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Informacion para los pacientes o personas no especializadas

Version: 1

Fecha de la version: Abril de 2023

El presente documento tiene por objeto facilitar al publico un resumen actualizado de los principales aspectos de
los productos sanitarios en cuestion: ARTIS PL E, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE. La informacién que se muestra a
continuacién esta destinada a pacientes o personas no especializadas.

No pretende ofrecer asesoramiento sobre el tratamiento de una enfermedad. Si tiene alguna pregunta sobre su
estado de salud o el uso del producto sanitario utilizado en su caso (ARTIS PL E, ARTIS T PL E o ARTIS SYMBIOSE),
pdngase en contacto con su profesional sanitario. Este documento no pretende reemplazar la tarjeta de implantacidn
o las instrucciones de uso para proporcionar informacién sobre el uso seguro del producto sanitario en cuestidn.
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@ RISTALENS PATIENT INFO_ES —version 1

I Identificacion de los productos e informaciéon general

1.1 Nombre comercial de los productos
ARTISPL E

ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Nombre y direccidn del fabricante
Nombre: CRISTALENS INDUSTRIE

Direccién: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Francia
Teléfono: +33 2 96 48 92 92

1.3 Identificador tnico de dispositivo («UDI-DI basico»)

Los identificadores Unicos de dispositivos son cddigos numéricos o alfanuméricos que se utilizan para identificar
de forma Unica e inequivoca productos individuales y mejorar su trazabilidad. El cédigo UDI-ID basico (UDI por Unique
Device Identifier; DI por Device Identifier) es el identificador principal de un modelo de producto:

- ARTISPLE/ARTISTPLE: 3700637310L01D6
- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

1.4 Tarjeta de implante

Después de una cirugia de cataratas, durante la cual se implanta en su ojo una lente intraocular fabricada por
CRISTALENS INDUSTRIE, el cirujano o el centro sanitario debe rellenar la tarjeta de implante del paciente y
entregarsela.

Esta tarjeta muestra el tipo de lente intraocular implantada en su ojo y se presenta de la siguiente manera:

Figura 1. Tarjeta de implante
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Indicacién de que el producto es térico Numero de serie Parametros dpticos de la

(corrige el astigmatismo corneal) . @\ = oo ______. lente intraocular
Artis Synigiose MID  1D; +15 0 —

TORIC [€N22081740011 © £ |
! 1

Fecha de caducidad para el cirujano Dimensiones de la lente intraocular
(No debe confundirse con la vida util del
producto)

Esta tarjeta debe llevarla consigo en todo momento a efectos de trazabilidad del implante y mostrarla a cualquier
médico al que pueda consultar posteriormente.

La tarjeta de implante solo debe asociarse a un ojo. En caso de intervencidn quirdrgica en ambos ojos, le deberdn
entregar dos tarjetas de implantacion.

El resumen de caracteristicas de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) tiene por objeto
facilitar al publico el acceso a un resumen actualizado de los datos clinicos e informacidn adicional sobre la seguridad
y el funcionamiento clinico del producto sanitario. EI SSCP es uno de los medios que permite alcanzar los objetivos del
Reglamento sobre los productos sanitarios (MDR, por sus siglas en inglés), a saber: mejorar la transparencia y
proporcionar un acceso adecuado a la informacion.

El SSCP se encuentra disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), donde estd vinculado al UDI-DI basico asignado al producto.

Si no puede acceder a EUDAMED, puede consultar el SSCP previa solicitud a CRISTALENS INDUSTRIE:

e A través del formulario de contacto en el sitio web (www.cristalens-international.com);
e Por correo electrdénico a la direccidn contact.ci@cristalens.fr.
e Porteléfono al +33 02 96 48 92 92.

I Uso previsto de los productos

Los productos ARTIS PL £, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE constan de una lente intraocular y un inyector. La lente
intraocular consiste en una lente artificial concebida para reemplazar el cristalino natural que se ha vuelto opaco
debido a la catarata. Esta lente se introduce en el saco capsular que rodea al cristalino a través del inyector.
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Figura 2. Representacion del ojo
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1.2 Indicaciones y categorias de pacientes

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE estdn indicados para la correccidn visual de la afaquia
tras la cirugia de cataratas asociada a la edad y la compensacién de la ametropia.

El producto ARTIS T PL E también estd indicado para la correccion del astigmatismo corneal.

El producto ARTIS SYMBIOSIS también esta indicado para la correccion de la presbicia. En caso necesario, también
puede corregir el astigmatismo corneal.

La afaquia es un término médico utilizado para describir la ausencia de cristalino en el ojo. Esto puede producirse
tras una cirugia de cataratas, en la que se extrae quirturgicamente el cristalino opaco del ojo y se reemplaza por un
implante intraocular. El cristalino es una estructura clave del ojo que ayuda a enfocar la luz en la retina para crear una
imagen nitida. Cuando se extrae quirurgicamente, puede causar vision borrosa y dificultad para ver los objetos con
claridad. Es entonces cuando es necesario corregir la vision.

Ametropia es un término médico que designa un defecto de la vision en el que el ojo no enfoca correctamente la
luz en la retina, lo que provoca una vision borrosa o distorsionada. Esto puede ocurrir en casos de miopia, hipermetropia
o astigmatismo.

La miopia es una afeccion en la que los objetos lejanos aparecen borrosos porque la luz se enfoca delante de la
retina y no sobre ella. Por el contrario, la hipermetropia es una afeccion en la que los objetos cercanos aparecen
borrosos porque la luz se enfoca detrds de la retina y no sobre ella.

El astigmatismo corneal estd causado por una irregularidad en la curvatura de la cérnea, que es la superficie
transparente de la parte anterior del ojo. En un ojo normal, la cérnea es redonda y uniforme, pero en las personas con
astigmatismo corneal, la curvatura es irregular, lo que provoca vision borrosa o distorsionada. Los objetos pueden
aparecer distorsionados o borrosos a todas las distancias.

La presbicia es una pérdida progresiva de la vision de cerca debida al envejecimiento de los ojos. Es un trastorno
visual frecuente que padecen las personas mayores de 40 afios. La presbicia suele estar causada por una pérdida de
flexibilidad del cristalino del ojo, lo que dificulta el enfoque (acomodacion) de los objetos cercanos.

Los pacientes a los que se puede implantar ARTIS PL £, ARTIS T PL £ y ARTIS SYMBIOSE son adultos a los que se les
ha extirpado el cristalino tras una cirugia de cataratas relacionada con la edad.
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Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE no deben utilizarse en determinados casos; ademas,
algunas condiciones requieren una atencidn especial y pueden necesitar una explicacion mas detallada.

