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InformagOes para doentes ou nao-especialistas

Versdo: 1
Data da versdo: Abril 2023

Este documento destina-se a facultar ao publico acesso a um resumo atualizado dos principais aspetos dos
dispositivos médicos em causa: ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE. As informacdes apresentadas abaixo
destinam-se a doentes ou ndo-especialistas.

Nao se destinam a fornecer conselhos sobre o tratamento de uma patologia. Se tiver alguma duvida sobre o seu
estado de saude ou a utilizacdo do dispositivo médico utilizado na sua situacdo (ARTIS PL E, ARTIS T PL E ou ARTIS
SYMBIOSE), contacte o seu profissional de saude. Este documento ndo se destina a substituir um cartdo de implante
ou instrucdes de utilizacdo ao fornecer informacgdes sobre a utilizacdo segura do dispositivo médico em questao.
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I Identificacdo dos dispositivos e informagdes gerais

1.1 Designagao comercial dos dispositivos
ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Nome e morada do fabricante
Nome: CRISTALENS INDUSTRIE

Morada: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — France
Telefone: +33 296 48 92 92

1.3 Identificador Unico de Dispositivo (“IUD- ID de base”)

Os Identificadores Unicos de Dispositivos sdo codigos numéricos ou alfanuméricos utilizados para identificar de
forma Unica e inequivoca dispositivos individuais e melhorar a sua rastreabilidade. O cédigo IUD-ID de base (IUD para
Identificador Unico de Dispositivo, ID para Identificador de Dispositivo) é o identificador principal de um modelo de
dispositivo:

- ARTISPLE/ARTISTPL E: 3700637310L01D6

- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

.4 Cartao de implante

Apds a cirurgia as cataratas, durante a qual é implantada uma lente intraocular fabricada pela CRISTALENS
INDUSTRIE, o cirurgido ou estabelecimento de salde deve preencher o cartdo de implante do doente e entregar-lho.

Este cartdo mostra o tipo de lente intraocular implantada no seu olho e tem a seguinte apresentacgao:
Figura 1. Cartéo de implante
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Indicagdo de que o dispositivo é torico Ndmero de série Parametros o6ticos da lente
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Este cartdo deve ser mantido sempre consigo como forma de rastreabilidade do seu implante e ser apresentado
a qualquer médico que possa consultar no futuro.

Um cartdo de implante deve ser associado apenas a um olho. Em caso de cirurgia aos dois olhos, ser-lhe-do
entregues dois cartdes de implante.

1.5 Resumo da Segurancga e do Desempenho Clinico (RSDC)

O Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (RSDC) destina-se a facultar ao publico acesso a um resumo
atualizado dos dados clinicos e outras informacdes sobre a seguranca e o desempenho clinico do dispositivo médico.
O RSDC é um dos meios para alcancar os objetivos do Regulamento de Dispositivos Médicos (MDR), nomeadamente
melhorar a transparéncia e proporcionar um acesso adequado a informacao.

O RSDC estd disponivel na Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), onde esta ligado ao IUD-ID de base atribuido ao dispositivo.

Na falta de acesso a EUDAMED, o RSDC estd disponivel mediante pedido na CRISTALENS INDUSTRIE:
e Através do formulario de contacto no site (www.cristalens-international.com).
e Por e-mail para contact.ci@cristalens.fr.
e Por telefone através do nimero +33 2 96 48 92 92.

I Utilizacao prevista dos dispositivos

.1 Uso médico previsto

Os dispositivos ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE sdo compostos por uma lente intraocular e um injetor.
A lente intraocular é uma lente artificial concebida para substituir o cristalino natural que se tornou opaco devido a
catarata. Esta lente é inserida no saco capsular que envolve o cristalino, utilizando o injetor.

Figura 2. Esquema do olho
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Os dispositivos ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE s3do indicados para a correcdo visual da afaquia apds
uma cirurgia as cataratas relacionadas com a idade e compensacao da ametropia.

O dispositivo ARTIS T PL E também é indicado para a correcao do astigmatismo corneano.

O dispositivo ARTIS SYMBIOSE é igualmente indicado para compensar a presbiopia. Se necessario, também pode
corrigir o astigmatismo corneano.

A afaquia é um termo médico utilizado para descrever a auséncia de cristalino no olho. Isto pode ocorrer apds
uma cirurgia as cataratas, onde o cristalino opacificado é removido cirurgicamente do olho e substituido por um
implante intraocular. O cristalino é uma estrutura-chave do olho que ajuda a convergir a luz para a retina para criar
uma imagem clara. Quando é removido cirurgicamente, pode levar a uma visGo desfocada e dificuldade em ver
claramente os objetos. E entdo necessdrio corrigir a visdo.

A ametropia é um termo médico que designa uma anomalia da visGo em que o olho ndo consegue focar
corretamente a luz na retina, levando a uma visdo desfocada ou distorcida. Isto pode ocorrer em casos de miopia,
hipermetropia ou astigmatismo.

A miopia é uma condi¢Go em que os objetos distantes aparecem desfocados porque a luz estd focada em frente
da retina e ndo sobre ela. Inversamente, a hipermetropia é uma condigdo em que os objetos proximos aparecem
desfocados porque a luz estd focada atrds da retina em vez de estar sobre ela.

O astigmatismo corneano é causado por uma irregularidade na curvatura da cornea, que é a superficie
transparente localizada na parte da frente do olho. Num olho normal, a cérnea é redonda e uniforme, mas em pessoas
com astigmatismo corneano, a curvatura é irregular, causando uma viséo desfocada e/ou distorcida. Os objetos podem
parecer distorcidos e/ou desfocados a todas as distdncias.

A presbiopia é uma perda progressiva da visdo ao perto devido ao envelhecimento dos olhos. E uma perturbagéo
comum da visdo que ocorre em pessoas com mais de 40 anos de idade. A presbiopia é geralmente causada por uma
perda de flexibilidade do cristalino do olho, o que torna mais dificil focar (acomodag¢do) objetos proximos.

Os doentes elegiveis para a implantagdo com os dispositivos ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE sao
adultos cujo cristalino natural foi removido apds uma cirurgia as cataratas relacionadas com a idade.

Os dispositivos ARTIS PL E, ARTIS T PL £ e ARTIS SYMBIOSE ndo devem ser utilizados em alguns casos e algumas
circunstancias requerem atencdo especial podendo necessitar de mais explicagées.

Se presentar, além das cataratas relacionadas com a idade, uma patologia aguda, entdo esta ultima deve ser
tratada prioritariamente antes de considerar a cirurgia as cataratas e a implantagdo de uma lente intraocular. Uma
patologia aguda é uma doeng¢a ou condigéo médica que ocorre repentinamente e se desenvolve rapidamente, mas que
normalmente dura pouco tempo.

