He BUKOPHUCTOBYATE NOBTOPHO.

« [ina niH3 MOXHa

NOBUHEH BUGpaTH HaitGinbLu NAXOAALMIA.

+ KPICTANEHC IHOYCTPI po3mip pospiay, i iHXeKTOpY.

+ YHMKailTe  BUKODVCTAHHA CANIKOHOBOTO Macna. CWnikoHoBe Macno, 0COBIMBO KOMM BOHO
npu- Xipypi Y TikyBaHHi CITKIBKM, MOXe KOHTaKTyBaTM 3

IHTPAOKYIIAPHOIO IH30I0, SIKLIO 3A/IHSI KAnCyna NOMYTHINOTo He € LinicHolo

+ ¥ pasi naljenTia 3 aTvMOBAMM OWIMA (BKTIO42I04M O BETIMKOTO PO3MIpY, HACTO Y Mioneit 3 BACOKNM

pisHi xipypriuni mMeToau. Xipypr

Mepen iMnnaHTaLiieio Xipypr NOBUHEH BU3HAUMTI CHEPUUHY eKBIBANEHTHY CUNY, a TakoX CANy LUuniHapa
TOPUUHOT IHTPaoKynsipHOT NiHan APTIC T, sika iMnnaHTyeTbes:
+F i SEQ; AN KOXHOTO MaLjieHTa Ha OCHOBI
KepaTOMETPUYHUX | BIOMETPUYHUX AaHuX, hOpMYN, WO MICTATBCA B NiTepaTypi, AOCBAY KOXHOrO
xipypra it po3paxyHkoBOi A-KOHCTaHTH, BKa3aHoi Ha kopobyi. Lii oLjiHku cnyxaTb BifnpaBHOI0 TOYKOK
AR POIAXYHKY Curu. BoHn nOBAHHI YT ONTAMI30BaH! KOKHMM XIDYPIOM Ha OCHOBI KTikidHOTO
fAocsiny, XipypriyHux  TexHik, i or0 i otp
peaynbTaris.
Cdpepuua exsisanenTHa cuna (SEQ), BupaxeHa B AioNTPisiX, KOKHOI TOPUUHOT IHTDAOKYNAPHOT NiHaN
APTIC T 8j Ha eTukeTLj 3a cumBony «Dy.

* PospaxyHok anmgpwncl 260 TODUYHOT) CUM: PO3PaxoBYETLCA /AN KOXHOTO NallieHTa Ha OCHOBI

CTyMeHeM KOpOTKO30POCTi) XIpypr Moe pobuTH BiAMoBiAHI AoaaTKoBi

(Hanpwxna/:l, BUMIPIOBAHHA 3afHbOI HOEerHI pOV’IEKVI)

+ ObepexHo BUpiBHAITE TOPUHY iHTpaokynsipHy niHzy APTIC T 3 BicCio PO3MILLIEHHS, BU3HAYEHOK Ha

poriLyi. ByAb-sike 3MilLieHHs! IHTPAOKYNAPHOI MiH3M NOTPLLMTL KOPEKLLiO aCTUTMATU3MY.

. 3MILL[eHHF| TOPU4HOT iHTpaokynspHoi nikan APTIC T 6inbl Hix Ha 30° Mo BigHOLeEHHIO A0 i oci
nocunmMTs iiHvit acTMrMaTU3M 3aMicTb Woro kopexuji. B gaHomy sunapky

iHTpaoKynsipHy Nik3y NOTPIGHO BMPIBHATM. PekoMeHMyeTbCA POBUTH Lie NPOTATOM OAHOTO TWKHS @

0f1HOrO MicsiA nicns iMAnakxTauii.

* Hanonernueo Topuynuit - K , KU

pi [NiaHuX 3 poamipy it PO3piay, KV NOBUHEH
BUKOHATH Xipypr. }Zlnﬁ BU3HAYEHHS LMMNIHAPUYHOT CUMK TOPUYHOT iHTpaoKynsipHoi nikan APTIC T, siky
By , @ Takox ii oci KPICTANEHC IHAYCTPI Hanae xipypry Topuutmit K
anbxyna'rop KPICTAJ'IEHC (www.cristalens-i com) i foro
NS AOCSTHEHHS ONTUMANBHOTO PesynbTary.
Lunikapuyna (abo TopuyHa) cuna, BupaxeHa B [iONTPIsiX, KOKHOT TOPUYHOT IHTPAOKYNAPHOI NiH3n
APTIC T Ha eTukeTUi 3a cumsony «Cyly. Kopekuis acturMatuamy B
NAOLWHI poriBky (po3paxoBaHa Ans CEpPeaHbOro Oka i Ha OCHOBI IHTPAOKYNSPHOT NiH3M cepeanHHOT
CbepUIHOI ENBIBNEHTHOI MMM K YKL UANIHPUHHOT CNU B NMIOLAHI KOKHOT TopusHol
ninan APTIC T B craHpaptHoMy pianadowi KPICTANEHC IHOYCTPI HapaHa B

komnanielo KPICTANEHC IHOYCTPI ana aMaHaquHn UMNIHAPMYHOT CUNK, a Takox oci
TGpVNHOI iHTpaokynsipHoi nikau APTIC T, siky 6yae iMnnanToBaHo.

i 3ac06|5 He KPICTAMNEHC IHOYCTPI, moxe
nocTaBuUTM MiA 3arpody YCniluHy jio i nikan % cnpy HebaxaHi
yoknajHeHHs Ta nobiyHi edekti. €avHMM GeaneyHumm komGiHauisMu € Ti, WO 3a3HaveHi B poaaini
IHCTPYKLA 3 BUKOPUCTAHHS.

[osigomnet 0 Cepit03Hi HUMABHTY:
Mpo Byab-Akuit Cepito3HMi IHUMAEHT, WO CTaBcs y 38's3ky 3 Bupobom APTIC T NN €, nikap i (abo)
MeQW4HWA 3aknaz, e cTaBcs iHuuoeHT, abo navjet, mae nosigomuti komnawilo KPICTANEHC
IHAYCTPI, micueBy KoHTakTHy ocoby (aucTpuG'ioTopa), MeaudHOro npauiBHMKa, KM MPOBOAVB
onepayjio, # KOMNETEHTHMIA OpraH kpaiHi, B sikiit nepebysae xipypr i (a6o) naujieHT.
LLo6 nosigomuty komnaito KPICTANEHC IHOYCTPI:
1. bes 3BonikaHb 38'sxiTbes 3 koMnanieto KPICTANEHC IHJZL\/CTPI'
E nowoio, Ha afpecy: i f.
*Yepes cneLlianbHy opmy Ha BebeaiiTi (www.cristalens-international.com):
- [ins nikaps i (a6o) meguuHoro 3aknapy: y Bknapui «Kowtakuy (Contact), notim «Ckapra Ha
npoaykr» (Product claim), a6o & npocini KopycTyBaya, a noTiM y poaini «Ckapra Ha ofuH ia
Hatwuvx npoaykTisy (Claim about a product).

Tabnuui 1.

TepMiH npuaatHocTi

TepMiH npupaTHoCTi, Bka3aHui Ha kopobuji, 03Ha4ae NiMiT BUKOpUCTaHHS. BiH BKadyeTbes y chopmari
PPPP-MM-111.

IHTpaOKynApHY NiH3y He CMiA IMMNAHTyBaT! MICNA 3aKiHYEHHS TEpMiHY MPUAATHOCTI, BKA3AHOrO Ha
ynaKosL.

YMoBY 36epiraHHs i TpaHCMOPTYBaHHS
BaxuLalite Bif COHSYHOTO CBITNa i BONOroCTi. YHuKaiiTe yaapis abo 3iTkHeHb 3 kopoBkamu.
Ocobnuei ymMoBY 36epiraHHs: ANBITECH CUMBOMY B IHCTPYKLISX i3 BUKOPUCTaHHS /i Ha kopoBL.

YTtunisauis Bupo6y

Bupib (iHxexTop, ynakosky Ta i NiKay) cnig yTwni B janbHoM!
KOﬂeKTOpi Ei/:lﬂOBiIJHO B0 npasun | peKOMSHﬂaLUIh, LU0 AIt0Tb Y KOXHOMY MeAU4YHOMY 3aKnajl:

IHKeKTOp Ta iHTpaokynsipHa niHaa — Lie iHdeKLjiti Knikivki Biaxoau.

Kopo6ika Ta iHCTpYKUii 3 BUKOPUCTAHHS MOXYTb ByTin nepepobnei.

o

- [ns nauienta: y Bknaayi «Kowtaktus (Contact), notim «3anur i
request).
2. Hapaitte Bcto HeobxioHy iHdopmaLlito, 3anuTyBaHy Mif Yac BaLIOTO 3BEPHEHHS, 30kpeMa faHi Ans
npocrexyaaﬂuc'ri. i, 32 HeobXiaHOCTI, MoBEPHITL BUPIG, HanaBLUK BCHO iHtopMaLjiio, HeobXiaHy Ans
Ao YMOB MIpU BaLLIOMY 3BEPHEHHI.
I'Ipwmm(a CepMOGHV]M IHUWAEHTOM BBaXAETbCA 6yl:lb KAV IHLM‘:[EHT KA NPsIMO 4K onocepeakoBaHO
CNpU4nHUB, Mir 41 MoXe CMPUYNHUTK.
a) CMepTb naLlienTa, kopucTysada abo Byab-AKol iHLLOT 0coBM;
b) cepitoaHe TM4acoBe abo NocTiitHe NOriplUeHHs CTaHy 30POB'A navjexTa, kopucTyBada abo Gyab-
AKOT iHwWoT ocobu;
C) Cepii03Hy 3arpo3y 3A0POB'H0 HACENEHHS.

IHeTpykuis 3 BUKOPUCTaHHA
HeobixizHi 3acobw,
YeraHosnerHs: [ins 3aCTOCYBAHHS Bwpcﬁy APTIC T NN € notpibHe TMNOBe acenTuyHe cepeoBuLle

i noka wo cTaHaapty ISO 7, BiA cnocoBy aHecTesil.
My il [ o Bupoby APTIC T NN € wmaiote 6yTn
ichil ) { n Xipypris B o ii, ki MatoTb BiANOBIHI

[MNNoMK Ta NPpoceciiiHy NiAroToBKY.
3acobu, obnaaHans, aonomixHi aacobu:
[lonomixHi 3acobu, cxBaneHi Ans BUKopUCTaHHs 3 BUpoGom APTIC T M1 € (nonepefHbo 3aBaHTaxeHo
[HTPaOKYNAPHOIO NIH3010), BKIKYEIOTH:!
+ Crepunbhuit 36anaHcoBaHuit conboBuit po3unH (C3P): cTepunbHUiA (isionorivHMit po3umH, Lo
3aMMBAETLCA B KAPTPUIK IHKEKTOPA 11 Ha IHTPAOKYNIAPHY NiH3Y MPM MiAOTOBL 40 BBEAEHHS.
« C W ocransl YHUIA (OVD) Ha OCHOBi rianypoHaty HaTpilo TUny
KPICTABICK ¢®, AVICTEVC®, lDISIOB\CK@ IuTerpan i BickoCepT (BMpo6HuuTea Bisaci Jlabopatopis):
3maska, Wo pTp! 1y KapTPUIK iHKEKTOpa, @ TakoX Ha
iHTPaOKynsipHy i3y Npu niaroToBLi /qo BBE/IHHS.
« TOPUYHUN KANBKYNATOP KPICTAHEHC (po3pobnenuit komnarielo KPICTANIEHC IHOYCTPI i

/ZlOCTyHHMVI Ha BeGcaiti  www. com): ,  Wwo
Xipyprom Ha eTani ans UMniHOpUYHOT cvnn i oci
POSMILIEHHR TOPHAHOI IHTPaOKYNAPHO A,
o6 otpumatu AopaTkoBy wono i 3acobis, i no

IHCTPYKLi1 3 BUKOPVCTAHHS, HafiaHyX i BUPOGHYKamM.

