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Disponibilidad y accesibilidad de las instrucciones de uso

Las instrucciones de uso del producto ARTIS SYMBIOSE (UDI-DI de referencia: 3700637310L02D8) se
encuentran disponibles de forma gratuita en varios idiomas en el sitio web de CRISTALENS INDUSTRIE
(www.cristalens-international.com), en su versién actual y en las anteriores.

Para

1.
2. Seleccione «PORTAL DEL PROFESIONAL SANITARIO»;

3.

4. Haga clic en «CRISTABOX» en el menu de la parte superior de la pagina y, a continuacion, en «Cuadro

6.

Para

acceder a las instrucciones de uso del producto ARTIS SYMBIOSE en formato electrdnico:
Dirijase al sitio web www.cristalens-international.com;

Conéctese o, si es la primera vez que visita el sitio web, cree una cuenta;

clinico»;

En la seccion «INSTRUCCIONES DE USO», se abrird un menu desplegable que le permitira obtener las
instrucciones de uso disponibles. Seleccione el producto en cuestion (ARTIS SYMBIOSE) y el idioma
deseado;

Haga clic en el enlace correspondiente para descargar el archivo PDF.

visualizar las instrucciones de uso del producto ARTIS SYMBIOSE, necesita un navegador de Internet

(como Apple Safari, Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Opera) asociado a un lector de PDF
(como Adobe Acrobat Reader).

Las instrucciones de uso del producto ARTIS SYMBIOSE se encuentran disponibles de forma gratuita en
formato papel, previa solicitud a CRISTALENS INDUSTRIE:

A través del formulario de contacto en el sitio web (www.cristalens-international.com);
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e Por correo electrénico a la direccidon contact.ci@cristalens.fr;

e Por teléfono al +33 (0)2 96 48 92 92;

e Por correo postal a CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION - FRANCIA.
El plazo para obtener las instrucciones de uso en formato papel es de siete (7) dias naturales a partir de la
recepcién de la solicitud, o de la entrega del producto si la solicitud se realizé en el momento del pedido.

1. Identificacion del fabricante

CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion - Francia.

2. Identificacion del producto

ARTIS SYMBIOSE

Descripcion: Este producto sanitario ARTIS SYMBIOSE es una lente intraocular multifocal difractiva con
profundidad de campo ampliada y binocularidad complementada, disponible en versiones térica y no térica,
precargada en su sistema de inyeccion ACCUJECT™ PRO (inyector ACCUJECT™ PRO 2.1-1P fabricado por
Medicel AG - SUIZA). Se trata de una lente intraocular de camara posterior de una sola pieza, plegable, que
se coloca en el saco capsular.

Este producto es estéril y de un solo uso. Se esteriliza con 6xido de etileno.

3. Uso previsto, indicaciones y contraindicaciones

Uso previsto: Lente intraocular disefiada para ser implantada a través de su inyector en el saco capsular
(cdmara posterior del ojo) para reemplazar al cristalino natural con catarata.

Indicaciones: Correccidn visual de la afaquia tras cirugia de catarata asociada a la edad y compensacion de la
ametropia y la presbicia, con correccion del astigmatismo corneal cuando proceda.

Contraindicaciones: Este producto ARTIS SYMBIOSE esta contraindicado en neonatos, neonatos prematuros,

lactantes y nifios (hasta 18 afos).

Asimismo, este producto ARTIS SYMBIOSE esta contraindicado en personas con una o mas de las siguientes

afecciones (lista no exhaustiva):
Infeccidn ocular activa; patologia ocular activa distinta de la catarata asociada a la edad; inflamacidn
ocular o intraocular aguda; patologia ocular aguda; enfermedad ocular activa distinta de la catarata
asociada a la edad; glaucoma; hemorragia coroidea o cualquier otra hemorragia intraocular; hipertensiéon
intraocular; aniridia; ambliopia; nanoftalmia; atrofia grave del nervio dptico; afecciones de la retina (por
ejemplo, degeneracidn macular, retinopatia diabética, desprendimiento de retina o antecedentes de
desprendimiento de retina, edema macular cistoide, daltonismo, agujero macular); anomalias corneales
(por ejemplo, queratocono, opacificacidon corneal); ojo grande, longitud ocular axial excesiva (superior a
28 mm); microftalmia; soporte capsular insuficiente; alergia al 6xido de etileno; embarazo o lactancia.

Si el paciente presenta una patologia aguda ademas de la catarata asociada a la edad, debera tratarse con

prioridad antes de considerar la cirugia de catarata y la implantacion de una lente intraocular ARTIS

SYMBIOSE.

Consideraciones especiales:

Los pacientes en los que se den una o mas de las siguientes condiciones pueden no ser candidatos para la
implantacion de una lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de campo ampliada y
binocularidad complementada ARTIS SYMBIOSE (lista no exhaustiva):
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Sequedad ocular (por ejemplo, disfuncion de las glandulas de Meibomio); astigmatismo residual
postoperatorio previsto superior a 0,75D; astigmatismo corneal irregular, aberracion corneal irregular
significativa; estrabismo, falta de visién binocular; anomalia de la pupila (no reactiva, ténica, de forma
anormal o con dilatacién inferior a 3,5 mm en condiciones mesdpicas/escopicas); monoftalmos; pupila
naturalmente dilatada (didametro superior a 4 mm); catarata no relacionada con la edad (por ejemplo,
catarata traumatica, catarata congénita); antecedentes de cirugia intraocular o cirugia refractiva; uso de
medicamentos sistémicos u oculares que puedan afectar a la visién; inflamacidn ocular o intraocular;
infeccidn intraocular; afecciones de la cdrnea que comprometan la agudeza visual (por ejemplo,
enfermedades endoteliales de la cérnea, distrofias de la cdrnea, antecedentes de trasplante de cérnea);
anomalias capsulares o zonulares (por ejemplo, laxitud zonular, zonulitis) que puedan afectar al centrado
postoperatorio o a la inclinacidn postoperatoria de la lente intraocular; rotura de la cdpsula posterior o
capsulorrexis grande (estabilidad de la lente intraocular comprometida); desgarros radiales conocidos o
sospechados, lineas de division en el momento de la intervencidn; imposibilidad de confirmar la integridad
de la capsulorrexis mediante visualizacidn directa; capsulotomia mediante una técnica distinta a la incision
circular; colapso de la cdmara anterior; cdmara anterior estrecha; hipertonia ocular cortico-dependiente;
pérdida vitrea grave; anisometropia, aniseiconia.

El cirujano debe realizar una evaluacion preoperatoria exhaustiva y un analisis clinico meticuloso para evaluar

rigurosamente la relacién beneficio/riesgo antes de implantar una lente intraocular multifocal difractiva con

profundidad de campo ampliada y binocularidad complementada ARTIS SYMBIOSE en estos pacientes.

Poblacién destinataria: Pacientes adultos afaquicos tras cirugia de catarata asociada a la edad.

Usuarios destinatarios: Cirujanos oftalmdlogos y auxiliares de cirugia oftalmoldgica.