O cirurgido deve realizar uma avaliagdo pré-operatdria e uma analise clinica aprofundada para avaliar de forma
rigorosa a relagdo beneficio/risco antes da implantacdo de uma lente intraocular em doentes que apresentem uma ou
mais das condi¢des enumeradas abaixo na “Tabela 1 - Contraindica¢des e circunstancias que requerem atenc¢ao
especial” (lista ndo exaustiva).
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Tabela 1 — Contraindicagdes e circunstdncias que requerem atengdo especial
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Contraindicag6es

Circunstancias que requerem atengdo

especial
ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE
Recém-nascidos, recém-nascidos prematuros, bebés e criangas (até aos 18 anos) X X
Infecdo intraocular ativa X X X
Patologia ocular ativa que ndo as cataratas relacionadas com a idade X X X
Inflamagdo ocular ou intraocular aguda X X X
Patologia ocular aguda X X X
Patologia ocular evolutiva que ndo as cataratas relacionadas com a idade X X X
Nanoftalmia (olho anormalmente pequeno, extremamente pequeno, muitas vezes X X X
subdesenvolvido, que pode ndo ter estruturas oculares normais)
Atrofia grave do nervo 6tico (nervo dtico gravemente danificado, fibras nervosas dticas X X X
destruidas)
Suporte capsular insuficiente (capacidade da cdpsula do cristalino de manter uma posicdo X X X
estdvel para a lente intraocular apds a cirurgia insuficiente)
Alergia ao oOxido de etileno (gds normalmente utilizado como agente esterilizante para X X X
dispositivos médicos)
Gravidez ou amamentagdo X X X
Glaucoma (doenga crénica do olho que danifica gradualmente o nervo ético) X X X
Hemorragia coroidiana ou qualquer outra hemorragia intraocular (a coroide é uma camada de X X X
vasos localizados sob a retina do olho)
Hipertensao intraocular (pressdo intraocular anormalmente elevada) X X X
Aniridia (auséncia parcial ou total da iris) X X X
Ambliopia (auséncia de visdo binocular) (o cérebro ndo consegue interpretar corretamente as X X X
imagens de ambos os olhos)
Patologias retinianas (por exemplo, degenerag¢do macular (afe¢do da mdcula, zona situada no
centro da retina, caracterizada por uma perda progressiva da visdo central), retinopatia
diabética (complicagcdo ocular da diabetes que afeta a retina danificando os vasos sanguineos X X X
que a irrigam), descolamento da retina ou descolamento da retina anterior, edema macular
cistoide (acumulagdo de liquido na mdcula), buraco macular (buraco/falha na mdcula)
Anomalias da cdrnea (por exemplo, queratocone (deformagdo progressiva e conica da parte
central da cdrnea, que se torna mais fina e mais curvada do que o normal), opacificacdo da X X X

cornea (perda de transparéncia da cérnea))
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Patologias corneanas que comprometem a acuidade visual (por exemplo, doengas endoteliais
corneanas (afetam o endotélio, camada interna da cornea), distrofias corneanas (doengas
genéticas raras que afetam a estrutura e fun¢éo da cdérnea), transplante/enxerto anterior da
cornea)

Olho de grandes dimensdes, comprimento axial excessivo do olho (superior a 28 mm) (o
comprimento axial é a distdncia medida da superficie frontal da cornea, parte transparente na
parte da frente do olho, a retina, parte do olho sensivel a luz na parte de trds do olho)

Cataratas ndo relacionadas com a idade (por exemplo, catarata traumatica, catarata congénita)

Cirurgia intraocular ou cirurgia refrativa anterior

Utilizagdo de medicamentos sistémicos ou oculares que possam afetar a visdo (os
medicamentos sistémicos sGo absorvidas pelo sistema circulatdrio e tém um efeito em todo o
corpo, ao contrdrio dos medicamentos topicos que sdo aplicados localmente)

Inflamagdo ocular ou intraocular

Infegdo intraocular

Anomalias capsulares ou zonulares que podem afetar a centragem pds-operatdria ou a
inclinacdo pds-operatdria da lente intraocular (a zonula do cristalino é uma estrutura fibrosa
que mantém o cristalino no lugar no olho)

Rutura da cépsula posterior ou capsulorrexe grande (estabilidade da lente intraocular
comprometida) (a cdpsula posterior é uma membrana fina que envolve o cristalino e estd ligada
a zénula do olho. Mantém a lente no lugar) (a capsulorrexe é uma técnica cirurgica para realizar
uma abertura redonda precisa na cdpsula anterior do olho durante a cirurgia as cataratas)

Presenca conhecida ou suspeita de rasgos radiais, linhas de fratura no momento da
intervencdo (fissuras radiais que se formam na parte externa do cristalino)

Impossibilidade de confirmar a integridade da capsulorrexe através da visualizagdo direta

Capsulotomia por uma técnica que nao o rasgamento circular (capsulotomia: técnica cirdrgica
em que é realizada uma incisdo na cdpsula do cristalino)

Abatimento da camara anterior (redugdo da pressdo intraocular resultando numa perda de
volume na parte da frente do olho, entre a cérnea e a iris)

Camara anterior estreita (zona situada entre a cornea na parte da frente e a iris na parte de trds
menor do que o normal)

Microftalmia (olho anormalmente pequeno)

Resposta aos corticosteroides

Perda significativa de vitreo (substdncia gelatinosa e transparente que preenche o interior do
olho, entre o cristalino e a retina, e dd ao olho a sua forma redonda. Desempenha um papel
importante na transmissdo de luz para a retina).
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Astigmatismo corneano irregular (astigmatismo corneano em que o formato da cérnea é

anormal), aberragdo corneana irregular significativa (anomalia dtica que ocorre quando a luz é X
distorcida ao passar através da cornea, cujo formato é alterado de forma desigual)

Secura ocular (por ex., disfungdo das glandulas de Meibomius (gldndulas sebdceas situadas na

pdlpebra superior e inferior que produzem uma substdncia oleosa que se mistura com as X
lagrimas para lubrificar a superficie do olho e evitar a sua evaporagdo demasiado rdpida)

Astigmatismo residual pds-operatério esperado superior a 0,75D (persisténcia de uma certa X
quantidade de astigmatismo apds a implantagdo da lente intraocular)

Estrabismo (desalinhamento dos olhos) X
Anomalia da pupila (ndo reativa (auséncia de reagcdo a estimulos, ténica (pupila maior com

reagdo anormal a luz), formato anormal ou com uma dilatagdo inferior a 3,5 mm em condi¢des X
de luminosidade moderada/baixa

Monoftalmia (auséncia de um olho) X
Pupila naturalmente dilatada (didametro superior a 4 mm) X
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1 Descrigao dos dispositivos

Os dispositivos ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE sao lentes intraoculares pré-carregadas no seu sistema
de injecdo ACCUJECT™ PRO. Tal significa que sdao pré-posicionadas no injetor durante o fabrico para minimizar o
manuseamento das lentes antes da implantacgao.