Hemae xonHux BiaoMux oBMexeHb LOAO MOeAHaHHS i3 3acobamu, obnapHaHHAM, AOMOMDKHUMMU
3acoBamu, 3a BUHATKOM i i onii. Lie noB'si3aHo 3 TUM, WO BOHA
MOKE BCTYNMTU B KOHTAKT 3 IHTPAOKYIAPHOIO 13010, SIWIO 33AHA KaNCYNa KpULITANMKA He € IHTAKTHOIO,
0coBnmBo np pyp nikyBaHHi B CITKIBKY, YO MOXE CTIPUUMHUTI
4acTKoBe it (aB0) NoKaribHe MOMYTHIHHS IHTPAOKYNAPHOI MiH3N.
Mpote 3acobis, i ibKHVIX 3aC0GiB, BIAMIHHYX BiA NepeniYenyX BULLe, He
CXBAMKETLCA KOMMaHiE KPICTAJ‘IEHC IHOYCTPI. e MOXe NPUIBECTY 70 NOLUKOAKEHHS NiHIM it (a6o)
iHXeKTOpa, @ Takox 0 flif vac i

Tomy BesneyHa kombiHaLjin He Moxe ByTu 3aGeaneyeHa. PakTU4HO, BUKOPUCTAHHS Xipyprom 3acobis,
oBnaaHaHHs it [onoMiKHMX 3acoBie, BAMIHHUX BiA NepeniYeHyX BULLE, € HOTO NOBHOIO BIANOBIAANLHICTIO.
He suitmaitte i niHay 3 i i cuctemu, B siky i ans 3
HWUM BoHa npl Ans il i nwe 3a i i cuctemn
AKYMKEKT™ PO, Lo BXOANTb 10 KOMNNEKTY NOCTaBKM

O iiHuiA MeToa nian

Mepep imnnanTauieto iHTpaokynspHoi nian APTIC T HeobxiaHo BpaxoByBaTi HacTynHy iHdopmaLyio:

TopuyHa iHTpaokynspHa niza APTIC T noBuHHa GyTv TOYHO OpiEHTOBaHa B3OBX 3ajaHoi oci Ans
Kopexuji pori

MapkyBaHHS Ha TOPUYHiA IHTPAOKyNApHIA NiH3i BKA3ylOTb Ha MOMOXeHHs 1i mnockoro MepuaiaHa

(wepwpiar i3 HalimeHLIOK AioMTpU4HOI0 cunoro). B Kiky onepauii BoHv NoBUkHi GyTu ineansHo episHsi

3iccio Ha porisui. fins pesynkTaTy nepef onepatjieio Lo Bick

cnig 3a Topuuroro Kanbkynstopa KPICTANEHC (octynHuit Ha
Be6-caiiti www.cristalens-international.com).
Mepea xipyprit BiCb TOPUYHOT i niHan APTIC T B oko naujieHTa

noBUHHa ByTI ineHTUCIKoBaHA HACTYMHUM YHHOM:
1.Mepen jieto, konu naieHt B CHAAYOMY i, AKOMOra TOYHiLLE BU3HATE Bicb
BiANiKy B OL|j, BUKOPUCTOBYHOYY BIANOBIAHMIA Mapkep. Taka Bicb BiAniKy Moxe ByTv ropu3oHTanbHoto Bicclo
oka (0°-180°) i/ao ioro BepTuKkanbHoto Biccio (90°-270°).
2.Mepen Yy B OKO p Bicb Bigniky ana 3

# Mapkep, oci NS TOPUYHOT i nikau, i b 3a
nonomoroto TopuuHoro Kanbkynstopa KPICTANEHC (www.cristalensinternational.com).

o] N MeTOR i TOpUHOI i niHan APTIC T:
1. MepesipTe eTuKeTKi Ha BCwoMy BUPO, 0CO6MMB MOAEAL, CANY (3iONTPio) Ta TepMiH MPUARTHOCTI,
TepesipTe ynakosky NoBHICTIo. kWO ynakoska iHuy
TiH3Y.

2. Binkpuiite milueyok i AictaHbTe Gnictep,

YMOB CTEPUIIBHOCTI

BinkpwiiTe 6nicTep Ha cTepunbHilt nosepxHi Ta 06epexHo AicTaHbTe iHXeKTop.

3. PeTenbHo ornsHbTe IHTPaOoKyNAHY NiH3y Ta iHKeKTop.

Ao nomitTuTe Byab-sike NOWKOMKEHHS aGo aHOManito, BAKOPUCTANTE iHLLY IHTPAOKYNAPHY MiH3y.

4. BuimiTb 3aTUCKaY (Man 1)

5. MepesipTe i i niHaM B i1 kamepi.

AKwo BoHa (ranTuka no3a peitkamu

IHTPAOKYNAPHA NH3a SHAXORNTLCA 3AHAATO AANEKO BNEpen abo Hasap), 0Bepexto nEpeMICTITb
T3y a6o yiTe iy niHay.

6. Hanwitte cTepunbHUit ConboBuiA po3ynH (BSS) y kapTpumk i Ha iHTpaokynsipHy niay (Man.

2), NoeKa/iTe WOHAIMEHWE 1 XBUTHY.

7. Hakecitb Y KiH4MK kapTp!

NiK3y (Man. 2).

8. aKkpuitTe KpUnbLsA 3aBaHTaXyBanbHoi kamepy (Man. 3). «Knik» Bkasye Ha npaBunbHe 3akpUTTS

3aBaHTaXyBasbHOI Kamepu.

9. HaTucHitb Ha nnyHxep i

ynepen npuGn3Ho Ha 1 c.

10. BusHauTe NONOKEHHS KOHYCY Ha KIH4MKY KapTPWAKa, a NIOTiM BCTaBTe Voo Yepes poapia B oL,

11. Beenite TiH3y Ha nnyHxep. AKLO nia Yac BBEEHHS

BUABMTLCA By/b-Aka NPoBnema, Taka sk CUbHMY OMip, NPUNMHITL BUKOPUCTAHHS BUPOGY.

12. MNepekoHaiiTecs, LU0 IHTPaOKyNApHa NiH3a NoMiLLieHa y KancynbHuil MiLLOK i NPaBuibHO

PO3TaLLOBaHA 3riAHO MO3HAYOK.

13. YTuniayitTe ynakoBky i iHkekTop. He BUKOPUCTOBYIATE iHKEKTOPHY CUCTEMY MOBTOPHO.

Micns imnnawTaui TopuyHoi iHTpakynspHoi niau APTIC T noBuHHi GyTv po3rnsHyTi HAaCTYMHI KpOKY:

14. Nicnsi BBeAEHHS B A MiLLIOK TOPHYHOT i i nikan APTIC T, nosepraitte

iMAnanTaT 40 TMX Mip, NOKW MITKW Ha IHTpPaoKkynspHii Nikai He ByayTb ineanbHo cnisnaaaTh 3

paHilue BU3HAYEHOK BICCIO PO3MILLIEHHS.

15. Micns 3akiH4yeHHs onepaLii yBaxHo nepesipTe, o6 TopuyHa iHTpaokynspHa ninza APTIC T

iy TeXHiky Ans 4OTp!

, Y KapTpUaX, i Ha

wo il niHza

KPICTANEHC IHOYCTPI He Hece BignosianbHOCTi 3a Gyab-skuit 36MTOK, 3anopisHui navjeHTy
BHacnIgoK:
+ XipypriyHoi TexHikv Xipypra a6o MeTozy iMnnaxTalLjii, 3aCTOCOBaHOrO Xipyprom.
* TopyLweHHs LiniCHOCTI, NCYBaHHS IHTPaOKyNAPHOT NiHaW, BU3HaueHi nia yac onepauii, Ta siki He
NPU3BENY /10 BUANEHHS NOWKOJKEHOT IHTPAOKYNIAPHOT NiH3M.
+ Mpu3HaueHHs abo BUGOPY iHTPAOKYNAPHOI MiHaM.
+ MOBTOPHOTO  BUKOPUCTaHHS  BUPOBY, 10r0  pi
abo Bxe Bij B1POBY i) abo
3aKiH4eHHs! TepMiHy Aii. BusiBneni puanku i CTaHy Bupoby,
iHbeKujis, eHnothTanbMIT, 3ananeHHs, TpaBMu, XBOPOGH, BTpaTa NpoonepoBaHoro oka.
. X HCTPYKLi 3

ioro nicns

lapanria
KPICTANEHC rapaHTye, L0 B iHTPaOKyNSIPHUX MiH3 BIACYTHI BUPOGHMYI AecbexTy.

* Iwkextop AKYDKEKT™ MPO surotosnenvit Megicen AT - LUBEALIAPIA

KPICTANEHC IHOYCTPI

4 pio Jlyi ne Bpounb

22300 JTAHbOH - ®PAHLLIA

Ten: +33 296 48 92 92
www.cristalens-international.com

Y p B YkpaiHi:
TOB «Tnoban Mepikan Tpeita» ‘D
01135 m. Kviis, Byn IcaaksHa, 3

Ten: +38097 7-022-022

Email: gmt.kyiv@gmail.com UA.TR.099
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Descrigdo

Este dispositivo médico é uma lente intraocular monofocal térica pré-carregada no respetivo sistema de
injegdo ACCUJECT PRO*. Este dispositivo é esterilizado e de utilizagéo Unica.

A lente intraocular térica ARTIS T PL E esté indicada para a substituigao do cristalino natural com
cataratas, para a corregdo visual da afaquia apés uma cirurgia as cataratas, assim como para a
corregéo do astigmatismo corneano. Trata-se de uma lente intraocular monofocal térica, de camara
posterior, monobloco e dobravel. E concebida para ser implantada no saco capsular e permite assegurar
a fungéo do cristalino natural através da sua poténcia de equivalente esférico (SEQ) e do filtro UV
(ultravioleta), assim como a corregéo do astigmatismo corneano do olho do doentes através da sua
poténcia cilindrica (ou torica).

Propriedades da lente intraocular

Cada lente intraocular térica ARTIS T PL E é obtida através da maquinagdo de um material acrilico
hidrofébico que possui um filtro que protege a retina dos raios UV (ver Espectro de transmiss&o).

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

ACRISTALENS INDUSTRIE recomenda utilizar, para os dois olhos do doente, lentes intraoculares com
espectros de transmissdo equivalentes.

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

Funcéo de Transferéncia de Modulagéo: FTM > 0,43 (medida a 100 ¢/mm para uma abertura a 3 mm).
indice de refragao: 1,54.

Gama de poténcias de esféricos (SEQ) di consultar a 40 técnica.
Gama de poténcias cilindricas disponiveis: consultar a documentagéo técnica.

Dimensdes da lente intraocular: consultar a etiqueta.

Conteddos

Aembalagem de protegao contém o produto esterilizado, as presentes instrugdes, a carta destinada ao

doente e as etiquetas autocolantes de rastreabilidade.

Cada lente intraocular ARTIS T PL E pré-carregada no seu sistema de injecdo, é acondicionada indivi-
Imente numa a um sistema duplo de barreira estéril (SBS)

constituido por uma saqueta e um blister. O conjunto € esterilizado com 6xido de etileno.

Alente intraocular térica ARTIS T PL £, mantida no lugar na camara de carregamento (1) do injetor,

esta bloqueada através do cabo de suporte (2) e pelo cartucho (3). O injetor é também composto por

um corpo (4) e um émbolo (5) (ver o Esquema do injetor).

Indicagoes e desempenhos clinicos alegados
Esta lente intraocular monofocal térica de camara posterior ARTIS T PL E esta indicada para a substitui-
¢do do cristalino natural com cataratas, para a corre¢ao visual da afaquia ap6s uma cirurgia as catara-
tas, assim como para a corregao do astigmatismo corneano. E concebida para ser implantada no saco
capsular, assegurar a fungdo do cristalino natural e corrigir o astigmatismo corneano do olho do doente.
Desempenho clinico, beneficios clinicos e alegagdes de seguranca:
O desempenho clinico visado pelo dispositivo ARTIS T PL E é a restauragéo de uma viso nitida
ao longe com:
- 92,5% de doentes com acuidade visual ao longe corrigida em monocular de 0,3 LogMAR méximo ;
- Um valor absoluto do erro refrativo residual (equivalente esférico (SE)) < 0,50 em média ;
- Um valor absoluto de astigmatismo residual < 0,75 D em média.
O dispositivo ARTIS T PL E oferece um beneficio clinico ao doente, melhorando a sua acuidade visual.
O beneficio maximo visado € a corregdo da catarata e a obtengao de uma acuidade visual satisfatoria
sem dculos em pelo menos uma distancia-alvo.
Aalegagdo de seguranca visada para o dispositivo ARTIS T PL E é uma taxa de cirurgia secundaria as
cataratas para remogéo da lente intraocular (troca da lente, explantagéo da lente) de < 0,5%.

