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Informacje dla pacjentéw lub oséb nie bedacych specjalistami

Wersja: 2
Data wersji: Styczen 2026 r.

Niniejszy dokument ma na celu zapewnienie spoteczenstwu dostepu do aktualnego podsumowania gtéwnych
aspektow przedmiotowych wyrobéw medycznych: ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE.
Przedstawione ponizej informacje sg przeznaczone dla pacjentéw lub oséb nie bedacych specjalistami.

Nie sg one przeznaczone do udzielania porad dotyczgcych leczenia schorzen. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych stanu zdrowia lub wyrobu medycznego, uzytego w Panstwa sytuacji (ARTIS PL E lub ARTIS T PL £ lub ARTIS
PRIME lub ARTIS SYMBIOSE), prosimy o kontakt z pracownikiem stuzby zdrowia. Niniejszy dokument nie ma na celu
zastgpienia karty implantu lub instrukcji uzytkowania w obszarze informacji na temat bezpiecznego uzytkowania
danego wyrobu medycznego.
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| Identyfikacja wyrobow i informacje ogdlne

1.1 Nazwa handlowa wyrobéw

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS PRIME
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Nazwa i adres producenta

Nazwa: CRISTALENS INDUSTRIE

Adres: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Francja

Telefon: +33 2 96 48 92 92

1.3 Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (,,UDI-DI podstawowy”)

Niepowtarzalne kody identyfikacyjne wyrobu to kody numeryczne lub alfanumeryczne uzywane do jednoznacznej
identyfikacji poszczegdlnych wyrobdéw i poprawy ich identyfikowalnosci. Podstawowy kod UDI-DI (UDI od ,,Unique

Device Identifier”, DI dla ,,Device Identifier”) to gtdwny identyfikator modelu wyrobu:
- ARTISPLE/ARTISTPL E/ ARTIS PRIME: 3700637310L01D6

- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

1.4 Karta implantu

Po operacji zaémy, podczas ktdrej wszczepiana jest soczewka wewnatrzgatkowa wyprodukowana przez
CRISTALENS INDUSTRIE, chirurg lub placéwka stuzby zdrowia musi wypetni¢ karte implantu pacjenta i przekazaé¢ mu ja.

Ta karta zawiera rodzaj implantowanej soczewki wewnatrzgatkowej i wyglada tak:
Rysunek 1. Karta implantu

ASRISTALENS

Producent

\ MA%FRANCE z f
CRISTALENS INDUSTRIE L
d 4 rue touisde Braglie 22300 LANNION rmm/v %

+33296 48 92.92
Wewnetrzny kod producenta

Identyfikacja pacjenta

EN Intraocular lens / FR Lentille intraoculaire / Es Lente in-
traocular / AR 4lals iux / BG BbTpeouHa newa/ ¢s Nitrooéni
¢ocka / DA Intraokulzer linse / DE Intraokularlinse / EL
EvSopBaNuiog pakée / ET Intraokulaarne 1aats / Fi Intraoku-
laarilinssi / HR Intraokularna leca / HU Intraokularis lencse
/ 1T Lente intraoculare / KK MHTpaokynapnbl N1H3a / KO
OH{@I= / T Intraokulinis lesis / Lv Intraokulara léca / NL
. L Intraoculaire lens / No Intraokulaer linse / PL Soczewka
z |nformac1am| dla wewnatrzgatkowa / PT Lente intraocular / PT-BR Lente
pacjentc’)w intraocular/ RO LenFiIé iptlﬁaocularé/nu MHTngKynqprjaq

nuH3a / sk Vnutrooéna sosovka / sL Znotrajoéesna leca /

sv Intraokular lins / TR intraokuler lens / UK IHTpaokynsipHa
niH3a /vi Thuy tinh thé nhan tao
232

B

Strona internetowa

&
//@

2O IMPLANT CARD @@

EN Implant card / FR Carte d'implant / Es Tarjeta de im-
plante / AR ¢, Gl / BG KapTa 3a umnnaHT / €s Karta im-
plantatu /pA Implantatkort / DE Implantationsausweis / EL
Képta epgutetparoc / ET Implantaadi kaart/ FI Implanttikortti
/ HR Iskaznica implantata / HU Implantatumkiséré kartya /
IT Tessera per il portatore di impianto / KK IMnnaHT kapTacbl
/ ko 0|4] 7}= /T Implanto kortelé / Lv Implanta karte / NL
Implantaatkaart / NO Implantatkort / PL Karta implantu /
PT Cartdo de implante / PT-BR Cartdo de implante / Ro Cardul
implantului / RU UMnnaHTHas kapTa / SK Karta implantatu
/ sL Kartica o vsadku / sv Implantatkort / TR Implant karti /
UK Kapra imnnaHTaty / vi Theé théng tin cay ghép

Data

operacji Operowane oko

Placéwka
lub lekarz

fn

XXCOOOXNNN Dixxx X

TN

XX [3N] xoovooonx @68

BE Posmm |
B [ inm

o X XONT B XNNRY Crntilens

Kod QR do zeskanowania w celu uzyskania
dostepu do strony internetowe;j

Nazwa wyrobu

Informacje dotyczgce identyfikowalnosci
implantu (szczegoty ponizej)
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Numer seryjny

Informacja, ze wyréb jest toryczny Parametry optyczne soczewki

(koryguje astygmatyzm rogo’wkowy)\\\““ 0N ,: - _]5 :1._\_ _____ KK 4« Wwewnatrzgatkowe;

-
Wewngtrzny kod producenta\b ﬁ brxxxx mim '. DD | — Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)
I'\:‘.‘H“E 1Tam Ilulaﬁ.ﬁ.m)&w,

Data produkcji ol o @ ks \ Crtaiens i,

/ Wymiary soczewki wewngatrzgatkowej
Termin wykorzystania przez chirurga

(Nie myli¢ z trwatoscig wyrobu)

Te karte nalezy zachowac i nosi¢ przy sobie w celu umozliwienia identyfikacji implantu i przedstawiac jg kazdemu
lekarzowi, z ktdrym pacjent moze sie pdzniej konsultowac.

Karta implantu moze by¢ powigzana tylko z tylko jednym okiem. W przypadku operacji na obu oczach pacjent
musi otrzymac dwie karty implantow.

1.5 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie spoteczenstwu
dostepu do aktualnego podsumowania danych klinicznych i innych informacji dotyczacych bezpieczenistwa i dziatania
klinicznego wyrobu medycznego. SSCP jest jednym ze srodkéw do osiggniecia celéw rozporzadzenia o wyrobach
medycznych (MDR), a mianowicie poprawy przejrzystosci i zapewnienia odpowiedniego dostepu do informacji.

Dokument SSCP jest dostepny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), gdzie jest powigzany z podstawowym kodem UDI-DI przypisanym do wyrobu.

W przypadku braku dostepu do EUDAMED, SSCP jest dostepny na zgdanie w CRISTALENS INDUSTRIE:

e Poprzez formularz kontaktowy na stronie (www.cristalens-international.com).

e Pocztg elektroniczng pod adresem contact.ci@cristalens.fr.

o Telefonicznie pod numerem +33 2 96 48 92 92.

I Zamierzone zastosowanie wyrobow

1.1 Przeznaczenie medyczne

Wyroby ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE sktadajg sie z soczewki wewnatrzgatkowej i
iniektora. Soczewka wewnatrzgatkowa to sztuczna soczewka przeznaczona do zastgpienia soczewki naturalnej, ktéra
zmetniata w wyniku za¢my. Soczewka ta jest wprowadzana do torebki soczewki, ktéra otacza soczewke, za pomocga
iniektora.

Rysunek 2. Schemat oka

Komora tylna
Torebka soczewki — Torebka tylna

/ Twarddéwka

Naczynidwka

Soczewka

Torebka soczewki — Torebka przednia

\

Rogodéwka

Komora przednia (ciecz wodnista)

Wiezadto (wiezadetko)

Teczéwka Plamka zétta

Siatkdwka

Ciato rzeskowe Obraz: Freepik.com

Ciato szkliste
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Wyroby ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE s3 wskazane do korekcji wzroku w przypadku
afakii po operacji zaémy zwigzanej z wiekiem oraz do wyréwnania ametropii.

Wyroby ARTIS T PL E i ARTIS PRIME (wersja toryczna) sg rowniez wskazane do korekty astygmatyzmu
rogéwkowego.

Wyréb ARTIS SYMBIOSE jest rowniez wskazany do kompensacji starczowzrocznosci. W razie potrzeby moze
rowniez korygowac astygmatyzm rogéwkowy.

Afakia to termin medyczny okreslajgcy brak soczewki w oku. Moze sie to zdarzy¢ po operacji za¢my, podczas ktorej
zmetniata soczewka jest chirurgicznie usuwana z oka w celu zastgpienia jej implantem wewngtrzgatkowym. Soczewka
jest kluczowq strukturg w oku, ktéra pomaga skupic swiatto na siatkéwce, aby uzyskac ostry obraz. Po chirurgicznym
usunieciu moze prowadzic¢ do niewyraznego widzenia i trudnosci z wyraznym widzeniem przedmiotow. Konieczna jest
wtedy korekta wzroku.

Ametropia to termin medyczny okreslajgcy nieprawidtowosci widzenia, w ktorych oko nie skupia prawidfowo
Swiatta na siatkdwce, co prowadzi do niewyraznego lub znieksztatconego widzenia. Moze to wystgpi¢ w przypadkach
krdtkowzrocznosci lub nadwzrocznosci.

Krotkowzrocznosc to stan, w ktorym odlegte obiekty wydajq sie niewyrazne, poniewaz swiatto skupia sie przed
siatkowkq, a nie na niej. Z kolei nadwzrocznos¢ to stan, w ktorym bliskie przedmioty wydajq sie zamazane, poniewaz
Swiatto skupia sie za siatkdwkgq, a nie na niej.

Astygmatyzm rogowkowy jest spowodowany niereqularng krzywizng rogowki, ktdra jest przezroczystq
powierzchniq z przodu oka. W zdrowym oku rogowka jest okrggta i jednolita, ale u oséb z astygmatyzmem
rogowkowym krzywizna jest nieregularna, co powoduje niewyrazne i/lub znieksztaftcone widzenie. Obiekty mogg
wydawac sie znieksztatcone i/lub rozmyte ze wszystkich odlegfosci.

Starczowzrocznosc to stopniowa utrata zdolnosci widzenia z bliska w wyniku starzenia sie oczu. Jest to powszechne
zaburzenie widzenia, ktére wystepuje u oséb w wieku powyzej 40 lat. Starczowzrocznosc jest zwykle spowodowana
utratq elastycznosci soczewki oka, co utrudnia skupienie sie (akomodacje) na pobliskich przedmiotach.