Si presenta una patologia aguda ademads de la catarata asociada a la edad, deberd tratarse con prioridad antes de
considerar la cirugia de catarata y la implantacién de una lente intraocular. Una patologia aguda es una enfermedad
o afeccion médica que se produce de manera repentina y se desarrolla con rapidez, pero que suele ser de corta
duracion.

El cirujano debe realizar una evaluacién preoperatoria y una revision clinica exhaustivas para evaluar
cuidadosamente la relacion beneficio/riesgo antes de implantar una lente intraocular en pacientes que presenten una
0 mas de las afecciones que se enumeran a continuacién en la «Tabla 1 - Contraindicaciones y circunstancias que
requieren una consideracion especial» (lista no exhaustiva).
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Tabla 1 - Contraindicaciones y circunstancias que requieren una consideracion especial

Contraindicaciones

Circunstancias que requieren una
consideracion especial

ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE
Neonatos, neonatos prematuros, lactantes y nifios (hasta 18 afios) X X X
Infeccién ocular activa X X X
Patologia ocular activa distinta de la catarata asociada a la edad X X X
Inflamacion ocular o intraocular aguda X X X
Patologia ocular aguda X X X
Enfermedad ocular evolutiva distinta de la catarata asociada a la edad X X X
Nanoftalmia (tamafio anormalmente pequefio del ojo, ojo extremadamente pequefio, a X X X
menudo subdesarrollado, que puede carecer de estructuras oculares normales)
Atrofia grave del nervio dptico (nervio dptico gravemente dafiado, fibras del nervio dptico X X X
destruidas)
Soporte capsular insuficiente (capacidad insuficiente de la cdpsula del cristalino para mantener X X X
una posicion estable de la lente intraocular tras la cirugia)
Alergia al 6xido de etileno (un gas comunmente utilizado como agente de esterilizacion para X X X
productos sanitarios)
Embarazo o lactancia X X X
Glaucoma (enfermedad ocular crénica que dafia gradualmente el nervio dptico) X X X
Hemorragia coroidea o cualquier otra hemorragia intraocular (la coroides es una capa de vasos X X X
situada bajo la retina en el ojo)
Hipertensidn intraocular (presion intraocular anormalmente alta) X X X
Aniridia (ausencia parcial o total del iris) X X X
Ambliopia (falta de vision binocular) (el cerebro no puede interpretar correctamente las X X X
imdgenes de ambos 0jos)
Enfermedades de la retina (por ejemplo, degeneracion macular (enfermedad de la mdcula, la
zona del centro de la retina, caracterizada por la pérdida progresiva de la vision central),
retinopatia diabética (complicacién ocular de la diabetes que afecta a la retina al dafiar los X X X

vasos sanguineos que la irrigan), desprendimiento de retina o antecedentes de
desprendimiento de retina, edema macular cistoide (acumulacion de liquido en la mdcula),
agujero macular (agujero/desgarro en la mdcula))
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Anomalias de la cérnea (por ejemplo, queratocono (deformacién progresiva y cénica de la parte
central de la cérnea que se vuelve mds fina y curvada de lo normal), opacificacion de la cérnea
(pérdida de transparencia de la cérnea))

Afecciones de la cérnea que comprometen la agudeza visual (por ejemplo, enfermedades
endoteliales de la cdrnea (afectan al endotelio, la capa interna de la cérnea), distrofias de la
cornea (enfermedades genéticas raras que afectan a la estructura y funcion de la cérnea),
antecedentes de trasplantes/injerto de cdérnea)

Ojo grande, longitud axial excesiva del ojo (superior a 28 mm) (la longitud axial es la distancia
medida desde la superficie anterior de la cérnea, la parte transparente de la parte anterior del
ojo, hasta la retina, la parte posterior del ojo sensible a la luz)

Catarata no relacionada con la edad (por ejemplo, catarata traumadtica, catarata
congénita)

Antecedentes de cirugia intraocular o cirugia refractiva

Uso de medicamentos sistémicos u oculares que puedan afectar a la vision (los medicamentos
sistémicos se absorben a través del sistema circulatorio y tienen un efecto en todo el cuerpo, a
diferencia de los medicamentos tdpicos que se aplican localmente)

Inflamacion ocular o intraocular

Infeccidn intraocular

Anomalias de la capsula o de la zénula que pueden afectar al centrado postoperatorio o a la
inclinacién postoperatoria de la lente intraocular (la zonula de la lente es una estructura fibrosa
que mantiene la lente en su sitio en el ojo)

Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis grande (estabilidad comprometida de la lente
intraocular) (la cdpsula posterior es una membrana fina que rodea el cristalino y estd unida a la
zénula del ojo. Mantiene el cristalino en su sitio) (la capsulorrexis es una técnica quirdrgica que
consiste en realizar una apertura redonda y precisa en la cdpsula anterior del ojo durante la
cirugia de cataratas)

Desgarros radiales conocidos o sospechados, lineas de division en el momento de la
intervencion (fisuras radiales que se forman en la parte externa del cristalino)

Imposibilidad de confirmar la integridad de la capsulorrexis mediante visualizacion directa

Capsulotomia mediante una técnica distinta de un desgarro circular (capsulotomia: técnica
quirudrgica en la que se practica una incision en la capsula del cristalino)

Colapso de la cdmara anterior (disminucion de la presion intraocular que provoca una pérdida
de volumen en la parte anterior del ojo, entre la cérnea y el iris)

Cédmara anterior estrecha (la zona entre la cornea por delante y el iris por detrds es mds pequefia
de lo normal)
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Microftalmia (tamafio anormalmente pequefio del ojo) X
Respuesta a los corticosteroides X
Pérdida vitrea grave (sustancia gelatinosa y transparente que rellena el interior del ojo, entre el

cristalino y la retina, y da al ojo su forma redonda Desempefia un papel importante en la X
transmision de la luz a la retina)

Astigmatismo corneal irregular (astigmatismo corneal en el que la forma de la cornea es

anormal), aberracion corneal irregular significativa (anomalia dptica que se produce cuando la X
luz se distorsiona al atravesar la cérnea de forma irregular)

Sequedad ocular (por ejemplo, disfuncién de las glandulas de Meibomio (gldndulas sebdceas

situadas en los pdrpados superior e inferior que producen una sustancia aceitosa que se mezcla X
con las lagrimas para lubricar la superficie del ojo y evitar su rdpida evaporacion)

Astigmatismo residual postoperatorio previsto superior a 0,75D (queda cierta cantidad de X
astigmatismo tras la implantacion de la lente intraocular)

Estrabismo (desalineacion ocular) X
Anomalia de la pupila (no reactiva (no reacciona a los estimulos), tonica (pupila mds grande con

reaccion anormal a la luz), de forma anormal o con dilatacidn inferior a 3,5 mm en condiciones X
de luz moderada/baja).