Consideragdes especiais para a selegdo de doentes
A lente intraocular térica ARTIS T PL E esta indi em recé idos, recé idos pre-
maturos, bebés e criangas.
Os doentes a quem se aplicar alguma das seguintes condigdes néo podem ser sujeitos a implantagao
de uma lente intraocular térica ARTIS T PL E (lista ndo exaustiva):
Astigmatismo corneado irregular, aberragdo corneana irregular significativa;
Cataratas nao relacionadas com a idade (por ex., catarata traumética);
Cirurgia intraocular ou cirurgia refrativa anterior;
Utilizagdo de medicamentos sistémicos ou oculares que possam afetar a visao;
Inflamag&o ocular ou intraocular;
Infecdo intraocular;
Glaucoma;
Afegdes retinianas (por ex., degeneragéo macular, retinopatia diabética, descolamento da retina ante-
rior, edema macular cistoide, buraco macular);
Afegdes corneanas que comprometem a acuidade visual (ex., doengas endoteliais corneanas, distro-
fia corneana, transplante da cornea anterior);
Hemorragia coroidiana ou qualquer outra hemorragia intraocular;
Hipertenséo intraocular;
Anomalias capsulares ou zonulares (por ex., frouxiddo zonular, zonulélise) que podem afetar a cen-
tragem pos-operatoria ou a inclinagéo pds-operatéria da lente intraocular;
Rutura da capsula posterior ou capsulorrexis grande (estabilidade da lente intraocular comprometida);
Aniridia;
Abatimento da camara anterior;
Cémara anterior estreita;
Microftalmia;
Ambliopia.
O cirurgido deve realizar uma avaliagéo pré-operatoria aprofundada e uma anlise clinica minuciosa
para avaliar de forma rigorosa a relagéo beneficio/risco antes da implantagéo de uma lente intraocular
torica ARTIS T PL E num doente.

Precaugdes de utilizagéo

« Nao utilizar depois da data de validade.

« Nao utilizar se a embalagem tiver sido danificada ou aberta. A esterilidade apenas é valida se as
embalagens néo apresentarem qualquer sinal de deterioragéo.

+ Nao utilizar se a lente intraocular ou o injetor estiverem danificados ou se apresentarem uma ano-
malia.

+ Nao reesterilizar por nenhum meio.

* Nao reutilizar.

« Podem ser utilizadas varias técnicas cirlrgicas para a implantagéo das lentes intraoculares. E da
responsabilidade do cirurgido selecionar a mais adequada.

+ ACRISTALENS INDUSTRIE recomenda utilizar um tamanho de incisdo adaptado ao injetor.

« Evitar a utilizagao de oleo de silicone. O dleo de silicone, em particular quando € utilizado no trata-
mento cirdrgico do descolamento da retina, pode entrar em contacto com a lente intraocular se a
capsula posterior do cristalino nao estiver intacta.

+ No caso dos doentes que apresentem olhos atipicos (nomeadamente olho de grande dimensao,
muitas vezes o caso nas miopias elevadas), o cirurgido pode efetuar medicoes pré-operatorias
complementares adequadas (por exemplo: medicdes da cornea posterior)

« Alinhar com muita atengéo a lente intraocular torica ARTIS T PL E com o eixo de posicionamento
assinalado na cornea. Um eventual desalinhamento da lente intraocular compromete a correcéo
do astigmatismo.

+ Um desalinhamento da lente intraocular torica ARTIS T PL E superior a 30° em relagdo ao seu
eixo de posicionamento aumenta o astigmatismo pés-operatorio em vez de o corrigir. Neste caso,
& necessario um realinhamento da lente intraocular. E aconselhvel efetuar entre uma semana e
um més apos a implantagdo.

« E fortemente aconselhavel utilizar o Calculador Térico disponibilizado pela CRISTALENS INDUS-
TRIE para determinar a poténcia cilindrica assim como o eixo de posicionamento da lente intraocu-
lar torica ARTIS T PL E a implantar.

* A utilizagao de acessorios ndo validados pela CRISTALENS INDUSTRIE pode comprometer o
sucesso da implantagdo da lente intraocular e causar complicagdes e efeitos secundarios adversos.
As Unicas combinagdes seguras sao as indicadas na secgdo “Instrugdes de utilizagao”.

Comunicacéo de incidentes graves:

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

Para informar a CRISTALENS INDUSTRIE:

1. Contactar a CRISTALENS INDUSTRIE o mais rapidamente possivel

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

2. Fornecer todas as informagdes necessarias sol\cnadas no momento do contacto, nomeadamente
as coma e se devolver o dispositivo nas condicdes
aquando do contacto.

Atenggo: Um incidente grave ¢ qualquer incidente que direta ou indiretamente tenha resultado, possa
ter resultado ou possa resultar.

a) Na morte de um doente, de um utilizador ou de qualquer outra pessoa;

b) Uma grave deterioragao temporaria ou permanente do estado de satde de um doente, utilizador

ou de qualquer outra pessoa;

c) Uma grave ameaga a salide piblica.

Instrugdes de utilizagio

des. formagéo e exigidas:
Instalagéo: Para a utilizagéo do dispositivo ARTIS T PL E & necessario um ambiente de bloco operatério
assético que cumpra, pelo menos, a norma 1SO 7, independentemente da modalidade de anestesia.

Formagao e oes: Os do disp ARTIS T PL E devem ser cirurgides oftalmolo-
gistas e assi de e com formagéo
D i e

Os acessorios validados para utilizagdo com o dispositivo ARTIS T PL E (lente intraocular pré-car-
regada) séo:

« Solugdo salina equilibrada (BSS) estéril: solugéo fisiologica estéril vertida no cartucho do injetor e na
lente intraocular ao preparar a injegéo.

« Dispositivo oftalmico viscoelastico (OVD) estéril  base de hialuronato de sddio do tipo CRISTAVISC
c®, .SPACE®, PhysioVisc® Integral e ViscoSert (fabricados pelos Laboratoires Vivacy): produto
lubrificante estéril inserido na ponta do cartucho e no cartucho do injetor € na lente intraocular ao
preparar a injegéo.

+ CALCULADOR TORICO CRISTALENS (desenvolvido pela CRISTALENS INDUSTRIE e disponivel
no site www.cristalens-international.com): software utilizado pelo cirurgido no pré-operatorio para
determinar a poténcia cilindrica e o eixo de colocagdo da lente intraocular térica.

Para mais informagGes sobre os acessorios, consultar as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo
fabricante.

Nao existem restriges a 30 com iti i e orios, exceto
a de evitar a utilizagdo de 6leo de silicone. De facto, pode entrar em contacto com a lente intraocular
se a capsula posterior do cristalino ndo estiver intacta, particularmente quando utilizada no tratamento
cirtrgico do descolamento da retina, o que pode causar opacificagéo parcial e/ou localizada da lente
intraocular.

No entanto, a utilizagao de dispositivos, equipamentos e acessorios que ndo os acima enumerados nao
é validada pela CRISTALENS INDUSTRIE. Tal pode levar a deterioragéo da lente e/ou injetor, assim
como a potenciais complicagdes durante a implantagéo.

A combinaggo segura ndo pode, ponamo ser assegurada. De facto, a utilizagdo pelo cirurgido de dis-
positivos, equi e i0s que ndo os acima & da sua inteira

Nao remover a lente intraocular do sistema de injegao em que é pré-carregada para utilizar com outro
injetor. Foi concebida para ser implantada apenas com o sistema de injegdo ACCUJECT™ PRO
fornecido.

F dei 40 da lente intraocular:

As seguintes informagdes devem ser tomadas em consideragéo antes da implantagao da lente intrao-
cular torica ARTIS T PL E:

Alente intraocular térica ARTIS T PL E deve ser orientada com precisdo segundo um eixo predefinido,
para oferecer a correcdo ideal do astigmatismo corneano.

As marcas presentes na lente intraocular torica indicam a posigéo do seu meridiano mais plano (meri-

diano onde a poténcia dioptrica € mais baixa). No fim da operagao, devem estar perfeitamente alinha-
das com o eixo de colocagdo identificado na comea. Para um resultado ideal, este eixo de colocagao
deve ser determinado antes da operag&o utilizando o Calculador Térico Cristalens (disponivel no site
www.cristalens-international.com).

Antes da cirurgia, é aconselhado assinalar o eixo de posicionamento da lente intraocular torica ARTIS
T PL E no olho do doente da seguinte forma:

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

Antes da insergao do implante no olho, utilizar o eixo de referéncia para assinalar, utilizando um

marcador adaptado, o eixo de posicionamento da lente intraocular térica determinado previamente

com o Calculador Térico Cristalens (www.cristalens-international.com).

Modo operatorio para a implantagéo da lente intraocular torica ARTIS T PL E:

. Verificar todas as etiquetas do dispositivo, em particular o modelo, as poténcias e a data de

validade.

Verificar a totalidade da embalagem. Se a embalagem estiver danificada, utilizar outra lente

intraocular.

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

coes de esterilidade.

Abrir o blister no campo esterilizado e refirar o injetor com precaugzo.

Examinar cuidadosamente a lente intraocular e o injetor.

Se forem observados danos ou anomalias, utilizar outra lente intraocular.

Retirar o cabo de suporte de bloqueio (fig. 1).

Verificar o correto posicionamento da lente intraocular na camara de carregamento.

Em caso de poslclonamento incorreto (dispositivos tacteis fora das guias, lente intraocular muito &
com pl 30 a lente intraocular ou utilizar outra lente intraocular.

Colocar a solugdo salina (BSS) estenlizada no cartucho e sobre a lente intraocular (fig. 2) e espe-

rar pelo menos 1 minuto.
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7. Inserir viscoelastico esterilizado na ponta do cartucho, no cartucho e coloca-lo sobre a lente
intraocular (fig. 2).

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

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

10. Identificar a forma do bisel na ponta do cartucho e depois inseri-lo através da inciséo do olho.

11.Injetar a lente intraocular pressionando o émbolo de forma continua
Se for detetado um comportamento anormal durante a injegéo, como uma forte resisténcia, inter-
romper a utilizagao do dispositivo.

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

13.Eliminar as embalagens e o injetor. N&o reutilizar o sistema de injegéo.

As seguintes etapas devem ser consideradas depois da implantagdo da lente intraocular torica ARTIS

14.Depois da insergdo da lente intraocular torica ARTIS T PL E no saco capsular, efetuar uma rotagéo
do implante até que as marcas presentes na lente intraocular estejam perfeitamente alinhadas
com o eixo de posicionamento previamente assinalado.

15.No fim da cirurgia, verificar com ateng@o se a lente intraocular térica ARTIS T PL E esta efetiva-
mente colocada no seu eixo de posicionamento.

C icacdes e eventuais adversos
Como acontece com todos os atos cirlrgicos, existem riscos associados. As eventuais complicagdes e
acontecimentos adversos que estdo associados a uma cirurgia as cataratas e/ou a implantagao de uma
lente intraocular torica ARTIS T PL E podem ser os seguintes (lista ndo exaustiva)

Rotagéo da lente intraocular;

Opacificagdo da capsula posterior efou anterior;

Descentramento ou luxagéo da lente intraocular;

Inflamagéo ocular ou intraocular;

Infegéo intraocular;

Edema corneano;

Edema macular;

Aumento da presséo intraocular;

Descolamento da retina;

Glaucoma;

Bloqueio pupilar;

Bloqueio capsular;

Rutura capsular;

Fuga da inciséo;

Hipépio;

Disfotopsia;

Precipitados na superficie da lente intraocular;

Olhos brilhantes;

Erro refrativo;

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

dos dispositivos tacteis);

Falha do injetor bloqueio, anormal da lente intraocular);

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

substituicdo da lente intraocular, aspiragdes de vitreo ou iridectomias para o bloqueio pupilar, repara-

¢éo de fuga na incisao, reparagéo de descolamento da retina.

Interagdes

A lente intraocular esta em conformidade com o ensaio de exposicéo a laser Nd-YAG segundo

anorma ISO 11979-5.

Alente intraocular néo contém materiais metalicos.

Séo desconhecidas interagdes diretas com medicamentos. No entanto, determinados trata-

mentos, atuais ou anteriores, & base de antagonistas dos recetores alfa1-adrenérgicos podem

aumentar o risco de complicagGes operatorias associadas a cirurgia as cataratas (Intra-operative

Floppy Iris Syndrom (IFIS)).

