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Information til patienter eller ikke-specialister

Version: 1
Versionsdato April 2023

Formalet med dette dokument er at tilbyde offentligheden et ajourfgrt resumé af de vigtigste aspekter af
felgende medicinske udstyr: ARTIS PL E, ARTIS T PL E og ARTIS SYMBIOSE. Oplysningerne nedenfor er beregnet til
patienter eller ikke-fagfolk.

De har ikke til formal at give rad om behandling af en sygdom. Hvis du har spgrgsmal om din helbredstilstand eller
brugen af det medicinske udstyr, der anvendes i din situation (ARTIS PL E eller ARTIS T PL E eller ARTIS SYMBIOSE), skal
du kontakte din lzege. Dette dokument er ikke beregnet til at erstatte et implantatkort eller en brugsanvisning med
oplysninger om sikker brug af det pagaeldende medicinske udstyr.
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ACSRISTALENS

.1

ARTISPLE
ARTISTPLE

Udstyrets handelsnavn

ARTIS SYMBIOSE

Producentens navn og adresse

Navn: CRISTALENS INDUSTRIE
Adresse: 4, rue Louis de Broglie, 22300 Lannion, Frankrig.
Telefon: +33 2 96 48 92 92

1.3

PATIENT INFO_DA —version

Identifikation af udstyret og generelle oplysninger

Unik udstyrsidentifikator ("basic UDI-ID")

1

Unikke udstyrsidentifikatorer er numeriske eller alfanumeriske koder, der anvendes til at identificere individuelle
enheder pa unik og entydig vis og forbedre deres sporbarhed. Den grundlaeggende UDI-ID-kode (UDI for Unique Device
Identifier, ID for Device Identifier) er den primaere identifikator for en udstyrsmodel:

1.4

ARTIS PL E/ ARTIS T PL E: 3700637310L01D6
ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02DS8.

Implantatkort:

Efter en operation for gra staer, hvor en intraokulaer linse fremstillet af CRISTALENS INDUSTRIE er blevet
implanteret i dit gje, skal kirurgen eller sundhedsinstitutionen udfylde patientimplantatkortet og give dig det.

Dette kort viser den type intraokulaer linse, der er implanteret i dit gje, og er udformet pa fglgende made:
Illustration1. Implantatkort:
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Angl\{else af, at a.nordr?mgoen er torisk Serienummer Optiske parametre for den
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Kirurgens sidste anvendelsesdato Dimensioner af den intraokulzere linse
(ikke at forveksle med udstyrets levetid)

Du skal altid have dette kort med dig som en dokumentation for dit implantat og fremlaegge det for enhver laege,
som du matte se i fremtiden.

Et implantatkort bgr kun vaere knyttet til et enkelt gje. | tilfeelde af operation pa begge gjne skal du derfor have
to implantatkort.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) har til formal at give offentligheden adgang til et
opdateret resumé af kliniske data og andre oplysninger om det medicinske udstyrs sikkerhed og kliniske ydeevne. SSCP
er et af midlerne til at na malene i forordningen om medicinsk udstyr (MDR), nemlig at forbedre gennemsigtigheden
og give passende adgang til oplysninger.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes i den europziske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed), hvor den er knyttet til den UDI-DI, der er tildelt
udstyret.

Ved manglende adgang til EUDAMED kan RCSPC rekvireres fra CRISTALENS INDUSTRIE:

e Via kontaktformularen pa hjemmesiden (www.cristalens-international.com)
e Via e-mail til adressen contact.ci@cristalens.fr.
o Pr. telefon pa nummeret +33 (0)2 96 48 92 92.

I Beregnet anvendelse af udstyret

Enhederne ARTIS PL E, ARTIS T PL E og ARTIS SYMBIOSE bestar af en intraokulaer linse og en injektor. Den
intraokulzere linse er en kunstig linse designet til at erstatte den naturlige linse, som er blevet uigennemsigtig pa grund
af gra steer Denne linse indsaettes i kapselsaekken, der omgiver linsen, ved hjeelp af injektoren.
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lllustration2. Skema over gjet

Bagerste kammer

Kapselszek - bagerste kapsel Sklera

@jelinse
Koroid

Kapselszek - forreste kapsel

Hornhinde
\

Iris

Pupil
Forreste  kammer

(kammervaeske)

Makula

Synsnerve

Ligament (zonule) Nethinde

Cilizerlegeme lllustration Freepik.com

Glaslegeme

1.2 Indikationer og patientkategorier

ARTIS PL E, ARTIS T PL E og ARTIS SYMBIOSE-enhederne er beregnet til visuel korrektion af aphakier efter
aldersrelateret kataraktoperation og til kompensation af ametropi.

ARTIS T PL E-enheden er ogsa beregnet til korrektion af bygningsfejl pa hornhinden.

ARTIS SYMBIOSE-enheden er ogsa beregnet til korrektion af presbyopi. Om ngdvendigt kan den ogsa korrigere
bygningsfejl pa hornhinden.

Aphakia er en medicinsk betegnelse for fraveeret af en linse i gjet. Dette kan forekomme efter kataraktoperation,
hvor den slgrede linse fjernes kirurgisk fra gjet og erstattes med et intraokulaert implantat. Linsen er en vigtig struktur
i gjet, der hjeelper med at fokusere lyset pa nethinden for at skabe et klart billede. Nar den fjernes kirurgisk, kan det
medfare slgret syn og vanskeligheder med at se genstande tydeligt. Det er i sa fald ngdvendigt at korrigere synet.

Ametropi er den medicinske betegnelse for en synsfejl, hvor gjet ikke formar at fokusere lyset korrekt pd nethinden,
hvilket farer til sigret eller forvraenget syn. Dette kan forekomme ved naersynethed, langsynethed eller bygningsfejl.

Neersynethed er en tilstand, hvor fjerne genstande virker slgrede, fordi lyset fokuseres foran nethinden i stedet for
pd den. Omvendt er langsynethed en tilstand, hvor genstande i naerheden virker slgrede, fordi lyset er fokuseret bag
nethinden i stedet for pd den.

Bygningsfejl pd hornhinden skyldes en uregelmaessighed i hornhindens krumning, som er den gennemsigtige
overflade foran i gjet. | et normalt gje er hornhinden rund og ensartet, men hos personer med bygningsfejl pé
hornhinden er krumningen uregelmaessig, hvilket giver et slgret og/eller forvraenget syn. Genstande kan i s@ fald se
forvraengede og/eller slgrede ud pa alle afstande.

Presbyopi er et progressivt tab af naersynet som fglge af gjnenes aldring. Det er en almindelig synsforstyrrelse hos
personer over 40 dr. Presbyopi skyldes normalt et tab af fleksibilitet i gjets linse, hvilket gar det vanskeligere at fokusere
pd (rumme) nzerobjekter.