Pacjenci kwalifikujacy sie do wszczepienia ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME lub ARTIS SYMBIOSE to osoby
doroste, ktérym usunieto naturalng soczewke po operacji zaémy zwigzanej z wiekiem.

Wyroby ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE nie powinny by¢ stosowane w niektérych
przypadkach, a pewne okolicznosci wymagajg szczegdlnej uwagi i mogg wymagac dodatkowych wyjasnien.

Jezeli u pacjenta oprdcz zaémy zwigzanej z wiekiem wystepuje choroba o ostrym przebiegu, nalezy jg potraktowac
priorytetowo przed rozwazeniem operacji usuniecia zaémy i wszczepienia soczewki wewnatrzgatkowej. Ostra choroba
to choroba lub stan chorobowy, ktdry pojawia sie nagle i szybko rozwija, ale zazwyczaj trwa krdtko.

Chirurg powinien przeprowadzi¢ dokfadng ocene przedoperacyjng i analize kliniczng w celu rygorystycznej oceny
stosunku korzysci do ryzyka przed wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowej u pacjentéw z jednym lub wiecej
stanami wymienionymi ponizej w ,, Tabeli 1 - Przeciwwskazania i okolicznosci wymagajace szczegdlnej uwagi” (lista nie
jest wyczerpujaca).
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Tabela 1 - Przeciwwskazania i okolicznosci wymagajgce szczegdlnej uwagi

PATIENT INFO_PL — versja 2

Przeciwwskazania

Okolicznosci wymagajace szczegdlnej uwagi

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Noworodki, wczesniaki, niemowleta i dzieci (do 18 lat)

>

X

X

X

Czynne zakazenie oka

Czynna choroba oczu inna niz zaéma zwigzana z wiekiem

Ostry stan zapalny oka

Ostra choroba oka

Postepujgca choroba oczu inna niz zacma zwigzana z wiekiem

X | X | X | X |X

X[ X | X |[X|X

X[ X | X |[X]|X

X | X | X |X|X

Nanoftalmia (nienormalnie maty rozmiar oka, bardzo mate oko, czesto stabo
rozwiniete, mozliwos¢ wystepowania brakéw normalnej struktury oka)

Ciezki zanik nerwu wzrokowego (powaznie uszkodzony nerw wzrokowy,
zniszczone wtokna nerwu wzrokowego)

Niewystarczajgce wsparcie soczewki (niewystarczajgca zdolnos¢ torebki
soczewki do utrzymania stabilnej pozycji soczewki wewngtrzgatkowej po
operacji)

Alergia na tlenek etylenu (gaz powszechnie stosowany jako srodek
sterylizujgcy w wyrobach medycznych)

Cigza lub karmienie piersig

Jaskra (przewlekta choroba oczu, ktora stopniowo uszkadza nerw
wzrokowy)

Choroby siatkowki (np. zwyrodnienie plamki (choroba plamki, obszaru w
centrum siatkowki, charakteryzujgca sie stopniowq utratq centralnego
widzenia), retinopatia cukrzycowa (oczne powiktanie cukrzycy wptywajgce
na siatkdwke poprzez uszkodzenie zaopatrujgcych jg naczyn krwionosnych),
odwarstwienie siatkowki lub odwarstwienie siatkdwki w wywiadzie,
torbielowaty obrzek plamki (nagromadzenie ptynow plamce), otwér w
plamce (otwdr/rozerwanie plamki)

Schorzenia rogéwki, ktére pogarszajg ostro$¢ widzenia (np. choroby
srédbtonka rogowki (wpfywajg na srédbtonek, wewnetrzng warstwe
rogowki), dystrofie rogdéwki (rzadkie choroby genetyczne, ktére wptywajq
na strukture i funkcje rogowki), przeszczepy rogéwki w przesztosci)
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Przeciwwskazania Okolicznosci wymagajace szczegélnej uwagi
ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS
PLE TPLE PRIME SYMBIOSE PLE TPLE PRIME SYMBIOSE
Krwotok naczyniowkowy (na przyktad krwotok naczynidwkowy lub
jakikolwiek inny krwotok wewnatrzgatkowy) (naczyniowka to warstwa X X X X
naczyn pod siatkowkg w oku)
Nadcisnienie wewnatrzgatkowe (nieprawidtowo wysokie ciSnienie X X X X
wewngtrzgatkowe)
Aniridia (czesciowy lub catkowity brak teczowki) X X X X
Mikroftalmia (nienormalnie maty rozmiar oka) X X X X
Amblyopia (brak widzenia obuocznego) (mézg niepoprawnie interpretuje X X X X
obrazy dwojga oczu)
Duze oko, nadmierna dtugos¢ osiowa oka (wieksza niz 28 mm) (dtugos¢
osiowa to odlegtos¢ mierzona od przedniej powierzchni rogdwki,
. . P . X X X X
przezroczystej czesci z przodu oka, do siatkéwki, Swiattoczutej czesci oka z
tytu)
Za¢ma niezwigzana z wiekiem (np. za¢ma urazowa, za¢ma X X X X
wrodzona)
Zabiegi chirurgiczne wewnatrzgatkowe lub chirurgia refrakcyjna w X X X X
wywiadzie
Stosowanie lekéw ogdlnoustrojowych lub ocznych, ktére mogg mie¢ wptyw
na widzenie (leki ogdlnoustrojowe sq wchtfaniane przez uktad krgzenia i
Lo . Lo . . .. . X X X X
dziatajg na cate ciato, w przeciwierstwie do lekow miejscowych, ktore sq
stosowane miejscowo)
Zapalenie oka X X X X
Infekcja oka X X X X
Choroby rogéwki uposledzajgce ostros¢ wzroku (np. choroba srodbtonka
rogéwki (uszkodzenie srédbtonka, wewnetrznej warstwy rogéwki), dystrofie
. . B . . ) X X X X
rogowki (rzadkie choroby genetyczne, ktore uszkadzajq strukture i funkcje
rogowki), przeszczep rogéwki w wywiadzie)
Nieprawidtowosci w torebce lub wiezadetku, ktore mogg wptywac na
pooperacyjne centrowanie lub pooperacyjne nachylenie soczewki X X X X
wewnatrzgatkowej (wiezadetko soczewki to wtdknista struktura, ktora
utrzymuje soczewke na miejscu w oku)
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Przeciwwskazania

Okolicznosci wymagajace szczegdlnej uwagi

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Pekniecie torebki tylnej lub duza kapsuloreksja (uposledzona stabilnosé¢
soczewki wewnatrzgatkowej) (torebka tylna to cienka bfona otaczajgca
soczewke i przyczepiona do wiezadetka oka. Utrzymuje soczewke na
miejscu) (kapsuloreksja jest technikqg chirurgiczng polegajgcq na usunieciu
centralnej przedniej czesci torebki soczewki oka podczas operacji usuniecia
zacmy)

Znana lub podejrzewana obecnos¢ promieniowych rozdaré, linii scinania w
czasie interwencji (promieniowe pekniecia, ktére tworzq sie w zewnetrznej
czesci soczewki)

Brak mozliwosci potwierdzenia integralnosci kapsuloreksji poprzez
bezposrednie obrazowanie (kapsuloreksja jest technikq chirurgiczng
polegajgcq na usunieciu centralnej przedniej czesci torebki soczewki oka
podczas operacji usuniecia zacmy)

Kapsulotomia technikg inng niz okragte naciecie (kapsulotomia to technika
chirurgiczna polegajqgca na wykonaniu naciecia w torebce soczewki)

Zapadniecie komory przedniej (obnizone cisnienie wewngtrzgatkowe
powodujgce utrate objetosci w przedniej czesci oka, pomiedzy rogowkq a
teczowkq)

Waska komora przednia (obszar miedzy rogowkq z przodu a teczowkq z tytu
muniejszy niz normalnie)

Reakcja na kortykosteroidy, ktore ci$nienia

wewnatrzgatkowego

powodujg  wzrost

Znaczna utrata ciata szklistego (galaretowata, przezroczysta substancja,
ktora wypetnia wnetrze oka, pomiedzy soczewkq a siatkowkq i nadaje oku
okrqgty ksztatt. Odgrywa wazngq role w przekazywaniu swiatta do siatkéwki)

Anizometropia (wada wzroku polegajgca na znacznej réinicy w mocy
refrakcji miedzy oczami. Kazde oko widzi inaczej, poniewaz jedno z nich jest
silniejsze lub stabsze od drugiego), anizeikonia (réznica wielkosci oczu)

Nieregularny astygmatyzm rogowki (astygmatyzm rogowki, w ktorym
ksztaft rogowki jest nieprawidtowy), znaczna nieregularna aberracja
rogowki (anomalia optyczna, ktéra wystepuje, gdy Swiatfo jest
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Przeciwwskazania Okolicznosci wymagajace szczegdlnej uwagi
ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS
PLE TPLE PRIME SYMBIOSE PLE TPLE PRIME SYMBIOSE

znieksztatcone podczas przechodzenia przez nierowno uksztattowang
rogéwke)
Suche oko (np. dysfunkcja gruczotéw Meiboma (gruczoty w gdérnej i doinej
powiece, ktdre produkujq oleistq substancje, ktora miesza sie ze fzami, aby X
smarowa¢ powierzchnie oka i zapobiegac ich zbyt szybkiemu
wyparowywaniu))
Przewidywany pooperacyjny astygmatyzm resztkowy wiekszy niz
0,75D (pewna ilos¢ astygmatyzmu pozostaje po wszczepieniu soczewki X
wewngtrzgatkowej)
Zez (nieprawidtowe ustawienie oczu), brak widzenia obuocznego (mdzg nie X
jest w stanie prawidfowo interpretowac obrazéw z obojga oczu)
Nieprawidtowosci Zrenic (niereagujace (brak reakcji na bodzce), toniczne
(powiekszone Zrenice z nieprawidtowq reakcjq na swiatto), nieprawidtowy X
ksztatt lub  rozszerzenie ponizej 3,5 mm w  warunkach
umiarkowanego/niskiego oswietlenia)
Monoftalmia (brak jednego oka) X
Naturalnie rozszerzona zrenica (Srednica wieksza niz 4 mm) X

Strona 8/27



, C RISTALENS PATIENT INFO_PL —versja 2

Il Opis wyrobow

Wyroby ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE to soczewki wewnatrzgatkowe fabrycznie
zatadowane do systemu iniekcyjnego ACCUJECT™ PRO. Oznacza to, ze sg one wstepnie umieszczane w iniektorze
podczas ich wytwarzania, aby ograniczy¢ manipulowanie soczewkami przed ich wszczepieniem.