4. Mecanismo de accién

La lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de campo ampliada y binocularidad
complementada ARTIS SYMBIOSE garantiza la funcién del cristalino natural y proporciona la potencia éptica
adecuada para aportar una visién nitida a distancia (corrigiendo cualquier miopia o hipermetropia
preoperatoria) a través de su potencia esférica equivalente (SE). También proporciona compensacion para la
presbicia a través de su perfil de adicidn.

La version térica de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE también puede corregir el astigmatismo corneal del
ojo del paciente mediante su potencia cilindrica (o torica).

Las lentes intraoculares ARTIS SYMBIOSE estan disefiadas para funcionar en binocularidad. Cada ojo se
implanta con un perfil de adicidn diferente (uno con el perfil «<MID» y el otro con el perfil «<PLUS»), lo que
garantiza una vision funcional continua gracias a la complementariedad de los dos perfiles de adicidn.

La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «kMID» y la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «PLUS»
pueden implantarse tanto en el ojo dominante como en el no dominante.

5. Composicion del producto médico

Contenido: El embalaje protector (caja) contiene el producto estéril, estas instrucciones de uso, la tarjeta de
implantacion para el paciente y las etiquetas autoadhesivas de trazabilidad.

Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE, precargada en su sistema de inyeccion, se envasa individualmente
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.
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La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE, mantenida en su lugar dentro Esquema del inyector
de la camara de carga (1) del inyector, estd bloqueada por la grapa )
(2) y por el cartucho (3). El inyector también consta de un cuerpo (4) 6
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Propiedades:

Material: Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE estd fabricada con Espectro de transmision
un material acrilico hidréfobo transparente a la luz visible y provisto Tr (%)
de un filtro UV (ultravioleta) (véase Espectro de transmision). e s
La longitud de onda de corte de los UV es de 380 nm (transmisién <
10 %). . |
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Materiales y sustancias a los que puede estar expuesto el paciente (exposicién maxima): copolimero acrilico
reticulado CBK 1.8 (material de lente intraocular) (< 23 mg/producto), poli(etilenglicol) y derivados del
poli(etilenglicol) (CAS 25322-68-3) (< 60,4 pg/producto), residuos de éxido de etileno (< 0,5 pg/producto),
monopalmitato de glicerol o isémero (CAS 542-44-9) (< 29,0 pug/producto), monosterato de glicerol o isémero
(CAS 31566-31-1) (< 18,5 pg/dispositivo), 2-fenoxietanol (CAS 122-99-6) (< 325,8 pg/producto), 2-(2-
fenoxietanol) (CAS 104-68-7) (< 46,3 ug/producto). No se espera ningln efecto bioldgico en caso de
liberacidn, incluso total, de estas sustancias.

Optica: multifocal difractiva con profundidad de campo ampliada y binocularidad complementada, asférica,
biconvexa, bordes cuadrados en 360°, rejilla difractiva apodizada implantada en la cdmara anterior, toricidad
implantada en la cdmara posterior (para la versién tdrica).

indice de refraccion: 1,54.

Gama de potencias esféricas equivalentes (SE) disponibles: consulte la ficha técnica del producto, disponible
en la pagina web de CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) o en formato papel.

Gama de potencias cilindricas disponibles: consulte la ficha técnica del producto, disponible en la pagina web
de CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) o en formato papel.

Gama de perfiles de adicidn disponibles:
- La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «MID», que proporciona la vision de lejos, esta
concebida para favorecer la vision intermedia ofreciendo continuidad a la visidn de cerca.
- La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «PLUS», que proporciona la visién de lejos, esta
concebida para favorecer la vision de cerca ofreciendo continuidad a la visidon intermedia.
CRISTALENS INDUSTRIE recomienda combinar una lente intraocular de perfil ARTIS SYMBIOSE «MID» en un
ojo y una lente intraocular de perfil ARTIS SYMBIOSE «PLUS» en el ojo contralateral para cada paciente, con
el fin de obtener una visién binocular continia complementada entre la visién intermedia y la visién de cerca.
La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «kMID» y la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «PLUS»
pueden implantarse tanto en el ojo dominante como en el no dominante.
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Dimensiones de la lente intraocular: consulte el etiquetado del producto.

6. Beneficio clinico/rendimiento

Prestaciones clinicas declaradas: Restauracién de la visidn nitida de lejos e intermedia a de cerca, obtenida
mediante la complementariedad de los perfiles de adicion «MID» y «PLUS».

Criterios en el caso de un par de lentes intraoculares ARTIS SYMBIOSE de perfil «kMID» y ARTIS SYMBIOSE de
perfil «PLUS»: medicidn de la agudeza visual binocular de lejos no corregida (valor medio < 0,3 LogMAR) y de
la agudeza visual binocular de lejos corregida (con un 92,5 % de los pacientes con 0,3 LogMAR maximo),
medicion de la agudeza visual binocular intermedia y de cerca no corregida (valor medio < 0,3 LogMAR),
medicidn de la agudeza visual binocular continua de 40 a 90 cm no corregida (valor medio < 0,3 LogMAR) y
medicion de la refraccién (valor medio del error de refraccién residual absoluto [equivalente esférico (SE)] <
0.5D).

Enlace al resumen de caracteristicas de seguridad y rendimiento (SSCP):
El SSCP se encuentra disponible en la base de datos europea sobre productos médicos (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), donde estd vinculado al UDI-DI bdasico asignado al producto
(3700637310L02D8 para el producto ARTIS SYMBIOSE).
Si no puede acceder a EUDAMED, puede consultar el SSCP previa solicitud a CRISTALENS INDUSTRIE:

e Através del formulario de contacto en el sitio web (www.cristalens-international.com);

e Por correo electrénico a la direccidn contact.ci@cristalens.fr;

e Porteléfono al +33 (0)2 96 48 92 92.

7. Informacién que debe facilitarse al paciente

Antes de la intervencidn quirudrgica:

El cirujano y el paciente deben mantener una conversacidn para evaluar el nivel de malestar del paciente y
el impacto en su calidad de vida. Asimismo, se considera necesario comentar las necesidades del paciente,
ya que la eleccién de la lente intraocular que se vaya a implantar vendra determinada por el estilo de vida
del paciente y, eventualmente, sus preferencias.

El paciente debe ser informado por el cirujano, de forma rigurosa y en un lenguaje adaptado, sobre las lentes
intraoculares multifocales difractivas con profundidad de campo ampliada y binocularidad complementada
y sus ventajas, asi como sus contraindicaciones (apartado «3. Finalidad, indicaciones y contraindicaciones»),
los riesgos residuales (apartado «8. Advertencias, precauciones de uso, interacciones, interferencias y riesgos
residuales»), posibles complicaciones y efectos adversos (apartado «10. Posibles complicaciones y efectos
secundarios no deseados») relacionados con este tipo de cirugia y este tipo de implante.