Patienter, der kan fa indopereret ARTIS PL E, ARTIS T PL E og ARTIS SYMBIOSE, er voksne, der har faet fjernet
deres naturlige linse efter en aldersrelateret operation for gra steer.
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ARTIS PLE, ARTIS T PL E og ARTIS SYMBIOSE bgr ikke anvendes i szrlige tilfaelde, og visse omstaendigheder kraever
seerlig opmaerksomhed og kan kraeve yderligere forklaring.

Hvis du foruden aldersbetinget gra steer lider af en akut patologi, skal denne behandles fgrst, fgr der overvejes
kataraktoperation og intraokulzer linseimplantation. En akut tilstand er en sygdom eller medicinsk tilstand, der opstdr
pludseligt og udvikler sig hurtigt, men som normalt er kortvarig.

Kirurgen bgr foretage en grundig praeoperativ evaluering og klinisk gennemgang for omhyggeligt at vurdere
forholdet mellem fordele og risici inden intraokulzer linserimplantation hos patienter med en eller flere af de tilstande,
der er anfgrt nedenfor i "Tabel 1 - Kontraindikationer og omstaendigheder, der kraever seerlig opmaerksomhed" (en
ikke-udtgmmende liste).
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Tabel 1 - Kontraindikationer og omstaendigheder, der kreever szerlig opmaerksomhed

s Omstandigheder, der kraever szerlig
Kontraindikationer
opmarksomhed
ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE
Nyfgdte, for tidligt fgdte barn, spaedbgrn og bgrn (op til 18 ar) X X X
Aktiv intraokulaer infektion X X X
Aktiv okulaer patologi andet end aldersbetinget gra steer X X X
Akut okulzer eller intraokulaer betaendelse X X X
Akut okulaer patologi X X X
Evolutiv okulzer patologi andet end aldersbetinget gra staer X X X
Nanophthalmos (unormalt lille gjestgrrelse, ekstremt lille, ofte et underudviklet gje, der kan X X X
mangle normale gjestrukturer)
Alvorlig synsnerveatrofi (alvorligt beskadiget synsnerve, gdelagte synsnervefibre) X X X
Utilstraekkelig kapselstgtte (ndr linsekapslens evne til at opretholde en stabil position for den X X X
intraokuleere linse efter operationen er utilstraekkelig)
Allergi over for ethylenoxid (en gas, der almindeligvis anvendes som steriliseringsmiddel til X X X
medicinsk udstyr)
Graviditet eller amning X X X
Glaukom (en kronisk gjensygdom, der gradvist beskadiger synsnerven) X X X
Koroidalblgdning eller anden intraokulzer blgdning (koroid er et lag af kar under nethinden i X X X
gjet)
Intraokulzer hypertension (unormalt hgjt intraokulaert tryk) X X X
Aniridia (delvist eller fuldstaendig fraveer af iris) X X X
Amblyopi (manglende binokulaert syn - hjernen kan ikke fortolke billeder fra begge gjne korrekt) X X X
Sygdomme i nethinden (f.eks. makuladegeneration (sygdom i makula, omrddet i midten af
nethinden, som er kendetegnet ved et progressivt tab af det centrale syn), diabetisk retinopati
(gjenkomplikation til diabetes, som pdvirker nethinden ved at beskadige de blodkar, der X X X
forsyner den), nethindelgsning eller tidligere nethindelgsning, cystoidt makulagdem
(vaeskeansamling i makula), makulahul (hul/revner i makula).
Hornhindeanomalier (f.eks. keratoconus (progressiv, konisk deformation af den centrale del af
hornhinden, som bliver tyndere og mere krum end normalt), hornhindeopacificering (tab af X X X
gennemsigtighed i hornhinden)).
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Hornhindetilstande, der svaekker synsstyrken (f.eks. hornhinde-endothel-sygdomme (pdvirker
endothelet, hornhindens indre lag), hornhinde-dystrophier (sjeeldne genetiske sygdomme, der
pavirker hornhindens struktur og funktion), sygehistorie med hornhindetransplantation)

Stort g@je, for stor aksial lengde af gjet (over 28 mm) (aksiallengden er afstanden mdlt fra den
forreste overflade af hornhinden, den gennemsigtige del foran i gjet, til nethinden, den
lysfslsomme del af gjet bagtil)

Ikke-aldersrelateret katarakt (f.eks. Traumatisk eller medfgdt katarakt)

Tidligere gjekirurgi eller refraktiv kirurgi

Brug af systemisk eller okulaer medicin, der kan pavirke synet (systemisk medicin absorberes
igennem kredslgbssystemet og har en helkropsvirkning i modsaetning til topisk medicin, der
anvendes lokalt)

Okuleer eller intraokulaer beteendelse

Intraokuleer infektion

Kapsel- eller zonulaere abnormiteter, der kan pavirke den postoperative centrering eller
postoperative haldning af den intraokulaere linse (linsezonuli er en fibrgs struktur, der holder
linsen pd plads i gjet)

Brud pa den bageste kapsel eller stor capsulorhexis (nedsat stabilitet af den intraokulaere linse)
(den bageste kapsel er en tynd membran, der omgiver linsen og er fastgjort til gjets zonula. Den
holder linsen pa plads) (capsulorhexis er en kirurgisk teknik, der gar det muligt at lave en praecis
rund Gbning i gjets forreste kapsel under kataraktoperation)

Kendte eller formodede radiale revner, spraekker pa operationstidspunktet (radiale revner, der
dannes i den ydre del af linsen)

Umulighed af at kontrollere, et capsulorhexis er ubeskadiget, ved direkte visualisering

Kapsulotomi ved en anden teknik end cirkulzer rift (kapsulotomi: kirurgisk teknik, hvor der
foretages et snit i linsekapslen)

Kollaps af det forreste gjekammer (nedsat intraokuleert tryk, der resulterer i et tab af volumen
i den forreste del af gjet mellem hornhinden og iris)

Smalt forreste kammer (omrddet mellem den forreste hornhinde og den bageste iris er mindre
end normalt)

Mikrophthalmia (unormalt lille gjestgrrelse)

Respons pa kortikosteroider

Betydeligt tab af glaslegeme (en geléagtig, gennemsigtig substans, der fylder gjets indre mellem
linsen og nethinden og giver gjet dets runde form). Det spiller en vigtig rolle i transmissionen af
lys til nethinden).
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Uregelmaessig bygningsfejl pa hornhinden (hornhindeastigmatisme, hvor hornhindens form er

unormal), betydelig uregelmaessig hornhindeaberration (optisk anomali, der opstdr, ndr lys X
forvreenges, nar det passerer igennem den ujeevnt formede hornhinde)

Terre gjne (f.eks. dysfunktion af Meibomius-kirtlerne (talgkirtler i gvre og nedre gjenldg, der

producerer en olieagtig substans, som blandes med tdrerne for at smgre dgjets overflade og X
forhindre, at de fordamper for hurtigt)

Forventet postoperativ resterende bygningsfejl pa mere end 0,75 D (en vis maengde X
bygningsfejl forbliver efter implantation af en intraokuleer linse)

Skelgjethed (fejistilling af gjnene) X
Pupil abnormitet (ikke-reagerende (ingen reaktion pa stimuli), tonisk (stgrre pupil med unormal

reaktion pd lys), unormalt formet eller med mindre end 3,5 mm udvidelse under X
moderate/svage lysforhold)

Monophthalmos (fravaer af det ene gje) X
Naturligt udvidet pupil (diameter pa over 4 mm). X
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1 Beskrivelse af udstyret

ARTIS PL E-, ARTIS T PL E- og ARTIS SYMBIOSE-enhederne er intraokulaere linser, som er prainstalleret i deres
ACCUJECT™ PRO-injektionssystem. Det betyder, at de er forudplaceret i injektoren under fremstillingen for at
begraense handteringen af linserne fgr implantation.