Trata-se de lentes intraoculares de cdmara posterior para colocar no saco capsular. Sdo fabricadas numa Unica
peca de material, sem componentes removiveis, e sdo dobraveis para que possam ser inseridas no olho através de
uma pequena incisdo de cerca de 2 mm, reduzindo o risco de complicacGes pds-operatdrias. Sdo dispositivos
esterilizados e de utilizacdo Unica.

De um modo geral, as lentes intraoculares tém duas caracteristicas basicas:

- A parte dtica é a parte redonda da lente que foca uma imagem através da(s) sua(s) poténcia(s) dtica(s).
- As estruturas, chamadas tateis, sdo ligadas a borda da 6tica. Permitem manter a posicao da lente intraocular
no olho.

As lentes intraoculares tém geralmente um didmetro total entre 10 e 14 mm e uma espessura inferiora 1 mm.

Figura 3. Lentes intraoculares ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE Figura 4. Injetor

T |

[ %
L

Os dispositivos ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE s3o fabricados com um material acrilico hidrofdbico
transparente e contém um filtro ultravioleta (UV). Este material é utilizado ha mais de 10 anos e a sua compatibilidade
com o corpo humano é regularmente verificada através de testes.

Espera-se que a seguranca e o desempenho alegados sejam mantidos enquanto os dispositivos ARTIS PL E, ARTIS
T PL E e ARTIS SYMBIOSE estiverem funcionais, ou seja, 20 anos na maioria dos casos.

Cada um destes dispositivos tem a marcacdo CE. A marcacdo CE indica que cumpre os requisitos legais aplicaveis
no momento em que o produto individual é colocado no mercado. Tal significa que o dispositivo cumpre a sua fungdo
e pode ser utilizado com seguranca.

Os dispositivos ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE ndo contém:

- Produtos de origem animal;

- Produtos sanguineos, nem produtos de origem humana;
- Medicamentos;

- Latex;

- Ftalatos;

- Materiais metalicos.

Durante a vida util dos dispositivos, os doentes podem ser expostos aos seguintes materiais e substancias:

- Copolimero acrilico reticulado CBK 1.8 (material da lente intraocular — exposicdo maxima: < 23
miligramas/dispositivo);

- Monopalmitato ou isémero de glicerol (CAS 542-44-9) (exposi¢do maxima: < 23 microgramas/dispositivo);

- 2-fenoxietanol (CAS 122-99-6) (exposi¢cdo maxima: < 290 microgramas/dispositivo);

- 2-(2-enoxietanol )-etanol (CAS 104-68-7) (exposicdo maxima: < 41 microgramas/dispositivo);
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- Derivados de poli(etilenoglicol) (exposicdo maxima: < 60 microgramas/dispositivo).

No caso de uma libertagdo, mesmo total, destas substancias, ndo é esperado qualquer impacto no seu corpo ou
salde.

Os dispositivos ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE permitem substituir o cristalino natural opacificado e
asseguram a sua funcdo através da projecdao de imagens claras na retina.

A vis3o ao longe é a capacidade de ver objetos localizados a uma distancia de varios metros. E importante para
atividades como a condugdo, observagao de paisagens, participacdo em desportos ao ar livre, etc.

Avis3o intermédia é a capacidade de ver objetos a uma distancia geralmente entre 60 cm e 1 metro. E importante
para atividades como jardinagem, leitura num ecra de computador, etc.

A visdo ao perto é a capacidade de ver objetos localizados a uma curta distancia, geralmente inferior a 40 cm. E
importante para atividades como a leitura de um livro, escrita, costura, etc.

No caso do dispositivo ARTIS PL E, trata-se de uma lente intraocular monofocal. Tal significa que proporciona uma
visdo nitida a uma Unica distancia, geralmente para visdo ao longe, gracas a sua poténcia ética. Pode também ajudar
a corrigir uma eventual miopia ou hipermetropia pré-existente.

No caso do dispositivo ARTIS T PL E, trata-se de uma lente intraocular monofocal tdrica. Tal significa que
proporciona uma visdo nitida a uma unica distancia, geralmente para visdo ao longe, gracas a sua poténcia 6tica. Pode
também ajudar a corrigir uma eventual miopia ou hipermetropia pré-existente. Além disso, a sua poténcia torica
corrige o astigmatismo corneano.

No caso do dispositivo ARTIS SYMBIOSE, trata-se de uma lente intraocular multifocal com profundidade de campo
aumentada e complementar em binocularidade. Esta disponivel na versdao ndo-térica e térica para corrigir o
astigmatismo corneano:

- Uma lente multifocal proporciona uma visdo nitida a varias distancias (por exemplo, uma lente bifocal que
corrige a 2 distancias (ao perto e ao longe) ou uma lente trifocal que corrige a 3 distancias (ao perto, a uma
distancia intermédia e ao longe)).

- Umalente com profundidade de campo aumentada proporciona um campo de visdo nitido, ndo uma ou mais
distancias de visdao nitida. Este tipo de lente utiliza tecnologia 6tica avangada que permite aumentar a
profundidade de campo, ou seja, a distancia em que os objetos aparecem nitidos.

- Acomplementaridade em binocularidade significa que a combinagdo de 2 lentes (uma em cada olho) permite-
Ihes trabalhar em conjunto, para se complementarem.

A combinacdo destas tecnologias e conceitos 6ticos permite ao dispositivo ARTIS SYMBIOSE proporcionar uma
visdo nitida e continua ao perto, intermédia e ao longe.

De facto, fornece a poténcia 6tica adequada para uma visdo nitida ao longe, ajudando a corrigir, se necessario,
uma eventual miopia ou hipermetropia pré-existente. Compensa a presbiopia com um dos seus 2 perfis de poténcia
adicional, proporcionando uma profundidade de campo que favorece a visdo ao perto ou intermédia. A
complementaridade dos 2 perfis em visdao binocular proporciona uma visao continua e nitida. Na versdo tdrica, a sua
poténcia tdrica também corrige o astigmatismo corneano.

A corregdo da visdo a uma Unica distancia significa que provavelmente precisara de éculos para ver nitidamente
a outras distancias. Com uma lente intraocular multifocal, usar dculos normalmente é menos frequente do que com
uma lente intraocular monofocal, contudo podem ser necessarios compromissos (ver Adverténcias e precaugoes).

A lente intraocular ARTIS PL E ou ARTIS T PL E ou ARTIS SYMBIOSE é implantada através do injetor em que é pré-
carregada. A solugdo salina estéril equilibrada é utilizada para permitir a limpeza e hidrata¢do do dispositivo durante
a preparagao, e o produto oftalmico viscoelastico esterilizado para lubrificar o dispositivo antes da sua utilizacdo é
necessario para facilitar o deslizamento e a insercao da lente intraocular.
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Também é utilizado um software calculador desenvolvido especificamente pela CRISTALENS INDUSTRIE para
calcular a poténcia térica e determinar o eixo de posicionamento dos dispositivos ARTIS T PL £ e ARTIS SYMBIOSE (na
versao toérica).