+ Séo i adversos
de investigagéo ou de tratamento especifico.

as interagdes com outros dispositivos

Informagéo para o doente
Antes da cirurgia, recomenda-se que o doente seja informado sobre as lentes intraoculares monofocais

toricas de uma forma adequada, asslm como sobre as e evenlua\s icagoes e
adversos, 0 e medidas (

necessario, possiveis interagdes e |merferenc|as) relacionados com este tipo de cirurgia e este tipo

de implante.

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

mercek islevini yerine getirmek amaciyla ve hastanin goziindeki korneal astigmatizmay dizeltmek igin,
lizere kapsiiler kese igine yerlestirimek tizere tasarlanmistir.

Klinik performans, Klinik fayda ve giivenlide iliskin iddialar:
ARTIS T PL E cihazi tarafindan hedeflenen Kiinik performans, elde edilen uzakta net goriis restora-
syonudur:

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

- Rezidiiel kinlma hatasinin ortalama mutlak degeri (sferik esdeger (SE)) < 0,5D;

- Rezidiiel astigmatizmanin ortalama mutlak degeri < 0,75 D.
ARTIS T PL E cihazi, gorme keskinligini artirarak hastaya Kiinik bir fayda saglar. Hedeflenen maksimum
fayda, kataraktin diizeltimesi ve en az bir hedef mesafede gozliksiiz tatmin edici gérme keskinliginin
elde edilmesidir.
ARTIS T PL E cihazi igin hedeflenen giivenlik iddiast, gz ici lens ¢ikariimasi (lens degisimi, lens eksplan-
tasyonu) icin ikincil katarakt ameliyati oraninin <% 0,5 olmasidir.

Hasta segimine iligkin 6zel hususlar
Bu ARTIS T PL E torik monofokal goz igi lensi yenidoganlar, prematiire bebekler, bebekler ve gocuklar
icin 6nerilmez.
ARTIS T PL E torik monofokal goz ici lenslerinin agagidaki rahatsizliklarin (kapsamli liste degildir)
gorlildigi hastalara implante edilmesi uygun olmayabilir:
Diizensiz komnea astigmatizma, belirgin diizensiz komeal aberasyon;
Yasa bagh olmayan katarakt (Gr. travmatik katarakt);
Intraokiler veya refraktif cerrahi dykisii;
Gormeyi etkileyebilecek sistemik veya oku\er ilalarin kullanimi;
Okiler veya gz ici iltihabr;
Intraokler enfeksiyon;
Glokom;
Retina hastaliklari (6r. makdiler dejenerasyon, diyabetik retinopati, retina dekolmani dykusi, sistoid
makdler 5dem, makiler delik);
Gorme keskinligini etkileyen kornea hastaliklari (r. kornea endotel hastaliklari, kornea distrofisi,
komea transplantasyonu dykist);
Koroidal kanama veya herhangi bir intraokiler kanama;
Intraokdiler hipertansiyon;
Ameliyat sonrasi merkezilesmeyi veya goz ici lensinin ameliyat sonrasi egimini etkileyebilecek
kapsiiler veya zoniiler anomaliler (dr. zoniiler gevseklik, zonulizis);
Posterior kapsiil yirtigi veya genis kapsiiloreksis (g0z ici lens stabilitesini etkileyen);
Aniridi;
On kamara gokmesi;
Dar 6n kamara;
Mikroftalmi;
Ambliyopi
Bu tiir hastalara ARTIS T PL £ torik monofokal goz ici lensi yerlestiriimeden énce fayda/risk oranini
titizlikle degerlendirmek icin cerrah tarafindan kapsamli bir preoperatif degerlendirme ve dikkatli Klinik
analiz yapiimalidir.

Kullamima iligkin 6nlemler

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Ambalaj hasar gormiis veya aglimigsa kullanmayin. Sterilite, yalnizca ambalajin hasar belirtisi
gostermemesi durumunda garanti edilir.

Goz ici lensi veya enjektdr hasarliysa veya herhangi bir kusur gsteriyorsa kullanmayin.

Herhangi bir yontem kullanarak sterilize etmeyin.

Tekrar kullanmayin.

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

gorevidir.
+ CRISTALENS INDUSTRIE, enjektcre uygun bir kesi boyutu kullaniimasini 6nerir.
« Silikon yagr kullanmaktan kaginin. Ozellikle retina cerrahi i g

silikon yag, kristal lensin arka kapsilii saglam degilse, géz ici lens ile temas edebilir.
Atipik gzleri olan hastalarda (yiiksek miyopide sik goriilen olagandisi biyik gozler dahil), cerrahin
uygun ek preoperatif dlglimler yapmasi gerekebilir (6megin posterior komea).
ARTIS T PLE torik g6z ici lensini komeada tanimlanan yerlesim ekseni ile dikkatlice hizalayin. Goz
ici lensinin yanlis hi; lizeltilmesini tehlikeye atar.
Yerlestirme eksenine gére ARTIS T PL E torik g6z ici lensinin yanlis hizalanmasi, diizeltmek
yerine postoperatif astigmatizmay siddetlendirir. Bu durumda, goz ici lensin yeniden hizalanmasi
gerekecektir. Bunun implantasyondan bir hafta ile bir ay sonra yapiimasi onerilir.
implante edilecek olan ARTIS T PL E torik g6z ici lensinin silindirik giiciin yani sira, yerlestirme
eksenini belirlemek igin CRISTALENS Industrie tarafindan saglanan Toric Hesap Makinesinin
kullanilimasi siddetle tavsiye edilir.
CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan onaylanmamis aksesuarlarin kullanimi, cihazin diizgiin
calismasini ve/veya yapisal biitiinligini bozabilir, intraokiiler lensin sorunsuz implantasyonunu
tehlikeye atabilir ve komplikasyonlara ve istenmeyen yan etkilere neden olabilir. Giivenli kombina-
syonlar, «Kullanim talimatiari»
Ciddi Olay Bildirimi:
ARTIS T PL E sistemiyle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, doktor ve/veya olayin
tespit edildigi saglik kurulusu veya hasta tarafindan CRISTALENS INDUSTRIE'ye, yerel irtibat kigisine
(distribiitor), ameliyati gerceklestiren saglik uzmanina ve cerrahin ve/veya hastanin bulundugu Glkenin
yetkili makamina bildiriimelidir.
CRISTALENS INDUSTRIE'yi bilgilendirmek igin:
1. CRISTALENS INDUSTRIE ile vakit kaybedilmeden iletisime gegilmelidir:
+ E-postaile iletigim icin materiovigilance@cristalens.fr,
+ Bunun igin, internet sitesindeki (www.cristalens-international.com):
- Doktor ve/veya saglik kurulusu igin: «lletisim» (Contact) sayfasina gidin, ardindan «Uriin ile
ilgili sikayet» (Product claim) segenegini segin veya kullanici profilinden «Uriinlerimizle il
sikayetler» (Claim about a product) sayfasina ulasin,
- Hasta igin: «lletisim» (Contact) sekmesinde, ardindan «Bilgi talebi» (Information request).
2. lletisim kurarken istenen tiim gerekii bilgileri, 6zellikle izlenebilirlikle ilgili bilgiler iletilmelidir, ve
gerekirse, sistemi, iletisim sirasinda belirtilen kosullar altinda iade edin.
Not: Ciddi bir olay, dogrudan veya dolayl olarak asagidakilere yol agan veya yol agmasi muhtemel olan
herhangi bir olay olarak kabul edilir:
a) Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin olim,
b) Bir hastanin, kullanicinin veya bagka herhangi bir kisinin saglik durumunun gegici veya kalici
olarak ciddi sekilde bozulmasi,
c) Halk saglig igin ciddi bir tehdit.

Kullanim talimatlan

Gerekli tesis, editim ve nitelikler:

Tesis: Anestezi yonteminden bagimsiz olarak, ARTIS T PL E cihazinin kullanimi igin en az ISO 7
karsilayan aseptik tipi bir ortam gereklidir.

deve consultar imediatamente um oftalmologista.

Calculo da poténcia da lente intraocular
Antes de qualquer i 30, 0 cirurgido deve a poténcia de
como a poténcia cilindrica da lente intraocular térica ARTIS T PL £ a implantar:
Calculo da poténcia de equivalente esférico (SEQ): ¢ calculada para cada doente a partir dos
dados queratométricos e biométricos, das formulas que constam na literatura, com base na expe-
riéncia de cada cirurgido e segundo as constantes A estimadas indicadas na embalagem. Estas
estimativas servem de ponto de partida para o calculo da poténcia. Devem ser otimizadas por cada
cirurgido em fungdo da experiéncia clinica, das técnicas cirirgicas, dos equipamentos de medicao
e dos resultados pos-operatorios obtidos.
Apoténcia de equivalente esférico (SEQ), expressa em dioptrias, de cada lente intraocular térica
ARTIS T PL E esta identificada na etiqueta com o simbolo «D»
Ca\cu\o da golencwa c\lmdrlca ou torica): é calculada para cada doente a partir dos dados que-
o0 tamanho e a posigéo da incisdo que sera efetuada
pelo clmrglao Para determinar a poténcia cilindrica da lente intraocular torica ARTIS T PL E a
implantar, assim como o seu eixo de posicionamento, a CRISTALENS INDUSTRIE disponibiliza
ao cirurgido o Calculador Térico Cristalens (www.cristalens-i ional.com) e asua
utilizagdo para obter um resultado ideal
A poténcia cilindrica (ou torica), expressa em dioptrias, de cada lente intraocular térica ARTIS T
PL E esta identificada na etiqueta com o simbolo «Cyl».
Na tabela 1 ¢ fornecida a corregéo do astigmatismo no plano da cérnea (calculada para um olho
médio e com base numa lente intraocular de poténcia de equivalente esférico mediana) em fungao
da poténcia cilindrica no plano de cada lente intraocular torica ARTIS T PL E da gama padréo da
CRISTALENS INDUSTRIE.
Data de validade
A data de validade indicada na caixa determina o limite de utilizagéo. Esta indicada no formato AAAA-
MM-DD.
Alente intraocular ndo deve ser implantada depois da data de validade indicada na embalagem

esférico, assim

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

Eliminagéo do dispositivo

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

O injetor e a lente intraocular sao residuos de atividades médicas com riscos infeciosos.

Acaixa e 0 manual podem ser reciclados.

Clausula de isengao de responsabilidade
ACRISTALENS INDUSTRIE n&o podera ser responsabilizada por lesées num doente devidas:
« Atécnica cirirgica ou a0 método de implantagao utilizado pelo cirurgio.
Auma falha de integralidade e deterioragao da lente intraocular verificadas durante a intervengao
cirlrgica e que ndo culminam na remogdo dessa lente intraocular.
A se\eqéo ou a prescnt;éo da Ien(e in(raocular

« A do di a utilizagdo de um dispositivo
damfoado ou ja aberto (falha da estermdade) ou a sua utilizagao depols da data de validade Os
riscos identi sdo: do disp médico, 30, infegao,

inflamagdo, lesao, doenga, perda do olho operado.
Ao incumprimento das presentes instrugdes.

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

* Injetor ACCUJECT PRO™ fabricado pela Medicel AG — SUICA
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Agciklama

Bu tibbi cihaz torik monofokal goz igi lensidir ve ACCUJECT PRO* enjeksiyon sistemine 6nceden
yliklenmistir. Steril ve tek kullanimliktir.

BuARTIS T PL E katarakt ameliyati sonrasi afakik gdztin tedavisinde kataraktl dogal g6z merceginin
yerini tutmak ve korneal astigmatizmanin diizeltiimesi, torik monofokal, tek parca, katlanabilir arka
kamara gz ici lensidir. Goztin arka kamarasina yerlestirilerek sferik es (SEQ) degeri ve UV (mor étesi)
filtresi ile saglanan dogal mercegin islevini yerine getirmek ve silindirik (veya torik) degerlere gore
hastanin komeal astigmatini diizeltmek igin tasarlanmistir.

Goéz igi lens ozellikleri

ARTIST PL Egoz ici Ienslen retinayl UV radyasyonundan korumak igin filtre igeren hidrofobik bir akrilik
elde edil (bkz. Iletim sp:

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

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

lenslerin kullaniimasini nermektedir.

Optik: monofokal, asferik, bikonveks, 360° keskin kenarli, posterior yiizii torisitelidir.

Modiilasyon Aktarim islevi: MTF > 0,43 (3 mm agikiik igin 100 ¢/mm'de @lgiilmiistir).

Kirilma endeksi: 1,54.

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

Meveut silindirik giig araligi: Teknik belgelere bakiniz.

Goz igi lens boyutlari: Etiketlere bakiniz.