Der er tale om intraokulaere linser til bagerste kammer, der skal placeres i kapselseekken. De er fremstillet af et
enkelt stykke materiale uden aftagelige komponenter og er foldbare, sa de kan indsaettes i gjet igennem et lille snit pa
ca. 2 mm, hvilket reducerer risikoen for postoperative komplikationer. Udstyret er sterilt og beregnet til engangsbrug.

Generelt set har intraokulaere linser to grundlaeggende egenskaber:

- Den optiske del er den runde del af linsen, der fokuserer et billede med sin(e) optiske styrke(r).
- Strukturer, kaldet haptik, er fastgjort til kanten af optikken. De hjeelper med at fastholde den intraokulzere
linses position i gjet.

Intraokulaere linser har generelt en samlet diameter pa mellem 10 og 14 mm og en tykkelse pa under 1
mm.

Illustration 3. Intraokulaere linser ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE lllustration 4. Injektor
£~

w, 4

il

ARTIS PL E-, ARTIS T PL E- og ARTIS SYMBIOSE-enhederne er fremstillet af et gennemsigtigt hydrofobt
akrylmateriale med et ultraviolet (UV-)filter. Dette materiale har vaeret anvendt i over 10 ar, og dets kompatibilitet
med det menneskelige legeme kontrolleres regelmaessigt ved hjzlp af test.

Det forventes, at den erklaerede sikkerhed og ydeevne vil blive opretholdt, sa laenge ARTIS PL E-, ARTIS T PL E- og
ARTIS SYMBIOSE-enhederne er funktionsdygtige, hvilket de i de fleste tilfaelde er i 20 ar.

Hver af disse enheder er CE-maerket. CE-maerkningen angiver, at det opfylder de lovkrav, der geelder pa det
tidspunkt, hvor det enkelte produkt markedsfgres. Det betyder, at udstyret opfylder sin funktion og kan anvendes
sikkert.

ARTIS PL E-, ARTIS T PL E- og ARTIS SYMBIOSE-enhederne indeholder ikke :

- produkter af animalsk oprindelse;

- blodprodukter eller produkter af menneskelig oprindelse;
- leegemidler;

- latex;

- ftalater;

- metalliske materialer.

| Ipbet af udstyrets levetid kan patienterne blive udsat for fglgende materialer og stoffer:

- CBK 1.8 krydsbundet akrylcopolymer (intraokularlinsemateriale - maksimal eksponering: < 23
milligram/enhed);
- glycerolmonopalmitat eller -isomer (CAS 542-44-9) (maksimal eksponering: < 23 milligram/enhed);
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- 2-phenoxyethanol (CAS 122-99-6) (maksimal eksponering: < 290 milligram/enhed);
- 2-(2-phenoxyethoxy)-ethanol (CAS 104-68-7) (maksimal eksponering: < 41 milligram/enhed);
- derivater af poly(ethylenglycol) (maksimal eksponering: < 60 milligram/enhed);

| tilfeelde af selv en total frigivelse af disse stoffer, forventes ingen indvirkning pa din krop eller dit helbred.

ARTIS PL E-, ARTIS T PL E- og ARTIS SYMBIOSE-enhederne erstatter den naturlige linse, der er blevet uklar, og
udfgrer deres funktion ved at projicere skarpe billeder pa nethinden.

Afstandssyn er evnen til at se genstande pa op til flere meters afstand. Det er vigtigt for aktiviteter som f.eks. at
kgre bil, betragte landskaber, dyrke udendgrs sport og andre sportsgrene osv.

Mellemsyn er evnen til at se genstande pa en normal afstand, dvs. pa mellem 60 cm og 1 meter. Det er vigtigt for
aktiviteter som f.eks. havearbejde, laesning pa en computerskaerm osv.

Naersyn er evnen til at se genstande pa kort afstand, dvs. pa under 40 cm. Det er vigtigt for aktiviteter som f.eks.
at laese en bog, skrive, sy osv.

| tilfeeldet med ARTIS PL E-enheden er det en monofokal intraokulaer linse. Det betyder, at den giver et klart syn
pa en bestemt afstand, normalt for afstandssyn, pa grund af sin optiske styrke. Den kan ogsa hjalpe med at korrigere
eventuel forudeksisterende naersynethed eller langsynethed, hvis det er ngdvendigt.

| tilfeeldet med ARTIS T PL E-enheden drejer det sig om en torisk monofokal intraokulaer linse. Det betyder, at den
giver et klart syn pa en bestemt afstand, normalt for afstandssyn, pa grund af sin optiske styrke. Den kan ogsa hjlpe
med at korrigere eventuel forudeksisterende nzersynethed eller langsynethed, hvis det er ngdvendigt. Desuden
korrigerer dens toriske styrke bygningsfejl pa hornhinden.

ARTIS SYMBIOSE-enheden er en multifokal intraokulaer linse med udvidet dybdeskarphed og komplementaer
binokularitet. Den findes i en ikke-torisk version og i en torisk version til at korrigere bygningsfejl pa hornhinden.

- En multifokal linse giver et klart syn pa flere forskellige afstande (f.eks. en bifokal linse, der korrigerer pa to
afstande (naer og fjern) eller en trifokal linse, der korrigerer pa tre afstande (naer, mellem og fjern)).

- En linse med udvidet dybdeskarphed giver et omrade med skarpt syn, ikke et skarpt syn pa én eller flere
afstande. Denne type linser anvender avanceret optisk teknologi til at udvide dybdeskarpheden, dvs. det
afstandsinterval, inden for hvilket genstande fremstar skarpe.

- Komplementaritet i binokularitet betyder, at kombinationen af to linser (en i hvert gje) ggr det muligt for dem
at arbejde sammen og supplere hinanden.

Kombinationen af disse teknologier og optiske koncepter ggr det muligt for ARTIS SYMBIOSE-enheden at give et

tydeligt og kontinuerligt syn fra nzaersyn til mellemsyn samt et skarpt afstandssyn.

Den giver nemlig den rette optiske styrke til skarpt afstandssyn og hjelper om ngdvendigt med at korrigere
eventuel forudeksisterende naersynethed eller langsynethed. Den kompenserer for presbyopi med en af de to ekstra
styrkeprofiler, der giver en dybdeskarphed, som fremmer naersynet eller mellemsynet. De to profiler supplerer
hinanden i det binokulzere syn og gor det muligt at tilbyde et kontinuerligt og klart syn. | den toriske version korrigeres
desuden bygningsfejl pa hornhinden.