S3 to soczewki wewnatrzgatkowe tylnej komory, umieszczane w torebce soczewki. Wykonane sg z jednego
kawatka materiatu, bez elementéw wymiennych, sg sktadane, dzieki czemu mozna je wprowadzié¢ do oka przez mate
naciecie o dtugosci okoto 2 mm, co zmniejsza ryzyko powiktan pooperacyjnych. Wyroby s3 sterylne i jednorazowego
uzytku.

Ogdlnie rzecz biorac, soczewki wewnatrzgatkowe majg dwie podstawowe cechy:

- Czesc optyczna to okragta czesc soczewki, ktéra skupia obraz dzieki swojej mocy optycznej.
- Do krawedzi soczewki przymocowane sg struktury, zwane prowadnicami. Pomagajg one utrzymaé pozycje
soczewki wewnatrzgatkowej w oku.

Soczewki wewnatrzgatkowe majg catkowitg Srednice wynoszacg zazwyczaj pomiedzy 10 a 14 mm i grubosc
mniejszg niz 1 mm.

Rysunek 3. Soczewki wewngqtrzgatkowe ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE Rysunek 4. Iniektor

-
[~ P

Wyroby ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE sg wykonane z przezroczystego, hydrofobowego
materiatu akrylowego z filtrem ultrafioletu (UV). Materiat ten jest uzywany od ponad 10 lat, a jego kompatybilnos¢ z
ludzkim organizmem jest regularnie sprawdzana za pomocg testow.

Wyroby ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE majg deklarowany okres uzytkowania, wynoszacy
20 lat, w ktérym gwarantowane jest bezpieczenstwo i deklarowana wydajnos¢ wyrobow.

Kazdy z tych wyrobdéw posiada oznaczenie CE. Oznaczenie CE wskazuje, ze wyrdb spetnia wymagania prawne
obowigzujagce w momencie wprowadzenia na rynek. Oznacza to, ze wyrdb spetnia swojg funkcje i jest bezpieczny w
uzyciu.

Wyroby ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE nie zawieraja:

- Produktéw pochodzenia zwierzecego;

- Produktéw krwiopochodnych ani produktéw pochodzenia ludzkiego;
- Lekdw;

- Lateksu;

- Ftalanow;

- Materiatow metalicznych.

W okresie eksploatacji wyrobéw pacjenci mogg by¢ narazeni na dziatanie nastepujgcych materiatéw i substancji
(maksymalne narazenie):

- Kopolimer akrylanu fenoksyetylu CBK 1.8 (materiat soczewki wewnatrzgatkowej) (< 23 mg/wyréb);
- Pochodne poli(glikolu etylenowego) (maksymalne narazenie: < 60,4 mikrograméw/wyrdb);
- Pozostatosci tlenku etylenu (< 0,5 mikrograméw/wyréb);
- Monopalmitynian lub izomer glicerolu (< 29,0 mikrograméw/wyrdéb);
- Monopalmitynian lub izomer glicerolu (< 18,5 mikrogramow/wyrdb);
- 2-fenoksyetanol (< 325,8 mikrograméw/wyrdb);
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- 2-(2-fenoksyetoksy)-etanol (< 46,3 mikrograméw/wyrdb).

W przypadku uwolnienia, nawet catkowitego, tych substancji, nie oczekuje sie zadnego wptywu na organizm ani
na zdrowie.

Wyroby ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE zastepujg zmetniatg soczewke naturalng i
zapewniajg jej funkcjonowanie poprzez wyswietlanie wyraznych obrazéw na siatkéwce.

Widzenie na odlegtos¢ to zdolnos¢ widzenia obiektéw znajdujgcych sie w pewnej odlegtosci, z odlegtosci kilku
metréw. Jest to wazne w przypadku takich czynnosci, jak jazda samochodem, obserwacja krajobrazéw, uprawianie
sportu, zwtlaszcza sportéw na swiezym powietrzu itp.

Widzenie posrednie to zdolnos¢ widzenia obiektéw z odlegtosci, na ogét od 60 cm do 1 metra. Jest wazne w
przypadku czynnosci takich jak ogrodnictwo, czytanie na ekranie komputera itp.

Widzenie bliskie to zdolnos¢ widzenia obiektdw znajdujacych sie w matej odlegtosci, zwykle mniejszej niz 40 cm.
Jest wazne przy czynnosciach takich jak czytanie ksigzki, pisanie, szycie itp.

W przypadku wyrobu ARTIS PL E i ARTIS PRIME (wersja nietoryczna) jest to jednoogniskowa soczewka
wewnatrzgatkowa. Oznacza to, ze dzieki swojej mocy optycznej zapewnia wyrazne widzenie tylko na jedng odlegtosé,
zwykle na dal. W razie potrzeby moze réwniez pomodc skorygowad istniejgcg wczesniej krétkowzrocznos$é lub
nadwzrocznosé.

W przypadku wyrobu ARTIS PL E i ARTIS PRIME (wersja toryczna) jest to jednoogniskowa soczewka
wewnatrzgatkowa toryczna. Oznacza to, ze dzieki swojej mocy optycznej zapewnia wyrazne widzenie tylko na jedng
odlegtos¢, zwykle na dal. W razie potrzeby moze réwniez pomdc skorygowac istniejgcg wczesniej krdtkowzrocznosé
lub nadwzroczno$¢. Dodatkowo jej moc toryczna koryguje astygmatyzm rogéwki.

Korekcja wzroku tylko na jedng odlegto$é wskazuje, ze prawdopodobnie pacjent bedzie potrzebowaé okularéw,
aby wyraznie widzieé na inne odlegtosci.

W przypadku wyrobu ARTIS SYMBIOSE jest to wieloogniskowa soczewka wewnatrzgatkowa o zwiekszonej gtebi
ostrosci i uzupetniajgca sie w obuocznosci. Istnieje w wersji nietorycznej i torycznej do korygowania astygmatyzmu
rogowkowego:

- Soczewka wieloogniskowa zapewnia wyrazne widzenie na kilka odlegtosci (np. soczewka dwuogniskowa,
ktéra koryguje 2 odlegtosci (bliska i dalekg) lub soczewka tréjogniskowa, ktéra koryguje 3 odlegtosci (bliska,
posrednig i daleka)).

- Soczewka o rozszerzonej gtebi ostrosci zapewnia zakres ostrego widzenia, a nie jedng lub kilka odlegtosci
ostrego widzenia. Ten typ soczewki wykorzystuje zaawansowang technologie optyczng do zwiekszenia gtebi
ostrosci, czyli odlegtosci, w ktdrej obiekty wydaja sie ostre.

- Komplementarno$¢ w obuocznosci oznacza, ze potgczenie 2 soczewek (po jednej w kazdym oku) umozliwia
im wspotprace i wzajemne uzupetnianie sie.

Technologia wyrobu ARTIS SYMBIOSE zapewnia wyrazne, ciggte widzenie z bliska i na Srednie odlegtosci, a takze

wyrazne widzenie na duze odlegtosci.

W efekcie ARTIS SYMBIOSE zapewnia odpowiednig moc optyczng, zapewniajgcg wyrazne widzenie na duze
odlegtosci, pomagajac w razie potrzeby skorygowaé istniejacg wczesniej krotkowzroczno$é lub nadwzrocznosé.
Kompensuje starczowzrocznos¢ dzieki jednemu z dwdch dodatkowych profili mocy, zapewniajac gtebie ostrosci i
poprawiajgc widzenie z bliska i na srednie odlegtosci. Wzajemne uzupetnianie sie obu profili w obuocznosci zapewnia
ciggte i wyrazne widzenie. W wersji torycznej moc toryczna koryguje rdwniez astygmatyzm rogowki.

W przypadku soczewek wewnatrzgatkowych wieloogniskowych okulary potrzebne sg zwykle rzadziej niz
w przypadku soczewek wewnatrzgatkowych jednoogniskowych, jednak konieczne mogg by¢ pewne
kompromisy (patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Wszczepienie soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS PL E, ARTIS T PL £, ARTIS PRIME lub ARTIS SYMBIOSE ARTIS PL E
lub ARTIS T PL E lub ARTIS SYMBIOSE odbywa sie za pomocg iniektora, w ktérym soczewka jest wstepnie zatadowana.
Sterylny zréwnowazony roztwér soli umozliwia czyszczenie i nawilzanie wyrobu podczas przygotowania, a
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sterylny wiskoelastyczny ptyn okulistyczny jest niezbedny do smarowania wyrobu przed uzyciem, aby utatwié
przesuwanie i zaktadanie soczewki wewnatrzgatkowej.

Do obliczania mocy torycznej i okreslania osi pozycjonowania wyrobdw ARTIS T PL E, ARTIS PRIME (w wersji
torycznej) i ARTIS SYMBIOSE (w wersji torycznej) stuzy specjalnie opracowane przez CRISTALENS INDUSTRIE
oprogramowanie komputerowe.

Chirurg musi skrupulatnie przestrzega¢ procedury implantacji okreslonej przez CRISTALENS INDUSTRIE. Po
wykonaniu wszystkich tych czynnosci wybrany wyréb (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME lub ARTIS SYMBIOSE)
zostanie wszczepiony.

IV Ryzyko i ostrzezenia

Wazine: Nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia, jezeli wystgpia jakiekolwiek skutki uboczne
zwigzane z wyrobem lub jego stosowaniem lub jezeli pacjent jest zaniepokojony jakimkolwiek ryzykiem.

Niniejszy dokument nie ma na celu zastgpienia konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia.

Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, z operacjg zaémy i wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowe;j
wigze sie ryzyko i mozliwos¢ wystgpienia potencjalnych powiktan oraz skutkéw ubocznych.

Problemy mogg by¢ tymczasowe lub moga trwale wptywac na widzenie.

Niewielka liczba pacjentdw moze zyczy¢ sobie usuniecia soczewki wewnatrzgatkowej. Moze to by¢ spowodowane
objawami optycznymi/wizualnymi zwigzanymi z soczewka.

Tak jak w przypadku wszystkich soczewek wewnatrzgatkowych, w przypadku nieoczekiwanych rezultatéw, moze
by¢ konieczne dalsze noszenie okularéw lub powtdrna operacja.