Igerik

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

Enjeksiyon sistemine onceden yiiklenmis her bir ARTIS T PL E goz ici lensi, bir sage ve bir blisterden
olugan cift steril bariyer sistemine (SBS) karsilik gelen steril ambalaj icinde, ayri ayri ambalajlanir.
Tamanm etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Enjektor yiikleme haznesindeki yerinde bulunan (1) ARTIS T PL E g6z ici lensi bir Klips (2) ve kartus (3)
ile bloke edilmistir. Ayrica, enjektor bir gvde (4) ve bir pistondan (5) olusur (bkz. Enjektor gizimi).

Endikasyonlari ve belirtilen klinik performanslari
BuARTIS T PL E arka kamara torik monofokal goz ici lensi, katarakt ameliyati sonrasi afakik goziin
tedavisinde kataraktl dogal mercegin yerini tutmak ve korneal astigmatizmanin diizeltiimesi. Dogal

Egitim ve nitelikler: ARTIS T PL E cihazinin kullanicilari, diplomalari ve mesleki egitimleri ile kalifiye gz
cerrahlari ve oftalmoloji ameliyat asistanlari olmalidir.

Sistemler, donanimlar, aksesuarlar.

ARTIS T PL E (nceden yiiklemeli Intraokiiler lens) sistemiyle kullanim igin onaylanmis aksesuarlar
sunlardir:

Steril Dengeli Tuz Soliisyonu (BSS): Enjeksiyon hazirlanirken enjektér kartusuna ve intraokiiler
lens iizerine dokilen steril fizyolojik sollisyon.

CRISTAVISC c” ve .SPACE® ve PhysioVisc® Integral ve ViscoSert tipi (Laboratoires Vivacy
tarafindan Gretilmistir) sodyum hiyalironat bazli steril viskoelastik oftalmik sistem (OVD): Kartusun
ucuna ve enjektor kartusuna yerlestirilmis steril yaglayici triin ve enjeksiyon hazirligi sirasinda
intraokdller lens lizerinde.

CRISTALENS TORIK HESAPLAYICI (CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan gelistirilmistir ve www.
cristalens-international.com web sitesinde meveuttur): Torik Intraokiiler lensin silindirik giiciinin ve
yerlesim ekseninin belilenmesi igin ameliyat 6ncesinde cerrah tarafindan kullanilan yazilim.

Aksesuarlar hakkinda daha fazla bilgi igin, imalatgilan tarafindan saglanan kullanim talimatlarina bkz.
Sistemler, ile i silikon yagi kaginmak disinda bili-
nen herhangi bir kisitiama bulunmamaktadir. Nitekim, lensin arka kapsiilii saglam degilse, silikon yagi,
6zellikle intraokiiler lensin kismi ve/veya lokalize opaklasmasina neden olabilen retina dekolmaninin
cerrahi tedavisinde kullanildiginda, intraokiiler lensi ile temas halinde olabilir.

Bununla birlikte, yukarida sayilanlar disinda sistem, donanim ve aksesuar kullanimi CRISTALENS
INDUSTRIE tarafindan onaylanmamistir. Bu, lens ve/veya enjektor hasarinin yani sira implantasyon
sirasinda olasi komplikasyonlara yol agabilir.

Givenli kombinasyon garantisi verilemez. Yukarida sayilanlar disinda sistem, donanim, aksesuar
kullanimi tamamen cerrahin sorumlulugundadir.

Intraokiiler lensi, bagka bir enjektdrle kullanmak igin nceden yiiklendigi enjeksiyon sisteminden
cikarmayin. Yalnizca birlikte teslim edilen ACCUJECT™ PRO enjeksiyon sistemi kullanilarak implante
edilmek tizere tasarlanmigtir.

Gz ici lensi implante etmek icin ameliyat yonter
ARTIS T PL E torik goz ici lensi yerlestiriimeden Gnee, agagudaki bilgiler dlkka(e allnmahdlr
ARTIS T PL E torik goz ici lensi, kornea en iyi sekilde d i saglamak igin
©onceden belirlenmis bir eksen boyunca tam olarak yonlendirilmelidir.
Torik goz ici lens tizerindeki isaretler, diiz meridyeninin konumunu (en diistik diyoptrik giice sahip meri-
dyen) gosterir. Ameliyat sonunda, bunlar korneada tanimlanan yerlesim ekseni ile mikemmel sekilde
hizalanmalidir. Optimum sonug igin, bu yerlestirme ekseni Cns(alens Toric Calculator (www.cristalens-
international.com adresinde bulunabilir) yapilacak once
Olan ARTIS T PL E torik g6z ici lensinin hastanin goziine yerlestirme ekseni amehya(tan once,
asagidaki sekilde tanimlanmalidir.
1. Ameliyattan hemen dnce, hasta oturur haldeyken uygun bir isaretleyici kullanarak gézdeki referans
eksenini miimk(in oldugunca kesin olarak tanimlayin. Bu referans ekseni, goziin yatay ekseni (0°-180°)
ve [ veya dikey ekseni (90°-270°) olabilir.
2. Implantin goze yerlestirilmesinden dnce referans eksenin belilemek igin uygun bir isaretleyici kulla-
narak Cristalens Toric Calculator (www.cristalens-international.com) yardimiyla énceden olusturulmus
torik g6z ici lensi yerlestirme eksenini kullanin.
Torik goz ici lensi ARTIS T PL £ ameliyat yontemi:
. Etiketteki tim isaretlere, 6zellikle model, degeri ve son kullanim tarihini kontrol edin.
Ambalaji tamamen kontrol edin. Ambalaj hasar gérmiisse, baska bir goz ici lensi kullanin.
Poseti agin ve steril kosullar korumak igin aseptik teknik kullanarak blisteri gikarin. Blisteri steril
alanda agin ve enjektoril dikkatlice gikarin.
Gz igi lensini ve enjektoriind titizlikle inceleyin. Herhangi bir hasar veya anormallik fark edilirse,
baska bir goz ici lensi kullanin
Klipsi gikarin (sek. 1).
Goz igi lensinin yiikleme haznesine dogru yerlestirildiginden emin olun. Yanlis yerlestirilmis
(raylardan sapmalar var, goz ici lensi gok ileri veya geri ise), goz ici lensini dikkatlice yeniden yerine
yerlestirin veya baska bir g6z ici lens kullanin.
. Kartus igerisine ve goz ici lensine (sek. 2) steril salin gozeltisini (BSS) dokiin, en az 1 dakika
bekleyin.
Steril viskoelastik dirlinii kartusun ucuna, kartusun igine ve biraz da g6z ici lensinin tizerine
yerlestirin (sek. 2).
Yiikleme odasinin kanatlarini kapatin (sek. 3). “Tik" sesi yiikleme odasinin dogru kapandigini
gosterir.
Pistonu itin ve g6z ici lensinin normalde yaklasik 1 cm ilerlemesini saglayin.
10.Kartus ucundaki konikligi belleyin ve ardindan g6z kesiginden gegirin.
11. StireKli olarak pistonu iterek g6z igi lensini enjekte edin. Enjeksiyon sirasinda giiglii bir direng gibi
herhangi bir sorun tespit edilirse, cihazi kullanmay! birakin.
12.Goz ici lensinin kapsiiler kese icinde ve gentikleri kontrol ederek dogru konumda oldugundan
emin olun.
13.Ambalaji ve enjektorii atin. Enjeksiyon sistemini tekrar kullanmayin.
ARTIS T PL E torik goz ici lensi yerlestirildikten sonra asagidaki bilgiler dikkate alinmalidir:
14.Kapsiil kesesine ARTIS T PL E torik intraokiler lensin yerlestiriimesi sonrasl, goz ici lens tizerinde
bulunan isaretler tanimlanmis yerlesim ekseni ile tam olarak hizalanana kadar implanti donduriin.
15.Ameliyatin sonunda, ARTIS T PL E torik goz ici lensinin gergekten yerlestirme ekseni boyunca
konumlandirildigindan emin olun.
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Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
Herhangi bir cerrahi islemde oldugu g\bl bir risk vardir. Katarakt ameliyati ve/veya ARTIS T PL E (onk
monofokal goz ii lensi da olasl bir ve yan etki asad
igerir (kapsamli liste degildir):

Goz ici lens rotasyonu;

Posterior ve/veya on kapsiil opaklagmasi;

Goz ici lensin merkezden kaymasi veya luksasyonu;

Okiler veya goz igi iltihabi;

Goz ici enfeksiyon;

Kornea 6demi;

Makiler ddem;

Goz ici basinci yikselmesi;

Retina dekolmani;

Glokom;

Pupiller blok;

Kapsiiler blok;

Kapsiiler yirtilma;

Yara sizintisi;

Hipopiyon;

Disfotopsi;

Gz igi lens ylizeyindeki gokeltiler;

Glistening (parilti);

Kirima hatast;

Goz igi merceginde hasar (cizik, gatlak, optigin kinimasi; gizik, catlak, deformasyon, haptiklerin
kirlmasi);

Enjektor arizasi (stkisma, blok, géz ici lensinin anormal davranisi);

Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli olmayan ikincil cerrahi miidahaleler: goz ici lensi yeniden
konumlandirma, goz ici lens degisimi, pupiller blok igin vitreus aspirasyonu veya iridektomi, yara
sizintisi onarim, retina dekolmani prosedrii.

Etkilegimler

+ G0z igi lensi ISO 11979-5 standardina gére Nd-YAG lazere mukavemet testini gecti.

+ G0z igi lensi metal igermez.

+ Ilaglar ile dogrudan bir etkileim bilinmemektedir. Bununla birlikte, alfa1-adrenerjik reseptér anta-
gonistleri ile yapilan mevcut veya onceki tedaviler, katarakt cerrahisi ile ilikili komplikasyon riskini
artirabilir (Intraoperatif Gevsek (floppy) Iris Sendromu (IFIS)).

+ Diger aragtirma veya ozel tedavi cihazlari ile etkilesimlerle ilgili olumsuz bir olay bilinmemektedir.

Hasta bilgisi
Amellyallan 6nce, hastaya torik monofokal goz ici lensi ve bu tip cerrahi ve bu tip implantin
ve olasi i 1 ve yan etkileri ve siireg ve gerekli tedbirler (gerekli takip,
olasl interaksiyonlar ve enterferanslar) hakkinda uygun bilgiler verilmelidir.
Ameliyattan sonra cerrah hastay! ameliyat edilen goziin performansinin diismesi durumunda, hastanin
il g0z doktoruna gerektigi

Goz igi lens giicii hesaplanmasi
Implantasyondan énce cerrah implante edilecek ARTIS T PL £ torik goz ici lensinin hastaya uygun sferik
degerini ve silindirik degerini belirlemelidir:

+ Sferik es (SEQ) degerin Her hasta igin ve biyometrik verilere dayanarak,
literattirdeki meveut formdller, cerrahin tecriibesi ve kutuda belirtilen tahmini A-sabitleri kullanilarak
hesaplanir. Bu tahminler gii hesaplamasinin baslangig noktasidir. Her cerrah tarafindan Klinik
deneyime, cerrahi tekniklere, 6lgiim cihazlarina ve ameliyat sonrasi sonuglara gére optimize
edilmeleri gerekecektir.

Her ARTIS T PL E torik g6z igi lensinin dioptiri seklinde ifade edilen sferik es (SEQ) degeri, etiket
lizerinde «D» sembolii ile gsterilir.

+ Silindirik (veya torik) degerin hesaplanmast: Her hasta igin keratometrik ve biyometrik verilere daya-
narak, cerrah tarafindan yapilacak insizyonun biyikligii ve konumu dikkate alinarak hesaplanir.
ARTIS T PL E torik goz ici lensinin silindirik giiciinii belirlemek icin, yerlestirme ekseninin yani sira
optimum sonug elde etmek igin CRISTALENS Industrie, Cristalens Toric Calculator (www.cristalens-
international.com) kullanimasini énerir.

Her bir ARTIS T PL E torik g6z igi merceginin diyoptri olarak ifade edilen silindirik (veya torik) gici,
etiket {izerinde «Cyl» sembolii ile gosterilir.

Silindirik degerin bir islevi olarak komea diizleminde astigmatizmanin diizeltilmesi iin her bir ARTIS
T PLE torik goz ici mercegi planlamasi igin CRISTALENS Industrie'nin (ortalama bir goz icin ve
medyan sferik es deger giigte goz ici lensine dayall olarak hesaplanmistir) standart araligi Tablo
1'de verilmistir.