At synet kun korrigeres pa én afstand betyder, at du sandsynligvis har brug for briller for at se klart pa andre
afstande. Med en multifokal intraokulaer linse skal man normalt bruge briller sjeldnere end med en
monofokal intraokulaer linse, men det kan dog vaere ngdvendigt at gd pa kompromis (se Advarsler og
forholdsregler).

Den intraokulzre linse ARTIS PL E, ARTIS T PL E eller ARTIS SYMBIOSE implanteres via injektoren, som den er
preeinstalleret i. Der anvendes steril afbalanceret saltoplgsning til renggring og hydrering af enheden under
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forberedelsen, og steril viskoelastisk oftalmisk vaeske til smgring af enheden fgr brug er ngdvendig for at lette glidning
og indsaettelse af den intraokulzere linse.

Der anvendes ogsa en softwareberegner, der er specielt udviklet af CRISTALENS INDUSTRIE, til at beregne den
toriske styrke og bestemme positioneringsaksen for ARTIS T PL E og ARTIS SYMBIOSE (i torisk version).

Kirurgen skal ngje fglge den af CRISTALENS INDUSTRIE definerede implantationsprocedure. Nar alle disse trin er
gennemfgrt, vil den valgte enhed (ARTIS PL E eller ARTIS T PL E eller ARTIS SYMBIOSE) blive implementeret.

IV Risici og advarsler

Vigtigt: Du skal kontakte din laege, hvis du mener, at du oplever bivirkninger fra udstyret eller brugen af det,
eller hvis du er bekymret for eventuelle risici.

Dette dokument kan under ingen omstzaendigheder erstatte konsultation med en sundhedsperson.

Som ved ethvert kirurgisk indgreb er der risici og potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med
kataraktoperation og intraokulzer linseimplantation.

Problemerne kan vaere midlertidige eller kan pavirke synet permanent.

Det er muligt, at et lille antal patienter gnsker at fa fjernet deres intraokulaere linse. Dette kan skyldes
optiske/visuelle symptomer, der er relateret til linsen.

Som med alle intraokulzere linser geelder det, at hvis der opstar uventede resultater, kan det vaere ngdvendigt at
fortseette med at beere briller, eller det kan blive behov for en ny operation.

Komplikationer og bivirkninger ved ARTIS PL E, ARTIS T PL E og ARTIS SYMBIOSE og tilhgrende kirurgi samt mader
at reducere risikoen pa, er anfgrt nedenfor i "Tabel 2 - Komplikationer og bivirkninger" (en ikke-udtgmmende liste).
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Tabel 2 - Komplikationer og ugnskede bivirkninger

Kendte risici og komplikationer

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Hvad gares der for at mindske disse risici?

Ugnskede bivirkninger af udstyret

Blegning af den intraokulzere linse (midlertidig) X X X Korrekt udformning og fremstilling af udstyret, postoperativ opfglgning
kol Hodnng loninkva r den gemerstpe | | | | e o b (e waloer o e
membran, der daekker den hvide del af gjet) (midlertidig) pera ’ ves 8 & P
hypertension
Nedsat synsstyrke (gjets nedsatte evne til at se genstande eller X X X Praeoperativ vurdering, anvendelse af passende kirurgiske teknikker,
detaljer tydeligt) (midlertidigt eller permanent) postoperativ opfglgning med handtering af komplikationer
Slgret, uklart syn (midlertidigt eller permanent) X X X Korrekt udformning og fremstilling af udstyret
P i folgning f handle, ha iel
Vedvarende slgret fornemmelse (midlertidig eller permanent) X X X ostoperativ optigning c?r at opdage og be. andle, handtere potentielt
gdem, betaendelse, blgdning eller opacificering
K kt udf i f illi f i ifikati f muli
Refleksion i den intraokulzere linses overflade, refleksion i pupillen 'o'rre t udformning og fremstilling a. udstyret,. identifikation a n.w '8¢
. . X X X risikofaktorer under den praeoperative vurdering, korrekt placering af
(midlertidige eller permanente) ) S
den intraokulzere linse i gjet
Positive eller .negatlve dysfotopsier (opfattelse af skinnende eller Korrekt udformning og fremstilling af udstyret, identifikation af mulige
megrke buer i graensen af synsfeltet forbundet med ugnskede . . .
. . . . . X X X risikofaktorer under den praeoperative vurdering, valg af passende
feenomener med lysrefleksioner i den intraokuleere linses optik) " L . . . -
. L. udstyr, "undervisning" af patienten efter behov for tilpasningstid
(midlertidige eller permanente)
Farvesyn, forvraenget farveopfattelse, herunder gget subjektiv X X X Korrekt udformning og fremstilling af udstyret, valg af passende udstyr,
opfattelse af bla (midlertidigt) "undervisning" af patienten efter behov for tilpasningstid
Opacificering af den intraokulaere linse (permanent) X X X Korrekt udformning og fremstilling af udstyret, postoperativ opfglgning
Glimmer (smd bobler i den intraokuleere linse, der skaber en . s . .
skinnende eller flimrende effekt) (permanent) X X X Korrekt udformning og fremstilling af udstyret, postoperativ opfglgning
Refraktiv fejl (en lille refraktiv fejl (naersynethed, langsynethed, ...)
kan forblive efter operationen. Dette kan resultere i slgret eller X X X Korrekt udformning og fremstilling af udstyr, kvalitetskontrol, herunder
forvreenget syn, hvilket kan kraeve yderligere korrigerende optisk kontrol af alle intraokuleere linser
behandling) (permanent)
. . . . Anvendelse af passende kirurgiske teknikker for at minimere
Losning af glaslegemets bagside (et fysiologisk fenomen, der X X X intraoperativt traume, postoperativ overvagning med henblik pa tidlig

optraeder hyppigere efter en operation for gra steer) (permanent)