O cirurgido deve seguir escrupulosamente o modo operacional para a implantacao definido pela CRISTALENS
INDUSTRIE. Uma vez completados todos estes passos, o dispositivo escolhido (ARTIS PL E ou ARTIS T PL E ou ARTIS
SYMBIOSE) serd implantado.

v Riscos e adverténcias

Importante: Contacte o seu profissional de satide se achar que esta a sofrer efeitos secundarios do dispositivo
ou da sua utilizacdo ou se estiver preocupado com quaisquer riscos.

Este documento nao se destina a substituir a consulta de um profissional de satide.

Como em qualquer intervencdo cirdrgica, existem riscos e possiveis complicacdes e efeitos secundarios adversos
associados a cirurgia as cataratas e a implantacdo de uma lente intraocular.

Os problemas podem ser temporarios ou afetar a visdo de forma permanente.

Um pequeno numero de doentes pode desejar remover a sua lente intraocular. Isto pode dever-se a sintomas
Oticos/visuais relacionados com a lente.

Tal como acontece com todas as lentes intraoculares, em caso de resultados inesperados, podera ter de continuar
a usar oculos ou necessitar de uma segunda cirurgia.

As complicacbes e os efeitos secundarios adversos relativos aos dispositivos ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS
SYMBIOSE e a cirurgia associada, bem como os meios utilizados para reduzir os riscos, estdo listados abaixo na “Tabela
2 — ComplicacgGes e efeitos secundarios adversos” (lista ndo exaustiva).
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Tabela 2 — Complicagdes e efeitos secunddrios adversos

Riscos e complicacdes conhecidos

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

O que esta a ser feito para reduzir estes riscos

Efeitos secundar

ios adversos associados ao dispositivo

Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, acompanhamento pds-

Clareamento da lente intraocular (temporario) X X X ..
operatorio
Hemorragia subconjuntival (a conjuntiva é a membrana X X X Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas para minimizar os traumas
transparente que cobre a parte branca do olho) (temporario) intraoperatorios, prevencdo e gestao da hipertensao intraoperatdria
Diminui¢do da acuidade visual (diminui¢do da capacidade do olho o , - S L S .
. » Avaliagdo pré-operatdria, utilizagdo de técnicas cirurgicas apropriadas,
para ver claramente objetos ou detalhes) (temporario ou X X X , L. . L
acompanhamento pds-operatdério com gestdo das complicagdes
permanente)
Visdo turva e desfocada (temporaria ou permanente) X X X Concecdo e fabrico adequados do dispositivo
o , . . Acompanhamento pds-operatdrio para detecdo, tratamento e gestdo de
Sensac¢do de névoa persistente (temporario ou permanente) X X X P , p. P ~ P . ¢ e &
um possivel edema, inflamagdo, hemorragia ou opacificagao
~ . . . Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, identificagdo de possiveis
Reflexdo na superficie da lente intraocular, reflexos pupilares . o ) L .
(. X X X fatores de risco durante a avaliagdo pré-operatdria, posicionamento
(temporario ou permanente) .
adequado da lente intraocular no olho
Disfotopsias positivas ou negativas (percecdo de arcos claros ou Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, identificacdo de possiveis
escuros de luz na periferia do campo visual devido a fenémenos X X X fatores de risco durante a avaliagdo pré-operatdria, escolha do
indesejdveis de reflexdo de luz na dtica da lente intraocular) dispositivo adequado, “educagdo” do doente, uma vez que é necessario
(transitério ou permanente) tempo de adaptagao
_— o ~ 0 . . . . Concecgdo e fabrico adequados do dispositivo, escolha do dispositivo
Visdo cromatica, percegcdao cromatica distorcida, incluindo a “ ~ . ‘-
. s ~ - .. X X X adequado, “educacdo” do doente, uma vez que é necessario tempo de
melhoria transitéria da percegdo subjetiva do azul (temporario) ~
adaptacdo
e . Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, acompanhamento pds-
Opacificagdo da lente intraocular (permanente) X X X (;’ . g P P P
operatorio
Brilho (pequenas bolhas dentro da lente intraocular que criam um X X X Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, acompanhamento pds-
efeito brilhante ou cintilante) (permanente) operatoério
Erro refrativo (pode permanecer um pequeno erro refrativo
(miopia, hipermetropia, etc.) apds a cirurgia. Tal pode levar a uma X X X Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, controlo de qualidade,
visdo desfocada ou distorcida que pode requerer tratamento incluindo o controlo ético de todas as lentes intraoculares
adicional para corrigir a visdo) (permanente)
Descolamento do vitreo posterior (fendmeno fisioldgico que Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas para minimizar os traumas
ocorre mais frequentemente apds uma cirurgia as cataratas) X X X intraoperatérios, acompanhamento pds-operatério para detecdo e

(permanente)

tratamento rdpido
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Riscos e complicacdes conhecidos ARTISPLE | ARTISTPLE SY:/IRB-I;I;SE O que esta a ser feito para reduzir estes riscos
Acomodacdo ndo restaurada (apds a remogdo do cristalino
na,tura/, o olho perde 'a sua capacidade de gcomoda;ao: 0s Informar o doente sobre o desempenho ético do dispositivo, escolha do
musculos do olho deixam de poder contrair-se ou relaxar X X X . .\
. . . dispositivo adequado
adequadamente, o que pode impossibilitar a focagem de objetos
proximos ou distantes) (permanente)
Ametropia residual apds a cirurgia (miopia, hipermetropia, X X X Concegdo e fabrico adequados do dispositivo, controlo de qualidade,
astigmatismo), astigmatismo induzido pela cirurgia (permanente) incluindo o controlo ético de todas as lentes intraoculares
Concegdo e fabrico adequados do dispositivo, escolha do dispositivo
Anisometropia, anisiconia (temporario ou permanente) X X X adequado, “educacdo” do doente, uma vez que é necessario tempo de
adaptacdo, posicionamento adequado da lente intraocular no olho
L Informar o doente sobre o desempenho 6tico do dispositivo, escolha do
Presbiopia (permanente) X X . .
dispositivo adequado
Astigmatismo corneano residual apds a cirurgia (com corregdo X X (versdo Fabrico adequado do dispositivo, controlo de qualidade, incluindo o
insuficiente ou excessiva, aumentado) (permanente) torica) controlo 6tico de todas as lentes intraoculares
Perda de sensibilidade ao contraste (diminui¢cdo da capacidade do
olho de distinguir as diferengas de contraste) (temporario ou X Concecado e fabrico adequados do dispositivo
permanente)
Percecdo de halos de luz (circulos luminosos em torno de fontes de
luz), ofuscamentos, estrelas, estrias (linhas direitas ou curvas que
podem aparecer no campo de visdo), linhas radiais (raios de luz que Concecgdo e fabrico adequados do dispositivo, escolha do dispositivo
se propagam a partir das fontes de luz e criam uma espécie de X adequado, “educac¢do” do paciente, uma vez que é necessario tempo de
efeito de radiagéo em forma de leque em torno da fonte) em torno adaptacdo
de fontes de luz, especialmente em condicbes de baixa
luminosidade (tempordrio ou permanente)
Problema de estereoacuidade, problema de neuroadaptacdo a Concegdo e fabr'ico adeql'Ja.dos do dispositivo, ”ed~ucag50”. qo doente,
X uma vez que é necessdrio tempo de adaptagdo, posicionamento