Powiktania i niepozadane dziatania uboczne dotyczgce wyrobdéw ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS
SYMBIOSE zwigzanych z nimi zabiegdw chirurgicznych, jak réwniez srodki zastosowane w celu zmniejszenia ryzyka,
wymieniono ponizej w ,Tabeli 2 - Powiktania i niepozgdane skutki uboczne” (lista niewyczerpujaca).
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Znane zagrozenia i komplikacje

ARTIS PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Co zrobic¢, aby zmniejszyc te zagrozenia

Niepozadane skutki zwigzane z operacjq zaémy |

ub wyrobem medycznym

Zdarzenia srédoperacyjne

Identyfikacj zliwych iké k
Powiktania operacji zaémy: na przyktad nienormalnie dtugi dentyfikacja _mozliwych — czynnikow  ryzyka pc.)dczas oceny
. . . X X X X przedoperacyjnej, zastosowanie odpowiednich technik
i/lub skomplikowany zabieg .
operacyjnych
Uszkodzenie soczewki wewnatrzgatkowe] (zarysowanie, L . L .
o . . . L Odpowiednie projektowanie i wykonanie wyrobu, kontrola
pekniecie, ztamanie optyki; zarysowanie, pekniecie, . L . . . .
. . . jakosci wyrobu, w tym iniektora, szkolenie chirurgdéw w zakresie
odksztatcenie, ztamanie prowadnic (struktury przymocowane X X X X . . . . . L
. . . , . obstugi wyrobu, informacje dla chirurgédw dotyczace kontroli i
do krawedzi soczewki, pomagajgce utrzymac pozycje A . . . .
. . prawidtowego uzywania wyrobu (instrukcje)
soczewki wewngtrzgatkowej w oku))
Niepowodzenie zabiegu X X X X Zastosowanlg ' odp?medmch technik operacyjnych,
przestrzeganie instrukcji
Pekniecie torebki (torebka otaczajgca soczewke ulega
catkowitemu  rozerwaniu), uszkodzenia wiezadetka X X X X Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
(wiezadetko soczewki to wtdknista struktura utrzymujgca pooperacyjna
soczewke na miejscu w oku)
Utrata ciata szklistego (ciato szkliste to galaretowata, Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych w celu
przezroczysta substancja, ktora wypetnia wnetrze oka, X X X X zminimalizowania urazu S$rédoperacyjnego, przygotowanie
pomiedzy soczewkq a siatkowkq i nadaje oku okrqgty ksztaft. substytutow ciata szklistego w celu opanowania utraty ciata
Odgrywa waznq role w przekazywaniu swiatta do siatkowki) szklistego w razie potrzeby
Szew rogwki X X X X Zas.tc?sow.anie deowi,edn,ich technik. chirurgicznych w celu
zminimalizowania urazéw $rédoperacyjnych
Pekniecie torebki soczewki (torebka otaczajgca soczewke X Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
ulega rozerwaniu) pooperacyjna
Oderwanie wiezadetka (wiezadetko soczewki to witdknista X Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
struktura utrzymujgca soczewke na miejscu w oku) pooperacyjna
Wypadniecie ciata szklistego (czes¢ ciata szklistego
przemieszcza sie ze swojego normalnego pofozenia w
kierunku przedniej czesci oka. Ciato szkliste to galaretowata, X Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja

przezroczysta substancja, ktora wypetnia wnetrze oka,
pomiedzy soczewkq a siatkowkq i nadaje oku okrggty ksztaft.
Odgrywa waznq role w przekazywaniu swiatta do siatkowki)

pooperacyjna

Strona 12/27



(CRISTALENS

PATIENT INFO_PL — versja 2

.. o ARTIS ARTIS ARTIS 7 et .
Znane zagrozenia i komplikacje ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Co zrobi¢, aby zmniejszyc te zagrozenia
Pekniecie kapsuloreksji  (kapsuloreksja jest technikg
chirurgiczng polegajgcq na usunieciu centralnej przedniej X Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych
czesci torebki soczewki oka podczas operacji usuniecia zaémy)
Zdarzenia $réd- lub pooperacyjne
. ;. ‘s Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, aby uniknaé
Zablokowanie zrenicy (Zrenica, centralna czarna czes¢ oka, L . . . .
. . . . X X X X obrzeku teczéwki, zastosowanie lekéw mydriatycznych (lekdw
nie moze sie normalnie rozszerzyc) . L . . ..
rozszerzajacych Zrenice) przed i w trakcie operacji
Uszkodzenie srédbtonka rogéwki: na przyktad odwarstwienie
btony Descemeta, aberracja rogéwki (srodbfonek to X X X X Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych
wewnetrzna warstwa rogowki)
Zdarzenia pooperacyjne
Zespot dyspersji pigmentu (drobne czgsteczki pigmentu, ktore Zaprojektowanie i wykonanie odpowiedniego wyrobu, dobdr
normalnie pokrywajq tylng czes¢ teczéwki (kolorowq czesé¢ odpowiedniego wyrobu, precyzyjne i wtasciwe umiejscowienie
oka), odrywajq sie i unoszqg wewnqtrz oka. Czgsteczki te moggq X X X X soczewki wewnatrzgatkowej w oku, przeszkolenie chirurgéw w
sie gromadzic¢ i blokowac¢ normalny odptyw ptynu w oku, co zakresie obstugi wyrobu, informacje dla chirurgéw dotyczgce
moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia w oku i potencjalnie kontroli i prawidlowego uzywania wyrobu (instrukcje),
powodowac jaskre, jesli nie jest monitorowany lub leczony). zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych
Przepisywanie S$rodkow przeciwbdlowych, postepowanie w
Bol oka X X X X przypadku powiktan, ktére mogg powodowaé bdle, kontrola
pooperacyjna w celu oceny i leczenia bélu
Woydzielina z naciecia, wyciek z naciecia (wyciek w miejscu . L . . . .
. . o Ny S Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
naciecia, sytuacja, w ktdrej niewielka ilos¢ ptynu wydostaje sie X X X X .
Lo ; . . pooperacyjna
Z naciecia chirurgicznego, wykonanego na powierzchni oka)
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Znane zagrozenia i komplikacje ARTIS PL E ¢|:::I:_ F?I:.II\-/IISE SY:/IRI;ISSE Co zrobi¢, aby zmniejszyc te zagrozenia
Zapalenie, zakazenie, w tym torbielowaty obrzek plamki
(nagromadzenie ptynu plamce), obrzek plamki (plamka,
obszar w centrum siatkdwki, staje sie obrzeknieta z powodu
nagromadzenia ptynu), uveoretinitis (zapalenie bfony
naczyniowej oka, ktéra sktada sie z teczowki, ciata
rzeskowego i naczyniowki), iritis (zapalenie teczowki), Sterylny wyrdb, szybkie i odpowiednie leczenie zakazen
endophthalmitis (ciezkie zapalenie wnetrza oka, obejmujgce wewnatrzgatkowych, wstepnie zatadowana soczewka
ciafo szkliste, a czasami ciecz wodnistg, czesto spowodowane wewnatrzgatkowa,  zabieg  chirurgiczny w  warunkach
infekcjami bakteryjnymi lub grzybiczymi), vitritis (zapalenie X X X X aseptycznych, identyfikacja mozliwych czynnikéw ryzyka podczas
ciata szklistego), obrzek rogdéwki (rogéwka, przezroczysta, oceny przedoperacyjnej, profilaktyczne leczenie antybiotykowe,
wypukta powierzchnia oka, staje sie obrzeknieta z powodu zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
zatrzymania ptynu), toksyczny zespét przedniego odcinka oka pooperacyjna, odpowiednie leczenie przeciwzapalne i
(TASS) (rzadka, ale powazna, niezakazna choroba zapalna antybiotykowe oraz leczenie towarzyszace.
charakteryzujqca sie nagtym zapaleniem przedniego odcinka
oka), efekt Tyndalla (rozpraszanie swiatta przez czqsteczki w
komorze przedniej), ropostek (nagromadzenie ropy lub ptynu
zapalnego w przedniej czesci oka, w komorze przedniej,
spowodowane infekcjqg lub stanem zapalnym oka)
Ocena przedoperacyjna, identyfikacja potencjalnych czynnikow
Przemijajacy lub  utrzymujacy sie wzrost cisnienia ryzyka  podczas oceny  przedoperacyjnej,  obserwacja
wewnatrzgatkowego (nieprawidtowo wysokie cisSnienie X X X X pooperacyjna, odpowiednie leczenie chirurgiczne i
wewngtrzgatkowe) farmakologiczne, w szczegdlnosci odpowiednie leki do kontroli
cisnienia, w razie potrzeby, obserwacja pooperacyjna.
Zaburzenia widzenia: na przyktad dysfotopsja (nieprawidtowe Odpow.iednie zaprojfakltowanie  wykonanie wyrobu, identyfik.acjfa
L . . potencjalnych czynnikéw ryzyka podczas oceny przedoperacyjnej,
postrzeganie swiatta (zbyt duzo Ilub zbyt mato sSwiatfa) , . . L
. L . . dobd6r odpowiedniego wyrobu, zastosowanie odpowiednich
powodujgce ucigzliwe zaburzenia wzrokowe), niedoktadne . . . . . . L L
X X X X technik chirurgicznych, prawidtowe i precyzyjne umiejscowienie

postrzeganie kolorow, amblyopia (mdzg nie interpretuje
prawidfowo obrazow z obojga oczu), diplopia, $wiattowstret
(dyskomfort oczu w jasnym sSwietle)

soczewki wewnatrzgatkowej w oku, ,edukacja” pacjenta ze
wzgledu na niezbedny okres adaptacji oraz obserwacja
pooperacyjna i leczenie powiktan.
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Znane zagrozenia i komplikacje ARTIS PL E ¢I::’_IIS:_ F?I:.II\-/IISE SY:/IRI;ISSE Co zrobi¢, aby zmniejszyc te zagrozenia

Odpowiednie zaprojektowanie i wykonanie wyrobu, kontrola

Uposledzenie  wzroku: pogorszenie ostrosci wzroku jakosci, w tym kontrola optyczna wszystkich soczewek

(zmniejszenie zdolnosci oka do wyraZnego widzenia wewnatrzgatkowych, szczegétowa ocena przedoperacyjna (w tym

przedmiotow lub szczegdtéw), niewyrazne widzenie, pomiary), dobdr odpowiedniego wyrobu, precyzyjna technika

resztkowa ametropia (kréotkowzrocznos¢, nadwzrocznosc, chirurgiczna, precyzyjne i wtasciwe umiejscowienie soczewki

astygmatyzm, wada refrakcji) (niewielka wada refrakcji X X X X wewnatrzgatkowej w oku, zastosowanie odpowiednich technik

(krotkowzrocznosc, nadwzrocznosc itd.) moze pozostac po chirurgicznych, obserwacja pooperacyjna z leczeniem powiktan,

operacji. MozZe to spowodowac nieostre lub znieksztatcone przeszkolenie chirurgdw w zakresie obstugi wyrobu, informacje

widzenie, ktére moze wymagac dalszego leczenia w celu dla chirurgdw dotyczace parametréw optycznych, srodkow

skorygowania wzroku) ostroznosci i prawidtowego uzywania wyrobu (etykiety i
instrukcja)
Odpowiednie zaprojektowanie i wykonanie wyrobu, kontrola
jakosci, w tym kontrola optyczna wszystkich soczewek
wewnatrzgatkowych, szczegétowa ocena przedoperacyjna (w tym
pomiary), sterylny wyrdb, wstepnie zatadowana soczewka
wewnatrzgatkowa,  zabieg  chirurgiczny w  warunkach
aseptycznych, identyfikacja mozliwych czynnikéw ryzyka podczas
oceny przedoperacyjnej, profilaktyczne leczenie antybiotykowe,