pavisning og behandling
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Kendte risici og komplikationer ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Hvad gares der for at mindske disse risici?
Ugenoprettet akkommodation (efter fiernelse af den naturlige
linse mister gjet sin akkommodationsevne: giemusklerne kan ikke Oplysning af patienten om udstyrets optiske ydeevne, valg af det rette
leengere traekke sig sammen eller slappe af korrekt, hvilket kan X X X !
. . - . udstyr
ggre det umuligt at fokusere pd objekter teet pd eller langt vaek)
(permanent)
ELb;s%/i\;aff:zgdebyagmig;:}l) Ef:;rer;?;;:i:(;zizreinas\r/sg\::s;:f;i X X X Korrekt udformning og fremstilling af udstyr, kvalitetskontrol, herunder
’ ! optisk kontrol af alle intraokulaere linser
(permanent)
Korrekt udformning og fremstilling af udstyret, valg af passende udstyr,
Anisometropi, anisikoni (midlertidig eller permanent) X X X "undervisning" af patienten efter behov for tilpasningstid, korrekt
placering af intraokulzer linse i gjet
Presbyopi (permanent) X X Oplysning af patienten om udstyrets optiske ydeevne, valg af det rette
udstyr
Bygningsfejl pa hornhinden, der er tilbage efter operationen X X (torisk Korrekt fremstilling af udstyr, kvalitetskontrol, herunder optisk kontrol
(under- eller overkorrigeret, gget) (permanent) version) af alle intraokuleere linser
Tab af kontrastf¢|somhed (ﬂ{ets nedsatte evne til at skelne mellem X Korrekt udformning og fremstilling af udstyret
kontrastforskelle) (midlertidigt eller permanent)
Opfattelse af lyshaloer (lyscirkler omkring lyskilder), bleending,
stjerner, striber (lige eller buede linjer, der kan forekomme i
synsfeltet), radiallinjer (lysstraler, der forplanter sig fra lyskilder X Korrekt udformning og fremstilling af udstyret, valg af passende udstyr,
og skaber en slags vifteformet stralingseffekt omkring kilden) "undervisning" af patienten efter behov for tilpasningstid
omkring lyskilder, isaer under svage lysforhold (midlertidigt eller
permanent)
. Korrekt udformning og fremstilling af udstyret, "undervisning" af
Problem med ‘stereosynet, problem med den neurologiske X patienten efter behov for tilpasningstid, korrekt placering af intraokulaer

tilvaenning til binokularitet (midlertidigt eller permanent)

linse i gjet

Komplikationer i forbindelse med operatio

nen

Opacificering af den bageste og/eller forreste kapsel (den kapsel,

Anvendelse af passende kirurgiske teknikker, valg af passende udstyr,

der holder den intraokulzere linse pa plads, bliver uigennemsigtig) X X X passende konstru!<tion og .fremstilling af udstyr, kvalitetskontrol af
udstyr, postoperativ opfglgning
Anvendelse af hensigtsmaessige operationsteknikker, ngjagtig placering
Intraokuleer linse, der ikke er centreret korrekt (decentreret) eller af den intraokulaere linse i gjet, identifikation af mulige risikofaktorer
som bevaeger sig fra sin normale position og bliver helt Igsrevet fra X X X under den praeoperative vurdering, valg af passende udstyr, beskyttelse

sin fastgorelse i gjet (dislokation)

af det opererede gje, overholdelse af de instruktioner, som kirurgen har
givet efter operationen.
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Kendte risici og komplikationer ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Hvad gares der for at mindske disse risici?
. . . Identifikation af mulige risikofaktorer under den praeoperative
It ller k I t tion; X X X
Unormalt langvarig og/eller kompliceret operation; vurdering, anvendelse af passende kirurgiske teknikker
Sterilt udstyr, kirurgi under aseptiske forhold, identifikation af mulige
Okuleer eller intraokulzer betendelse X X X risikofaktorer under den praeoperative vurdering, passende
antiinflammatorisk og antibiotisk behandling
. . Sterilt udstyr, intraokuleer linse i praeinstalleret format, kirurgi under
Intraokulzr infektion X X X aseptiske forhold, forebyggende antibiotikabehandlinger
Hornhindegdem (hornhinden, den klare, buede overflade af gjet, X X X Anvendelse af hensigtsmaessige kirurgiske teknikker, postoperativ
bliver haevet pa grund af vandophobning) opfglgning
Makulagdem (makula, omradet i midten af nethinden, bliver Identifikation af mulige risikofaktorer under den praeoperative
. . X X X . . . .
haevet pa grund af vaeskeophobning) vurdering, anvendelse af passende kirurgiske teknikker
- L. Praeoperativ vurdering, postoperativ opfglgning, passende
Forh kul k It h kul k, X X X
orhgjet intraokulaert tryk (unormalt hgjt intraokuleert tryk) trykkontrolmedicinering, om ngdvendigt
Nethindelgsning X X X Anvendfalse af hensigtsmaessige kirurgiske teknikker, postoperativ
opfglgning
. . . Identifikation af mulige risikofaktorer under den praeoperative
Hypertoni (pget tryk inde i gjet) X X X vurdering, passende kirurgisk og medicinsk behandling
A Ise af ki iske teknikker f 5 ling af iri
Pupilblokering (pupillen, den centrale sorte del af gjet, kan ikke nvendelse a .pa.ssende |rurg|s & tekni e.r orat ur?dga udbuling af iris,
. X X X brug af mydriatika (lzegemidler, der udvider pupillen) fgr og under
udvides normalt) .
operationen
Kapselblokering (kapslen omkring linsen bliver uigennemsigtig
eller traekker sig sammen, hvilket forhindrer lys i at treenge X X X Anvendelse af passende kirurgiske teknikker, postoperativ opfglgning
optimalt ind i gjet)
Kapselruptur (kapslen, der omgiver linsen, gar i stykker) X X X Anvendelse af passende kirurgiske teknikker, postoperativ opfglgning
Leekage fra snit (en situation, hvor en lille mangde vaeske Igber ud . . . . .
fra det kirurgiske snit, der er anlagt pa gjets overflade) X X X Anvendelse af passende kirurgiske teknikker, postoperativ opfglgning
H hobni ller infl sk ke i
ypopyon (op c-abm‘ng of pus eller inflammatoris vaef e i den Sterilt udstyr, hurtig og passende behandling af intraokulzere infektioner,
forreste del af gjet, i det forreste kammer, kan veere fordrsaget af X X X .. . e .
. . . passende antiinflammatorisk og antibiotisk behandling
en infektion eller betzendelse | gjet)
Passende udformning og fremstilling af udstyr, identifikation af mulige
Aflejringer pa overfladen af den intraokulaere linse X X X risikofaktorer under den praeoperative vurdering, anvendelse af
passende kirurgiske teknikker
Skad 3 hornhind dothel dothelet hornhind
ader pa hornhindens endothel (endothelet er hornhindens X X X Anvendelse af passende kirurgiske teknikker