binocularidade (temporario ou permanente)

adequado da lente intraocular no olho

Complicacdes associadas a cirurgia

Opacificagdo da capsula posterior e/ou anterior (a cdpsula que

Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas, escolha do dispositivo

, . X X X adequado, concegdo e fabrico adequados do dispositivo, controlo de
mantém a lente intraocular no lugar torna-se opaca) . . . . L
gualidade do dispositivo, acompanhamento pds-operatoério
Utilizacdo de técnicas cirdrgicas apropriadas, posicionamento preciso da
Lente intraocular que ndo estda centrada corretamente lente intraocular no olho, identificagdo de possiveis fatores de risco
(descentramento) ou que se desloca da sua posi¢cdo normal e se X X X durante a avaliagdo pré-operatdria, escolha do dispositivo adequado,

desprende completamente da sua fixagdo no olho (luxagao)

protecdo do olho operado, cumprimento das instru¢gdes dadas pelo
cirurgido apds a cirurgia
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. S . ARTIS p . . .
Riscos e complicagdes conhecidos ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE O que esta a ser feito para reduzir estes riscos
. . . Identificagdo de possiveis fatores de risco durante a avaliagdo pré-
Cirurgia anormalmente longa e/ou complicada X X X ) 'C . pN . S . ca0 P
operatdria, utilizagdo de técnicas cirdrgicas apropriadas
Dispositivo esterilizado, cirurgia em condicGes asséticas, identificagdo de
Inflamagdo ocular ou intraocular X X X possiveis fatores de risco durante a avaliagdo pré-operatdria,
tratamentos anti-inflamatdrios e antibioticos adequados
. Dispositivo esterilizado, lente intraocular em formato pré-carregado,
Infecdo intraocular X X X . . . o Qe .
cirurgia em condigBes asséticas, tratamentos antibidticos preventivos
Edema corneano (a cdrnea, superficie clara e abaulada do olho, X X X Utilizagdo de técnicas cirurgicas apropriadas, acompanhamento pds-
fica inchada devido a reten¢do de dgua) operatoério
Edema macular (@ mdcula, zona situada no centro da retina, fica X X X Identificacdo de possiveis fatores de risco durante a avaliacdo pré-
inchada devido a uma acumulagdo de liquido) operatoria, tratamentos anti-inflamatdrios e concomitantes adequados
Aumento da pressdo intraocular (pressdo intraocular X X X Avaliacdo pré-operatoria, acompanhamento pds-operatério, medicagdo
anormalmente elevada) apropriada para o controlo da pressdo, se necessario
. Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas, acompanhamento pds-
Descolamento da retina X X X g, . 8 prop P P
operatdrio
. . " . . Identificagdo de possiveis fatores de risco durante a avaliagdo pré-
Hipertonia (aumento da pressdo no interior do olho) X X X , _C P S . ca0 P
operatdria, tratamentos cirlrgicos e medicamentosos adequados
. . . . Utilizagdo de técnicas cirdrgicas apropriadas para evitar o abaulamento
Bloqueio pupilar (a pupila, parte preta central do olho, ndo dilata .. ¢ e . g P p. P . .
X X X da iris, utilizagdo de midriaticos (medicamentos que dilatam a pupila)
normalmente) . .
antes e durante a cirurgia
Bloqueio capsular (a cdpsula que envolve a lente torna-se opaca X X X Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas, acompanhamento pds-
ou contrai, impedindo que a luz entre no olho de forma otimizada) operatodrio
, S Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas, acompanhamento pds-
Rutura capsular (a cdpsula que envolve o cristalino rasga-se) X X X g, . 8 Prop P P
operatorio
Fuga da incisdo (quando uma pequena quantidade de liquido X X X Utilizagdo de técnicas cirurgicas apropriadas, acompanhamento pds-
escorre da incisdo cirurgica criada na superficie do olho) operatoério
Hipopio (acumulagéo de pus ou liquido inflamatdrio na parte da . , - . . ~
popio §A P . q f P Dispositivo esterilizado, tratamento rdpido e adequado de infegdes
frente do olho, na cémara anterior, que pode ser causada por uma X X X . . . S
. o . n intraoculares, tratamentos anti-inflamatdrios e antibiéticos adequados
infecdo ou inflamagdo do olho)
Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, identificacdo de possiveis
Depdsitos na superficie da lente intraocular X X X fatores de risco durante a avaliagdo pré-operatdria, utilizagdo de técnicas
cirargicas apropriadas
Danos no endotélio corneano (o endotélio é a camada interna da - L. S .
X X X Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas

cornea)
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. S . ARTIS p . . .
Riscos e complicacdes conhecidos ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE O que esta a ser feito para reduzir estes riscos
Utilizagdo de técnicas cirurgicas apropriadas e precisas, identificagdo de
Deslocagdo parcial ou completo da lente intraocular X X X possiveis fatores de risco durante a avaliagdo pré-operatéria, escolha do
(deslocamento) dispositivo adequado, prote¢do do olho operado, cumprimento das
instrugdes dadas pelo cirurgido apds a cirurgia
. . . . . Rigorosa avaliacdo pré-operatdria da espessura e topografia corneana,
Ectasia (deformagdio progressiva da cdrnea, que se projeta para 8 . ¢ . P ,p B ~ p" Pog .
X X X escolha da cirurgia da cdérnea, “educagdo” do doente sobre os riscos de
fora em forma de cone)
esfregar os olhos
Avaliagdo pré-operatoria (incluindo medigdes) aprofundada, escolha do
. . dispositivo adequado, técnica cirurgica precisa, posicionamento
Erro refrativo (pode permanecer um pequeno erro refrativo . ~ .
S . B . . adequado da lente intraocular no olho, concecdo e fabrico adequados do
(miopia, hipermetropia, etc.) apés uma cirurgia. Tal pode levar a . .\ - . . e ; .
. . . X X X dispositivo, formagdo dos cirurgides na utilizagdo do dispositivo,
uma vis@o desfocada ou distorcida que pode requerer tratamento . o ; . A i ~
. . .~ informagdo aos cirurgides sobre parametros Oticos, precaucles e
adicional para corrigir a visdo) (permanente) e . . . . o
utilizagdo correta do dispositivo (etiquetas e instrucBes),
acompanhamento pds-operatorio
Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, controlo de qualidade do
Dano da lente intraocular (ranhura, fissura ou rutura da dtica; X X X dispositivo incluindo o injetor, formagdo dos cirurgides na utilizagdo do
ranhura, fissura, deformacédo ou rutura dos dispositivos tateis) dispositivo, informacdo aos cirurgides sobre controlos e utilizacdo
correta do dispositivo (instrugdes)
Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, controlo de qualidade do
Falha do injetor (entalamento, bloqueio, comportamento anormal X X X dispositivo incluindo o injetor, formacgdo dos cirurgides na utilizagcdo do
da lente intraocular) dispositivo, informagdo aos cirurgides sobre a utilizagdo correta do
dispositivo (instrugdes)
Perda significativa de vitreo durante a cirurgia (substdncia
gelatinosa e transparente que preenche o interior do olho, entre o Utilizagdo de técnicas cirurgicas apropriadas para minimizar os traumas
cristalino e a retina, e dd ao olho a sua forma redonda. X X X intraoperatérios, preparacdo de substitutos de vitreo para gerir a perda
Desempenha um papel importante na transmissdo de luz para a de vitreo, se necessario
retina).
Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas para minimizar os traumas
Hérnia do corpo vitreo (uma parte do corpo vitreo sai da sua intraoperatérios, protecio do olho operado, cumprimento das
posicdo normal e desloca-se para a parte da frente do olho, X X X instrugdes dadas pelo cirurgido apds a cirurgia identificagdo de possiveis
empurrando contra a retina) fatores de risco durante a avaliagdo pré-operatéria, prevencdo e gestdo
da hipertensdo intraoperatodria
. - Avaliacdo pré-operatdria, acompanhamento pds-operatorio, medicacdo
Hipertensao ocular X X X (;. P P P ~ P . p ¢
apropriada para o controlo da pressdo, se necessario
Diminuicdo da acuidade visual (diminui¢éo da capacidade do olho X X X Avaliacdo pré-operatéria, utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas,