En caso de correccidon del astigmatismo corneal (lente intraocular tdrica, cilindro en valor positivo), el
paciente también debe ser informado por el cirujano, de forma rigurosa y en un lenguaje adaptado, sobre
las lentes intraoculares tdricas, sus beneficios y las posibles contraindicaciones, riesgos residuales,
complicaciones y efectos adversos asociados a este tipo de cirugia y a este tipo de implante.

Toda esta informacidn permite al paciente ser consciente de los riesgos y beneficios para valorar la relacidn
beneficio/riesgo de la cirugia de catarata asociada a la implantacion de una lente intraocular ARTIS
SYMBIOSE. De este modo, el paciente puede tomar una decisidon con conocimiento de causa.

Después de la intervencion quirdrgica:
El paciente debe ser informado por el cirujano, de forma rigurosa y en un lenguaje apropiado, sobre el
seguimiento postoperatorio y las medidas requeridas (seguimiento necesario, posibles interacciones e
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interferencias (apartado «8. Advertencias, precauciones de uso, interacciones, interferencias y riesgos
residuales»), posibles complicaciones y efectos adversos (apartado «10. Posibles complicaciones y efectos
secundarios no deseados») relacionados con este tipo de cirugia y este tipo de implante.

En caso de correccidn del astigmatismo corneal (lente intraocular tdrica, cilindro en valor positivo), el
paciente también debe ser informado por el cirujano, de forma rigurosa y en un lenguaje adecuado, sobre el
seguimiento postoperatorio y medidas necesarias (seguimiento necesario, posibles interacciones e
interferencias, posibles complicaciones y efectos adversos, ...) relacionados con este tipo de cirugia y este
tipo de implante.

El cirujano debe advertir al paciente que debe consultar urgentemente en caso de disminucién de la agudeza
visual asociada a dolor importante en el ojo operado en los primeros dias tras la intervencion.

El cirujano debe advertir al paciente que no se frote los ojos y que consulte sin demora a un profesional
sanitario en los siguientes casos o en cualquier otro que considere necesario:
Disminucidn de la agudeza visual del ojo operado en comparacion con el dia posterior a la cirugia; dolor
en el ojo operado; empeoramiento significativo del enrojecimiento del ojo operado; hinchazén del
parpado o del ojo pegado; malestar significativo debido a alteraciones visuales (percepcién de manchas,
moscas volantes, apagon, relampagos, etc.); hematoma directo accidental.

El cirujano debe comunicar al paciente el nombre del producto implantado (ARTIS SYMBIOSE) y su fabricante
(CRISTALENS INDUSTRIE). En la tarjeta de implantacidon que se entrega al paciente se indica informacion
detallada sobre la trazabilidad del producto y de CRISTALENS INDUSTRIE. También debe mencionar que la
informacion del fabricante destinada a los pacientes se encuentra disponible en el sitio web de CRISTALENS
INDUSTRIE (www.cristalens-international.com).

El cirujano también debe informar al paciente sobre la vida util prevista del producto (20 afos), el
seguimiento oftalmoldgico necesario durante este periodo, y los materiales y sustancias a los que puede
estar expuesto durante el mismo (véase el apartado «5. Composicidon del producto sanitario» en las presentes
instrucciones de uso). En particular, el profesional debe advertir al paciente sobre la necesidad de realizar
una evaluacién periddica a largo plazo de la lente intraocular, asi como la importancia de continuar con las
visitas de seguimiento para evaluar la salud ocular y asegurarse de que la lente intraocular sigue funcionando
correctamente. Ademads, debe informar al paciente de que:

- Para algunas complicaciones, puede ser necesaria una intervencion del cirujano para corregir el

problema:

o En caso de opacificacion de la capsula posterior (también conocida como catarata
secundaria), puede aplicarse un procedimiento denominado capsulotomia con laser Nd-YAG
para restablecer la claridad visual.

o Encaso de descentramiento, inclinacion o dislocacién de la lente intraocular, se puede realizar
una intervencién quirdrgica para recolocarla.

o En caso de dafio de la lente intraocular o intolerancia a la multifocalidad, se puede realizar
una intervencién quirdrgica para explantar la lente intraocular y sustituirla por otra.

- Alargo plazo o mas alla de la vida util prevista de 20 afios de la lente intraocular, es posible que sea
necesario considerar el reemplazo de la lente, especialmente si la lente estd dafada, desalineada,
opacificada o si la graduacion de la lente intraocular ya no se adapta a sus necesidades visuales.

Tarjeta de implantacion:

El cirujano o el centro sanitario deben rellenar la tarjeta de implantacién del paciente que se suministra con
el producto y entregarsela al paciente. Debe indicarse al paciente que lleve la tarjeta consigo en todo
momento a efectos de trazabilidad del implante y que la muestre a cualquier médico al que pueda consultar
posteriormente.

La tarjeta de implantacion solo debe asociarse a un ojo. En caso de intervencidn quirdrgica en ambos ojos,
deberan entregarse al paciente dos tarjetas de implantacién.
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Es necesario rellenar todos los campos vacios de la tarjeta de implantacion indicando la identificacion del
paciente, la fecha de la cirugia (en el formato de AAAA-MM-DD), el nombre del cirujano, el nombre y la
direccién del centro sanitario, el ojo operado, y pegando una de las etiquetas de trazabilidad del producto,
suministradas con el mismo, en la zona indicada de la tarjeta de implantacion.

En la tarjeta de implantacion se muestra el sitio web de CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-
international.com) donde el cliente podra consultar informacién adicional. Esta informacién puede ser
actualizada por el fabricante.

Notificacidén de incidentes graves:

De acuerdo con el médico o el centro sanitario donde se detectd el incidente, el paciente debe notificar
cualquier incidente grave relacionado con el producto ARTIS SYMBIOSE a CRISTALENS INDUSTRIE, al contacto
local (distribuidor) si lo conoce, el profesional sanitario que realizdé la intervenciéon y a la autoridad
competente de su pais.

Para informar a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Pdngase en contacto con CRISTALENS INDUSTRIE sin demora:
e Por correo electrdnico a la direccion materiovigilance@cristalens.fr;
e A través del formulario especifico «Solicitud de informacidon» (Demande d’information) en el
sitio web (www.cristalens-international.com) en la pestafia «Contacto» (Contact).
2. Facilite toda la informacién necesaria solicitada cuando se ponga en contacto, incluida la informacidn
de trazabilidad de la tarjeta de implantacion.

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;
c¢) Unaamenaza grave para la salud publica.

8. Advertencias, precauciones de uso, interacciones, interferencias y riesgos residuales

Advertencias y precauciones de uso:

¢ No utilice después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad indicada en el embalaje protector
(caja) y en el embalaje estéril (bolsita + blister) determina su limite de uso. Se indica en formato AAAA-
MM-DD.

El producto no debe utilizarse y la lente intraocular no debe implantarse después de la fecha de
caducidad indicada.

e Utilice otro producto si no se cumplen las condiciones de almacenamiento y transporte indicadas en
el embalaje protector (caja) y en estas instrucciones de uso mostradas en el apartado «11.
Almacenamiento, manipulacidn, desecho» o si existen dudas sobre su cumplimiento.