inderste lag)
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Kendte risici og komplikationer ARTISPLE | ARTISTPLE SY:/IRB-I;I;SE Hvad gares der for at mindske disse risici?
Anvendelse af passende og preaecise kirurgiske teknikker, identifikation af
Delvis eller fuldstendig forskydning af den intraokulzere linse mulige risikofaktorer under den praeoperative vurdering, valg af
. . X X X -
(dislokation) passende udstyr, beskyttelse af det opererede gje, overholdelse af de
instruktioner, som kirurgen har givet efter operationen
G i ti deri f hornhi tykkel t fi
Ektasi (progressiv deformation af hornhinden, som buler udad i rundig praeo.pera .IV Vqr "erlng a. .Om.. mdens. yrkelse og. .opogra b
X X X valg af hornhindekirurgi, "undervisning" af patienten om risikoen for
kegleform) o .
gnidning af gjnene
Omhyggelig praeoperativ vurdering (herunder malinger), valg af
Refraktiv fejl (en lille refraktiv fejl (naersynethed, langsynethed, ...) passende udstyr, pracis kirurgisk teknik, passende placering af den
kan forblive efter operationen. Dette kan resultere i slgret eller intraokulere linse i gjet, passende udformning og fremstilling af
. . . X X X . . . . .
forvreenget syn, hvilket kan kraeve yderligere korrigerende udstyret, undervisning af kirurger i brugen af udstyret, information af
behandling) (permanent) kirurger om optiske parametre, forholdsregler og korrekt brug af
udstyret (maerkning og vejledning), postoperativ opfglgning.
Passende udformning og fremstilling af udstyret, kvalitetskontrol af
Beskadigelse af den intraokulzere linse (ridse, revne eller brud pa X X X udstyret, herunder injektoren, undervisning af kirurger i brugen af
optikken; ridse, revne, deformation eller brud pa de haptiske dele) udstyret, information til kirurger om kontrol og korrekt brug af udstyret
(instrukser)
Fejl i injektoren (fastklemning, blokering, unormal reaktion af den Passende udformnln.g 'og fremstilling a.1f ydstyret,' kvallte'tskontrol af
intraokulzere linse) X X X udstyret, herunder injektoren, undervisning af kirurger i brugen af
udstyret, information til kirurger om korrekt brug af udstyret (instrukser)
B li f glasl i léagti
etyde |ch t.ab af glaslegeme under .operatlonen (en g.e eagtig, Anvendelse af passende kirurgiske teknikker for at minimere
gennemsigtig substans, der fylder gjets indre mellem linsen og . . .
. . . . .. X X X intraoperativt traume, forberedelse af glaslegemssubstitutter for om
nethinden og giver gjet dets runde form). Det spiller en vigtig rolle . .
. . . . ngdvendigt at handtere tab af glaslegeme
i transmissionen af lys til nethinden).
Anvendelse af passende kirurgiske teknikker for at minimere
Glaslegemshernie (en del af glaslegemet flytter sig ud af sin intraoperativt traume, beskyttelse af det opererede gje, overholdelse af
normale placering og hen mod gjets forkant, hvor den presser mod X X X kirurgens instruktioner efter operationen Identifikation af mulige
nethinden) risikofaktorer under den praoperative vurdering, forebyggelse og
handtering af intraokulzer hypertension
P - - - folani
Okulzer hypertension: X X X raeeoperativ 'v'urd(.erlng, postop('eratlv opfglgning,  passende
trykkontrolmedicinering, om ngdvendigt
Midlertidigt eller permanent nedsat synsstyrke (gjets nedsatte . . . . .
P t d del f de k ke teknikk
evne til at se genstande eller detaljer tydeligt) (midlertidigt eller X X X recoperativ vurdering, anvendeise al passende KIrUTgISke texnikker,

permanent)

postoperativ opfglgning med handtering af komplikationer
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Kendte risici og komplikationer ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Hvad ggres der for at mindske disse risici?
Omhyggelig preeoperativ vurdering (herunder malinger), valg af
Uklart, slgret syn X X X passende udstyr, praecis placering af den intraokulaere linse i gjet,
postoperativ opfglgning med handtering af komplikationer
Post ti fglgning for at handle, handt tentielt
Vedvarende indtryk af slgr X X X ostoperativ opfglgning gr at opdage og be_ andle, handtere potentie
gdem, betaendelse, blgdning eller opacificering
Identifikation af mulige risikofaktorer under den praoperative
Dobbelt eller tredobbelt syn (ser dobbelte eller tredobbelte X X X vurdering, anvendelse af passende operationsteknikker, praecis
billeder) placering af den intraokuleere linse i gjet, postoperativ opfglgning med
handtering af komplikationer
Anvendelse af passende kirurgiske teknikker, sterilt udstyr,
praeinstalleret intraokuleer linse, aseptisk kirurgi, handtering af
Midlertidigt eller permanent tab af synet pa det opererede gje X X X komplikationer, der kan fgre til synstab, om ngdvendigt konsultation af
en specialistkirurg, passende antiinflammatorisk og antibiotisk
behandling, postoperativ opfglgning
K kt udf i f illi f i ifikati f muli
Positive eller negative dysfotopsier (opfattelse af skinnende eller .o.rre t udformning og fremstilling .a udstyre.t, Identifikation a mu '8¢
. risikofaktorer under den praeoperative vurdering, passende placering af
mgrke buer i greensen af synsfeltet forbundet med ugnskede X X X . . . " L
faenomener med lysrefleksioner i den intraokulzre linses optik) den intraokulzere linse i gjet, valg af det passende udstyr, "undervisning
4 P af patienten, da der er behov for tilpasningstid
Omhyggelig preeoperativ vurdering (herunder malinger), valg af
Tilbageveerende ametropi efter operationen (nzersynethed, Passende udstyr, pr.aeu.s kirurgisk teknik, passgnde placerlng. a}f den
. . L . . intraokulere linse i @jet, passende udformning og fremstilling af
langsynethed, bygningsfejl), operationsinduceret bygningsfejl X X X . . . . .
udstyret, undervisning af kirurger i brugen af udstyret, information af
(permanent) . .
kirurger om optiske parametre, forholdsregler og korrekt brug af
udstyret (maerkning og vejledning), postoperativ opfglgning.
Gjetorhed X X X Borug af ku.nstige térer, evt. recept pa medicin for at forbedre
tareproduktionen
Radt gje, falsomhed af q’,J,et' tareflad,"quz.se, prikkende Passende handtering af postoperativ betaendelse, overvagning af
fornemmelse, fglelse af "breendende" gje, gene som om der var . . . . . .
o X X X infektion og behandling om ngdvendigt, postoperativ opfglgning med
et fremmedlegeme i gjet, fglelse af at have et sandkorn under . B o
. e handtering af komplikationer
gjenlaget
Udskrivning af smertestillende midler, behandling af komplikationer, der
@Pjesmerter, undertiden betydelige X X X kan forarsage smerte, postoperativ opfglgning med henblik pa vurdering