para ver claramente objetos ou detalhes)

acompanhamento pdés-operatdrio com gestao das complicagdes
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. S . ARTIS p . . .
Riscos e complicacdes conhecidos ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE O que esta a ser feito para reduzir estes riscos
Avaliacdo pré-operatodria (incluindo medic¢des) aprofundada, escolha do
Visdo turva e desfocada X X X dispositivo adequado, posicionamento preciso da lente intraocular no
olho, acompanhamento pds-operatdrio com gestdo das complicacbes
~ . . Acompanhamento pés-operatério para detecdo, tratamento e gestdo de
Sensacdo de névoa persistente X X X P , p. P ~ P . ¢ e s &
um possivel edema, inflamagdo, hemorragia ou opacificagao
Identificacdo de possiveis fatores de risco durante a avaliagdo pré-
- . . . . . operatoria, utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas, posicionamento
Visdo dupla (diploplia) (ver imagens duplicadas ou triplicadas) X X X P . .g & prop P X -
preciso da lente intraocular no olho, acompanhamento pds-operatério
com gestdo das complicagGes
Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas, dispositivo esterilizado,
lente intraocular em formato pré-carregado, cirurgia em condicdes
- L. asséticas, gestdo das complicacGes que podem levar a perda de visdo,
Perda de visdo temporaria ou permanente do olho operado X X X & . o P g. . que p L. P .
consulta de um cirurgido especialista se necessario, tratamentos anti-
inflamatérios e antibidticos adequados, acompanhamento pds-
operatoério
. . . . . Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, identificagdo de possiveis
Disfotopsias positivas ou negativas (perce¢do de arcos claros ou . . ) - .
e . . . fatores de risco durante a avaliagdo pré-operatdria, posicionamento
escuros de luz na periferia do campo visual devido a fendmenos X X X . . .
. S o (L . adequado da lente intraocular no olho, escolha do dispositivo adequado,
indesejdveis de reflexdo de luz na dtica da lente intraocular) " ~ , - ~
educagao” do doente, uma vez que é necessario tempo de adaptagao
Avaliagdo pré-operatodria (incluindo medic¢des) aprofundada, escolha do
dispositivo adequado, técnica cirurgica precisa, posicionamento
. . . . . - . . adequado da lente intraocular no olho, concecdo e fabrico adequados do
Ametropia residual apds a cirurgia (miopia, hipermetropia, ) s - . o e . o\
. . . . . . . . X X X dispositivo, formagdo dos cirurgiGes na utilizagdo do dispositivo,
astigmatismo), astigmatismo induzido pela cirurgia (permanente) . - ; o . L ~
informagdo aos cirurgides sobre parametros oticos, precaugdes e
utilizacdo correta do dispositivo (etiquetas e instrugdes),
acompanhamento pds-operatdrio
Utilizacdo de lagrimas artificiais, prescricio de medicamentos para
Secura ocular X X X ¢ & ~ . P g’ . P
melhorar a producgado de lagrimas, se necessario
Vermelhiddo ocular, sensibilidade a luz, lacrimejamento, prurido, o . o , e A . ~
. ~ ‘. ” Gestdo adequada da inflamagdo pds-operatodria, vigilancia da infegdo e
picadas, sensagao de “queimadura” ocular, desconforto L. . L ~
~ - X X X tratamento se necessario, acompanhamento pds-operatdério com gestdo
semelhante a um corpo estranho no olho, sensa¢do de graos de S
. . das complicagdes
areia sob a palpebra
L. Prescricdo de analgésicos, gestdo das complicacGes que podem causar
Dores oculares, por vezes significativas X X X ¢ & g plicag quep