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

Depolama ve nakliye sartlari
Giines 1igindan ve nemden koruyunuz. Soklardan ve kutunun garpmasindan kaginin.
Ozel saklama kosullari: Kullanim klavuzundaki isaretlere ve kutunun {izerindeki talimatiara bakin.

Cihazin imhasi

Cihaz (enjektor, paket ve goz ici lensi), her saglik kurulusunda yiiriirliikte olan kural ve onerilere uygun
olarak uyarlanmig 6zel kolektérlere atiimalidir:

Enjektor ve goz ici lensi enfeksiyoz klinik atiklari olustururlar.

Kutu ve kullanim talimatiari geri doniistriilebilir.

Sorumluluk reddi

CRISTALENS INDUSTRIE, asagidakilerden 6tiirli bir hastaya yansiyan zararlardan sorumlu tutulamaz:
+ Cerrah tarafindan kullanilan cerrahi teknik veya implantasyon yontemi.

G0z igi lensinin biitinliglintin zedelendidi yada zarar gordiigii ameliyat sirasinda fark edildigi halde

hasarli goz ici lensinin ¢ikariimasi cihetine gidilmemesi

G0z igi lensinin segimi ve 6nerilmesi

Cihazin tekrar kullanilmast, yeniden sterilizasyon, yeniden paketleme, hasar gérmiis veya énceden

aglimig bir cihazin kullanimi (sterilite tehlikesi) veya son kullanma tarihinden sonra kullaniimasi.

Tanimlanan riskler sunlardir: tibbi cihazda hasar, kontaminasyon, enfeksiyon, endoftalmi,

iltihaplanma, yaralanma, hastalik, ameliyatta gz kaybr.

+  Bu kullanim talimatlarina uymamak.

Garanti
CRISTALENS INDUSTRIE, gdz ici lenslerini tiretim hatalarina karsi garantiler.

* Medicel AG - ISVICRE tarafindan iretilen Enjektsr ACCUJECT PRO™
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Ma ta san pham

Thiét bi y t& nay la mét thay tinh thé nhan tao diéu chinh loan thi don tiéu, duoc dat sén trong dung cu dat
thay tinh thé ACCUJECT™ PRO*. Thiét bi nay v triing va chi dung mét lai
Thay tinh thé nhan tao nay dugc chi dinh dé thay thé thay tinh thé tu nhién bi duc nh&m diéu chinh thi luc
cho bénh nhan khong con thé thay tinh (aphakia) sau phau thuat duc thay tinh thé, ciing nhu dé diéu chinh
loan thi gidc mac. Thiét bi a thay tinh thé nhan tao diéu chinh loan thi, don tiéu, mét manh, gap duoc, dat
vao hau phong. Tt dugc thiét ké dé cay ghép trong bao thdy tinh thé va cung cap chiic nang cia thé
thay tinh tu nhién véi cong suét cau tuong duang (SEQ) va bo loc tia UV (tia cuc tim), cing nhu diéu chinh
loan thi giac mac ciia mét bénh nhén thdng qua cong suét tru (cong suat loan thi).

Dic tinh cua thay tinh thé nhan tao

Mai thay tinh thé nhan tao diéu chinh loan thi ARTIS T dugc ché tao tir vt liéu acrylic ky nudc cd tich hop
b6 loc dé bao vé vong mac khéi buc xa tia cue tim (UV) (tham khao dai Quang phé bén dudi).

Budc song cét tia UV 1a 370 nm (d6 truyén qua < 10%).

Cristalens Industrie khuyén nghi str dung thay tinh thé nhan tao c6 phé truyén qua tuong duong trén ca hai
mét cia bénh nhan.

Viing Quang hoc: don tiéu, phi cau, hai mat 16i, bos vudng 360°, thiét ké diéu chinh loan thi mét sau

Ham truyén diéu bién: MTF > 0.43 (do &'t&n s6 @ 100 c/mm, véi khdu do 3 mm).

Chi s6 khic xa: 1.54.

Dai cong suat cau tuong duong (SEQ) ¢ s&n: xem trén tai liéu ky thuat san pham.

Dai cong suat loan thi c6 s&n: xem trén tai liéu ky thuat san pham.

Kich thudc cua thay tinh thé nhén tao: xem trén nhan san pham.

Chi tiét dong goi san pham

Mét hop bao bi bao vé san pham chita thiét bi y té vo tring, hudng dan sir dung, thé bénh nhan va nhan
truy suat nguén gac tu dinh.

Mai thaly tinh thé nhan tao ARTIS T PL E dugc dét sén trong dung cu dat thay tinh thé, dugc dong goi riéng
1& trong bao bi v6 tring v&i hé théng vo trung kép (SBS) bao gom mét tii va mét vi dung. Toan bé bao bi
dugc tiét triing béng ethylene oxide.

Thay tinh thé nhan tao ARTIS T dugc gii ¢6 dinh trong buéng nap (1), duac khéa lai bang kep (2) va hop
cha - cartridge (3). Dung cu dat thay tinh thé dugc c&u tao bai: phan than (4) va mét pit-tong (5) (xem ban
vé Dung cu dat thuy tinh thé nhan tao).

Chi dinh sir dung & Hiéu qua lam sang
Thiy tinh thé nhén tao diéu chinh loan thi, don tiéu, hau phong ARTIS T PL E dugc chi dinh dé thay thé thé
thay tinh tu nhién bi duc nh&m diéu chinh thi luc cho bénh nhan khang con thé thay tinh (aphakia) sau phau
thuat duc thay tinh thé, cting nhu diéu chinh loan thi giac mac. Thiét bi duoc thiét ké dé cay ghép trong bao
thay tinh thé va cung cap chuic nang nhu trén thé thay tinh tu nhién va diéu chinh loan thi giac mac ctia mét
bénh nhan.
qu: lam sang va Cong b6 vé an toan:

Hiéu qua \am sang dugc hudng dén cuaa thiét bi ARTIS T PL E 1a khéi phuc thi luc nhin xa sdc nét véi:

- 92.5% bénh nhan dat thi luc mot mat nhin xa co hiéu chinh t6i da 0.3 LogMAR.

-Gia tri tuyét déi ctia sai s6 khiic xa tén du (cau tuong duang (SE)) trung binh < 0.5D

-Gia tri tuyét déi caa loan thi tén du trung binh < 0.75 D.
Thiét bi ARTIS T PL E mang lai loi ich lam sang bang cach cai thién thi luc (visual acuity) cho bénh nhan
Hiéu qua cao nhat mong mudn dat dugc [ diéu tri duc thay tinh thé va dat dugc thi luc & muc do théa man
nhu cau ctia nguai bénh ma khong can diing kinh gong hé trg & it nhét trong mét khoang cach nhin.
Cong b6 vé an toan dugc hudng dén cho thiét bi ARTIS T PL E I ty lé yéu cau phai tai phau thuét duc thay
tinh thé Ian hai, dé loai bé thay tinh thé nhén tao (thay thé thay tinh thé, loai b thay tinh thé) la dudi 0.5%.

Nhitng can nhac khi st dung thay tinh thé nhan tao
Thay tinh thé nhan tao ARTIS T chéng chi dinh & tré so sinh, tré sinh non, nhii nhi va tré em.
Viéc cdy ghep thay tinh thé nhan tao ARTIS T ¢ thé khdng phii hop véi cac bénh nhan ¢o mét trong cac tinh
trang sau (danh sach khong day du):
Loan thi gidc mac khdng déu, quang sai gidc mac I6n
Buc thay tinh thé khong do tui tac (vi du: duc thay tinh thé do chan thuong);
Tién st phau thuat ndi nhan hoac phau thuat khic xa;
Pang str dung thudc toan than hogc thudc nhd mat co thé anh huang dén thi luc;
Viém nhan cau hoac viém ndi nhan;
Nhiém triing néi nhan;
Glaucoma;
Céc bénh Iy vong mac (vi du: thoai hoa hoang diém, bénh vong mac dai thao dudng, tién st bong vong
mac, phit hoang diém dang nang, 16 hoang diém);
Céc bénh Iy giac mac &nh huang dén thi luc (vi du: bénh ndi md giac mac, loan dudng giac mac, tién st
ghép gidc mac);
Xuét huyét héc mac hogc cac dang xuat huyét néi nhan khéc;
Tang nhan &p noi nhan;
Bat thuaing bao sau hodc day chéng Zinn (vi du: 1éng day chang Zinn, dut day chang Zinn) ¢o thé anh
hudng dén vi tri dinh tam hodc do nghiéng sau phau thuat ca thay tinh thé nhan tao
Réch bao sau hoac xé bao qua réng (gay mét 6n dinh thay tinh thé nhén tao);
Khuyét méng mét;
Xep tién phong;
Tién phong hep;
Métnho (Microphthalmia);
Nhugc thi
Béc si phau thuat can thuc hién danh gia tién phau chi tiét va phan tich lam sang can trong dé danh gia
nghiém ngat ty 1& lai ich/rdi ro trudc khi dat thay tinh thé nhan tao ARTIS T cho cac déi tuong bénh nhan
frén.

Thén trong
+ Khang str dung sau ngay hét han.
»Khong str dung néu bao bi bi hu héng hoac da mé. Biéu kién v triing chi dugc dam bao khi bao bi khong
¢6 dau hiéu bi hu héng.
» Khéng str dung néu thay tinh thé nhan tao hodc dung cu dat thay tinh thé c6 dau hiéu héng hoc hosc
khiém khuyét.
» Khong dugc tiét trung lai bang bét ky phuong phap nao.
+ Khdng duogc téi st dung.
» Co thé ap dung nhiéu ky thuat phau thuat khac nhau dé cdy ghép thay tinh thé nhan tao. Viéc lua chon
ky thuat phil hop nhat la trach nhiém cua béc si phau thuét.
« Cristalens Industrie khuyén nghi str dung kich thuéc vét rach phi hop véi loai dung cu dat thay tinh thé.
« Tranh str dung dau silicon. Dau silicon, déc biét khi dugc st dung trong diéu tri phau thuat bong vong
mac, c6 thé tiép xuc véi thdy tinh thé nhan tao néu bao sau cia thay tinh thé tu nhién khong con nguyén
ven.
« & nhing bénh nhén c6 mét bét thuong (bao gém mét I6n bt thuang thusng gap & bénh nhén can thi
nang), bac si phau thuat co thé can thuc hién thém cac do dac tién phau phis hop (vi du: do mét sau giac
mac).
+ Can can chinh can than thay tinh thé nhan tao diéu chinh loan thi ARTIS T theo dung truc phau thuat da
xac dinh trén giac mac. Bat ky sai léch nao cua thay tinh thé nhan tao ciing sé lam &nh huéng dén viéc
diéu chinh loan thi.
« Viiéc sai léch thay tinh thé nhan tao diéu chinh loan thi ARTIS T qua 30° so véi truc phau thuat sé lam tat
loan thi hau phéu tr& nén trdm trong hon thay vi diéu chinh no. Trong truéng hop nay, thay tinh thé nhan
tao sé phai duoc can chinh lai. Khuyén nghi thuc hién trong khoang tir mét tudn dén mot thang sau mé.
* Nén str dung nén tang Toric Calculator do Cristalens Industre cung c&p dé tinh toan cong suat tru ciing
nhu truc phau thuét cdia thay tinh thé nhan tao diéu chinh loan thi ARTIS T.
» Viéc str dung cac phu kién khong duoc CRISTALENS INDUSTRIE phé duyét co thé lam anh huéng dén
kh& nang thanh cong ctia phau thuat thdy tinh thé nhan tao va géy ra cac bién chig va tac dung bat loi.
Céc két hop an toan duy nhat 14 nhiing két hop dugc néu trong phan “Hudng dén st dung’.