Eksplantacja, wymiana soczewki wewnatrzgatkowej X X X X dobdr odpowiedniego wyrobu, precyzyjna technika chirurgiczna,
precyzyjne i wtasciwe umiejscowienie soczewki
wewnatrzgatkowej w oku, zastosowanie odpowiednich technik
chirurgicznych, obserwacja pooperacyjna z leczeniem powiktan,
przeszkolenie chirurgdw w zakresie obstugi wyrobu, informacje
dla chirurgdw dotyczace parametréw optycznych, srodkow
ostroznosci i prawidtowego uzywania wyrobu (etykiety i
instrukcje)

Zmiana potozenia inna niz wynikajgca z obrdcenia soczewki Dok’fad.ny zab.ieg ,wstepny, kontrola pooperacyjna, f)d.powiednie

wewnatrzgatkowej X X X X Ieczenle, pOW|kfan., ponowna ocena stosunku korzysci do ryzyka
przy wtérnym zabiegu

Zabiegi wtdrne (inne niz usuniecie lub zmiana potozenia

soczewki wewnatrzgatkowej, np. korekcja laserowa, ablacja

materiatu korowego (usuniecie pozostafosci kory soczewki, Doktadny zabieg wstepny, kontrola pooperacyjna, odpowiednie

obwodowej czesci soczewki, znajdujqcej sie miedzy jgqdrem X X X X leczenie powiktan, ponowna ocena stosunku korzysci do ryzyka

centralnym a torebkqg), keratektomia (usuniecie czesci
rogowki), witrektomia (usuniecie catosci lub czesci ciata
szklistego))

przy wtornym zabiegu
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.. o ARTIS ARTIS ARTIS .. et ..
Znane zagrozenia i komplikacje ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Co zrobi¢, aby zmniejszyc te zagrozenia
Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, precyzyjne
Przemieszczenie torebki soczewki (torebka otaczajgca umieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej w oku, identyfikacja
soczewke traci swoje podparcie i przemieszcza sie ze swojego X mozliwych czynnikdw ryzyka podczas oceny przedoperacyjnej,
normalnego pofoZenia) wybdér odpowiedniego wyrobu, ochrona operowanego oka,
przestrzeganie instrukcji udzielonych przez chirurga po operacji
Sterylny wyrdb, szybkie i odpowiednie leczenie zakazen
wewnatrzgatkowych, wstepnie zatadowana soczewka
Zapalenie, zakazenie, w tym zrosty tylne (zrosty zapalne wewnatrzgafkqwa, .zab.leg 'f:hlrurglczny. . W warunkach
. . . L . aseptycznych, identyfikacja mozliwych czynnikéw ryzyka podczas
miedzy tylng powierzchniq teczowki a przedniq torebkq X L . . .
. oceny przedoperacyjnej, profilaktyczne leczenie antybiotykowe,
soczewki) ] .. . . . .
zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
pooperacyjna, odpowiednie leczenie przeciwzapalne i
antybiotykowe oraz leczenie towarzyszace.
Zaburz,(?ma wndzgma: na przykf:?\d wa?ham:?\ ostroscl wlzr.oku, Odpowiednie zaprojektowanie i wykonanie wyrobu, identyfikacja
sucho$¢ oczu (jako zaburzenie widzenia), trudnosci ze . s e
- . . S potencjalnych czynnikdéw ryzyka podczas oceny przedoperacyjnej,
skupieniem obrazu, postrzeganie gtebi, btyski swiatta, , L . L
L . dobdér odpowiedniego wyrobu, zastosowanie odpowiednich
problemy z ostroscig stereoskopowg (ostros¢ stereoskopowa: . . . . . . L L
‘s . . e . X technik chirurgicznych, prawidtowe i precyzyjne umiejscowienie
zdolnos¢ oczu do postrzegania gfebi i rozrdzniania . . -y .
o ‘s ‘o S soczewki wewnatrzgatkowej w oku, ,edukacja” pacjenta ze
przedmiotow w réznych odlegtosciach), utrata wrazliwosci na . . .
. iy oL wzgledu na niezbedny okres adaptacji oraz obserwacja
kontrast (zmniejszona zdolnos¢ oka do rozrézniania rdznic . . S
. . . pooperacyjna i leczenie powiktan.
kontrastu), nieprzywrdécona akomodacja
Odpowiednie zaprojektowanie i wykonanie wyrobu, kontrola
jakosci, w tym kontrola optyczna wszystkich soczewek
wewnatrzgatkowych, szczegétowa ocena przedoperacyjna (w tym
Niedowidzenie: niewyrazne, zamglone, zamglone widzenie, pomiary), dobdr odpowiedniego wyrobu, precyzyjna technika
wrazenie mgty w oku, problemy z neuroadaptacjg do chirurgiczna, precyzyjne i wtasciwe umiejscowienie soczewki
widzenia obuocznego (trudnosci mézgu z przystosowaniem X wewnatrzgatkowej w oku, zastosowanie odpowiednich technik
sie do interpretacji nowych obrazow rejestrowanych przez chirurgicznych, obserwacja pooperacyjna z leczeniem powiktan,
oczy i odpowiednim dostosowaniem percepcji wzrokowej) przeszkolenie chirurgdw w zakresie obstugi wyrobu, informacje
dla chirurgdw dotyczagce parametrow optycznych, srodkow
ostroznosci i prawidtowego uzywania wyrobu (etykiety i
instrukcja)
. . . Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, dobdr
Mikrofatdy torebki (drobne pofalowania lub mate  fafdy X odpowiedniego wyrobu, odpowiedni projekt i wykonanie wyrobu,

torebki otaczajgcej soczewke)

kontrola jakosci wyrobu, obserwacja pooperacyjna
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Znane zagrozenia i komplikacje ARTIS PL E ¢I:[I:_ :ISI.II\-/IISE SY:/IRI;I;SE Co zrobi¢, aby zmniejszyc te zagrozenia
Niepozgdane skutki uboczne zwigzane z wyrobem medycznym
Zdarzenia Srédoperacyjne
Odpowiednie projektowanie i wykonanie wyrobu, kontrola
Usterka iniektora (zakleszczenie, zablokowanie, X X X X jakosci wyrobu, w tym iniektora, szkolenie chirurgéw w zakresie
nieprawidtowe zachowanie soczewki wewnatrzgatkowej) obstugi  wyrobu, informacje dla chirurgdw dotyczace
prawidtowego uzywania wyrobu (instrukcje)
Zablokowane, przyklejone prowadnice (struktury de?wiednie projekto.wfamie i wykona'nie .wyro,bu, kontro!a
przymocowane do krawedzi soczewki, pomagajqce utrzymac X X X X Jakosu.wyrobu, W tym |n|ektora, szkolenie (?h|rur,gow w zakresie
pozycje soczewki wewngtrzgatkowej w oku) obsfu.gl wyrob.u, |r1formaqe . dla -chlrurgow dotyczace
prawidtowego uzywania wyrobu (instrukcje)
Zle utozone prowadnice (struktury przymocowane do de?vyiednie projektoyvgnie i wykona-nie .wyro,bu, kontro!a
. . . . . . jakosci wyrobu, w tym iniektora, szkolenie chirurgéw w zakresie
krawedzi soczewki, pomagajgce utrzymac pozycje soczewki X X X X . . . . .
wewngtrzgatkowej w oku) obsfu.gl wyrob'u, mformaqe . dla 'chlrurgow dotyczace
prawidtowego uzywania wyrobu (instrukcje)
Zdarzenia pooperacyjne
Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, precyzyjne
umieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej w oku, identyfikacja
Nachylenie  implantu  (soczewka  wewngtrzgatkowa mozliwych czynnikéw ryzyka podczas oceny przedoperacyjnej,
przemieszcza sie  wzgledem swojej normalnej osi X X X X wybér odpowiedniego wyrobu, przeszkolenie chirurgow w
pozycjonowania) zakresie obstugi wyrobu, informacje dla chirurgéow dotyczace
prawidtowego uzywania wyrobu (instrukcja), przestrzeganie
instrukcji udzielonych przez chirurga po operacji
Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, precyzyjne
umieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej w oku, identyfikacja
mozliwych czynnikdw ryzyka podczas oceny przedoperacyjnej,
Decentracja implantu (soczewka wewngtrzgatkowa nie jest X X X X wybdér odpowiedniego wyrobu, przeszkolenie chirurgow w
prawidfowo wysrodkowana) zakresie obstugi wyrobu, informacje dla chirurgow dotyczace
prawidtowego uzywania wyrobu (instrukcja), ochrona
operowanego oka, przestrzeganie instrukcji udzielonych przez
chirurga po operacji
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.. o ARTIS ARTIS ARTIS .. et ..
Znane zagrozenia i komplikacje ARTISPL E TPLE PRIME SYMBIOSE Co zrobi¢, aby zmniejszy¢ te zagrozenia
Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, precyzyjne
Przemieszczenie, zwichniecie implantu (soczewka umieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej w oku, identyfikacja
wewngtrzgatkowa zmienia swojg normalng pozycje i X X X X mozliwych czynnikéw ryzyka podczas oceny przedoperacyjnej,
catkowicie odrywa sie od swojego mocowania w oku) wybor odpowiedniego wyrobu, ochrona operowanego oka,
przestrzeganie instrukcji udzielonych przez chirurga po operacji
L . . . Odpowiednie projektowanie i wykonanie wyrobu, kontrola
Pekniecie implantu ( w tym ztamanie/rozerwanie prowadnicy . , . L . . . .
. . . jakosci wyrobu, w tym iniektora, szkolenie chirurgéw w zakresie
(struktura przymocowana do krawedzi soczewki, pomagajgca X X X X . . . . . .
utrzymac pozycje soczewki wewngtrzgatkowej w oku)) obstugi wyrobu, informacje dla chirurgdw dotyczace kontroli i
4 pozydle qtrzg J prawidtowego uzywania wyrobu (instrukcja)
Skurcz przedniej torebki, przednie zwitdknienie (stan, ktory
. . k Isvfikacii i L ki
moze wystqpic po fa oemd S,yﬁ adt Wszc.zeplenlu SOCZ(?W'I Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, dobdr
wewngqtrzgatkowej, w ktérym przednia kapsulotomia . R .
ST . . . X X X X odpowiedniego wyrobu, odpowiedni projekt i wykonanie wyrobu,
nadmiernie sie kurczy i ulega zwtdknieniu (kapsulotomia to . . .
. . . (. o L kontrola jakosci wyrobu, obserwacja pooperacyjna
technika chirurgiczna, podczas ktorej naciecie wykonuje sie w
torebce soczewki))
Migotanie  (mate  pecherzyki  wewngtrz  soczewki X X X X Odpowiednie projektowanie i produkcja wyrobu, kontrola
wewngtrzgatkowej tworzgce efekt btyskow lub migotania) pooperacyjna
P.rzebarwllenla (w tym zmetnle'nla, zwapmgma (gr'omadzen/et Odpowiednie projektowanie i produkcja wyrobu, kontrola
sie ztogow fosforanu wapnia na powierzchni soczewki X X X X .
. . . pooperacyjna
wewngtrzgatkowej), wybielenia)
Staranna ocena przedoperacyjna (w tym pomiary), wybor
odpowiedniego wyrobu, zastosowanie odpowiednich technik
hi . h . hnik . S
Rotacja soczewki wewnatrzgatkowej (soczewka . . ¢ |r.u.rg|czn.yc J precyzyj.na technika operz.acyjna, odpow!edn!e
. . . . X (wersja X (wersja umiejscowienie soczewki wewnatrzgatkowej w oku, odpowiednia
wewngtrzgatkowa obraca sie wokdt wtasnej osi, przemieszcza X . . . . . .
. L . . toryczna) toryczna) konstrukcja i wykonanie wyrobu, szkolenie chirurgéw w zakresie
sie wzgledem swojej osi pozycjonowania) . . . . .
obstugi wyrobu, informowanie chirurgdbw o parametrach
optycznych, $rodkach ostroznosci i prawidtowym uzywaniu
wyrobu (oznakowanie i instrukcje), kontrola pooperacyjna
Zmiana potozenia po obrocie soczewki wewnatrzgatkowej X (wersja X (wersja Doktadny zabieg wstepny, kontrola pooperacyjna, odpowiednie
(dodatkowa operacja w celu ustawienia soczewki X J J leczenie powiktan, ponowna ocena stosunku korzysci do ryzyka
toryczna) toryczna)