¢ No utilice si el embalaje protector (caja) ha sido dafiado o abierto antes de su uso.

Los dafios en el embalaje protector (caja) pueden estar asociados a dafios en el embalaje estéril (bolsita
+ blister) aunque el embalaje estéril parezca estar intacto.

¢ No utilice si el embalaje estéril (bolsita + blister) ha sido dafiado o abierto antes de su uso.

La esterilidad solo se considera preservada si la bolsita y el blister no presentan signos de deterioro.

¢ No utilice si el producto (lente intraocular + inyector) esta dafiado o presenta alguna anomalia.

¢ No esterilice de nuevo bajo ninguna circunstancia.

¢ No reutilice el producto. El producto (lente intraocular + inyector) es de uso uUnico.

¢ No utilice en pacientes con una o mas de las contraindicaciones enumeradas en el apartado «3. Uso
previsto, indicaciones y contraindicaciones» de estas instrucciones de uso.
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El cirujano es responsable de llevar a cabo una cuidadosa evaluacidon preoperatoria especifica del
paciente, con un juicio clinico y una evaluacién de la relacidn beneficio/riesgo justificados, antes de
tomar cualquier decision relativa a la cirugia de catarata.

En el caso de pacientes con ojos inusuales, es posible que el cirujano necesite realizar mediciones
preoperatorias adicionales.

No se recomienda el uso de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de campo
ampliada y binocularidad complementada ARTIS SYMBIOSE en pacientes que hayan sido sometidos a
cirugia corneal. Se llevard a cabo una prueba preoperatoria especial para definir la potencia esférica
equivalente (SE) de la lente intraocular vy, si se requiere una version tdrica, su potencia cilindrica.

No se recomienda el uso de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de campo
ampliada y binocularidad complementada ARTIS SYMBIOSE en pacientes con pupila dilatada
naturalmente (didmetro superior a 4 mm), por su riesgo de disfotopsia.

Para conseguir un rendimiento éptimo de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE, CRISTALENS INDUSTRIE
recomienda adquirir experiencia en lentes intraoculares de la gama hidréfoba monofocal precargada
de ARTIS. Es necesario dominar la biometria de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE para optimizar la
constante A.

CRISTALENS INDUSTRIE recomienda centrarse en la emetropia (o su valor mas cercano) para la vision
de lejos.

Para maximizar la satisfaccion y la adaptacién del paciente, se aconseja ofrecer la multifocalidad en
visién binocular (y no en visién monocular).

CRISTALENS INDUSTRIE recomienda combinar una lente intraocular de perfil ARTIS SYMBIOSE «MID»
en un ojo y una lente intraocular de perfil ARTIS SYMBIOSE «PLUS» en el ojo contralateral para cada
paciente, con el fin de obtener una visién binocular continua complementada entre la visién
intermedia y la vision de cerca. La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «MID» y la lente
intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «<PLUS» pueden implantarse tanto en el ojo dominante como en
el no dominante.

Se pueden utilizar distintas técnicas quirurgicas para implantar lentes intraoculares. El cirujano es el
responsable de seleccionar la mds adecuada para implantar la lente intraocular en el saco capsular.
No extraiga la lente intraocular del sistema de inyeccién en el que esta precargada para utilizarla con
otro inyector. Estd disefiada para ser implantada Unicamente con el sistema de inyeccién ACCUJECT™
PRO suministrado.

No desmonte, modifique ni altere la lente intraocular, el inyector ni ninguno de sus componentes.
Hacerlo puede perjudicar el correcto funcionamiento o la integridad estructural del producto,
comprometer el éxito de la implantacién de la lente intraocular y causar complicaciones y efectos
secundarios no deseados.

El célculo de la potencia cilindrica y del eje de posicionamiento para las lentes intraoculares tdricas se
valida Unicamente con la CALCULADORA TORICA DE CRISTALENS. Por lo tanto, se recomienda
encarecidamente utilizar la calculadora tdrica proporcionada por CRISTALENS INDUSTRIE
(www.cristalens-international.com) para determinar la potencia cilindrica y el eje de posicionamiento
de la lente intraocular térica ARTIS SYMBIOSE que se va a implantar.

El uso de accesorios no validados por CRISTALENS INDUSTRIE puede comprometer el éxito de la
implantacion de la lente intraocular y causar complicaciones y efectos secundarios no deseados. Las
Unicas combinaciones seguras son las indicadas en el apartado «9. Requisitos previos antes del uso e
instrucciones de uso».

La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE estd disefiada para colocarse por completo dentro del saco
capsular. No la implante, ni siquiera parcialmente, en ningun otro lugar.

CRISTALENS INDUSTRIE recomienda utilizar un tamafio de incision adaptado al inyector (tamafio de la
punta del cartucho: 2,1 mm).
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¢ No comience a empujar el émbolo del inyector ni haga avanzar la lente intraocular en el inyector a
menos que esté preparado para laimplantacion y siga escrupulosamente el procedimiento descrito en
el apartado «9. Requisitos previos antes del uso e instrucciones de uso».

e Durante la implantacidn, el endotelio corneal puede dafiarse en caso de haber entrado en contacto
con la funda de silicona del inyector o la lente intraocular.

¢ La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE debe centrarse con sumo cuidado. Una lente intraocular no
centrada puede provocar alteraciones visuales.

e En el caso de las tecnologias difractivas, interprete los resultados con precaucién cuando se utilicen
autorefractometros o aberrémetros de frente de onda que utilicen luz infrarroja o cuando se realice
una prueba bicromatica.

e Es posible que se produzcan efectos visuales como resultado de la superposicion de mdultiples
imagenes enfocadas y desenfocadas. Pueden adoptar la forma de halos, deslumbramientos o lineas
radiales en condiciones nocturnas. Algunos de estos efectos pueden atenuarse tras la adaptacion a la
multifocalidad.

e En condiciones de poca luz, la agudeza visual es menor con una lente intraocular multifocal de
profundidad de campo amplia que con una lente intraocular monofocal. Por lo tanto, los pacientes con
una lente intraocular multifocal con profundidad de campo ampliada deben tener precaucion al
conducir de noche o en condiciones de escasa visibilidad. Ademas, es posible que necesite iluminacion
adicional o mads intensa para leer la letra pequefia.

* Evite el uso de aceite de silicona. El aceite de silicona, sobre todo cuando se utiliza en el tratamiento
quirargico del desprendimiento de retina, puede entrar en contacto con la lente intraocular si la
capsula posterior del cristalino no estd intacta. Esto puede causar una opacificacién parcial o localizada
de la lente intraocular.

¢ Serequiere una evaluacion periéddica a largo plazo de la lente intraocular. Es importante seguir con las
visitas de seguimiento para evaluar su salud ocular y garantizar que su lente intraocular sigue
funcionando correctamente.