Monoftalmia (ausencia de un ojo) X
Pupila naturalmente dilatada (didmetro superior a 4 mm) X
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1 Descripcion de los productos

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE son lentes intraoculares precargadas en su sistema de
inyeccion ACCUJECT™ PRO. Esto significa que se colocan previamente en el inyector durante su fabricacién con el fin
de limitar la manipulacidn de las lentes antes de implantarlas.

Se trata de lentes intraoculares de cdmara posterior para colocar en el saco capsular. Estan fabricadas de una sola
pieza de material, sin componentes desmontables, y son plegables para poder introducirlas en el ojo a través de una
pequefia incision de unos 2 mm, lo que reduce el riesgo de sufrir complicaciones postoperatorias. Son productos
estériles de un solo uso.

En general, las lentes intraoculares tienen dos caracteristicas bdsicas:

- La parte dptica es la parte redonda de la lente que enfoca una imagen a través de su(s) potencia(s) dptica(s).
- Unas estructuras, denominadas hapticos, estdn unidas al borde de la parte dptica. Ayudan a mantener la
posicién de la lente intraocular en el ojo.

Las lentes intraoculares suelen tener un didmetro total de entre 10 y 14 mm, y un grosor, por lo general,
inferiora 1 mm.

4

Figura 3. Lentes intraoculares ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE Figura 4. Inyector
a0 2 A\
wn, o
‘v " 1%
AN ) |
R
i J s

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE estan fabricados con un material acrilico transparente
e hidréfobo con filtro ultravioleta (UV). Este material se utiliza desde hace mas de 10 afios y su compatibilidad con el
cuerpo humano se comprueba regularmente mediante pruebas.

Se espera que el mantenimiento de la seguridad y el rendimiento declarados se conserven durante la
funcionalidad de los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE que, en la mayoria de los casos, es de 20
afios.

Cada uno de estos productos dispone de marcado CE. El marcado CE indica que cumple los requisitos legales en
vigor en el momento en que el producto individual se comercializa. Esto significa que el producto cumple su funciény
puede utilizarse con seguridad.

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE no contienen:

- Productos de origen animal;

- Productos sanguineos, ni productos de origen humano;
- Medicamentos;

- Latex;

- Ftalatos;

- Materiales metalicos.

Durante la vida util de los productos, los pacientes pueden estar expuestos a los siguientes materiales y
sustancias:
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- Copolimero acrilico reticulado CBK 1.8 (material de la lente intraocular - exposicion mdaxima: < 23
miligramos/producto);

- Monopalmitato o isdmero de glicerol (CAS 542-44-9) (exposicion maxima: < 23 miligramos/producto);

- 2-fenoxietanol (CAS 122-99-6) (exposicion maxima: < 290 miligramos/producto);

- 2-(2-fenoxietanol) (CAS 104-68-7) (exposicidon maxima: < 41 miligramos/producto);

- Derivados del poli(etilenglicol) (exposicién maxima: < 60 miligramos/producto).

En caso de liberacién, incluso total, de estas sustancias, no se espera ninglin impacto sobre su cuerpo o su salud.

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE permiten reemplazar el cristalino natural opacificado y
garantizar su funcidn proyectando imagenes nitidas sobre la retina.

La visidn de lejos es la capacidad de ver objetos situados a cierta distancia, a partir de varios metros. Es importante
para actividades como conducir, observar paisajes, practicar deportes al aire libre y otros deportes, etc.

La vision intermedia es la capacidad de ver objetos a una distancia comprendida, por lo general, entre 60 cmy 1
metro. Es importante para actividades como la jardineria, la lectura en una pantalla de ordenador, etc.

La visidn de cerca es la capacidad de ver objetos situados a una distancia corta, por lo general, inferior a 40 cm.
Es importante para actividades como leer un libro, escribir, coser, etc.

En el caso del producto ARTIS PL E, se trata de una lente intraocular monofocal. Esto significa que permite obtener
una visién nitida a una sola distancia, normalmente para ver de lejos, gracias a su potencia éptica. También puede
ayudar a corregir una miopia o hipermetropia preexistente si fuese necesario.

En el caso del producto ARTIS T PL E, se trata de una lente intraocular monofocal térica. Esto significa que permite
obtener una visién nitida a una sola distancia, normalmente para ver de lejos, gracias a su potencia dptica. También
puede ayudar a corregir una miopia o hipermetropia preexistente si fuese necesario. Ademas, su potencia tdrica
corrige el astigmatismo corneal.

En el caso del producto ARTIS SYMBIOSE, se trata de una lente intraocular multifocal con profundidad de campo
ampliada y binocularidad complementada. Esta disponible en versiéon no tdrica y en version térica para corregir el
astigmatismo corneal:

- Una lente multifocal permite alcanzar una vision clara a varias distancias (por ejemplo: una lente bifocal que
corrige a 2 distancias (cerca y lejos) o una lente trifocal que corrige a 3 distancias (cerca, intermedia y lejos)).
- Una lente de profundidad de campo ampliada proporciona un rango de visién nitida, no una o varias
distancias de vision nitida. Este tipo de lente utiliza tecnologia dptica avanzada para ampliar la profundidad
de campo; es decir, el rango de distancia en el que los objetos aparecen nitidos.
- La binocularidad complementada significa que la combinacidn de 2 lentes (una en cada ojo) permite que
trabajen juntas, que se complementen.
La combinacién de estas tecnologias y conceptos dpticos permite que el producto ARTIS SYMBIOSE proporcione
una vision nitida y continua desde la visidn de cerca hasta la intermedia, asi como una vision nitida de lejos.
Proporciona la potencia dptica adecuada para una visién nitida de lejos, ayudando a corregir cualquier miopia o
hipermetropia preexistente si fuese necesario. Compensa la presbicia con uno de sus 2 perfiles de potencia adicionales
que proporcionan una profundidad de campo que favorece la vision de cerca o intermedia. La complementariedad de
los 2 perfiles en visién binocular permite ofrecer una visidon continua y nitida. En su versidn térica, su potencia tdrica
corrige también el astigmatismo corneal.