Thong béo d6i véi cac truang hop su ¢ nghiém trong
Moi su ¢8 xay ra cd lién quan dén thay tinh thé nhan tao ARTIS T PL E can phai dudgc béo céo lai cho béac si
valhoc co s& cham soc suc khoe noi su ¢é dugc phat hién, hoac bdi bénh nhan, can thdng bao lai cho
CRISTALENS INDUSTRIE, lién hé véi nha phan phéi san pham, chuyén gia cham soc suc khoe — phau thuat
Vién, va co quan chuc nang cd tham quyén tai dat nuéc noi bac T phau thuat valhoac bénh nhan dang &.
D& thong bao téi CRISTALENS INDUSTRIE:
1.Lién hé v6i CRISTALENS INDUSTRIE ngay lap tic:
* Qua e-mail: materiovigilance@cristalens. fr
* Qua website (www.cristalens-international.com)

- D&i vi bac si valhodc co s& cham soc suc khde: trong muc “Contact’, chon “Product claim”, hogc
trong giao dién hé so ngudi ding, chon “Claim about a product”.
- Béi véi bénh nhan: trong muc “Contact”, chon “Information request’.
2. Cung cap toan b thong tin can thiét duoc yéu cau, dac biét la thong tin truy xudt nguén géc, va néu cd
thé hay gui tré lai thiét bi theo cac diéu kién da néu khi lién hé.
Luu ¥ rang: Mot su ¢& nghiém trong hay bat ki bat thuding nao gay ra truc tiép hoac gian tiép, co thé d& gay
nén:
a) Nguy co tir vong cho bénh nhan, ngudi dung hoac bat ky ca nhan lién quan,
b) Tinh trang st khde ctia bénh nhan, ngudi ding hodc bét ky ca nhén lién quan nao khéac, hogc gay nén
céc tén thuong, suy giam nghiém trong tam thai hodc vinh vién,
) Méi de doa nghiém trong dén suc khde cong déng.

Huéng dan sir dung
Co 4 vat chét, d4o tao va trinh d6 chuyén mon cén thiét:
Co s& vat chat: Yéu cau moi truéng nhu phong phau thuat vé triing va t6i thiéu can tuén tht tiéu chuan chét
lugng 1SO 7 dé st dung thay tinh thé nhan tao ARTIS T PL E, bat ké phuong phap gay mé nao dugc &p
dung.
Dao tao va trinh d6 chuyén mén: Chi cac bac s phau thuat nhan khoa hoac béac st phu mé nhan khoa c6
béng cap va dao tao chuyén mdn phii hop méi dugc phép str dung thily tinh thé nhan tao ARTIS T PLE.
Thiét bi, Dung cu, Phu ki
Cac phu kién da dugc tham dinh dé str dung véi thiét bi ARTIS T PLE (thay tinh thé nhan tao nap san) bao
gém:
« Dung dich mugi can bang vo trung (BSS): dung dich nudc mudi vé tring dugc dé vao cartridge cia dung
cu dat thay tinh thé va Ién thay tinh thé nhan tao khi chuan bi dua vao mat.
« Chat nhay st dung trong nhén khoa (OVD) géc natri hyaluronate vo tring nhu CRISTAVISC ¢®,
1.SPACE®, PhysioVisc® Integral va ViscoSert (san xuat bai Vivacy Laboratories): mét san pham boi tron vo
triing dugrc tiém vao dau cartrigde, cartridge ctia dung cu dat thiy tinh thé va én thay tinh thé nhén tao khi
chudn bi cay ghép.
« CRISTALENS TORIC CALCULATOR (dugc phat trién bi CRISTALENS INDUSTRIE va c6 san trén trang
web www.cristalens-international.com): Day 14 phan mém dugc bac si phau thuat st dung trong giai doan
truée phau thuat cho muc dich xac dinh cong suat khic xa tru va truc phau thuat ctia thy tinh thé nhan
tao toric.
D& c6 thém thong tin chi tiét vé cac phu kién, vui long tham khao huéng dan st dung do nha san xuét cung
cap.
Khong co bat ky han ché nao vé su két hop véi cac thiét bi, dung cu hogic phu kién khac, ngoai trir viéc tranh
st dung dau silicone. Nguyén nhan 13 do dau silicone c6 thé cham vao thay tinh thé nhan tao néu bao sau
cuia thay tinh thé khong con nguyén ven, dac biét khi dugc str dung trong diéu tri phau thuat bong vong mac,
6 thé gay ra hién tugng duc mot phan varhodc cuc bo clia thay tinh thé nhan tao.
Tuy nhién, viéc st dung cac thiét bi, dung cu hoac phu kién khac ngoai nhing san pham duoc liét ké & trén
khong dugc CRISTALENS INDUSTRIE phé duyét. Biéu nay co thé gay ra hu héng cho thay tinh thé nhan
tao vahoac dung cu dit cling nhu cac bién chiing tiém &n trong qua trinh mé.
Do d6, khéng thé dam bao su két hop an toan. Thuc té, néu béac s phau thuat str dung bat ky thiét

i, dung

cu hoac phu kién nao khéc ngoai nhiing san pham duoc liét ké, toan bo trach nhiém sé thudc vé nha lam
sang

Khong dugc thao thily tinh thé nhan tao ra khdi hé théng dat thay tinh thé da dugc nap sén dé st dung véi
mét dung cu dat khac. Thiét bi nay dudgc thiét ké dé chi dugc phau thuat bang hé théng dat ACCUJECT™
PRO da dugc cung cap.

in sau day phai dugc xem xet ky luéng trudc khi phau thuét thay tinh thé nhén tao diéu chinh
loan thi ARTIS T:
Thay tinh thé nhan tao diéu chinh loan thi ARTIS T can dugc xoay chinh xac theo mét truc xac dinh trudc,
dé dam béo hiéu qua diéu chinh loan thi giac mac t8i uu.
Céac danh du trén thay tinh thé diéu chinh loan thi cho biét vi tri cia kinh tuyén phang (kinh tuyén cé cong
sudt khiic xa th&p nhét). Cusi ca phau thuat, cac dau nay phai dugc can chinh chinh xac véi truc dat da xac
dinh trén gidc mac. Dé dat duoc két qua t6i uu, truc dat nay can dugc xéc dinh trude phau thuat béang cach
str dung Cristalens Toric Calculator (trén website www.cristalens-international.com).
Trudce phau thuat, truc dat thay tinh thé nhan tao diéu chinh loan thi ARTIS T trong mat bénh nhén can dugc
xac dinh nhu sau:
1. Ngay trudc khi phau thuat, khi bénh nhan & tu thé ngéi, xac dinh truc tham chiéu ciia mét cang chinh
X4c cang t6t bang mot dung cu danh dau thich hop. Truc tham chiéu nay c6 thé 1a truc ngang ctia mét
(0°-180°) vahoac truc doc (90°-270°).
2. Trude khi dua thay tinh thé vao trong mét, st dung truc tham chiéu dé danh dau truc dat ctia thay tinh
thé toric bdng dung cu danh dau thich hop, dua trén két qua da tinh trudic bang Cristalens Toric Calculator
(www.cristalens-interational.com).

Phuong phap cdy ghép thay tinh thé nhan tao ARTIS T:
1. Kiém tra tat ca cac nhan co trén san pham, dac biét la chiing loai, cong sudt, han ding.
Kiém tra toan bé bao bi. Néu bao bi bi hdng, hay st dung mét thiy tinh thé nhan tao khéc.
2. M& bao v tring va Iy vi chita thay tinh thé bang ky thuat vé triing dé gidr diéu kién vo triing.
Mg vi chita trong khu vuc vo tring va can than 18y dung cu dat thay tinh thé nhan tao ra.
3. Kiém tra ky thdly tinh thé nhan tao va dung cu dat.
Néu phét hién bat ky hu héng hodc bat thusng nao, phai chuyén str dung mot thay tinh thé khac.
4. Théo kep giit (Hinh 1).
5. Kiém tra xem thuy tinh thé c6 duoc dt dang vi tri trong budng nap hay khéng.
Néu cd su sai léch (cang gitr léch khoi ranh, thay tinh thé ném qué xa phia trudc hodc phia sau), hay diéu
chinh lai can than hoac str dung mét thay tinh thé khac.
6. Nhé dung dich nudc mudi v tring (BSS) vao trong cartrigde va Ién trén thay tinh thé (Hinh 2), sau do
dai it nhét 1 phut.
7. Bom nhéy vé tring vao dau cartrigde, vao trong cartrigde va 1én trén thay tinh thé (Hinh 2).
8.Dong ndp budng nap (Hinh 3). Tiéng “click” cho biét buéng nap da dugc dong ding cach.
9. Day pit-tong va dam bao thdly tinh thé di chuyén binh thuang trong khoang 1cm.
10. Xéc dinh phan thu nhé & dau cartridge va dua nd véo qua vét mé trén mat.
11. Dat thay tinh thé nhén tao vao mat bang cach day lién tuc pit-tong.
Néu phat hién bat ky van dé gi trong qua trinh dat, nhu Iuc can manh, hdy ngimg si dung thiét b
12. Dam bao thay tinh thé nhan tao nam trong bao thay tinh thé va & ding vi tri, bang cach kiém tra cac
ranh danh d&u.
13. Loai b bao bi va dung cu dat. Khéng duoc tai st dung hé théng dung cu dat thay tinh thé.
Céc budc sau phai duoc can nhic sau khi thay tinh thé nhéan tao ARTIS T duoc cay ghép:
14. Sau khi dua thay tinh thé diéu chinh loan thi ARTIS T vao bao thay tinh thé, xoay thay tinh thé sao cho
céc vach danh du trén thay tinh thé can chinh chinh xéc véi truc dat da dugc xac dinh trudc.
15. Két thuc phau thuat, kiém tra ky ludng dé dam bao réng thaly tinh thé nhén tao ARTIS T da duoc dinh
vi ding theo truc dat da xac dinh.

Céc tac dong bat I an
Ciing nhu bt ky can thiép phau thuat ndo, luén tiém &n rdi ro. Cac bién ching va tac dung bat loi ctia phau
thuat duc thay tinh thé va/hoic cay ghép thay tinh thé nhan tao ARTIS T ¢6 thé xay ra bao gém (danh sach
khong déy du):

Thay tinh thé nhan tao bi xoay

Buc bao sau va/hoac bao trudc;

Léch vi tri hoac léch tam thay tinh thé nhén tao;

Viém nhan cau hoac viém néi nhan;

Nhiém trung néi nhan;

Phu gidc mac;

Phu hoang diém

Tang &p luc n6i nhan;

Bong véng mac;

Glaucoma;

Nghén déng ter (pupillary block);

Téc bao thay tinh thé (capsular block);

Réch bao thuy tinh thé;

RO vét mé;

M tién phong (hypopyon);

Ri loan thi giac (dysphotopsia);

Can lang, cd tinh thé trén bé mat thay tinh thé nhan tao;

Hién tugng Iap lanh (glistening);

Sai s6 khuc xa;

Hu hai thay tinh thé nhan tao (trdy xudc, ndt, vé phan quang hoc; trdy xude, nit, bién dang hoac géy cang

kinh - haptics);

Léi thiét bi dat thay tinh thé (ket, tac nghén, hoat dong bat thusng ca thay tinh thé nhan tao khi dua vao);

Can thiép phau thuat bé sung, bao gém nhung khong gisi han: diéu chinh lai vi tri thay tinh thé nhén tao,
thay thé thay tinh thé nhan tao, cat dich kinh (vitrectomy) hodc méng mat (iridectomy) dé diéu tri nghén
déng tr, va vét mé rd ri, hodc phau thuat diéu tri bong véng mac.

Tuong tac
« Thay tinh thé nhan tao d& vuot qua thir nghiém chiéu tia laser Nd-YAG theo tiéu chudn SO 11979-5.
« Thaiy tinh thé nhén tao khong chia kim loai.
+ Chua c6 tuong tac truc tiép véi thue duge ghi nhan. Tuy nhién, cac phuong phap diéu tri hién tai hoac
truéce day bang thudc déi khang thu thé alphai-adrenergic ¢o thé Iam tang nguy ca bién chng lién quan
dén phau thuat duc thay tinh thé (IFIS).
« Chua co su ¢4 bat lgi ndo lién quan dén tuong tac thudc véi cac thiét bi diéu tri chuyén biét hoac dang
dugc nghién cuiu khac.

Théng tin bénh nhan

Trude khi phau thuat, bénh nhan can duoc cung cap thong tin quan trong vé thay tinh thé nhan tao don tiéu
diéu chinh loan thi va vé cac chéng chi dinh, cac bién chung, tac dong bat loi tiém an, theo ddi hau phau va
c4c danh gia do luéng theo yéu cau (theo ddi theo yéu cau, cac tuong téc va can thiép cd thé thuc hién) dsi
Vv6i cac dang phau thuat va cay ghép nay.

Sau phau thuat, bac s7 phau thuat phai canh bao bénh nhén réng trong trusng hop mét dugc phéau thuat bi
suy giam chiic nang, bénh nhan phai dén gap bac st nhan khoa ngay lap tic.