dor, acompanhamento pds-operatdrio para avaliar e tratar a dor
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Riscos e complica¢des conhecidos ARTISPLE | ARTISTPLE SY:/IRB-I;I;SE O que esta a ser feito para reduzir estes riscos
Utilizacdo de técnicas cirurgicas apropriadas, dispositivo esterilizado,
lente intraocular em formato pré-carregado, cirurgia em condi¢cOes
Perda de visio X X X asséticas, gestdo f:las cgmplicagc?e§ que podem Ile\./ar a perda de viséc?,
consulta de um cirurgido especialista se necessario, tratamentos anti-
inflamatérios e antibidticos adequados, acompanhamento pds-
operatoério
Avaliagdo pré-operatdria, utilizagdo de técnicas cirurgicas e anestésicas
Queda da palpebra X X X apropriadas, acompanhamento pds-operatério com gestdo das
complicagOes, consulta de um cirurgido especialista se necessario
IntervengBes cirdrgicas adicionais para reposicionamento,
substituicdo da lente intraocular, aspiracbes de vitreo ou Cirurgia inicial precisa, acompanhamento pds-operatério, tratamento
iridectomias (realizagdo de uma pequena abertura na iris) tratar X X X apropriado das complicacdes, reavaliacdo da relagdo beneficio/risco com
um bloqueio pupilar, reparar uma fuga da incisdo ou reparar um uma intervengao adicional
descolamento de retina
Concecdo e fabrico adequados do dispositivo, “educagdo” do doente,
Anisometropia, anisiconia X X X uma vez que é necessario tempo de adaptagdo, escolha do dispositivo
adequado, posicionamento adequado da lente intraocular no olho
Avaliagdo pré-operatodria (incluindo medic¢des) aprofundada, escolha do
dispositivo adequado, utilizagdo de técnicas cirdrgicas apropriadas,
Rotacdo da lente intraocular (a lente intraocular roda sobre si X (versdo técnica cirdrgica Precisa, p.osicionamento adeqyado‘d.a lente intraNocuIar
mesma, desloca-se do eixo de acordo com o qual foi posicionada) X torica) n.o 0”.‘?’ conce?a.o eﬂfabrlcq adegyadqs do dISPOSItIVO'. forriagao dos
cirurgides na utilizagdo do dispositivo, informagdo aos cirurgides sobre
0s parametros oticos, precaugdes, preparagao e utilizagdo corretas do
dispositivo (etiquetas e instrugdes), acompanhamento pds-operatdrio
Avaliacdo pré-operatdria (incluindo medic¢des) aprofundada, escolha do
dispositivo adequado, técnica cirdrgica precisa, posicionamento
Astigmatismo corneano residual apds uma cirurgia (com corregdo X X (versdo adequado da lente intraocular no olho, formacdo dos cirurgiées na
insuficiente ou excessiva, aumentado) torica) utilizagcdo do dispositivo, informacdo aos cirurgiGes sobre os parametros
Oticos, precaugbes e utilizagdo correta do dispositivo (etiquetas e
instrugdes), acompanhamento pds-operatdério
. . . . - Cirurgia inicial precisa, acompanhamento pds-operatdrio, tratamento
Intervencgdo cirurgica adicional para realinhar a lente intraocular X (versdo . L . ~ S
h . ~ X L. apropriado das complicagdes, reavaliacdo da relagdo beneficio/risco com
no seu eixo de implantagdo torica)

uma intervencao adicional
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Antes da cirurgia:

O cirurgido deve discutir consigo o seu nivel de desconforto e o impacto na sua qualidade de vida. Também é
necessario discutir sobre as suas necessidades, uma vez que a escolha da lente intraocular a ser implantada depende
do seu estilo de vida e possivelmente das suas preferéncias.

O cirurgido deve apresentar-lhe as opcdes a sua disposicdo. Deve informar, de forma rigorosa e em linguagem
apropriada, sobre os tipos de lentes intraoculares que podem ser implantadas e os seus beneficios, bem como as
possiveis contraindicacles, riscos residuais, complicacdes e efeitos secundarios relacionados com estes tipos de
implantes e com a cirurgia as cataratas associada a implantacdo de uma lente intraocular.

Todas estas informacgdes permitir-lhe-do tomar conhecimento dos riscos e beneficios, a fim de avaliar a relagao
beneficio/risco de uma cirurgia as cataratas associada a implantacdo de uma lente intraocular ARTIS PL E, ARTIS T PL
E ou ARTIS SYMBIOSE. Isto permite-lhe tomar uma decisdao informada.

Note-se que serd avaliado antes de ser tomada qualquer decisdo relativamente a cirurgia as cataratas. Esta
avaliagdo permitira:

- Verifique se tem alguma doenga ocular para além das cataratas relacionadas com a idade. De facto, a escolha
do dispositivo e o resultado obtido apds a implantacdo pode depender da satde do seu olho antes da cirurgia.

- Esteja ciente de quaisquer problemas de saude e tratamentos medicamentosos que possam afetar a sua
cirurgia ou visdo. Certas doencas ou afecOes pré-existentes podem coloca-lo em maior risco de complicagdes
apds uma cirurgia as cataratas (por exemplo, uma recuperacdo mais dificil).

- Mega o seu olho para escolher a poténcia correta da lente intraocular a implantar. Se usar lentes de contacto,
o seu oftalmologista pode pedir-lhe que as retire antes do exame.

Preveja alguém que o acompanhe a casa apds a cirurgia.

Apds a cirurgia:

O cirurgido deve informa-lo, de forma rigorosa e numa linguagem apropriada, sobre os pds-operatérios e as
medidas necessdrias (acompanhamento necessario, possiveis interagdes e interferéncias, possiveis complicacdes e
efeitos adversos, etc.) ligadas a cirurgia as cataratas e ao tipo de lente intraocular implantada.

Deve também entregar-lhe um cartdo de implante que especifique o nome do dispositivo utilizado (ARTIS PL E,
ARTIS T PL E ou ARTIS SYMBIOSE), a sua rastreabilidade, os dados de contacto da CRISTALENS INDUSTRIE, bem como
a data e o local da cirurgia.

O cirurgido também o deve informar sobre a vida util prevista do dispositivo, 0 acompanhamento oftalmoldgico
necessario durante este periodo e os materiais e substdncias a que pode ser exposto.

De facto, é necessaria uma avaliacdo regular e a longo prazo da lente intraocular. E importante continuar as
consultas de acompanhamento para avaliar a sua saude ocular e assegurar que a sua lente intraocular ainda esta a
funcionar corretamente.

Consulte o seu oftalmologista se tiver alguma duvida ou preocupagado apds uma operag¢ado as cataratas.

Note-se que as melhorias na visao diferem de pessoa para pessoa. Pode demorar algum tempo a habituar-se a
sua lente intraocular. Muitos doentes podem comecar a sentir-se melhor apds 1 ou 2 dias. Alguns estabilizam apds 1
a 2 semanas. Em alguns casos, sdo necessarias 4 a 6 semanas para recuperar da operagao.

Apds a operacgdo e durante o periodo de recuperagao, siga escrupulosamente as instru¢gdes dadas pelo seu
cirurgido. Ndo esfregue os olhos e evite qualquer atividade que possa danificar o olho. O seu oftalmologista dir-lhe-a
quais as atividades a evitar.

Contacte imediatamente um oftalmologista se sentir algum dos seguintes sintomas apds a operagdo (ou em
qualguer outro caso que considere apropriado):

- Diminui¢3do da visdo do olho operado em comparagdo com o dia apds a cirurgia;
- Dor no olho operado;
- Agravamento significativo da vermelhiddo do olho operado;
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- Inchaco da palpebra e/ou olho colado;

- Desconforto significativo associado a disturbios de visdo (perce¢do de manchas, moscas volantes, névoa
preta, flashes, etc.);

- Contusao direta acidental.

Estes sintomas podem indicar complicagdes pds-operatdrias potencialmente graves.

Importa salientar que, para algumas complica¢des, poderd ser necessdria uma intervencao cirurgica para corrigir
o problema. Em particular, no caso da opacificacdo da capsula posterior (também chamada catarata secundaria), pode
ser realizada uma interveng¢ao chamada capsulotomia laser Nd-YAG para restaurar a acuidade visual.