Corregir la visidon a una distancia significa que probablemente necesitara gafas para ver con claridad a otras
distancias. Por lo general, con una lente intraocular multifocal, se llevan gafas con menos frecuencia que con
una lente intraocular monofocal, aunque puede ser necesario hacer compensaciones (véase Advertencias y
precauciones).
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Se implanta una lente intraocular ARTIS PL £ 0o ARTIS T PL E o ARTIS SYMBIOSE a través del inyector en el que esta
precargada. Se utiliza solucién salina equilibrada estéril para permitir la limpieza e hidratacién del producto durante
su preparacion y se requiere liquido oftalmico viscoelastico estéril para lubricar el producto antes de su uso, facilitar
el deslizamiento y la insercidn de la lente intraocular.

Para calcular la potencia térica y determinar el eje de posicionamiento de los productos ARTIS T PL E y ARTIS
SYMBIOSE (en version torica) se utiliza también un programa de calculadora especificamente desarrollado por
CRISTALENS INDUSTRIE.

El cirujano debe seguir escrupulosamente el procedimiento de implantacién definido por CRISTALENS INDUSTRIE.
Una vez realizados todos estos pasos, se procederd a la insercidén del producto elegido (ARTIS PL Eo ARTISTPL E o
ARTIS SYMBIOSE).

IV Riesgos y advertencias

Importante: Pédngase en contacto con su profesional sanitario si cree que estd experimentando efectos
secundarios derivados del producto o su uso, o si le preocupa algun riesgo.

Este documento no pretende reemplazar la consulta con un profesional sanitario.

Como en cualquier intervencién quirurgica, existen riesgos y posibles complicaciones y efectos secundarios no
deseados asociados a la cirugia de cataratas y la implantacidn de lentes intraoculares.

Los problemas pueden ser temporales o afectar a la visién de forma permanente.

Es posible que un nimero reducido de pacientes deseen que se les extraiga la lente intraocular. Esto puede
deberse a sintomas 6pticos/visuales relacionados con la lente.

Como ocurre con todas las lentes intraoculares, si se producen resultados inesperados, es posible que deba seguir
utilizando gafas o que necesite una segunda intervencidn quirdrgica.

Las complicaciones y los efectos secundarios no deseados de ARTIS PL E, ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE v la
cirugia asociada, asi como las formas de reducir los riesgos, se enumeran a continuacién en la «Tabla 2 -
Complicaciones y efectos secundarios adversos» (lista no exhaustiva).
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Tabla 2 — Complicaciones y efectos secundarios no deseados

. L . ARTIS ; B} . . .
Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Qué se estd haciendo para reducir estos riesgos
Efectos secundarios no deseados del producto
. . Disefio fabricaciéon  del roducto adecuados, seguimiento
Blanqueamiento de la lente intraocular (temporal) X X X y . P 8
postoperatorio
Hemorragia subconjuntival (la conjuntiva es la membrana X X X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas para minimizar el trauma
transparente que recubre la parte blanca del ojo) (temporal) intraoperatorio, prevencion y gestion de la hipertension intraoperatoria
Disminucién de la agudeza visual (disminucion de la capacidad del ., . A S
. . . Evaluacién preoperatoria, uso de técnicas quirdrgicas adecuadas,
ojo para ver objetos o detalles con claridad) (temporal o X X X o . L L
seguimiento postoperatorio con gestidn de las complicaciones
permanente)
Visidn borrosa, desenfoque (temporal o permanente) X X X Disefio y fabricacion del producto adecuados
., . . Seguimiento postoperatorio para detectar y tratar, gestionar posibles
Sensacion de niebla persistente (temporal o permanente) X X X .g p P . P . Y e g P
hinchazones, inflamaciones, hemorragias u opacificaciones.
. - . . . Disefio y fabricacién del producto adecuados, identificacion de posibles
Reflejos de la superficie de la lente intraocular, reflejos pupilares . -, . -,
X X X factores de riesgo durante la evaluacion preoperatoria, colocacidon
(temporal o permanente) . .
adecuada de la lente intraocular en el ojo
Disfotopsia positiva o negativa (percepcion de arcos luminosos Disefio y fabricaciéon del producto adecuados, identificacion de posibles
brillantes u oscuros en la periferia del campo visual debido a X X X factores de riesgo durante la evaluacién preoperatoria, eleccién del
reflejos luminosos indeseables en la dptica de la lente intraocular) producto adecuado, «educacién» del paciente, ya que se necesita un
(temporal o permanente) tiempo de adaptacion
s S . . . Disefio y fabricaciéon del producto adecuados, eleccidn del producto
Visidn coloreada, percepcion distorsionada de los colores, incluido ., . . .
o ., . X X X adecuado, «educacion» del paciente, ya que se necesita un tiempo de
aumento transitorio de la percepcidn subjetiva del azul (temporal) -
adaptacion
e ., . Disefio fabricaciéon  del roducto adecuados, seguimiento
Opacificacion de la lente intraocular (permanente) X X X Y . P g
postoperatorio
Brillos (pequefias burbujas en el interior de la lente intraocular que X X X Disefio y fabricacion del producto adecuados, seguimiento
crean un efecto brillante o parpadeante) (permanente) postoperatorio
Error refractivo (puede quedar un pequefio defecto refractivo
(miopia, hipermetropia, etc.) tras la cirugia Esto puede dar lugar a X X X Disefio y fabricacion del producto adecuado, control de calidad, incluido
una vision borrosa o distorsionada que puede requerir un el control éptico de todas las lentes intraoculares
tratamiento adicional para corregir la vision) (permanente)
- , . , N , Uso de técnicas quirdrgicas apropiadas para minimizar el trauma
Desprendimiento vitreo posterior (fendmeno fisiolégico mas . . . . .,
L X X X intraoperatorio, seguimiento postoperatorio para la deteccidon y el
frecuente tras la cirugia de catarata (permanente) .
tratamiento precoces
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. . . ARTIS , p . . .
Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Qué se esta haciendo para reducir estos riesgos
Acomodacion no restablecida (tras la extraccion del cristalino
natural, el ojo pierde su capacidad de acomodacion: los musculos ., . . -
. . Informacion al paciente sobre las prestaciones opticas del producto,
oculares ya no pueden contraerse ni relajarse correctamente, lo X X X .,
. . . . eleccién del producto adecuado
que puede imposibilitar el enfoque de objetos cercanos o lejanos)
(permanente)
Ametropia restante tras la cirugia (miopia, hipermetropia, X X X Disefio y fabricacion del dispositivo adecuado, control de calidad,
astigmatismo), astigmatismo inducido por la cirugia (permanente) incluido el control 6ptico de todas las lentes intraoculares
Disefio y fabricacion del producto adecuados, eleccidn del producto
Anisometropia, aniseiconia (temporal o permanente) X X X adecuado, «educacion» del paciente, ya que se necesita un tiempo de
adaptacion, colocacion adecuada de la lente intraocular en el ojo
.. Informacion al paciente sobre las prestaciones dpticas del producto,
Presbicia (permanente) X X ., P P P P
eleccion del producto adecuado
Astigmatismo corneal remanente tras la cirugia (sub- o X X (versién Fabricacion de los productos adecuada, control de calidad, incluido el
sobrecorregido, aumentado) (permanente) torica) control dptico de todas las lentes intraoculares
Pérdida de sensibilidad al contraste (reduccion de la capacidad del
ojo para distinguir diferencias de contraste) (temporal o X Disefio y fabricacion del producto adecuados
permanente)
Percepcion de halos de luz (circulos luminosos alrededor de las
fuentes luminosas), deslumbramientos, estrellas, estrias (/ineas
rectas o curvas que pueden aparecer en el campo de vision, N S L
] : que p ; A P ), Disefio y fabricaciéon del producto adecuados, eleccidn del producto
lineas radiales (rayos luminosos que se propagan desde las . . . :
| . o X adecuado, «educacion» del paciente, ya que se necesita un tiempo de
fuentes luminosas y crean una especie de efecto de radiacion adaptacién
en forma de abanico alrededor de la fuente) alrededor de las P
fuentes luminosas, especialmente en condiciones de poca luz
(temporal o permanente).
. L, Disefio y fabricacidon del producto adecuados, «educacion» del paciente,
Problema de estereoacuidad, problema de neuroadaptacion y . . P - ., P
. X ya que se necesita un tiempo de adaptacion, colocaciéon adecuada de la
binocular (temporal o permanente) . .
lente intraocular en el ojo
Complicaciones relacionadas con la cirugia
Opacificacién de la capsula posterior o anterior (la cdpsula que Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, eleccion del producto adecuado,
P P P P q9 X X X disefio y fabricaciéon del producto adecuados, control de calidad del