og behandling af smerter
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Kendte risici og komplikationer ARTISPLE | ARTISTPLE SY:/IRB-I;I;SE Hvad ggres der for at mindske disse risici?
Anvendelse af passende kirurgiske teknikker, sterilt udstyr,
preeinstalleret intraokuleer linse, aseptisk kirurgi, handtering af
Tab af gjet X X X komplikationer, der kan fgre til tab af gjet, om ngdvendigt konsultation
af en specialistkirurg, passende antiinflammatorisk og antibiotisk
behandling, postoperativ opfglgning
Preeoperativ vurdering, anvendelse af passende kirurgiske og
Haengende gjenlag X X X anaestesiologiske teknikker, postoperativ opfglgning med handtering af
komplikationer, om ngdvendigt konsultation af en specialistkirurg
Yderligere kirurgiske indgreb med henblik pd omplacering, L . . .
e . . ) Praecis indledende operation, postoperativ opfglgning, passende
udskiftning af intraokulzer linse, udtagning af glaslegeme eller . o .
. . ey : ) X X X behandling af komplikationer, revurdering af forholdet mellem fordele
iridektomi (en lille Gbning i iris) for at behandle pupilblokering, L . .
. L : . . og risici ved yderligere operation
reparation af incisionslekage, reparation af nethindelgsning.
Korrekt udformning og fremstilling af apparatet, "undervisning" af
Anisometropi, aniseikoni X X X patienten i den ngdvendige tilpasningstid, valg af passende udstyr,
korrekt placering af den intraokulaere linse i gjet
Omhyggelig praeoperativ vurdering (herunder malinger), valg af
passende udstyr, anvendelse af passende kirurgiske teknikker, preaecis
Rotation af den intraokuleere linse (den intraokuleere linse drejer X (torisk kirurgisk teknik, korrekt placering af den intraokulzere linse i gjet, korrekt
rundt om sig selv, den bevaeger sig fra den akse, som den er blevet X version) udformning og fremstilling af udstyret, undervisning af kirurger i brugen
placeret i) af udstyret, undervisning af kirurger i optiske parametre, forholdsregler
og korrekt forberedelse og brug af udstyret (maerkning og instruktioner),
postoperativ opfglgning.
Omhyggelig praeoperativ vurdering (herunder malinger), valg af
is ki isk teknik I i f
Bygningsfejl pa hornhinden, der er tilbage efter operationen X (torisk !:)assende uds'Fyr, F.)ra.eus |rurg|r5 .te n ,.passen.de placering af den
(under- eller overkorrigeret, gget) X version) intraokulaere linse i gjet, undervisning af kirurger i brugen af udstyret,
& » 98 information af kirurger om optiske parametre, forholdsregler og korrekt
brug af udstyret (maerkning og vejledning), postoperativ opfglgning.
Supplerende operation for at justere den intraokulaere linse pa X (torisk Praecis .|ndledende .opferatlon, posto.peratlv opfalgning, passende
) : X . behandling af komplikationer, revurdering af forholdet mellem fordele
dens implantationsakse version)

og risici ved yderligere operation
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Inden operationen:

Kirurgen bgr drgfte dit niveau af ubehag og indvirkningen pa din livskvalitet med dig. Samtalen skal desuden
komme ind pa dine behov, idet valget af den intraokulzere linse, der skal implanteres, traeffes ud fra din livsstil og dine
eventuelle praeferencer.

Kirurgen skal praesentere dig for de muligheder, der er til radighed for dig. Han eller hun skal pa en praecis made
og i et passende sprog informere dig om de typer intraokulzere linser, der kan implanteres, og om deres fordele samt
om de mulige modindikationer, restrisici, komplikationer og bivirkninger, der er forbundet med disse typer implantater
og kataraktoperation i forbindelse med implantation af en intraokulaer linse.

Alle disse informationer har til formal at oplyse dig om fordelene og risiciene, sa du kan vurdere forholdet mellem
fordele og ulemper ved kataraktoperation i forbindelse med implantation af en intraokulzer linse af typen ARTIS PL E
eller ARTIS T PL E eller ARTIS SYMBIOSE. Du bliver saledes i stand til at traeffe en velbegrundet beslutning.

Bemaerk, at du vil blive vurderet, fgr der traeffes en beslutning om kataraktoperation. Denne vurdering vil navnlig
omfatte:

- Kontrol af, om du har andre gjensygdomme end aldersrelateret gra staer. Valget af udstyr og resultatet efter
implantation kan afhaenge af dit gjes helbred fgr operationen.

- Identifikation af eventuelle medicinske tilstande eller medicin, der kan pavirke din operation eller dit syn.
Visse allerede eksisterende sygdomme eller tilstande kan give dig en st@rre risiko for komplikationer efter en
gra staer-operation (f.eks. en vanskeligere rekonvalescens).

- Mal af dit gje for at vaelge den korrekte styrke af den intraokulaere linse, der skal implanteres. Hvis du bruger
kontaktlinser, kan din gjenlaege bede dig om at tage dem af fgr undersggelsen.

Serg for at fa nogen til at kgre dig hjem efter operationen.

Efter operationen:

Kirurgen skal pa en ngjagtig vis og i et passende sprog informere dig om den postoperative opfglgning og de
pakraevede foranstaltninger (ngdvendig opfalgning, mulige interaktioner og interferenser, mulige komplikationer og
bivirkninger, ...) i forbindelse med kataraktoperationen og den type intraokulzer linse, der er implanteret.

Han skal ogsa give dig et implantatkort med angivelse af navnet pa det anvendte udstyr (ARTIS PL E eller ARTIS T
PL E eller ARTIS SYMBIOSE), dets sporbarhed, CRISTALENS INDUSTRIEs kontaktoplysninger samt dato og sted for
operationen.

Kirurgen skal ogsa informere dig om udstyrets forventede levetid, den ngdvendige oftalmologiske opfglgning i
hele denne periode og de materialer og stoffer, som du sandsynligvis vil blive udsat for.

Det er nemlig ngdvendigt med regelmaessig langtidsevaluering af den intraokulzaere linse. Det er vigtigt at
fortseette med at blive fulgt i konsultation for at vurdere din gjeusundhed og for at sikre, at din intraokulzere linse
stadig fungerer korrekt.

Kontakt din gjenlaege, hvis du har spgrgsmal eller bekymringer efter en operation for gra steer.

Bemaerk, at forbedringerne i synet er forskellige for hver person. Det kan tage noget tid at vaenne sig til din
intraokulzere linse. Mange patienter vil begynde at fgle sig bedre efter en til to dage. Nogle er stabile efter en til to
uger. | visse tilfelde tager det fire til seks til fire uger at komme sig efter operationen.

Efter operationen og i rekonvalescensperioden skal du ngje fglge instruktionerne fra din kirurg. Du ma ikke gnide
dig i gjnene og skal undga enhver aktivitet, der kan skade gjet. Din gjenlzaege vil fortzlle dig, hvilke aktiviteter du skal
undga.

Kontakt straks en gjenlaege, hvis du oplever et af fglgende symptomer efter operationen (eller i ethvert andet
tilfeelde, som du finder relevant):

- Nedsat syn pa det opererede gje i forhold til dagen efter indgrebet;
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- Smerte i det opererede gje;

- Kraftig forveerring af redmen i det opererede gje;

- Havelse af gjenlagene og/eller sammenklabet gje;

- Stgrre gene pa grund af synsforstyrrelser (opfattelse af pletter, flyvende fluer, sort slgr, lyn el. lign.);
- Direkte slag ved et uheld.

Disse symptomer kan vaere tegn pa potentielt alvorlige postoperative komplikationer.

Bemaerk, at det for visse komplikationer kan vaere ngdvendigt med en operation for at rette op pa problemet.
Iszer i tilfaelde af uklarhed i det bageste kammer (ogsa kendt som sekundaer katarakt) kan en procedure kaldet Nd-
YAG-laserkapsulotomi udfgres for at genoprette synsklarheden.

