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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Fakijne soczewki wewnatrzgatkowe Artisan i Artiflex

Data: 15.09.2021
Identyfikator soczewki FSN: C21-009
Adresaci: Wszystkie zainteresowane osoby

Szanowni klienci!

W zwigzku z naszymi statymi staraniami ukierunkowanymi na zapewnienie dtugoterminowego
bezpieczenstwa pacjentdéw i wysokiej klasy rezultatéw optycznych firma OPHTEC BV niniejszym
informuje o wprowadzeniu zmian w instrukcji uzycia (IFU) fakijnych soczewek wewnatrzgatkowych
(PIOL) Artisan i Artiflex.

Firma OPHTEC wprowadza nastepujgce kryteria dyskwalifikacji w instrukcji uzycia:

¢ Przedoperacyjna gtebokos¢ komory przedniej wynoszaca mniej niz 3,0 mm od
$rodbtonka komory przedniej do przedniego bieguna sztucznej soczewki.

Dtugoterminowe badania kontrolne wykazaty, ze gtdéwnym wskazaniem do eksplantacji fakijnej soczewki
wewnatrzgatkowej jest zacma starcza i utrata komérek srédbtonka (ECL). ECL polega na zmniejszeniu
liczby komérek srodbtonka komory przedniej i jest znanym czynnikiem ryzyka zwigzanym z implantacjg
fakijnej soczewki wewnetrzgatkowej. Informacje dotyczace ograniczania ryzyka sg obecnie
uwzglednione w instrukcji uzycia fakijnych soczewek wewnatrzgatkowych Artisan i Artiflex. Nalezy
stosowa¢ surowe kryteria kwalifikacji oraz przeprowadza¢ kontrole pooperacyjne. Umozliwi to
monitorowanie liczby komodrek srdédbtonka w miare uptywu czasu i bezpieczng eksplantacje fakijnej
soczewki wewnatrzgatkowej w razie takiej potrzeby.

Analiza danych z dtugoterminowych badan kontrolnych wykazata, ze utrata komoérek srodbtonka jest
ujemnie skorelowana z gtebokoscig komory przedniej (ACD) oka. Obecnie minimalna wymagana
gtebokos¢ komory przedniej wynosi 3,00 mm (pomiar od $rédbtonka komory przedniej) w przypadku
soczewek Artisan oraz 3,20 mm (pomiar od $rédbtonka komory przedniej) w przypadku soczewek
Artiflex. W wielu krajach okulisci stosujg surowsze kryteria kwalifikacji. Firma OPHTEC BV postanowita
zmodyfikowaé kryteria dyskwalifikacji dotyczgce minimalnej wymaganej gtebokosci ACD w odniesieniu
do wszystkich modeli soczewek Artisan i Artiflex. Oczekuje sie, ze zwiekszenie minimalnej wymaganej
gtebokosci ACD pozwoli ograniczy¢ czestos¢ wystepowania diugoterminowych powikfan kojarzonych
z ECL lub opdézni¢ moment ich wystgpienia. W przypadku pacjentéow ze wszczepionymi fakijnymi
soczewkami wewnatrzgatkowymi Artisan lub Artiflex obecne zalecenia dotyczace corocznych badan
kontrolnych przyczynig sie do zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia powiktan kojarzonych
z ECL.

Z powazaniem

Erwin Bouwman
Dyrektor ds. badan klinicznych

Osoba kontaktowa
W razie jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dalszych informacji nalezy napisa¢ na adres
fsn@ophtec.com
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Informacje dotyczace odnosnych wyrobéw medycznych:

Nr modelu Nazwa Identyfikator Basic UDI-DI
130**1W ARTISAN Toric Sxx*Cxx*0°

8717819ArtisanToric/KY
140**1W ARTISAN Toric Sxx*Cxx*90°
203001W ARTISAN Hyperopia 5/8.5 8717819Artisan203/3Z
204001W ARTISAN Myopia 6/8.5 8717819Artisan204/44
206001W ARTISAN Myopia 5/8.5 8717819Artisan206/4A
40114SW ARTIFLEX Myopia 8717819Artiflex401/TV
4A0**SW Artiflex Toric S**.*C-**X 0°

8717819ArtiflexToric/U7
4CO**SW Artiflex Toric S**.*C-*.#X 90°

Typy wyrobu i przeznaczenie:
Soczewki Artisan i Artiflex sg przeznaczone do wszczepiania do ludzkiego oka u pacjentéw dorostych
w celu leczenia krétkowzrocznosci, nadwzrocznoéci i (lub) astygmatyzmu regularnego.

Typ dziatania:
Aktualizacja instrukcji uzycia (IFU) wyrobu.

Dziatania wymagane od uzytkownika:
Zapoznanie sie z niniejszg modyfikacjg instrukcji uzycia (IFU).

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczeristwa dotyczacej wyrobu medyczneqo:

Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny
zapoznaé sie z jej trescig. Prosze przekazaé jg réwniez innym organizacjom, ktérych moze ona
dotyczy¢. Jesli Pan/Pani lub Panstwa organizacja prowadzi dystrybucje wymienionych wyrobow dla
innego personelu lub placowek, prosze niezwiocznie przekaza¢ im kopie niniejszej notatki
bezpieczenstwa.

Instrukcje uzycia wyrobu:

EN_IFU EN_IFU EN_IFU
L23-HV0209.pdf L23-HV8106.pdf L23-HV8106.pdf