sujeta la lente intraocular se vuelve opaca)

producto, seguimiento postoperatorio
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. . . ARTIS , p . . .
Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Qué se esta haciendo para reducir estos riesgos
Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, colocacién precisa de la lente
Lente intraocular que no estda centrada correctamente intraocular en el ojo, identificacion de posibles factores de riesgo
(descentramiento) o que se desplaza de su posicion normal y se X X X durante la evaluacion preoperatoria, eleccidon del producto apropiado,
separa por completo de su fijacidn en el ojo (luxacion) proteccién del ojo operado, cumplimiento de las instrucciones
proporcionadas por el cirujano tras la cirugia.
N . Identificacion de posibles factores de riesgo durante la evaluacion
Cirugia anormalmente prolongada o complicada X X X . L S
preoperatoria, uso de técnicas quirurgicas adecuadas
Producto estéril, cirugia en condiciones asépticas, identificacion de
Inflamacion ocular o intraocular X X X posibles factores de riesgo durante la evaluacidon preoperatoria,
tratamientos antiinflamatorios y antibidticos adecuados
S Esterilidad del producto, lente intraocular en formato precargado,
Infeccidn intraocular X X X -, . " . S -
cirugia en condiciones asépticas, tratamientos antibidticos preventivos
Edema corneal (la cornea, la superficie transparente y curva del .. . . .
. . { iy perf P y X X X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, seguimiento postoperatorio
ojo, se inflama por la retencion de agua)
) ) Identificacion de posibles factores de riesgo durante la evaluacion
Edema macular (la mdcula, la zona situada en el centro de la . . . . .
. ) . . , X X X preoperatoria, tratamientos antiinflamatorios y concomitantes
retina, se inflama debido a una acumulacion de liquido)
adecuados
Aumento de la presiéon intraocular (presion intraocular X X X Evaluacién preoperatoria, seguimiento postoperatorio, medicacion
anormalmente alta) adecuada para el control de la presidén en caso necesario
Desprendimiento de retina X X X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento postoperatorio
. , L . . . Identificacion de posibles factores de riesgo durante la evaluacion
Hipertonia (aumento de la presion en el interior del ojo) X X X . P . P g.
preoperatoria, tratamientos quirurgicos y medicamentos adecuados
. . . Uso de técnicas quirurgicas adecuadas para evitar el abombamiento del
Bloqueo pupilar (la pupila, la parte negra central del ojo, no puede . e . . .
. . X X X iris, uso de midriaticos (farmacos que dilatan la pupila) antes y durante
dilatarse con normalidad) L
la cirugia
Bloqueo capsular (la cdpsula que rodea el cristalino se vuelve
opaca o se contrae, impidiendo que la luz penetre en el ojo de X X X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, seguimiento postoperatorio
forma dptima)
Rotura capsular (la cdpsula que rodea el cristalino se desgarra) X X X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, seguimiento postoperatorio
Fuga de la incision (situacion en la que una pequefia cantidad de
liquido se filtra por la incisién quirurgica creada en la superficie del X X X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento postoperatorio