wewngtrzgatkowej w o0si)

przy wtornym zabiegu
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.. o ARTIS ARTIS ARTIS .. et ..
Znane zagrozenia i komplikacje ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Co zrobi¢, aby zmniejszyc te zagrozenia
Zespdt obkurczania przedniej torebki soczewki (zwezenie i
zbielenie otworu w przedniej torebce), retrakcja rhexis Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, dobér
(postepujgce zwezenie kapsuloreksji (technika chirurgiczna X odpowiedniego wyrobu, odpowiedni projekt i wykonanie wyrobu,

stosowana w celu usuniecia centralnej przedniej czesci torebki
soczewki oka podczas operacji zacmy))

kontrola jakosci wyrobu, obserwacja pooperacyjna

Powiktania zwigzane z operacja zacmy

Zdarzenia srédoperacyjne

Mioza (zwezenie Zrenicy)

X

X

Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych

Recesja kata teczowkowo-rogéwkowego (deformacja kqta
teczowkowo-rogowkowego, w ktérym wchtaniana jest ciecz
wodnista)

Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych

Rozdarcie kapsuloreksji (kapsuloreksja rozszerza sie w
kierunku obwodu, w zewnetrznej czesci soczewki tworzq sie
promieniowe  pekniecia  (kapsuloreksja to  technika
chirurgiczna stosowana w celu usuniecia centralnej przedniej
czesci torebki soczewki oka podczas operacji zacmy))

Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych

Ptytka torebki tylnej (uszkodzenie powstate w wyniku tylnej
migracji nabfonka i rozwoju pseudowfoknistej transformacji
nabtonka soczewki)

Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych

Wada teczéwki, zanik teczéwki (zmniejszenie lub zanik tkanki
teczowki)

Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych

Rozdarcie promieniowe (promieniowe pekniecia tworzgce sie
w zewnetrznej czesci soczewki)

Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych

Uraz siatkdwki (uraz siatkéwki wystepujgcy podczas operacji
zaémy)

Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych

Zdarzenia $réd- lub pooperacyjne
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.. o ARTIS ARTIS ARTIS .. et ..
Znane zagrozenia i komplikacje ARTISPL E TPLE PRIME SYMBIOSE Co zrobi¢, aby zmniejszy¢ te zagrozenia
Krwotok: Krwotok do komory przedniej, krwotok
spojowkowy (spojowka jest przezroczystq bfong, ktora
pokrywa biatq czes¢ oka), krwotok do oka, krwotok do ciata Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych w celu
szklistego (ciato szkliste to galaretowata, przezroczysta X X X X zminimalizowania urazéw s$rdodoperacyjnych, zapobieganie i
substancja, ktéra wypetnia wnetrze oka, pomiedzy soczewkq zarzadzanie nadcisnieniem srédoperacyjnym
a siatkéwkq i nadaje oku okrqgty ksztatt. Odgrywa waznq role
w przekazywaniu Swiatta do siatkowki), krwotok do teczéwki
Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych w celu
Krwotok: Mikrokrwotoki X zminimalizowania urazéw srédoperacyjnych, zapobieganie i
zarzadzanie nadcisnieniem srodoperacyjnym
Zdarzenia pooperacyjne
Zmetnienie tylnej i/lub przedniej torebki (OCP) (zwane Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, dobdr
rowniez zaémq wtdrng) (torebka utrzymujgca soczewke X X X X odpowiedniego wyrobu, odpowiedni projekt i wykonanie wyrobu,
wewngqtrzgatkowq staje sie metna) kontrola jakosci wyrobu, obserwacja pooperacyjna
7 . iednich hnik  chi - h -
Zmetnienie przedniej torebki (OCA) (torebka utrzymujgca astosc?warpe odpowiednic .tec.nl .C |.rurg|cznyc. , dobor
a X X X X odpowiedniego wyrobu, odpowiedni projekt i wykonanie wyrobu,
soczewke wewnqtrzgatkowq staje sie metna) o . .
kontrola jakosci wyrobu, obserwacja pooperacyjna
Odwarstwienie siatkéwki (siatkowka, cienka warstwa . . . . . . .
o . . . . Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
znajdujgca sie z tytu oka, zostaje odwarstwiona od swojego X X X X .
Do pooperacyjna
normalnego potozenia)
Rozdarcie siatkowki (otwdr powstajgcy w zewnetrznej czesci X X X X Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
siatkowki, cienkiej warstwy znajdujqcej sie z tytu oka) pooperacyjna
Pozostatosci materiatu korowego (obecnosc¢ kory soczewki,
obwodowej czesci soczewki, znajdujgcej sie miedzy jgdrem X X X X Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
centralnym a torebkq, ktora pozostata w oku po operacji pooperacyjna
zacmy)
Uraz, uszkodzenie teczowki X X X X Zastosowaple odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
pooperacyjna
Przepuklina teczéowki (wypadniecie teczowki, uraz, . Lo . . . .
. . Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
spowodowany nieprawidtowym otworem lub wadq tkanek X X X X .
oka) pooperacyjna
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Znane zagrozenia i komplikacje ARTIS PL E ¢I:[I:_ Fflfl.ll\-lllsE SY:/IRI;ESE Co zrobi¢, aby zmniejszyc te zagrozenia
Zapalenie, zakazenie, w tym miejscowe zapalenie rogéwki,
keratitis (zapalenie rogdéwki), owrzodzenie rogdéwki,
opryszczkowe zapalenie rogoéwki, pecherzowe zapalenie
rogéwki, zapalenie spojowek (zapalenie  spojowki,
przezroczystej btony pokrywajqgcej biatko oka (twardowke) i Sterylny wyréb, wstepnie zatadowana soczewka
wyscietajgcej wewnetrzng powierzchnie powiek), alergiczne wewnatrzgatkowa,  zabieg  chirurgiczny w  warunkach
zapalenie spojowek, wirusowe zapalenie spojéwek, X X X X aseptycznych, identyfikacja mozliwych czynnikdw ryzyka podczas

przekrwienie spojéwek (powiekszenie lub rozszerzenie naczyn
krwionosnych w spojowce, powodujqce zaczerwienienie lub
przekrwienie oczu), obrzek spojéwek (chemoza), zapalenie
powiek (przewlekte zapalenie powiek, dotykajgce w
szczegolnosci brzegow powiek, gdzie rosng rzesy), jeczmien
(miejscowy, bolesny obrzek lub guzek, ktory tworzy sie na
powiece), podraznienie oczu

oceny przedoperacyjnej, profilaktyczne leczenie antybiotykowe,
odpowiednie leczenie przeciwzapalne i antybiotykowe po
zabiegu, monitorowanie infekcji i leczenie
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Znane zagrozenia i komplikacje

ARTISPLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Co zrobi¢, aby zmniejszyc te zagrozenia

Choroby wspétistniejagce, dla ktérych operacja zaémy jest
czynnikiem ryzyka wystgpienia/rozwoju:  Zwyrodnienie
plamki 2éttej zwigzane z wiekiem (AMD), zwyrodnienie
plamki z6ttej (choroba plamki, obszaru w centrum siatkéwki,
charakteryzujqca sie stopniowq utratq centralnego widzenia),
inne schorzenia plamki zottej (w tym makulopatia, otwor w
plamce (otwdr/rozerwanie plamki), zwtéknienie plamki zéftej
(wtdknista lub bliznowata tkanka w plamce Zéttej), blizna w
plamce, btona nadsiatkdwkowa/nadplamkowa), suche oko,
tzawienie, pinguecula (czesty, nieztosliwy rozrost spojowki,
pojawiajqcy sie jako Zdttawy lub biaty guzek na spojowce w
poblizu rogowki), retinopatia cukrzycowa (oczne powiktanie
cukrzycy wptywajgce na siatkowke poprzez uszkodzenie
zaopatrujgcych jg naczyn krwionosnych), ptoza (opadniecie
powiek), podwiniecie rzes (rzesy rosngce w nieprawidfowym
kierunku, zwykle do wewnqtrz, powodujgce ich ocieranie o
rogéwke i spojowke), fatdy btony Descemeta (nieregularnosci
lub pofatdowania bfony Descemeta, znajdujgcej sie miedzy
zrebem a Srodbfonkiem), tuk starczy rogéwki (obecnosé
biatego Iub szarawego pierscienia wokdot zewnetrznej
krawedzi rogowki), zanik teczowki, choroba rogdéwki,
zwyrodnienie rogowki, dystrofia rogdéwki (rzadkie choroby
genetyczne, ktére wptywajq na strukture i funkcje rogéwki) (w
tym stozek rogoéwki (postepujgca stozkowata deformacja
centralnej czesci rogowki, ktdra staje sie cierisza i bardziej
zakrzywiona niz normalnie), dystrofia Fuchsa (postepujgca i
zwyrodnieniowa choroba Srédbtonka rogowki)),
hipopigmentacja teczéwki, wybarwienie rogdéwki przez
barwnik  (uwydatnianie  okreslonych  struktur  lub
nieprawidtowosci na rogéwce), choroba ciata szklistego (ciato
szkliste to przezroczysta, zelowa substancja wypetniajgca
wnetrze oka, miedzy soczewkq a siatkowkq, nadajgca oku
okrqgty ksztaft. Odgrywa wazinq role w przekazywaniu
Swiatta do siatkéwki), mety ciata szklistego, zwyrodnienie
ciata szklistego, odwarstwienie ciata szklistego (zjawisko
fizjologiczne wystepujgce czesciej po operacji usuniecia
zaémy)

Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych w celu
zminimalizowania  urazow  Srédoperacyjnych, obserwacja
pooperacyjna w celu wczesnego wykrycia i leczenia, stosowanie
sztucznych tez, w razie potrzeby przepisanie lekow zwiekszajgcych
produkcje tez, ocena przedoperacyjna, stosowanie odpowiednich
technik  chirurgicznych i znieczulajacych,  obserwacja
pooperacyjna z leczeniem powiktan, w razie potrzeby konsultacja
z chirurgiem specjalistg
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Znane zagrozenia i komplikacje ARTIS PL E ¢|:::I:_ F?I:.II\-/IISE SY:/IRI;ISSE Co zrobi¢, aby zmniejszyc te zagrozenia
Zwyrodnle'nle 5|atkc'>wk|’ (stan charakteryzfjjqcy sIe Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
pogorszeniem stanu siatkowki na skutek postepujgcej utraty X .
komorek siatkowki) pooperacyjna
Béle glowy X Zastosowa.nie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
pooperacyjna

Choroby powierzchni oka, takie jak dyskomfort w
zewnetrznym kaciku oka (podraznienie zlokalizowane na
zewngqtrz oka, na matym obszarze w zewnetrznym kqciku oka,
w poblizu skroni), biaty osad w wewnetrznym kaciku oka X Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych, obserwacja
(maty obszar w wewnetrznym kqciku oka, w poblizu nosa), pooperacyjna
dyskomfort w okolicy powiek, egzema powiek, opuchniete
powieki, uczucie pieczenia, uczucie ciata obcego w oku,
uczucie piasku pod powiekami, swedzenie
Zapalenie, zakazenie, w tym brodawkowate zapalenie
spojowek (zapalenie  spojowki, przezroczystej bfony Sterylny wyréb, wstepnie zatadowana soczewka
pokrywajgcej biatko oka (twardéwke) i wyscietajgcej wewnatrzgatkowa,  zabieg  chirurgiczny w  warunkach
wewnetrznq powierzchnie powiek), niezyt nosa i spojowek, X aseptycznych, identyfikacja mozliwych czynnikéw ryzyka podczas
gradowka (guzek na powiece), przekrwienie oka (zwiekszony oceny przedoperacyjnej, profilaktyczne leczenie antybiotykowe,
przeptyw krwi do oka), zapalenie teczowki i ciata rzeskowego odpowiednie leczenie przeciwzapalne i antybiotykowe po
(reakcja zapalna, przewlekta lub ostra, teczowki (zapalenie zabiegu, monitorowanie infekcji i leczenie
teczéwki) i ciata rzeskowego (zapalenie ciata rzeskowego))
Choroby wspétistniejgce, dla ktérych operacja zaémy stanowi
czynnik ryzyka wystgpienia/rozwoju: zespot suchego oka
(przewlekta ot')ustrIOfma S,UChO,SC, 'spOJom'/ek . ! rogz?wkl Zastosowanie odpowiednich technik chirurgicznych w celu
spowodowana jakosciowymi lub ilosciowymi zmianami filmu L . , . . .
fzowego), niedobdr tez, fatdy rogéwkowe, dystrofia rogowki zmlnlmallzgwanla urazow srodoperac.yjnych,‘ obserwac!a

. . . pooperacyjna w celu wczesnego wykrycia i leczenia, stosowanie
(rzadkie choroby genetyczne wptywajgce na strukture i . L . . .
funkcje rogéwki) (w tym rogéwka guttata (powstawanie X sztucznych tez, w razie potrzeby przepisanie lekéw zwiekszajgcych

kropelkowatych narosli na bfonie srodbfonka rogowki)),
miodesopsja (fagodne zaburzenie widzenia, zwane rowniez
metami ciata szklistego), niestabilny film tzowy, dysfunkcja
gruczotdw Meiboma (gruczoty tojowe zlokalizowane w
naskdrku powiek), zapalenie gruczotéw Meiboma (przewlekty
stan zapalny gruczotéw ttuszczowych w powiekach)

produkcje tez, ocena przedoperacyjna, stosowanie odpowiednich
technik  chirurgicznych i znieczulajacych, obserwacja
pooperacyjna z leczeniem powiktan, w razie potrzeby konsultacja
z chirurgiem specjalistg
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Przed operacja:

Chirurg powinien omoéwic z pacjentem poziom dyskomfortu i wptyw na jakos¢ zycia. Konieczne jest réwniez
oméwienie jego potrzeb, wyboru soczewki wewnatrzgatkowej do wszczepienia zgodnie z jego stylem zycia i
ewentualnie jego preferencjami.

Chirurg powinien przedstawi¢ pacjentowi dostepne opcje. Powinien poinformowa¢ w sposéb rzetelny i
odpowiednim jezykiem o rodzajach soczewek wewnatrzgatkowych, ktére mogg by¢ wszczepione, o korzysciach z nich
ptynacych, jak réwniez o mozliwych przeciwwskazaniach, ryzyku resztkowym, powiktaniach i skutkach ubocznych
zwigzanych z tymi rodzajami implantéw oraz z operacjg za¢my zwigzang z wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowej.

Wszystkie te informacje pozwalajg pacjentowi uswiadomié sobie ryzyko i korzysci, aby ocenié stosunek korzysci
do ryzyka operacji zaémy zwigzanej z wszczepieniem soczewki wewnagtrzgatkowej ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME
lub ARTIS SYMBIOSE. Dzieki nim pacjent moze podjg¢ swiadoma decyzje.

Nalezy pamietac, ze przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji dotyczacej operacji zaémy pacjent zostanie poddany

ocenie. Ocena ta umozliwia w szczegdlnosci:

- Sprawdzenie, czy nie ma innych chordb oczu niz zaéma zwigzana z wiekiem. Wybdr wyrobu i wynik uzyskany
po implantacji moze zaleze¢ od stanu zdrowia oka przed zabiegiem.

- Nalezy pamieta¢ o wszelkich schorzeniach i lekach, ktére mogg mie¢ wptyw na operacje lub widzenie.
Niektore istniejgce wczesniej choroby lub stany mogg zwiekszaé ryzyko powiktan po operacji zaémy (np.
trudniejszy powrdét do zdrowia).

- Pomiar oka w celu doboru odpowiedniej mocy wszczepianej soczewki wewnatrzgatkowe;j. Jezeli pacjent nosi
soczewki kontaktowe, okulista moze poprosi¢ o ich zdjecie przed wykonaniem badania.

Nalezy zaplanowac wizyte, tak aby po zabiegu kto$ odwiézt pacjenta do domu.

Po operacji:

Chirurg musi poinformowac¢ pacjenta w sposdb doktadny i w odpowiednim jezykiem o dziataniach pooperacyjnych
i wymaganych (konieczna kontrola, mozliwe interakcje i zaktdcenia, mozliwe powiktania i dziatania niepozgdane itd.)
zwigzanych z operacjg za¢my i rodzajem wszczepionej soczewki wewnatrzgatkowe;j.

Musi réwniez przekazac¢ pacjentowi karte implantu, na ktérej bedzie podana nazwa zastosowanego wyrobu
(ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME lub ARTIS SYMBIOSE), dane identyfikacyjne, dane kontaktowe CRISTALENS
INDUSTRIE oraz data i miejsce zabiegu.

Chirurg musi réwniez poinformowac o przewidywanym okresie uzytkowania wyrobu, koniecznych kontrolach
okulistycznych w tym okresie oraz o materiatach i substancjach, na ktére pacjent moze by¢ narazony.

Wymagana jest regularna, dtugoterminowa ocena soczewki wewnatrzgatkowej. Wazne jest, aby kontynuowac
obserwacje podczas konsultacji, aby oceni¢ stan zdrowia oczu i upewni¢ sie, ze soczewka wewnatrzgatkowa nadal
funkcjonuje prawidtowo.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci po operacji zacmy nalezy skonsultowac sie z lekarzem okulistg.

Nalezy pamietaé, ze poprawa wzroku jest rézna u kazdej osoby. Przyzwyczajenie sie do soczewki
wewnatrzgatkowej moze zajgc troche czasu. Wielu pacjentéw moze zaczgc czuc sie lepiej po 1 lub 2 dniach. Niektorzy
wymagajg 1 do 2 tygodni. W niektérych przypadkach rekonwalescencja po operacji trwa od 4 do 6 tygodni.

Po operacji i w okresie rekonwalescencji nalezy doktadnie przestrzegac zalecen chirurga. Nie nalezy pocieraé oczu
i unikaé wszelkich czynnosci, ktére mogtyby uszkodzié oko. Okulista przekaze informacje o tym jakich czynnosci nalezy
unikad.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z okulisty, jezeli po operacji (lub w kazdym innym przypadku, ktéry pacjent
uzna za stosowny) wystgpi ktorys z ponizszych objawdw:

Jesli po zabiegu wystgpig jakiekolwiek z ponizszych objawéow (lub w kazdym innym przypadku, uznanym za
stosowny), natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- Pogorszenie widzenia operowanego oka w poréwnaniu do dnia po operacji;
- Bol operowanego oka;
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- Znaczne pogorszenie zaczerwienienia operowanego oka;

- Obrzek powieki i (lub) lepkie oko;

- Znaczny dyskomfort zwigzany z zaburzeniami widzenia (postrzeganie plamek, latajagcych muszek, czarnej
zastony, btyskow itd.);

- Przypadkowy bezposredni uraz.

Te objawy mogg wskazywac na potencjalnie powazne powikfania pooperacyjne.

Nalezy pamieta¢, ze w przypadku niektdrych powiktan moze by¢ konieczna operacja w celu usuniecia problemu:

- W szczegélnosci w przypadku zmetnienia tylnej torebki (zwanego réwniez za¢cma wtdrng) mozna wykonac
zabieg kapsulotomii laserowej Nd-YAG, aby przywrdcié¢ jasnos¢ widzenia.

- W przypadku decentracji, nachylenia lub przemieszczenia soczewki wewnatrzgatkowej moze by¢ konieczne
przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego w celu zmiany jej potozenia.

