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Information till patienter eller lekman

Version: 1
Versionsdatum: april 2023

Detta dokument ar avsett att ge ldsarna en uppdaterad sammanfattning av de huvudsakliga egenskaperna hos de
berdérda medicintekniska produkterna: ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE. Informationen nedan ar avsedd
for patienter eller lekman.

Den drinte avsedd att ge rad om behandlingen av nagon sjukdom. Kontakta sjukvardspersonalen om du har fragor
om ditt halsotillstand eller om anvdndningen av den medicintekniska produkt som anvands vid ditt tillstand (ARTIS PL
E eller ARTIS T PL E eller ARTIS SYMBIOSE). Detta dokument ar inte avsett att ersatta ett implantatkort eller en
bruksanvisning for att ge information om en sdker anvandning av den berdérda medicintekniska produkten.

Innehallsforteckning

| Identifiering av produkterna och allman information........cccceveeeerieiireniireecirencreeencnenne. 2
1.1 Produkternas handelsnamn .........coeuuiiiiiiiiiiiiiiiiincnrrerirreserrrnesesssnasssssensssssasnsssssssnsssssenes 2
1.2 Tillverkarens Nnamn 0Ch adress ......civvueiiiiiuiiiiiiuiiiiiiiiniiiiiiirrssirssesirsssssssssssssssessssssns 2
1.3 Unik produktidentifiering (grundlaggande UDI-DI).......cccceeuuiieeerenirinncrenncerencerennerenssernscernnnenenns 2
1.4 10T o1 EE 141 11 7o o P 2
1.5 Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda .......cccccoeeiiieeiiriniiiiiiiininiecnrcereeeereeeeeenenes 3
1l Avsedd anvandning av Produkterna .......cccceeeciieeieieeieieeneereecerencerenncereserenseesensessensesens 3
.1 Avsett MedicinSKt Bruk ....... oot reaee s rrsseessssnssesssanssssasnnssanns 3
1.2 Indikationer och patientkategorier...cc.cciuiiiieiiieiiiiiiiiicirrcrrcre e rreesenesssnsssnesssenes 4
1.3 Kontraindikationer och begransningar for anvandning ........cccceciveeiiiniiiiciiieniniiicienininnineenene. 5
1l Beskrivning av produkterna.......cccccceiveeiiiiiiiiiiiiiiniiiiiinnsasssssssssssnenes 9
1.1 Allman beskrivning av produkterna och de material som kommer i kontakt med patientens
VAVNAAEN OCH OFZaN ..c.uiieiiiiiiiiiiiricrecrri e reeereaereeeeseasstnessssesssensssenssssnssssnssssesssssnsssensessnssssnssssnnsssanssssnsesansans 9
1.2 Forekomst av ldkemedel och amnen i produkterna .......ccceeeereeiiieeiiiieiiiicierennieerereeeereneereeenenes 9
1.3 Produkternas verkningsmekanisSm .........ccciieiiiiiiiiiiiiniiiniiieiiieiiienereeieienierneserenssssnsessnsssses 10
1.4 Beskrivning av tillDEROIeN ....... et creeeereneerennerenseeraseerensesensessnsesennasnes 10
v RiSKEr OCh VarniNgar......ccciieeiiieiiieeciteneertnneeteneteeseteaseesenseesessssnsessasssssnsssssnsesssnssens 11
Iv.1 Risker 0Ch BIVErKNINGAY ..ccuuieeiieeiiieniiieiriiereeereeereeneetnneeresserenssrensersnsssasessnssessnssssnsesensasnan 11
Iv.2 Varningar och forsiktighetSatgarder.........cuuuuuiceeiiiiiiiieinieeeieeeeeteennreeeeeeeeeeennsseeseseeeessnnnsnnnnns 19
Iv.3 Hur riskerna kontrolleras eller hanteras ......ccceieeiieeieiieiiieiiieiereneeieeerenseereseeresserenssssnsessnseeses 21
\" Medicinska alternativ till produkterna.......cccceeeeeeieeeiiieeneeieeneereneerencrrenerenncerenseerennesees 21
V.1 Allman beskrivning av alternativ.......ccccoiveeeiiiieiiiiirecirrecs e e s ren s s senen s s e e nanes 21
VI Avsedda professionella aNVANAAre ......ccceeeveeeiieeierieiereeeeteenereeneerenereesereaseesensessannens 21

Page1/21



@ RISTALENS PATIENT INFO_SV —version 1

| Identifiering av produkterna och allman information

1.1 Produkternas handelsnamn

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Tillverkarens namn och adress

Namn: CRISTALENS INDUSTRIE
Adress: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion, Frankrike
Telefon: +33 2 96 48 92 92

1.3 Unik produktidentifiering (grundlaggande UDI-DI)

De unika produktidentifieringarna dr numeriska eller alfanumeriska koder som anvands for att pa ett unikt och
entydigt satt identifiera de individuella produkterna och for att forbattra sparbarheten. Den grundlaggande UDI-DI-
koden ar den huvudsakliga identifieraren for en produktmodell.