ojo)
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. . . ARTIS , p . . .
Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Qué se esta haciendo para reducir estos riesgos
Hipopidn (acumulacion de pus o liquido inflamatorio en la parte L. . L. . .
P p ( . , p q. /f p Producto estéril, tratamiento rdpido y adecuado de las infecciones
anterior del ojo, en la cdmara anterior, que puede estar causada X X X . . . . Qo
. . . intraoculares, tratamientos antiinflamatorios y antibidticos adecuados
por una infeccion o inflamacion ocular)
Disefio y fabricacion del producto adecuados, identificacion de posibles
Depdsitos en la superficie de la lente intraocular X X X factores de riesgo durante la evaluacién preoperatoria, uso de técnicas
quirdrgicas adecuadas
Daiio del endotelio corneal (el endotelio es la capa interna de la .. s
. ( p X X X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas
cornea)
Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas y precisas, identificacion de
Desplazamiento parcial o completo de la lente intraocular X X X posibles factores de riesgo durante la evaluacién preoperatoria, eleccién
(dislocacion) del producto apropiado, proteccion del ojo operado, cumplimiento de
las instrucciones proporcionadas por el cirujano tras la cirugia
. L. . , Evaluacién preoperatoria rigurosa del grosor y la topografia de la cérnea
Ectasia (deformacion progresiva de la cornea, que se abomba -, P .p , & g v .p & . ’
. X X X eleccidn de la cirugia corneal, «educacion» del paciente sobre los riesgos
hacia fuera en forma de cono) )
del frotamiento ocular
Evaluacién preoperatoria exhaustiva (incluidas las mediciones), eleccion
. . . del producto adecuado, técnica quirurgica precisa, colocacion adecuada
Error refractivo (puede quedar un pequeiio defecto refractivo P . ’ q .g o P L
S , Lo, de la lente intraocular en el ojo, disefio y fabricacién del producto
(miopia, hipermetropia, etc.) tras la cirugia Esto puede dar lugar a - -
. . . ) X X X adecuados, formacién de los cirujanos en el uso del producto,
una Vvision borrosa o distorsionada que puede requerir un . ., - . (o .
. . . oy informacién a los cirujanos de los pardmetros dpticos, precauciones y
tratamiento adicional para corregir la vision) (permanente) . . . o
uso correcto del producto (etiquetado e instrucciones), seguimiento
postoperatorio
Disefio y fabricacién del producto adecuados, control de calidad del
Dafios en la lente intraocular (araiiado, fisura, rotura de la dptica; X X X producto, incluido el inyector, formacidn de los cirujanos en el uso del
arafado, fisura, deformacion, rotura de los hapticos) producto, informaciéon a los cirujanos sobre los controles y el uso
correcto del producto (instrucciones).
Disefio y fabricacién del producto adecuados, calidad del producto,
Fallo del inyector (atasco, bloqueo, comportamiento anémalo de X X X incluido el inyector, formacion de los cirujanos en el uso del producto,
la lente intraocular informacion a los cirujanos sobre el uso correcto del producto
(instrucciones)
Pérdida vitrea importante durante la cirugia (sustancia gelatinosa L. S .
. . . . Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas para minimizar el trauma
y transparente que rellena el interior del ojo, entre el cristalino y la . . - . , .
X X X intraoperatorio, preparaciéon de sustitutos vitreos para gestionar la

retina, y da al ojo su forma redonda. Desempefia un papel
importante en la transmision de la luz a la retina)

pérdida de vitreo en caso necesario
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Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Qué se esta haciendo para reducir estos riesgos
Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas para minimizar el trauma
Hernia del humor vitreo (una parte del vitreo se desplaza fuera de intraoperatorio, proteccion del ojo operado, cumplimiento de las
su ubicacién normal y hacia la parte frontal del ojo, empujando X X X instrucciones del cirujano tras la cirugia, identificacion de posibles
contra la retina) factores de riesgo durante la evaluacion preoperatoria, prevencion y
tratamiento de la hipertension intraocular
Hipertensién ocular X X X Evaluacién preoperatoria, seguin?ilento postoperat(?rio, medicacion
adecuada para el control de la presién en caso necesario
Disminucion de la agudeza visual temporal o permanente ., . o S
(disminucidn de la capacidad del ojo para ver objetos o detalles con X X X Evall{ac.lon preoperatorla., uso de . ,tecnlcas qwru.rglc.as adecuadas,
. seguimiento postoperatorio con gestidn de las complicaciones
claridad)
Evaluacién preoperatoria exhaustiva (incluidas las mediciones), eleccidon
Visién borrosa, nebulosa X X X del producto adecuado, colocacidn precisa de la lente intraocular en el
0jo, seguimiento postoperatorio con gestion de las complicaciones
Sensacion de niebla persistente X X X Sgguimiento ;.oostoper.atorio para det?ctar y trz.at.ar, gestionar posibles
hinchazones, inflamaciones, hemorragias u opacificaciones
Identificacion de posibles factores de riesgo en la evaluacion
Vision doble o disminuida (ver las imdgenes duplicadas o X X X preoperatoria, uso de técnicas quirurgicas adecuadas, colocacién precisa
triplicadas) de la lente intraocular en el ojo, seguimiento postoperatorio con gestidn
de las complicaciones
Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, producto estéril, lente
intraocular en formato precargado, cirugia en condiciones asépticas,
Pérdida temporal o permanente de la visién del ojo operado X X X gestion de las complicaciones que puedan provocar pérdida de vision,
consulta con un cirujano especialista en caso necesario, tratamientos
antiinflamatorios y antibidticos adecuados, seguimiento postoperatorio
Disefio y fabricacién del producto adecuado, identificacion de posibles
Disfotopsia positiva o negativa (percepcion de arcos luminosos factores de riesgo durante la evaluacion preoperatoria, colocacidon
brillantes u oscuros en la periferia del campo visual debido a X X X correcta de la lente intraocular en el ojo, eleccion del producto

reflejos luminosos indeseables en la dptica de la lente intraocular)

adecuado, «educacion» del paciente, ya que se necesita un tiempo de
adaptacion
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Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Qué se esta haciendo para reducir estos riesgos
Evaluacién preoperatoria exhaustiva (incluidas las mediciones), eleccion
del dispositivo adecuado, técnica quirlrgica precisa, colocacidon
, S — . , adecuada de la lente intraocular en el ojo, disefio y fabricacién del
Ametropia restante tras la cirugia (miopia, hipermetropia, . .
astigmatismo), astigmatismo inducido por la cirugia (permanente) X X X .producto. ’adecuado_s, formauon de los IC|rUJanos,en.eI uso del pr(?ducto,
informacién a los cirujanos de los pardmetros dpticos, precauciones y
uso correcto del producto (etiquetado e instrucciones), seguimiento
postoperatorio
Sequedad ocular X X X Uso de I'é\’grimaslar.tificialfes, prescripciér? de medicacién para mejorar la
produccion de lagrimas si fuese necesario
Enrojecimiento del ojo, sensibilidad del ojo, lagrimeo, picor, Gestion adecuada de la inflamacion postoperatoria, control vy
escozor, «quemazon» del ojo, molestia de un cuerpo extrafio en X X X tratamiento de la infeccidn si fuese necesario, seguimiento
el ojo, sensacién de tener un grano de arena bajo el parpado postoperatorio con gestidn de las complicaciones
Prescripcién de analgésicos, tratamiento de las complicaciones que
Dolor ocular, a veces importante X X X pueden causar dolor, seguimiento postoperatorio para evaluar y tratar
el dolor
Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, producto estéril, lente
intraocular en formato precargado, cirugia en condiciones asépticas,
Pérdida del ojo X X X gestion de las complicaciones que puedan provocar pérdida del ojo,
consulta con un cirujano especialista en caso necesario, tratamientos
antiinflamatorios y antibidticos adecuados, seguimiento postoperatorio
Evaluacién preoperatoria, uso de técnicas quirurgicas y anestésicas
Parpados caidos X X X adecuadas, seguimiento postoperatorio con gestiéon de las
complicaciones, consulta con un cirujano especialista en caso necesario
Procedimientos quirurgicos adicionales para reposicionamiento,
reemplazo de lentes intraoculares, aspiraciones vitreas o Cirugia inicial precisa, seguimiento postoperatorio, tratamiento
iridectomias (hacer una pequefia apertura en el iris) para tratar el X X X adecuado de las complicaciones, reevaluacion de la relacién
blogqueo pupilar, reparacidon de fugas incisionales, reparacion de beneficio/riesgo con una intervencidn adicional
desprendimiento de retina
Diseflo y fabricacién del producto adecuados, «educacion» del paciente,
Anisometropia, aniseiconia X X X ya que se necesita un tiempo de adaptacion, eleccion del producto