Entre las posibles complicaciones, figuran la opacificacion de la capsula posterior (también conocida
como catarata secundaria), la dislocacién de la lente intraocular o el dafio del cristalino. Si se producen
estas complicaciones, puede ser necesaria una intervencion del cirujano para corregir el problema:
o En caso de opacificacidn de la capsula posterior, puede realizarse un procedimiento
denominado capsulotomia con ldser Nd-YAG para restablecer la claridad visual.
o Encaso de descentramiento, inclinacion o dislocacién de la lente intraocular, se puede realizar
una intervencién quirlrgica para recolocarla.
o Encaso de dafio de la lente intraocular o intolerancia a la multifocalidad, se puede realizar una
intervencidn quirdrgica para explantar la lente intraocular y sustituirla por otra.
A largo plazo o mas alla de la vida Util prevista de 20 afios de la lente intraocular, es posible que sea
necesario considerar el reemplazo de la lente, especialmente si la lente esta dafada, desalineada,
opacificada o si la graduacién de la lente intraocular ya no se adapta a las necesidades visuales del
paciente.

e El cirujano serd responsable de adoptar cualquier decisidn relativa a una posible cirugia secundaria,
incluida la sustitucién de la lente intraocular implantada, quien sopesara, mediante una evaluacién
rigurosa, la relacién beneficio/riesgo. Asimismo, deberan considerarse las molestias para el paciente y
el rendimiento de la lente intraocular junto con los riesgos asociados a la reintervencidn. Es posible
gue se requieran conocimientos quirurgicos especializados, sobre todo si la lente intraocular debe
sustituirse al cabo de varios meses o afios.

Para la version torica (cilindro en valor positivo), deben anadirse las siguientes precauciones de uso a la lista
anterior:
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La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE térica debe alinearse con el eje de posicionamiento marcado en
la cérnea con sumo cuidado. Cualquier desalineacidon de la lente intraocular comprometera la
correccion del astigmatismo.

Cualquier grado de desalineacién de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE tdrica con respecto a su eje
de posicionamiento puede provocar un deterioro significativo de la agudeza visual del paciente y
requerir, por ende, la realineacién de la lente intraocular. Se recomienda realizar esta realineacidn tan
pronto como se notifique y hasta un mes después de la implantacion.

Si esta rotacién es superior a 30°, es importante tener en cuenta que esta aumenta el astigmatismo
postoperatorio en lugar de corregirlo.

Interacciones e interferencias:

La lente intraocular se ajusta a la prueba de exposicién al [dser Nd-YAG segun la norma ISO 11979-5.
La lente intraocular no contiene materiales metalicos.

No se conocen interferencias, efectos adversos por exposiciéon a temperatura y humedad, influencias
externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles, como campos magnéticos, efectos
eléctricos y electromagnéticos externos, descargas electrostaticas, radiaciones asociadas a
procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

Se desconocen las interacciones directas con medicamentos. Sin embargo, algunos tratamientos
actuales o previos con antagonistas de los receptores adrenérgicos alfal pueden aumentar el riesgo
de sufrir complicaciones operatorias asociadas a la cirugia de catarata (Sindrome del Iris Flacido
Intraoperatorio (IFIS)).

Se desconocen las interferencias, efectos adversos por interacciones con otros productos en
investigaciones diagndsticas, evaluaciones, tratamientos terapéuticos u otros procedimientos
especificos.

Riesgos residuales:

Frecuentes — al menos 1 de cada 100 pacientes (= 1%): Ninguno.

Probable — menos de 1 de cada 100 pacientes (< 1%): Aumento del tiempo de funcionamiento.
Ocasional — menos de 1 de cada 1.000 pacientes (< 0,1%): Fallo del inyector (atasco, bloqueo,
comportamiento anémalo de la lente intraocular); dafios en la lente intraocular (arafiado, fisura, rotura
de la éptica; arafiado, fisura, deformacion, rotura de los hapticos); descentracién o dislocacién de la
lente intraocular; deficiencia visual; ametropia residual (miopia, hipermetropia); trastornos visuales
como disfotopsia positiva o negativa, vision doble o disminuida, percepciéon de halos de luz,
resplandores, estrellas, estrias, lineas radiales alrededor de fuentes luminosas, especialmente en
condiciones escotépicas, problema de estereoacuidad, problema de neuroadaptacidn binocular, vision
coloreada.

A distancia - menos de 1 de cada 10.000 pacientes (< 0,01%): Opacificacidon de la lente intraocular,
blanqueamiento, brillo, sindrome del segmento anterior téxico (TASS).

Improbable: menos de 1 de cada 100.000 pacientes (< 0,001%): Dafio del endotelio corneal con riesgo
de edema corneal; endoftalmitis.

En caso de reutilizacién, reesterilizacidn, reenvasado del producto, utilizacidon de un producto dafiado o ya
abierto (defecto de esterilidad), o uso del producto pasada su fecha de caducidad, los riesgos identificados
son: deterioro del producto, contaminacién, infeccion, endoftalmitis, inflamacion, lesién, enfermedad,
pérdida del ojo operado.

9.

Requisitos previos antes del uso e instrucciones de uso

Instalaciones, formacion y cualificaciones requeridas
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Instalacion: Para utilizar el producto ARTIS SYMBIOSE se requiere un entorno de quiréfano aséptico que
cumpla al menos con la norma ISO 7, independientemente de la modalidad anestésica.

Formacion y cualificaciones: Los usuarios del producto ARTIS SYMBIOSE deben ser cirujanos oftalmoélogos y
auxiliares de quiréfano oftalmdlogos cualificados mediante diplomas y formacidn profesional.

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

e Solucidn salina balanceada (BSS) estéril: solucidn fisioldgica estéril vertida en el cartucho inyector y
sobre la lente intraocular al preparar la inyeccién.

e Producto viscoquirurgico oftalmoldgico (OVD) estéril a base de hialuronato sédico del tipo CRISTAVISC
c®, I.SPACE®, PhysioVisc® Integral e ViscoSert (fabricados por Laboratoires Vivacy): lubricante estéril
gue se inserta en la punta del cartucho, en el cartucho inyector y sobre la lente intraocular al preparar
la inyeccidn.

e CALCULADORA TORICA DE CRISTALENS (desarrollada por CRISTALENS INDUSTRIE y disponible en el
sitio web www.cristalens-international.com)— solo para el producto ARTIS SYMBIOSE en version térica:
programa informatico utilizado por el cirujano antes de la operacién para determinar la potencia
cilindrica y el eje de colocacién de la lente intraocular tdrica.

Para obtener mas informacion sobre los accesorios, consulte las instrucciones de uso facilitadas por el
fabricante.

No se conocen restricciones en cuanto a su combinacién 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 esta intacta, sobre todo cuando se utiliza para tratar quirargicamente el desprendimiento
de retina, lo que puede provocar una opacificacién parcial 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 implantacidn.

Ademas, en el caso de las tecnologias difractivas, interprete los resultados con precaucién cuando se utilicen
autorefractometros o aberrometros de frente de onda que utilicen luz infrarroja o cuando se realice una
prueba bicromatica.