Além disso, a longo prazo e/ou para além dos 20 anos de vida Util prevista dos dispositivos ARTIS PL £, ARTIS T PL
E ou ARTIS SYMBIOSE, podera ser necessdrio considerar a substituicdo da lente intraocular, particularmente se a lente
estiver danificada, desalinhada, opacificada ou se a prescricdo da lente intraocular ja ndo for adequada as suas
necessidades visuais.

Relativamente aos dispositivos ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE (na versdo térica): Uma lente intraocular térica sé
corrige o astigmatismo corneano se estiver colocada na posicdo correta. Portanto, um desalinhamento da lente
intraocular em relacdo ao seu eixo de posicionamento pode resultar numa degradacao significativa da capacidade do
seu olho para ver claramente objetos ou detalhes e exigir o realinhamento da lente intraocular. E aconselhdvel efetuar
este realinhamento entre uma semana e um més apds a implantagao.

Devido a concecdo dtica das lentes intraoculares multifocais, das quais o dispositivo ARTIS SYMBIOSE faz parte,
alguns efeitos podem ser maiores do que com uma lente intraocular monofocal e podem tornar a visdao mais dificil em
certas situagoes:

- Sdo previsiveis efeitos visuais devido a sobreposicdo de imagens multiplas focadas (nitidas e precisas) e ndo
focadas (turvas). Podem apresentar-se sob a forma de halos de luz (circulos luminosos em torno de fontes de
luz), ofuscamentos, estrelas, estrias (linhas direitas ou curvas que podem aparecer no campo de visdo) ou de
linhas radiais (raios de luz que se propagam a partir das fontes de luz e criam uma espécie de efeito de radiacdo
em forma de leque em torno da fonte), especialmente em condi¢Bes noturnas ou de baixa luminosidade.
Alguns destes efeitos podem ser atenuados apds um periodo de adaptacao a multifocalidade.

- Observa-se uma maior sensibilidade a luz. N3o se trata de uma complicagdo, nem de um efeito secundario
adverso, mas de um efeito inevitdvel e geralmente tempordrio apds a cirurgia, que desaparece apds um
periodo de adaptagdao a multifocalidade.

- Em condigOes de baixa luminosidade, a nitidez da visdao com uma lente intraocular multifocal pode diminuir
em compara¢do com a visdo com uma lente intraocular monofocal devido a reduzida sensibilidade ao
contraste (diminuicdo da capacidade do olho de distinguir diferencas de contraste). Os doentes implantados
com uma lente intraocular multifocal devem estar vigilantes quando conduzem a noite ou em condi¢ées com
ma visibilidade. A execucgdo de tarefas em condi¢Ges de pouca luz ou numa divisdo pouco iluminada pode ser
mais dificil apds a operacdo (por exemplo, pode ser necessaria iluminagdo adicional ou mais forte para a leitura
de letras pequenas).

Interagdes e interferéncias:

e As lentes intraoculares fabricadas pela CRISTALENS INDUSTRIE estdo em conformidade com o ensaio de
exposicao a laser Nd-YAG. O tratamento da opacificacdo da cdpsula posterior por capsulotomia laser Nd-YAG
pode ser realizado, quando necessario, sem danificar a lente intraocular implantada.

e  Os dispositivos fabricados pela CRISTALENS INDUSTRIE ndo contém materiais metalicos.

e Nao se conhecem interferéncias e efeitos adversos associados a exposicdo a temperatura e humidade,
influéncias externas ou condi¢Ges ambientais razoavelmente previsiveis, como campos magnéticos, efeitos
elétricos e eletromagnéticos externos, descargas eletrostaticas, radiacdo associada a procedimentos de
diagnéstico e terapéuticos.

e Nao se conhecem interacdes diretas com os medicamentos. No entanto, determinados tratamentos, atuais
ou anteriores, a base de antagonistas dos recetores alfal-adrenérgicos podem aumentar o risco de
complicacGes operatdrias associadas a cirurgia as cataratas (Intraoperative Floppy Iris Syndrom (IFIS)).

¢ N3o se conhecem interferéncias e/ou efeitos adversos associados as interacBes com outros dispositivos
durante exames médicos, avaliagdes, tratamentos terapéuticos ou outros procedimentos especificos.
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Ver “Tabela 2 — Efeitos secundarios adversos” acima.

\" Alternativas médicas aos dispositivos

Importante: Se considerar tratamentos alternativos, é aconselhavel contactar o seu oftalmologista, que podera
ter em conta as suas necessidades e a sua situagao pessoal.

Existem alternativas ndo cirdrgicas que podem ajudar a melhorar os sintomas das cataratas. As op¢Ges para evitar
ou atrasar o procedimento sdo as seguintes:

- Usar dculos ou lentes de contacto para corrigir a visao;
- Utilizar lupas, luzes de leitura ou outros auxilios a visdo para ler e executar tarefas detalhadas.

Contudo, estas opgBes ndo tratam as cataratas em si e ndo podem impedir a sua progressao.

Quando os métodos alternativos ja ndo sdo suficientemente eficazes e as cataratas afetam seriamente a sua
gualidade de vida, é indicada uma intervencao cirurgica. O cirurgido escolherd entdo o tipo de dispositivo com maior
probabilidade de sucesso para a sua situacdo individual.

Na seccdo Modo de agdo dos dispositivos, sdo explicados os varios tipos de lentes intraoculares (monofocais,
multifocais, téricas, com profundidade de campo aumentada).

A técnica cirdrgica mais comum para a cirurgia as cataratas é a facoemulsificacdo. Consiste em realizar uma
pequena incisdo na cornea e depois fragmentar e aspirar o cristalino opacificado utilizando uma sonda de ultrassons
chamada facoemulsificador. No entanto, se a situacao clinica for relevante, o cirurgido pode propor a intervencao por
uma das seguintes outras técnicas:

- Extracdo intracapsular da catarata (ICCE): é realizada uma grande incisdo na esclerdtica (parte branca do olho)
para remover o cristalino inteiro, incluindo a capsula circundante. Muito utilizada antes do surgimento das
técnicas modernas, agora é praticada apenas em casos raros.

- Extragdo extracapsular da catarata (ECCE): o cristalino opacificado é removido deixando a capsula anterior
intacta. E realizada uma grande incisdo na cérnea para aceder ao cristalino e remover a parte central. A parte
periférica do cristalino é removida utilizando uma técnica de curetagem ou de aspiragao.

- Cirurgia de catarata assistida por laser de femtosegundo (FLACS): técnica cirurgica avangada que utiliza um
laser ultrarrapido para criar uma incisdo precisa na cérnea, fragmentar o cristalino opacificado e criar uma
capsula anterior precisa para facilitar a remogao do cristalino.

VI  Perfis sugeridos para utilizadores profissionais
Os ARTIS PL E, ARTIS T PL E e ARTIS SYMBIOSE destinam-se apenas a uso cirurgico.

Devem obrigatoriamente ser utilizados por cirurgides qualificados e especialistas em cirurgia as cataratas e com
a formacdo e experiéncia necessarias.
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