adecuado, colocacién correcta de la lente intraocular en el ojo
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. . . ARTIS , P . . .
Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Qué se esta haciendo para reducir estos riesgos
Evaluacién preoperatoria exhaustiva (incluidas las mediciones), eleccion
del producto adecuado, uso de técnicas quirurgicas adecuadas, técnica
-, . . . , ., uirdrgica precisa, colocacién adecuada de la lente intraocular en el ojo
Rotacién de la lente intraocular (la lente intraocular gira sobre si X (version q. o gicap o ., . 1o
. . X .. disefio y fabricacion del producto adecuados, formacién de los cirujanos
misma, se desplaza del eje sobre el que estaba colocada) torica) . ., - .
en el uso del producto, informacién a los cirujanos de los parametros
Opticos, precauciones y uso y preparacion correctos del producto
(etiquetado e instrucciones), seguimiento postoperatorio.
Evaluacién preoperatoria exhaustiva (incluidas las mediciones), eleccion
del producto adecuado, técnica quirurgica precisa, colocacion adecuada
Astigmatismo corneal remanente tras la cirugia (sub- o X X (version de la lente intraocular en el ojo, formacion de los cirujanos en el uso del
sobrecorregido, aumentado) torica) producto, informaciéon a los cirujanos de los pardmetros opticos,
precauciones y uso correcto del producto (etiquetado e instrucciones),
seguimiento postoperatorio.
Lo . . . . ., Cirugia inicial precisa, seguimiento postoperatorio, tratamiento
Cirugia adicional para realinear la lente intraocular en su eje de X (version & P - & . P P ., ’ .
. ., X . adecuado de las complicaciones, reevaluacion de la relacién
implantacion torica) o . - -
beneficio/riesgo con una intervencion adicional
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Antes de la intervencion quirurgica:

El cirujano debe hablar con usted con el fin de valorar su nivel de incomodidad y el impacto en su calidad de vida.
Asimismo, se considera necesario comentar sus necesidades, ya que la eleccién de la lente intraocular que se vaya a
implantar vendra determinada por su estilo de vida y, eventualmente, sus preferencias.

El cirujano debe presentarle las opciones de que dispone. Debe informarle, de forma rigurosa y en un lenguaje
adaptado, sobre los tipos de lentes intraoculares que podrian implantarse y sus beneficios, asi como las posibles
contraindicaciones, riesgos residuales, complicaciones y efectos adversos asociados a este tipo de implantes y a la
cirugia de catarata asociada a la implantacion de una lente intraocular.

Toda esta informacién le permite 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 PL E, ARTIST PL E
0 ARTIS SYMBIOSE. De este modo, puede tomar una decisién con conocimiento de causa.

Debe tener en cuenta que se le evaluard antes de tomar cualquier decision sobre la cirugia de catarata. Esta
evaluacion incluira:

- Comprobar si padece alguna enfermedad ocular distinta de la catarata asociada a la edad. De hecho, la
eleccion del producto y el resultado tras la implantacidon pueden depender de la salud de su ojo antes de la
cirugia.

- Conocer cualquier enfermedad o medicacién que pueda afectar a su cirugia o a su visién. Algunas
enfermedades o afecciones preexistentes pueden exponerle a un mayor riesgo de sufrir complicaciones tras
la cirugia de cataratas (por ejemplo, una recuperacion mas dificil).

- Medir su ojo para elegir la potencia correcta de la lente intraocular que se le va a implantar. Si lleva lentes de
contacto, es posible que el oftalmdlogo le pida que se las quite antes del examen.

Prevea que alguien le lleve a casa después de la operacion.

Después de la intervencidon quirdrgica:

El cirujano debe informarle, de forma rigurosa y en un lenguaje adaptado, sobre el seguimiento postoperatorio y
medidas necesarias (seguimiento necesario, posibles interacciones e interferencias, posibles complicaciones y efectos
adversos, etc.) relacionados con la cirugia de catarata y con el tipo de lente intraocular implantada.

También debe entregarle una tarjeta de implementacién en la que se especifique el nombre del producto
utilizado (ARTIS PL E o ARTIS T PL E o ARTIS SYMBIOSE), su trazabilidad, los datos de contacto de CRISTALENS
INDUSTRIE, asi como la fecha y el lugar de la cirugia.

El cirujano también debe informarle sobre la vida util prevista del producto, el seguimiento oftalmoldgico
necesario durante este periodo, y los materiales y sustancias a los que puede estar expuesto.

Se requiere una evaluacion periddica 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.

Consulte a su oftalmdlogo si tiene alguna duda o preocupacidn tras la cirugia de catarata.

Considere que las mejoras en la visidn difieren en cada persona. Puede llevarle algiin tiempo acostumbrarse a la
lente intraocular. Muchos pacientes pueden empezar a sentirse mejor pasados 1 o 2 dias. Algunos se estabilizan al
cabo de 1 o0 2 semanas. En algunos casos, se tarda de 4 a 6 semanas en recuperarse de la operacion.

Después de la operacidn y durante el periodo de recuperacién, siga atentamente las instrucciones de su cirujano.
No se frote los ojos y evite cualquier actividad que pueda daiar el ojo. Su oftalmdlogo le indicard qué actividades debe
evitar.

Péngase en contacto con un oftalmdlogo de inmediato si experimenta alguno de los siguientes sintomas tras la
operacioén (o en cualquier otro caso que considere oportuno):

- Disminucién de la visidn del ojo operado en comparacion con el dia posterior a la cirugia;
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- Dolor en el ojo operado;

- Empeoramiento significativo del enrojecimiento del ojo operado;

- Hinchazon del parpado o del ojo pegado;

- Malestar significativo debido a alteraciones visuales (percepcion de manchas, moscas volantes, apagodn,
relampagos, etc.);

- Hematoma directo accidental.

Estos sintomas pueden indicar complicaciones postoperatorias potencialmente graves.