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

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

Calculo de la potencia de la lente intraocular:

Antes de proceder a la implantacidn, el cirujano debe determinar la potencia esférica equivalente, asi como
la potencia cilindrica y el perfil de adicién de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de
campo ampliada y binocularidad complementada ARTIS SYMBIOSE que se va a implantar:

e Cadlculo de la potencia esférica equivalente (SE): para cada paciente se calcula a partir de los datos
gueratométricos y biométricos, las formulas indicadas en los manuales, la experiencia de cada cirujano
y las constantes A estimadas indicadas en la caja o disponibles bajo peticion a CRISTALENS INDUSTRIE:
e Através del formulario de contacto en el sitio web (www.cristalens-international.com);
e Por correo electrénico a la direccidn contact.ci@cristalens.fr;
e Por teléfono al +33 (0)2 96 48 92 92.
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Estas estimaciones sirven de punto de partida para calcular la potencia. El cirujano sera responsable
de optimizarlas en funcidon de la experiencia clinica, las técnicas quirdrgicas, los equipos de medicion y
los resultados postoperatorios obtenidos.

Para conseguir un rendimiento éptimo de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE, CRISTALENS INDUSTRIE
recomienda adquirir experiencia en lentes intraoculares de la gama hidréfoba monofocal precargada
de ARTIS. Es necesario dominar la biometria de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE para optimizar la
constante A.

La potencia esférica equivalente (SE), expresada en dioptrias (D), de cada lente intraocular ARTIS
SYMBIOSE se identifica en el etiquetado mediante el simbolo «D».

e (Cdlculo de la potencia cilindrica (o tdrica): para cada paciente se calcula a partir de los datos
gueratométricos y biométricos, teniendo en cuenta el tamafio y la posicion de la incision que debe
realizar el cirujano.

Para determinar la potencia cilindrica de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE tdrica que se va a
implantar, asi como su eje de posicionamiento, CRISTALENS INDUSTRIE pone a disposicién del cirujano
la CALCULADORA TORICA DE CRISTALENS (www.cristalens-international.com) cuyo uso recomienda
encarecidamente para obtener resultados dptimos.

La potencia cilindrica (o tdrica), expresada en dioptrias (D), de cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE
toérica se identifica en el etiquetado mediante el simbolo «cyl».

Enlatabla 1 seindica la correccién del astigmatismo en la cornea (calculada para el ojo medio y basada
en una lente intraocular de potencia esférica equivalente media) en funcidn de la potencia cilindrica
en el plano de cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE tdrica de la gama estandar de CRISTALENS

INDUSTRIE.
Tabla 1
Modelo Po.tencia cilindrica ‘,je fa ’Iente Correccion corneal (en dioptrias)
intraocular (en dioptrias)
ARTIS SYMBIOSE T0.75 0,75D 0,53D
ARTIS SYMBIOSE T1.50 1,50D 1,08 D
ARTIS SYMBIOSE T2.25 2,25D 1,61D
ARTIS SYMBIOSE T3.00 3,00D 2,15D
ARTIS SYMBIOSE T3.75 3,75D 2,68D

¢ Eleccion del perfil de adicidn: la eleccion del perfil de adicidn determina la zona de visidn de préoxima
favorecida. El cirujano debe adaptar la eleccién de los implantes al estilo de vida del paciente y, en su
caso, a sus preferencias.
CRISTALENS INDUSTRIE recomienda combinar una lente intraocular de perfil ARTIS SYMBIOSE «MID»
en un ojo y una lente intraocular de perfil ARTIS SYMBIOSE «PLUS» en el ojo contralateral para cada
paciente, con el fin de obtener una visién binocular continua complementada entre la vision
intermedia y la vision de cerca. La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «<MID» y la lente
intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «PLUS» pueden implantarse tanto en el ojo dominante como en
el no dominante.
El perfil de adicidon de cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE se identifica en el etiquetado mediante
el simbolo «MID» o «PLUS».

Instrucciones de uso:
Antes de la implantacién de una lente intraocular multifocal con profundidad de campo ampliada y
binocularidad complementada ARTIS SYMBIOSE en version torica (cilindro en valor positivo), debe tenerse
en cuenta la siguiente informacion:
e La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE tdrica debe orientarse con precision segun un eje predefinido
para proporcionar una correccién dptima del astigmatismo corneal.
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Las marcas en la lente intraocular tdrica indican la posicion de su meridiano plano (meridiano con la
potencia didptrica mas baja) (consulte el esquema de la lente intraocular térica al principio de estas
instrucciones de uso y en el etiquetado del embalaje protector (caja)). Al finalizar la cirugia, deben
estar perfectamente alineadas con el eje de colocaciéon identificado en la cérnea. Para obtener un
resultado 6ptimo, este eje de colocacién debe determinarse antes de la intervencidon quirdrgica
mediante el programa CALCULADORA TORICA DE CRISTALENS (disponible en el sitio web
www.cristalens-international.com).

Se recomienda, antes de la intervencidn quirlrgica, localizar el eje de posicionamiento de la lente
intraocular ARTIS SYMBIOSE tdrica en el ojo del paciente con programas de asistencia de implante
toérico o del siguiente modo:

1. Justo antes de laintervencion, con el paciente sentado, marque con la mayor precisidn posible
el eje de referencia del ojo con un rotulador adecuado. Este eje de referencia puede ser el eje
horizontal del ojo (0°-180°) o el eje vertical del ojo (90°-270°).

2. Antes de insertar el implante en el ojo, utilice el eje de referencia para marcar el eje de
posicionamiento de la lente intraocular tdrica, previamente determinado con la
CALCULADORA TORICA DE CRISTALENS, con la ayuda de un rotulador adecuado
(www.cristalens-international.com).

Procedimiento para implantar la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE:
Los pasos 1 a 13 deben realizarse en condiciones asépticas para garantizar la esterilidad del producto
(lente intraocular + inyector).

1.

ol

10.

11.

12.

Compruebe la integridad del embalaje protector (caja). Si estd dafiado, utilice otro producto.
Compruebe el etiquetado del embalaje protector (caja), incluyendo el modelo, las potencias, el perfil
de adicidn y la fecha de caducidad del producto.

Abra el embalaje protector (caja).

Compruebe la integridad del embalaje estéril (doble SBS: bolsita + blister). Si uno de los dos
elementos esta dafiado, utilice otro producto.

Compruebe el etiquetado del embalaje estéril (bolsita + blister), incluyendo el modelo, las potencias,
el perfil de adicién y la fecha de caducidad del producto.

Si hay alguna discrepancia entre la informacién del etiquetado del embalaje protector (caja) y el
etiquetado del embalaje estéril (bolsita + blister), utilice otro producto.

Abra la bolsita y extraiga el blister.

Abra el blister y extraiga con cuidado el inyector.

Examine cuidadosamente la lente intraocular y el inyector.

Si se observa un dafio o una anomalia, utilice otro producto (lente intraocular + inyector).

Retire la grapa que bloquea la lente intraocular (fig. 1).