Pa lang sigt og/eller efter ARTIS PL E eller ARTIS T PL E eller ARTIS SYMBIOSE-enhedernes forventede levetid pa
20 ar kan det desuden vaere ngdvendigt at overveje udskiftning af den intraokulaere linse, iseer hvis linsen er
beskadiget, fejljusteret eller opakificeret, eller hvis den intraokulzere linses recept ikke laengere er tilpasset dine
synsbehov.

For enhederne ARTIS T PL E og ARTIS SYMBIOSE (i den toriske version): En torisk intraokulaer linse korrigerer kun
bygningsfejl pa hornhinden, nar den er placeret helt korrekt. Derfor kan en fejljustering af den intraokulaere linse i
forhold til dens placeringsakse resultere i en betydelig forringelse af dit @jes evne til at se genstande eller detaljer
tydeligt, og det kan derfor veere ngdvendigt at genjustere den intraokulaere linse Det anbefales at udfgre denne
justering mellem en uge og en maned efter implantationen.

Pa grund af det optiske design af multifokale intraokuleere linser, som ARTIS SYMBIOSE-enheden er en del af, kan
nogle virkninger vaere stgrre end med en monofokal intraokulzer linse og kan ggre det vanskeligere at se i visse
situationer:

- Der kan forventes forskellige effekter pa synet som fglge af overlejringen af flere fokuserede (skarpe og
pracise) og ufokuserede (slgrede) billeder. De kan forekomme som haloer (lyscirkler omkring lyskilder),
bleending, stjerner, striber (lige eller buede linjer, der kan forekomme i synsfeltet) eller radiallinjer (lysstraler,
der forplanter sig fra lyskilder og skaber en slags vifteformet stralingseffekt omkring kilden), isseer om natten
eller under svage lysforhold. Visse af disse effekter kan mildnes efter en periode med tilveenning til
multifokaliteten.

- Der konstateres en gget lysfglsomhed. Dette er hverken en komplikation eller en ugnsket bivirkning, men en
uundgaelig virkning efter operationen og normalt midlertidig, som forsvinder efter en periode med tilpasning
til multifokalitet.

- Under svage lysforhold kan skarpheden af synet med en multifokal intraokuleere linse falde i forhold til synet
med en monofokal intraokulaer linse pa grund af nedsat kontrastfglsomhed (gjets nedsatte evne til at skelne
mellem kontrastforskelle). Patienter med en multifokal intraokuleer linse skal derfor veere papasselige, nar de
k@rer bil om natten eller under forhold med darligt udsyn. Det kan vaere vanskeligere at udfgre opgaver i svagt
lys eller i et svagt oplyst rum efter operationen (der kan f.eks. vaere behov for ekstra eller steerkere belysning
for at laese smat).

Interaktioner og interferens :

¢ Intraokulere linser fremstillet af CRISTALENS INDUSTRIE overholder Nd-YAG-lasereksponeringstesten.
Behandling af opacificering af den bageste kapsel ved Nd-YAG-laserkapsulotomi kan om ngdvendigt udfgres
uden at beskadige den implanterede intraokulzre linse.

e De af CRISTALENS INDUSTRIE fremstillede enheder indeholder ingen metalliske materialer.

e Derfindes ingen kendte interferenser eller ugnskede virkninger forbundet med udsaettelsen for temperaturer
og fugt, eksterne pavirkninger eller omgivende forhold, som med nogen rimelighed kan forventes, sasom
magnetfelter, eksterne elektriske og elektromagnetiske effekter, elektrostatiske udladninger eller stralinger
som fglge af diagnostiske og terapeutiske procedurer.

e Der kendes ingen direkte lzegemiddelinteraktioner. Dog kan visse igangvaerende eller tidligere behandlinger
med alphal-adrenerge receptor-antagonister gge risikoen for operative komplikationer forbundet med
katarakt-kirurgi (Intraoperative Floppy Iris Syndrom (IFIS)).
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e Der findes ingen kendte interferenser og/eller ugnskede virkninger forbundet med interaktioner med andet
udstyr under diagnostiske undersggelser, vurderinger, terapeutiske behandlinger eller andre specifikke
procedurer.

Se "Tabel 2 - Bivirkninger" ovenfor.

\" Medicinske alternativer til udstyr

Vigtigt: Hvis du overvejer alternative behandlinger, anbefales det, at du kontakter din gjenleege, som vil kunne
tage hensyn til dine gnsker og personlige forhold.

Der findes ikke-kirurgiske alternativer, som kan bidrage til at forbedre symptomerne pa gra steer. Alternativer til
at undga eller udskyde indgrebet omfatter:

- Brug af briller eller kontaktlinser for at korrigere synet;
- Brug af forstgrrelsesglas, leeselamper eller andre synshjelpemidler til at laese og udfgre detaljerede opgaver.

Disse muligheder behandler dog ikke selve den gra steer og kan ikke forhindre dens udvikling.

Nar de alternative metoder ikke laengere er effektive nok, og gra steer alvorligt pavirker din livskvalitet, er det
ngdvendigt med en operation. Kirurgen vil sa vaelge den type udstyr, der har stgrst sandsynlighed for at veere en succes
i din individuelle situation.

Flere typer intraokulzere linser (monofokale, multifokale, toriske, med udvidet dybdeskarphed)
beskrives i afsnittet Sddan virker udstyret.

Den mest almindelige kirurgiske teknik til operation af gra steer er phakoemulsifikation. Den indebzerer, at der
foretages et lille snit i hornhinden, hvorefter den overskyede linse brydes op og suges ud ved hjzlp af en ultralydsonde,
der kaldes en phakoemulsificator. Hvis den kliniske situation er relevant, kan kirurgen dog foresla at gribe ind ved
hjeelp af en af fglgende andre teknikker:

- Intrakapsuleer kataraktekstraktion (ICCE): der foretages et stort snit i sclera (den hvide del af gjet) for at fjerne
hele linsen, herunder den omgivende kapsel. Denne metode blev ofte anvendt fgr fremkomsten af moderne
teknikker, men udfgres nu kun i sjeeldne tilfaelde.

- Ekstrakapsulzer kataraktekstraktion (ECCE): den overskyede linse fijernes, mens den forreste kapsel forbliver
intakt. Der foretages et stort snit i hornhinden for at fa adgang til linsen og fjerne den centrale del. Den perifere
del af linsen fjernes ved hjeelp af en sakaldt curettage- eller aspirationsteknik.

- Femtosecond laserassisteret kataraktoperation (FLACS): en avanceret kirurgisk teknik, hvor der anvendes en
ultrahurtig laser til at lave et praecist snit i hornhinden, fragmentere den overskyede linse og skabe en praecis
forreste kapsel for at lette fjernelsen af linsen.

VI  Foreslaede profiler for professionelle brugere

ARTIS PL E-, ARTIS T PL E- et ARTIS SYMBIOSE- enhederne er kun beregnet til kirurgisk brug.

De bgr kun anvendes af kvalificerede kataraktkirurger med den ngdvendige uddannelse og erfaring.

SLUT PA DOKUMENTET
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