- W przypadku uszkodzenia soczewki wewnatrzgatkowej lub nietolerancji wieloogniskowosci, mozna wykonac
zabieg chirurgiczny polegajacy na usunieciu soczewki wewnatrzgatkowej i zastgpieniu jej inna.

W dtuzszej perspektywie i/lub po uptywie przewidywanego okresu uzywania wyrobow ARTIS PL E, ARTIS T PL E,
ARTIS PRIME lub ARTIS SYMBIOSE, wynoszgcego 20 lat, moze by¢ konieczne rozwazenie wymiany soczewki, zwtaszcza
jezeli jest uszkodzona, zle ustawiona, zmetniata lub jezeli soczewka wewnatrzgatkowa nie jest juz odpowiednia do jego
potrzeb wzrokowych.

W przypadku wyrobéw ARTIS T PL E, ARTIS PRIME (w wersji torycznej) i ARTIS SYMBIOSE (w wersji torycznej):
Toryczna soczewka wewnatrzgatkowa koryguje astygmatyzm rogéwkowy tylko wtedy, gdy jest umieszczona we
wiasciwe] pozycji. W zwigzku z tym niewtasciwe ustawienie soczewki wewnatrzgatkowej w stosunku do jej osi
pozycjonowania moze spowodowac znaczne pogorszenie zdolnosci oka do wyraznego widzenia przedmiotéw lub
szczegbtdw, a tym samym wymagac ponownego ustawienia soczewki wewnatrzgatkowej. Zaleca sie przeprowadzenie
tego wyréwnania zaraz po otrzymaniu powiadomienia, maksymalnie w ciggu jednego miesigca od wszczepienia.

Ze wzgledu na konstrukcje optyczng wieloogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych, do ktérych nalezy wyrdb
ARTIS SYMBIOSE, niektére efekty mogg by¢ wieksze niz w przypadku jednoogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych
i w pewnych sytuacjach mogg utrudnia¢ widzenie:

- Wptyw na widzenie jest przewidywalny ze wzgledu na naktadanie sie wielu obrazéw skupionych (ostrych i
precyzyjnych) i nieostrych (rozmytych). Mogag one wystepowac jako aureole (kregi swietlne wokot Zzrodet
Swiatta), odblaski, gwiazdy, kreski (proste lub zakrzywione linie, ktdre moga pojawic sie w polu widzenia) lub
linie promieniste (promienie sSwietlne, ktére rozchodzg sie od zrédet Swiatta i tworzg efekt promieniowania w
ksztatcie wachlarza wokét zrddta), szczegdlnie w nocy lub przy stabym oswietleniu. Niektdre z tych efektéw
moga by¢ zmniejszone po czasie adaptacji do wieloogniskowosci.

- Odnotowuje sie zwiekszong wrazliwos¢ na Swiatto. Nie jest to ani powiktanie, ani niepozadany efekt uboczny,
lecz nieunikniony i zazwyczaj przejsciowy efekt po operacji, ktéory znika po okresie adaptacji do
wieloogniskowosci.

- W warunkach stabego oswietlenia, ostro$¢ widzenia z wieloogniskowg soczewka wewngtrzgatkowg moze sie
zmniejszy¢ w pordwnaniu z widzeniem z jednoogniskowg soczewka wewnatrzgatkowa z powodu zmniejszonej
wrazliwosci na kontrast (zmniejszona zdolno$¢ oka do rozrdzniania réznic kontrastu). Pacjenci z
wieloogniskowymi soczewkami wewnatrzgatkowymi powinni zatem zachowaé ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazddéw nocg lub w warunkach stabej widocznosci. Wykonywanie zadar w warunkach stabego
oswietlenia lub w stabo oswietlonym pomieszczeniu moze by¢ po operacji trudniejsze (np. do czytania
drobnego druku moze by¢ potrzebne dodatkowe lub silniejsze oswietlenie).

Interakcje i zaktécenia:

e Soczewki wewnatrzgatkowe produkowane przez CRISTALENS INDUSTRIE spetniajg wymagania testu ekspozycji
na laser Nd-YAG. Leczenie zmetnienia tylnej torebki soczewki metoda kapsulotomii laserem Nd-YAG mozna
przeprowadzic, jesli jest to konieczne, bez wptywu na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wszczepionej soczewki
wewnatrzgatkowej.

e Wyroby produkowane przez CRISTALENS INDUSTRIE nie zawierajg materiatdw metalicznych.

e Olejsilikonowy, gtéwnie stosowany w chirurgicznym leczeniu odwarstwienia siatkdwki, moze wejsé¢ w kontakt
z soczewka wewnatrzgatkowg, jezeli tylna torebka soczewki zostanie naruszona. Moze to spowodowac
czesciowe i/lub miejscowe zmetnienie soczewki wewnatrzgatkowej.
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¢ Nie s3 znane zaktdécenia i/lub niekorzystne skutki zwigzane z ekspozycjg na temperature i wilgotnos¢, wptywy
zewnetrzne lub racjonalnie przewidywalne warunki srodowiskowe, takie jak pola magnetyczne, zewnetrzne
efekty elektryczne i elektromagnetyczne, wytadowania elektrostatyczne, promieniowanie zwigzane z
procedurami diagnostycznymi i terapeutycznymi.

¢ Nie sg znane zadne bezposrednie interakcje z lekami. Jednak niektére obecne lub wczesniejsze terapie oparte
na antagonistach receptora alfal-adrenergicznego mogg zwiekszac ryzyko powiktan operacyjnych zwigzanych
z operacjg za¢my (Srodoperacyjny zespét hipotonicznej teczéwki (IFIS)).

¢ Nie sgznane zaktécenia i/lub dziatania niepozgdane zwigzane z interakcjami z innymi wyrobami podczas badan
diagnostycznych, ocen, zabiegdw terapeutycznych lub innych specyficznych procedur.

Powiadamianie o powaznych incydentach:

Zgodnie z ustaleniami z lekarzem i/lub placéwka opieki zdrowotnej, w ktdrej wykryto incydent, nalezy zgtosié
kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME lub ARTIS
SYMBIOSE) do CRISTALENS INDUSTRIE, do lokalnego przedstawiciela (dystrybutora), jezeli jego dane kontaktowe sg
znane oraz do witasciwego organu w jego kraju.

Aby poinformowac CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nalezy skontaktowac sie niezwtocznie z CRISTALENS INDUSTRIE:

e Pocztg elektroniczng pod adresem materiovigilance@cristalens.fr;
e Za posrednictwem dedykowanego formularza ,Request information” (Prosba o informacje) na stronie
internetowej (www.cristalens-international.com) w zaktadce ,,Contact” (Kontakt).

2. Nalezy przekaza¢ wszystkie niezbedne informacje wymagane podczas nawigzywania kontaktu, w
szczegblnosci zwigzane z identyfikowalnoscia, wskazane na karcie implantu.

Uwaga: Za powazny incydent uwaza sie kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
prawdopodobnie doprowadzit lub moze doprowadzié¢ do:
a) Smierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
b) Powaznego pogorszenia, tymczasowego lub trwatego, stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub jakiejkolwiek
innej osoby;
c) Powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Patrz , Tabela 2 - Niepozgdane skutki uboczne” powyze;.

\" Medyczne alternatywy dla wyrobéw

Wazine: Przy rozwazaniu alternatywnych metod leczenia warto skontaktowac sie z lekarzem okulista, ktéry
bedzie mégt wzig¢ pod uwage zyczenia pacjenta i jego sytuacje.

Istniejg nieoperacyjne alternatywy, ktére moga pomac w poprawieniu objawdw zaémy. Mozliwosci unikniecia lub
opdbzZnienia zabiegu sg nastepujgce:

- Noszenie okularéw lub soczewek kontaktowych w celu korekcji wzroku;

- Uzywanie lup, lampek do czytania lub innych pomocy wzrokowych do czytania i wykonywania zadan.

Jednak te opcje nie leczg samej za¢my i nie mogg zapobiec jej postepowi.

Gdy metody alternatywne nie sg juz wystarczajgco skuteczne, a zatma powaznie wptywa na jakos$¢ zycia,
wskazana jest operacja.

Najpopularniejszg techniky operacyjng w przypadku zaémy jest fakoemulsyfikacja. Polega na wykonaniu matego
naciecia w rogéwce, a nastepnie rozbiciu i aspiracji zmetniatej soczewki za pomocg sondy ultradzwiekowej zwanej
fakoemulsyfikatorem. Jezeli jednak sytuacja kliniczna jest odpowiednia, chirurg moze zaproponowac interwencje za
pomocg jednej z nastepujgcych innych technik:

Strona 26/27


mailto:materiovigilance@cristalens.fr
http://www.cristalens-international.com/

C RISTALENS PATIENT INFO_PL —versja 2

- Ekstrakcja za¢émy wewnatrztorebkowa (ICCE): przez duze naciecie w twarddwece (biatej czesci oka) usuwa sie
caty soczewke wraz z otaczajgcy jg torebka. Jest to metoda powszechnie stosowana przed pojawieniem sie
nowoczesnych technik, obecnie jest praktykowana tylko w rzadkich przypadkach.

- Ekstrakcja zaémy zewnatrztorebkowa (ECCE): usuwa sie zmetniatg soczewke, pozostawiajgc nienaruszong
torebke przednig. W rogédwce wykonuje sie duze naciecie, aby uzyska¢ dostep do soczewki i usungc jej
Srodkowa czes¢. Obwodowa czesc soczewki jest usuwana za pomocg techniki tyzeczkowania lub aspiracji.

- Chirurgia zaémy wspomagana laserem femtosekundowym (Femtosecond Laser Assisted Cataract Surgery
(FLACS)): zaawansowana technika chirurgiczna wykorzystujgca ultraszybki laser do wykonania precyzyjnego
naciecia w rogdéwce, fragmentacji zmetniatej soczewki i utworzenia precyzyjnej torebki przedniej w celu
utatwienia usuniecia soczewki.

Chirurg wybierze wtedy taki rodzaj wyrobu, ktéry ma najwieksze szanse powodzenia u pacjenta.
Kilka rodzajéw soczewek wewnatrzgatkowych (jednoogniskowe, wieloogniskowe, toryczne, o rozszerzonej gtebi
ostrosci) opisano w czesci Sposdb dziatania wyrobow.

VI  Sugerowane profile dla uzytkownikéw profesjonalnych

Wyroby ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME i ARTIS SYMBIOSE sg przeznaczone wytgcznie do zastosowan
chirurgicznych.

Muszg by¢ uzywane przez wykwalifikowanych chirurgdw zaémy, posiadajacych odpowiednie przeszkolenie i
doswiadczenie.
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