Compruebe la posicion correcta de la lente intraocular en la cdmara de carga.

En caso de posicionamiento incorrecto (hapticos fuera de los rieles, lente intraocular demasiado
adelantada/atrasada), reposiciones cuidadosamente la lente intraocular o utilice otro producto
(lente intraocular + inyector).

Coloque solucidn salina equilibrada (BSS) estéril en el cartucho y sobre la lente intraocular (fig. 2);
espere al menos 1 minuto para permitir la activacion del agente de deslizamiento del inyector.
Introduzca el producto viscoquirurgico oftalmoldgico (OVD) estéril en la punta del cartucho, en el
cartucho y sobre la lente intraocular (fig. 2).

Cierre las aletas de la cdmara de carga (fig. 3). El «clic» indica que la cdmara de carga estd bien
cerrada.

Presione el émbolo ligeramente hacia delante y compruebe que la funda de silicona encaja
correctamente en la cdmara de carga.

Si se detecta una anomalia, haga retroceder ligeramente el émbolo y repita la operacién una vez o
utilice otro producto (lente intraocular + inyector).
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Fig.1

A continuacion, asegurese de que la lente intraocular progresa con normalidad aproximadamente de
lcm.

Si se detecta una anomalia, utilice otro producto (lente intraocular + inyector).

Identifique la forma del bisel en el extremo del cartucho, a continuacidn, coléquelo en la incisién del
ojo o en el borde de esta, en funcidn de la técnica quirdrgica seleccionada.

Inyecte la lente intraocular empujando el émbolo de manera constante. Deje de empujar cuando la
lente intraocular haya salido por completo del inyector.

Si se detecta un comportamiento anémalo de la inyeccién, como una fuerte resistencia, deje de
utilizar el producto.

Asegurese de que la lente intraocular estd colocada en el saco capsular y de que esta correctamente
posicionado comprobando las ranuras de posicionado (consulte la imagen de la lente intraocular que
se muestra al principio de estas instrucciones de uso).

Solo para la versién tdrica (cilindro en valor positivo): Tras introducir la lente intraocular térica en el
saco capsular, gire el implante hasta que las marcas presentes en la lente intraocular estén
perfectamente alineadas con el eje de posicionamiento previamente marcado.

Solo para la version torica (cilindro en valor positivo): Al finalizar la cirugia, compruebe
cuidadosamente que la lente intraocular toérica estda colocada eficazmente en su eje de
posicionamiento.

Retire con cuidado el producto viscoquirurgico oftalmoldgico (OVD) del ojo mediante técnicas
convencionales de irrigacién y aspiracion.

Deseche los embalajes y el inyector como se describe en el apartado «11. Almacenamiento,
manipulacion, desecho» de estas instrucciones de uso. No reutilice el sistema de inyeccion.
Cumplimente la tarjeta de implantacidn del paciente y entréguesela como se describe en la seccidon
«7. Informacién que debe facilitarse al paciente».

Fig.2 Fig.3

10. Posibles complicaciones y efectos secundarios no deseados

Como en cualquier procedimiento quirdrgico, siempre existe un riesgo. Las posibles complicaciones y efectos
secundarios no deseados de la cirugia de catarata o la implantaciéon de una lente intraocular multifocal
difractiva con profundidad de campo ampliada y binocularidad complementada ARTIS SYMBIOSE pueden
incluir (entre otros) los siguientes:

Posibles complicaciones:
Opacificacion de la capsula posterior o anterior; descentracion o luxacion de la lente intraocular;
cirugia anormalmente prolongada o complicada; inflamacién ocular o intraocular; infeccién
intraocular; edema corneal; edema macular; aumento de la presion intraocular; desprendimiento
de retina; hipertonia; bloqueo pupilar; bloqueo capsular; rotura capsular; hipopion; fuga de la
incisidn; precipitados en la superficie de la lente intraocular; dafio del endotelio corneal; ectasia
corneal tras cirugia refractiva (deformacion de la cérnea por abombamiento y adelgazamiento
que causa una pérdida irreversible de la visidn); dislocacion de la lente intraocular; error
refractivo; dafos en la lente intraocular (arafiado, fisura, rotura de la dptica; arafiado, fisura,
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deformacién, rotura de los hapticos); fallo del inyector (atasco, bloqueo, comportamiento
andémalo de la lente intraocular); pérdida vitrea intraoperatoria significativa; hernia del humor
vitreo; hipertensién ocular; pérdida temporal o permanente de la agudeza visual; visién borrosa,
nebulosa; sensacidon de niebla persistente; diplopia (vision doble o disminuida); pérdida temporal
o permanente de la vision del ojo operado; disfotopsia positiva o negativa (percepcion de arcos
luminosos brillantes u oscuros en la periferia del campo visual debido a reflejos luminosos
indeseables en la dptica de la lente intraocular); ametropia residual (miopia, hipermetropia,
astigmatismo), astigmatismo corneal inducido; sequedad ocular; enrojecimiento del ojo,
sensibilidad del ojo, lagrimeo, picor, escozor, «quemazén» del ojo, molestia de un cuerpo extraio
en el ojo, sensacién de tener un grano de arena bajo el parpado; dolor ocular, a veces importante;
parpados caidos (ptosis); pérdida del ojo; anisometropia, aniseiconia, problema de
estereoacuidad; procedimientos quirdrgicos secundarios que incluyen, entre otros:
reposicionamiento de la lente intraocular, sustitucidn de la lente intraocular, aspiraciones vitreas
o iridectomias por bloqueo pupilar, reparacion de fugas incisionales, reparacién de
desprendimiento de retina. El cirujano serd responsable de adoptar cualquier decision relativa a
una posible cirugia secundaria, incluida la sustitucién de la lente intraocular implantada, quien
sopesara, mediante una evaluacién rigurosa, la relacién beneficio/riesgo. Asimismo, deberan
considerarse las molestias para el paciente y el rendimiento de la lente intraocular junto con los
riesgos asociados a la reintervencion. Es posible que se requieran conocimientos quirdrgicos
especializados, sobre todo si la lente intraocular debe sustituirse al cabo de varios meses o afios.

Para la versién térica (cilindro en valor positivo), deben afiadirse las siguientes complicaciones a la
lista anterior:
Rotacion de la lente intraocular; astigmatismo corneal residual (sub- o sobrecorregido,
aumentado); intervencién quirurgica secundaria para realinear la lente intraocular.

e Posibles efectos secundarios no deseados:

Temporales:

Percepcién de halos de luz, resplandores, estrellas, estrias, lineas radiales alrededor de fuentes
luminosas, especialmente en condiciones escotdpicas; problema de neuroadaptacién binocular;
hemorragia subconjuntival; disminucidn de la agudeza visual; vision borrosa, nebulosa; sensacién
de niebla persistente; disfotopsia positiva o negativa (percepcidn de arcos luminosos brillantes u
oscuros en la periferia del campo visual debido a reflejos luminosos indeseables en la dptica de la
lente intraocular); vision coloreada, percepcion distorsionada de los colores, incluido aumento
transitorio de la percepcion subjetiva del azul; error refractivo.