Tinh toén céng suét thay tinh thé nhan tao
Trudc khi phéu thuat, bac sT phai xac dinh cong suat cau tuong duong ciing nhu cong sudt loan thi ctia thay
tinh thé nhan tao ARTIS T sé dugc cay ghép:
«Tinh toan cong suat cau tuong duong (SEQ): dugc tinh toan cho timg bénh nhan dya trén di liéu do
cong giac mac va sinh trac hoc, str dung cong thiic tich hop san trong tai liu, kinh nghiém ctia béc sT phau
thuét, va hang s& A ude tinh dugc ghi trén hdp. Nhiing udc tinh nay dong vai tro 1a diém khai déu cho viec
tinh toan cong suat. M&i bac sT phau thuat sé phai t6i uu hoa dua trén kinh nghiém 1am sang, ky thuat phau
thuat, thiét bi do lueng va két qué sau phau thuat dat dugc.
Cong suat cau tuang duong (SEQ), dugc biéu thi bang dé khic xa, ciia méi thay tinh thé nhén tao diéu
chinh loan thi ARTIS T ducc hién thi trén nhan véi biéu tuong ‘D"
« Tinh toén cdng sudtloan thi (hoac toric): dugc tinh toan cho tung bénh nhan dua trén di liéu d cong giac
mac va sinh tréc hoc, cé tinh dén kich thudc va vi tri clia vét mé ma béc s phau thuat sé thuc hien.
Dé xac dinh cong suat loan thi ca thay tinh thé nhén tao ARTIS T can mé ciing nhu truc phau thuat,
CRISTALENS Industrie cung cdp cho phau thuat vién phdn mém Cristalens Toric Calculator
(www.cristalens-international.com) va khuyén nghi st dung phan mém nay dé dat duoc két qua t6i uu.
Cong suat loan thi (hoac toric), duoc biéu thi béng do khuc xa, ctia méi thiy tinh thé nhan tao diéu chinh
i i trén nhan vai biéu tugng “Cyl".
Viéc diéu chinh loan thi & binh dién giac mac (dugc tinh trung binh cho mét mét va dua trén cong suat cau
tuong duong trung binh ctia thay tinh thé nhan tao) 4 cong suat loan thi & méi thay tinh thé nhan tao
ARTIS T trong dai do tiéu chuan ctia CRISTALENS Industrie duoc thé hién trong Bang 1

Ngay hét han

Ngay hét han dugc thé hién trén vé hop quyét dinh gisi han thai gian st dung. N duoc thé hién theo dang
YYYY-MM-DI
Thay tinh thé nhan tao khong duoc cay ghép sau ngay hét han thé hién trén bao bi san pham.

Diéu kién bao quan va van chuyén san pham
Béo vé san pham khoi anh néng truc tiép va do &m. Tranh va dap va lam v& hop.
Diéu kién bao quan cu thé: xem cac ky hiéu trén huéng dan st dung va trén hop.

Thai bo thiét bi

Thiét bi (dung cu dat thay tinh thé, bao bi va thy tinh thé nhan tao) phai duge xir 1§ trong thiing thu gom
chuyén dung theo duing quy dinh va khuyén nghi hién hanh tai méi co s& y té:

Dung cu dat thay tinh thé va thay tinh thé nhan tao 1a chat thai y té Iy nhiém.

V& hop va hudng dan st dung cd thé duoc tai ché.

Tuyén bé mién trir trach nhiém

CRISTALENS Industrie khong thé chiu trach nhiém cho bat ky tén hai ndo trén bénh nhan do:
« Ky thuat phau thuat hodc phuong phap cdy ghép dugc bac sTphau thuat sir dung.
« L&i vé tinh toan ven, su suy giam cta thay tinh thé nhén tao, dugc phét hién trong qua trinh phau thuat,
nhung thay tinh thé nhan tao bi héng khang bi loai bo.
« Lua chon hoac chi dinh thay tinh thé nhan tao.
« Tai str dung thiét bi, tiét trung lai, dong goi lai, sir dung thiét bi da bi hong hoac d& mé (mat kha nang vo
triing), hodc str dung sau ngay hét han. cac rdi ro duoc xac minh [a: hu hdng thiét bi y té, nhiém khuan,
nhiém triing, viém néi nhan, viém, chan thuong, bénh tat, mat mat da phau thuat.
« Khong tuan tha huéng dan st dung nay.

Bao hanh
CRISTALENS Industrie bao hanh thay tinh thé nhan tao trén moi I6i dén tir nha san xuat.

*Dung cu dat thay tinh thé nhan tao ACCUJECT™ PRO dugc san xuét bai Medicel AG - THUY SY

Symbols used on labelling — Symboles utilisés
sur l'étiquetage — Auf die Etikettierung verwendete
Symbole - Simbolos utilizados en el etiquetado —

Simboli utilizzati sull'etichettatura — Cumeonu,

SIKi BUKOPUCMOBYIOMBCS Ha MapKy8aHHi —
dudy =) d8llad) § dedsiwd) jga,Jl — Simbolos
utilizados na etiqueta — Etikette kullanilan
semboller — Biéu tugng

Keep dry
Craint ['humidité
Vor Nésse schiitzen
Mantener seco
Teme I'umidita
36epizamu g cyxomy micyi
byl
Proteger da humidade
Kuru tutun
Gitr san pham kho réo

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Nicht , wenn die ist
No unl/zal si el envase esta dafiado
Non utilizzare se la confezione é dannegiata
He Bukopu1CcTOBYBATH, SIKLLIO YNAKOBKY NOLIKOAKEHO
Tl Sl 35 13] plaszadl pas
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Khéng dugc st dung néu bao bi bi hu hdng

Transmission spectrum - Spectre de transmission
Transmissionsspektrum - Espectro de transmision
Spettro di trasmissione - CnekTp nponyckaHHs -
- 3l Cadbs - Espectro de transmisséo -
lletim spektrumu - Phé truyén dan

Tr (%)
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Table 1 - Tableau 1 - Tabelle 1 - Tabla 1 - Tabella 1 -
Tabnuui 1-1 Jsaxd) - Tabela 1 - Tablo 1 - Bang 1

Keep away from sunlight
Conserver & I'abri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen

Mo Mantener alejado de la luz solar
O Tenere al riparo dalla luce del sole
\ 36epiratn B TemHomy wmicwyi

oeaddl s56 os Tasy Jadony
Conservar ao abrigo da luz do sol
Glines I11gindan uzak tutun
Tranh &nh néng mat troi

Storage temperature limits
Limites de température de stockage

Storage Lagerungstemperaturbegrenzung
Stockage Limites de temperatura de almacenamiento
40°C Limiti di temperatura di stoccaggio
Temnepatype oGMexeHHi npu 3BepiraHHi
soc 2350 By Gloyd 3345

Limites de temperaturas de conservagdo
Saklama sicakligi sinirlart
Gi&i han nhiét do bao quan

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé avec de l'oxyde d'éthyléne
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
CrepunisoBaHo OKCm:lDM eTuneHy

RYRSVRWAIH
Esterilizado com 6xido de etileno
Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Tiét tring béng ethylene oxide

10L model
Modéle de la LIO
Modell der IOL
Modelo de la LIO
Modello della LIO
Modens 10/1
A1) duasdl gdse0
EERvEN]]
Modelo da LIO
IOL modeli
Chuing loai IOL

I0L cylindrical power
(in diopters)
Puissance cylindrique
de la LIO (en dioptries)
Zylinderstérke der IOL (in
Dioptrien)
Potencia cilindrica de la
LIO (en dioptrias)
Potere cilindrico
della LIO (in diottrie)
LjuniHOpudra cuna [0/1 (8
Qdionmpisx)
dwdzml) dlghau) 353
(ag> &) &) e
Poténcia cilindrica da LIO

Correction at corneal
plane (in diopters)
Correction au plan de la
comée (en dioptries)
Korrektur auf Homhautebene
(in Dioptrien)
Correccion
en el plano de la
comea (en dioptrias)
Correzione a livello
della comea (in diottrie)
Kopexuis 8 nrowjuHi poeieku
(8 dionmpisix)
[ETROERFAICINT X
Corregéo no plano da cérmea

Do not reuse
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
No reutilizar
Non riutilizzare
ToBTOpHO BIKOPUCTOBYBATY 3a6OPOHEHO
elasaadl Bols] pas
Néo reutilizar
Yeniden kullanmayin
Khéng dugc tai sit dung

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare
[MoBTOPHO CTepuni3yBaTH 3a6OPOHEHO
szt Bols] pis
Néo reesterilizar
Yeniden sterilize etmeyin
Khéng dugc tiét tring lai

(em dioptrias) (enj dioptrias)v .
0L silindir gicii (diyopti Komeal diizlemde diizeltme
rg op (diyoptri cinsinden)

ginsinder) D6 diéu chinh & mét phén

Cong sudtoan h cia 0L | =2 %4 TR phang

(bi&u thi bang 46 khicxa) | s, i hiing do ki xa)
ARTISTPLE T0.75 0.75D 0.53D
ARTISTPLE T1.50 150D 1.08D
ARTISTPLE T2.25 225D 161D
ARTISTPLE T3.00 3.00D 215D
ARTISTPLE T3.75 3.75D 268D
ARTISTPLE T4.50 450D 321D
ARTISTPLE T5.25 525D 3.73D
ARTISTPLE T6.00 6.00D 426D

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

. 3 ici0 3
plasiadl Sladss e XY
Consultar as instrugdes de utilizagdo
Kullanma talimatlarina bakin
Doc ky huéng dan st dung

CE marking of conformity — Notified body n°0459
Marquage de conformité CE — Organisme notifié n°0459
CE-Konformitétskennzeichnung — Benannte Stelle n°0459

43

Marcado CE de conformidad - Organismo notificado n°0459
Marcatura CE di conformita — Organismo notificato n°0459
3Hak ignosiaHocTi CE — HoTudikoBaHMit oprat Ne0459

0459

0459 3, dxl Ll )l - CE m\h.u (Mg
&o de
notificado n.° 0459
CE uygunluk isareti — Onayli kurulus no 0459
Biéu tugng dat Tiéu chuan CE - Co quan cap phép s6 0459

Use-by date
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Bukopucrati o (nara)
oSl clgp) )l
Data limite de utilizagéo
Son kullanma tarihi
Ngay hét han str dung

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Produttore
BupobHuk

2lall
Fabricante
Uretici
Nha san xuét

Serial number
Numéro de série
Seriennumber
Ndmero de serie
Numero di serie
CepiltHuit Homep
ALl 3,
Ndmero de série
Seri numarasi
86 seri

Mark of conformity with technical regulations (Ukraine) —
Conformity assessment body n°UA.TR.099 (UKRMEDCERT)
Marque de conformité aux réglements techniques
(Ukraine) - Organisme d'évaluation de la conformité n°UA.
TR.099 (UKRMEDCERT)

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

Marca de conformidad con los reglamentos técnicos

(Ucrania) - Organismo de evaluacion de la conformidad n°UA.
% TR.099 (UKRMEDCERT)
Marchio di conformita ai regolamenti tecnici (Ucraina)
- Organismo di valutazione della conformita n°UA.TR.099
(UKRMEDCERT)
3HaK 8idnosi i i (Ykpaita)
- OpaaH 3 ouiHku sidnosidHocmi NeUA.TR.099 (YKPMELCEPT)
(UKRMEDCERT)
099 63 &bkl a5 &2 - (L1,S5) & plsl) e astlall dedls
Marca de conformidade com as regulamentagdes técnicas
(Ucrénia) - Organismo de avaliagéo da conformidade
n.°UA.TR.099 (UKRMEDCERT)

Teknik diizenlemelere uygunluk isareti (Ukrayna) - Uygunluk
degerlendirme kurulusu n°UA.TR.099 (UKRMEDCERT)
Biéu tugng dat tiéu chudn quy dinh ky thuat (Ukraine) —

Ca quan danh gié quy chuan s& UA.TR.099 (URKMEDCERT)

UA.TR.099

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di fabbricazione

[lata BUroTOBNEHHS

I g
Data de fabrico
Uretim tarihi
Ngay san xuét

Injector’s drawing - Schéma de I'injecteur
Darstellung des Injektors - Esquema del inyector
Schema dell'iniettore - MamoHok iHxekmopa -

Bl sl o)l - Esquema do injetor - Enjektr ¢izimi

Ban vé kim phun

3

Fig.2/Man.2 /2 JsizJi / Sek. 2 / Hinh 2

Fig. 3/Man. 3 /3 Jsa) / Sek. 3/ Hinh 3
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