Debe tenerse en cuenta que, en el caso de algunas complicaciones, puede ser necesaria una intervencion
quirargica para corregir el problema. Sobre todo, en caso de opacificacidn de la cdpsula posterior (también conocida
como catarata secundaria), puede aplicarse un procedimiento denominado capsulotomia con ldser Nd-YAG para
restablecer la claridad visual.

Ademas, a largo plazo o mas alld de la vida atil prevista de 20 afios de los productos ARTIS PL E, ARTISTPLE o
ARTIS SYMBIOSE, es posible que sea necesario considerar el reemplazo de la lente intraocular, especialmente si la
lente esta dafiada, desalineada, opacificada o si la graduacion de la lente intraocular ya no se adapta a sus necesidades
visuales.

Para ARTIS T PL E y ARTIS SYMBIOSE (en su version térica): Una lente intraocular solo corrige el astigmatismo
corneal cuando se coloca en la posicidn correcta. Por lo tanto, una desalineacién de la lente intraocular con respecto
a su eje de posicionamiento puede provocar una degradacion significativa de la capacidad de su ojo para ver objetos
o detalles con claridad y, por lo tanto, requerir una realineacion de la lente intraocular. Se recomienda realizar esta
realineacidn entre una semana y un mes después de la implantacidn.

Debido al disefio dptico de las lentes intraoculares multifocales, de las que forma parte el producto ARTIS
SYMBIOSE, algunos efectos pueden ser mds importantes que con una lente intraocular monofocal y dificultar la visidn
en determinadas situaciones:

- Es posible que se produzcan efectos visuales como resultado de la superposicion de multiples imagenes
enfocadas (nitidas y precisas) y desenfocadas (borrosas). Pueden aparecer en forma de halos de luz (circulos
luminosos alrededor de las fuentes luminosas), deslumbramientos, estrellas, estrias (lineas rectas o curvas que
pueden aparecer en el campo de visidn) o lineas radiales (rayos luminosos que se propagan desde las fuentes
luminosas y crean una especie de efecto de radiacidn en forma de abanico alrededor de la fuente), sobre todo
por la noche o con poca luz. Algunos de estos efectos pueden atenuarse tras un periodo de adaptacion a la
multifocalidad.

- Se observa un aumento de la sensibilidad a la luz. No se trata de una complicacién ni de un efecto secundario
no deseado, sino de un efecto inevitable tras la cirugia y, en su mayoria, temporal , que desaparece tras un
periodo de adaptacidon a la multifocalidad.

- En condiciones de poca luz, la nitidez de la visién con una lente intraocular multifocal puede disminuir en
comparacion con la visién con una lente intraocular monofocal debido a la reduccion de la sensibilidad al
contraste (disminucién de la capacidad del ojo para distinguir las diferencias de contraste). Por lo tanto, los
pacientes a los que se les ha implantado una lente intraocular multifocal deben tener precaucién al conducir
de noche o en condiciones de escasa visibilidad. La ejecucién de tareas en condiciones de poca luz o en una
habitacion poco iluminada puede resultar mas dificil tras la operacidn (por ejemplo, puede ser necesaria una
iluminacidn adicional o mas intensa para leer letra pequefia).

Interacciones e interferencias:

e Las lentes intraoculares fabricadas por CRISTALENS INDUSTRIE cumplen la prueba de exposicidon al laser Nd-
YAG. El tratamiento de la opacificacion de la capsula posterior mediante capsulotomia con laser Nd-YAG puede
realizarse, cuando sea necesario, sin dafar la lente intraocular implantada.

e  Los productos fabricados por CRISTALENS INDUSTRIE no contienen materiales metalicos.

* No se conocen interferencias, efectos adversos por exposicidon 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.
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* No se conocen 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)).

* No se conocen interferencias, efectos adversos por interacciones con otros productos en exdmenes médicos,
evaluaciones, tratamientos terapéuticos u otros procedimientos especificos.

Véase mas arriba la «Tabla 2 - Efectos secundarios no deseados».

\" Alternativas médicas a los productos

Importante: Al considerar tratamientos alternativos, es aconsejable ponerse en contacto con su oftalmélogo,
quien podra tener en cuenta sus deseos y su situacién personal.

Existen alternativas no quirdrgicas que pueden ayudar a mejorar los sintomas de las cataratas. Entre las opciones
para evitar o retrasar la intervencién se incluyen:

- Utilizar gafas o lentes de contacto para corregir la vision;
- Utilizar lupas, ldmparas de lectura u otras ayudas visuales para leer y realizar tareas detalladas.

Sin embargo, estas opciones no tratan la catarata en si y no pueden evitar su progresion.

La cirugia se indica cuando los métodos alternativos ya no son suficientemente eficaces y la catarata esta
afectando gravemente a su calidad de vida. Sera entonces cuando el cirujano elija el tipo de producto que tenga mas
probabilidades de éxito en su situacién personal.

En la seccidon Mecanismo de accion de los productos, se explican varios tipos de lentes intraoculares
(monofocales, multifocales, téricas, de profundidad de campo ampliada).

La técnica quirdrgica mas habitual para la cirugia de cataratas es la facoemulsificacion: consiste en realizar una
pequefia incision en la cérnea y, a continuacién, romper y aspirar el cristalino opacificado mediante una sonda de
ultrasonidos denominada facoemulsificador. Sin embargo, si la situacidn clinica es pertinente, el cirujano puede
proponer intervenir mediante una de las otras técnicas siguientes:

- Extraccion intracapsular de la catarata (ICCE): se practica una gran incision en la esclerdtica (parte blanca del
0jo) para extraer todo el cristalino, incluida la capsula que lo rodea. Esta técnica era muy utilizada antes de la
llegada de las técnicas modernas; ahora solo se practica en casos excepcionales.

- Extraccion extracapsular de catarata (ECCE): se extrae el cristalino opacificado dejando intacta la capsula
anterior. Se practica una gran incisién en la cdrnea para acceder al cristalino y extraer la parte central. La parte
periférica del cristalino se extrae mediante una técnica de raspado o aspiracion.

- Cirugia de cataratas asistida por laser de femtosegundo (FLACS): técnica quirdrgica avanzada que utiliza un
laser ultrarrapido para crear una incisidn precisa en la cérnea, fragmentar el cristalino nublado y crear una
capsula anterior precisa para facilitar la extraccion del cristalino.

VI  Perfiles sugeridos para usuarios profesionales

Las ARTIS PL E, ARTIS T PL E 'y ARTIS SYMBIOSE estan destinadas exclusivamente a usarse en un ambito quirurgico.

Deben ser utilizadas por cirujanos de cataratas cualificados con la formacién y experiencia necesarias.
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