Permanentes:

Pérdida de sensibilidad al contraste; percepcion de halos de luz, resplandores, estrellas, estrias,
lineas radiales alrededor de fuentes luminosas, especialmente en condiciones escotdpicas;
problema de neuroadaptacidn binocular; blanqueamiento de la lente intraocular; disminucién de
la agudeza visual; vision borrosa, nebulosa; sensaciéon de niebla persistente; reflejos de la
superficie de la lente intraocular, reflejos pupilares; disfotopsia positiva o negativa (percepcion de
arcos luminosos brillantes u oscuros en la periferia del campo visual debido a reflejos luminosos
indeseables en la éptica de la lente intraocular); opacificacion de la lente intraocular; brillo; error
refractivo; desprendimiento vitreo posterior (fendmeno fisiolégico mas frecuente tras la cirugia
de catarata); acomodacién no restaurada; ametropia residual (miopia, hipermetropia,
astigmatismo), astigmatismo corneal inducido; anisometropia, aniseiconia, problema de
estereoacuidad.

Para la version térica (cilindro en valor positivo), deben afiadirse los siguientes efectos secundarios
no deseables a la lista anterior:

Temporales: /
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Permanentes: Astigmatismo corneal residual (sub- o sobrecorregido, aumentado).

Notificacidén de incidentes graves:

Cualquier incidente grave que se produzca en relacidn con el producto ARTIS SYMBIOSE debe ser comunicado
por el cirujano o la institucién sanitaria a CRISTALENS INDUSTRIE, al contacto local (distribuidor) y a la
autoridad competente del pais en el que esté establecido el cirujano o el paciente.

Para informar a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Pdngase en contacto con CRISTALENS INDUSTRIE sin demora:
e Por correo electrénico a la direccion materiovigilance@cristalens.fr;

e A través del formulario especifico en el sitio web (www.cristalens-international.com), en la
pestafia «Contacto» (Contact), a continuacién, «Reclamacion de producto»; o en el perfil de
usuario y, seguidamente, «Reclamacidon de producto».

2. Devuelva el producto con toda la informacidn necesaria para su trazabilidad, 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;
¢) Unaamenaza grave para la salud publica.

11. Almacenamiento, manipulacion y desecho

Fecha de caducidad:

La fecha de caducidad indicada en el embalaje protector (caja) determina su limite de uso. Se indica en
formato AAAA-MM-DD.

El producto no debe utilizarse y la lente intraocular no debe implantarse después de la fecha de caducidad
indicada en el embalaje protector (caja).

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Proteja de la luz solar y la humedad. Evite que el embalaje protector (caja) reciba golpes y sea aplastado.
No utilice si el embalaje protector (caja) ha sido dafiado o abierto.

Condiciones especificas de almacenamiento y transporte: véanse los simbolos en estas instrucciones de uso
y en el embalaje protector (caja).

Utilice otro producto en caso de que no se hayan respetado las condiciones de almacenamiento y transporte
o si existiesen dudas sobre su cumplimiento.

Desecho del producto:
El producto (inyector y lente intraocular), su embalaje estéril (bolsita + blister) y su embalaje protector (caja)
deben desecharse en colectores adecuados segln las normas y recomendaciones vigentes en cada
establecimiento sanitario, en particular:
- Elinyectory la lente intraocular que son residuos de actividades asistenciales con riesgos infecciosos.
- Lacajay las instrucciones de uso que pueden reciclarse.
Las etiquetas de trazabilidad que deben utilizarse para el expediente médico del paciente y para la tarjeta de
implantacion.
La tarjeta de implantacién debe entregarse al paciente como se describe en la seccidn «7. Informacion que
debe facilitarse al paciente» de estas instrucciones de uso.
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12. Clausula de exencion de responsabilidad

CRISTALENS INDUSTRIE no se hace responsable de los dafios sufridos por un paciente como consecuencia de:

e La eleccidn o prescripcion de la lente intraocular.

e La técnica quirdrgica o el método de implantacién utilizado por el cirujano.

e El uso de productos, equipos o accesorios no considerados adecuados o considerados inadecuados
para el producto.

e Un defecto en la integridad o deterioro de la lente intraocular, observado durante la intervencion
quirargica y que no dé lugar a la extraccidn de la lente intraocular.

e Reutilizacién del producto, reesterilizacion, reenvasado, utilizacion de un producto dafiado o ya
abierto (defecto de esterilidad), o utilizacidn tras la fecha de caducidad. Los riesgos identificados son:
deterioro del producto sanitario, contaminacion, infeccién, endoftalmitis, inflamacidn, lesidn,
enfermedad, pérdida del ojo operado.

e Incumplimiento de estas instrucciones de uso.

13. Garantia

CRISTALENS INDUSTRIE garantiza sus lentes intraoculares contra todo defecto de fabricacién.

14. Version de las instrucciones de uso

Fecha de publicacion y nimero de versién de las instrucciones de uso: 2023-04-19, v.1.0.

Simbolos y abreviaturas utilizados en el etiquetado y en las instrucciones de uso

Resistente a la humedad

No utilice si el embalaje estd dafiado y consulte las
instrucciones de uso

Sistema de doble barrera estéril (doble SBS)

Mantenga alejado de la luz solar directa

%0 ® >

35°C
/H[ Limites de temperatura de almacenamiento y transporte
5°C

ETERlLE EOl Esterilizado con 6xido de etileno
® No reutilice el producto / Producto de un solo uso
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%

No reesterilice el producto

[l

www.cristalens-international.com

Consulte las instrucciones de uso en formato electrénico (elFU)

C€

0459

Marcado de conformidad CE — Organismo notificado n° 0459

el

Fabricante

Fecha de fabricacion (formato AAAA-MM-DD)

LOT

Numero de lote

SN

Numero de serie

UDI

Identificador unico de dispositivo (IUD)

Identificador tnico de dispositivo (UDI) - Parte que identifica el

UDI-DI
«producto»
g Fecha limite de uso (formato AAAA-MM-DD)
2 Marca nacional de conformidad (Ucrania)
UA.TR.099

MD

Producto médico / Nombre del producto

Identificacion del paciente

e
ﬁ?ﬁ-l-

Centro de salud o médico

Fecha (intervencion quirurgica)
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Ojo operado

Sitio web de informacidn para el paciente

XXXXXXXXXXXXNX Dixx.x XXX
XXX [SN] xxxxxxxxxx  [GBi) gﬁ 7 I I . d bilidad
B == - : ona para colocar la etiqueta de trazabilida
T
] XX-XXKN @ SNNXEN  Cristalens Industa
SE Equivalente esférico
D Dioptria
cyl Cilindro
¢t Didmetro total del implante (mm)
¢b Diametro del cuerpo del implante (mm)
PN
et Tl

Lente intraocular (LIO)

Lente intraocular tdrica con cilindro y marcas que indican la
posicion de su meridiano plano

Valor de la angulacion de los hdpticos
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