- ARTIS PL E/ARTIS T PL E: 3700637310L01D6.
- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

1.4 Implantatkort

Efter kataraktkirurgin, da du fick en intraokular lins tillverkad av CRISTALENS INDUSTRIE implanterad, maste
kirurgen eller vardinrattningen fylla i ett implantatkort till patienten och ge det till dig.

Kortet visar den typ av intraokular lins som implanterats i ditt 6ga och ser ut pa foljande sétt:
Figur 1. Implantatkort

@ IMPLANT CARD
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o . Serienummer
Indikation att produkten ar torisk
(korrigerar den korneala astigmatismen)\ Artis Sv&iase WID

Den intraokulara linsens

____________

Tillverkarens interna kod

—

1

L ||}1]D$7'3ﬂ5373593&3|
= 171250624 1

T pllz022-05-24 i 202506-20 \ 121 22081 74001 !

Utgangsdatum for kirurgen Den intraokuldra linsens matt
(ska inte forvaxlas med produktens
livslangd)

Tillverkningsdatum

Du ska spara kortet och alltid ha det med dig, for sparbarhet av ditt implantat, och du ska visa det for alla lakare
du kan komma att uppsoka.

Ett implantatkort far bara vara kopplat till ett enda, unikt 6ga. Om bada 6gonen opereras maste du fa tva separata
implantatkort.

Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda ar avsedd att ge lasarna en uppdaterad sammanfattning av
kliniska data och annan information om den medicintekniska produktens sdkerhet och kliniska prestanda.
Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda ar ett av verktygen som gor det maijligt att uppnd malen i
forordningen om medicintekniska produkter (MDR), forbattra transparensen och ge god dtkomst till informationen.

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda finns tillgdnglig i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), dar den ar kopplad till produktens
grundlaggande UDI-DI.

Vid brist pa atkomst till EUDAMED finns sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda tillgdnglig pa
begdran fran CRISTALENS INDUSTRIE:
o via kontaktformularet pa webbplatsen (www.cristalens-international.com)
e per e-post till adressen contact.ci@cristalens.fr
e per telefon till +33 2 96 48 92 92.

| Avsedd anvandning av produkterna

Produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE bestar av en intraokuldr lins och en injektor. Den
intraokuldra linsen ar en konstgjord lins som ska ersatta den naturliga linsen som blivit grumlig pa grund av katarakt
(starr). Linsen fors in i linskapselsacken, som omger den naturliga linsen, med hjalp av injektorn.
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Figur 2. Ogats delar
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Stralkropp Bild: Freepik.com

1.2 Indikationer och patientkategorier

Produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE &r indikerade for korrigering av afaki efter
kataraktkirurgi forknippad med alder samt korrigering av ametropi (synfel).

Produkten ARTIS T PL E ar dven indikerad for korrigering av korneal astigmatism.

Produkten ARTIS SYMBIOSE ar aven indikerad for korrigering av presbyopi (dlderssynthet). Vid behov kan den
dven korrigera korneal astigmatism.

Afaki dr en medicinsk term som anvdnds fér att beskriva avsaknad av en lins i 6gat. Det kan uppstd efter
kataraktkirurgi, d@ den grumliga naturliga linsen avldgsnas ur égat pa kirurgisk vdg och ersdtts av ett intraokuldrt
implantat. Den naturliga linsen r en central struktur i dgat ddr den fokuserar ljuset pd néthinnan fér att skapa en klar
bild. Ndr linsen avldgsnas paG kirurgisk vdg kan det medféra dimsyn och svdrigheter att se féremdl klart. DG behéver
synen korrigeras.

Ametropi dr en medicinsk term som beskriver en synavvikelse ddr 6gat inte kan fokusera ljuset vél pé néthinnan,
vilket leder till en oskarp eller férvringd syn. Det kan intrdffa vid myopi (nérsynthet), hypermetropi (éversynthet) eller
astigmatism.

Myopi dr ett tillstGnd ddr avldgsna féremdl framtréder oskarpt eftersom ljuset fokuseras framfér néthinnan
snarare dn pd nédthinnan. Hypermetropi dr tvdrtom ett tillstand ddr ndrbelégna féremdl framtréder oskarpt eftersom
ljuset fokuseras bakom ndéthinnan snarare dn pd ndthinnan.

Korneal astigmatism orsakas av en oregelbunden vdlvning av hornhinnan, den transparenta ytan Iéngst fram pa
6gat. | ett normalt éga dr hornhinnan vdlvd och jimn, men hos personer med korneal astigmatism dr vdlvningen
oregelbunden, vilket ger en oskarp och/eller férvrdngd syn. Féremdl kan framtrdda férvréngda och/eller oskarpa pd
alla avstdnd.

Presbyopi dr en graadvis forlust av férmdgan att fokusera pd ndra hdll pé grund av att 6gonen dldras. Det dr ett
vanligt synproblem som férekommer hos personer éver 40 drs dlder. Presbyopi orsakas i allménhet av en férlust av
linsens elasticitet, vilket gér det svdrare att fokusera pa (ackommodera) nérbelégna féremdl.

Vuxna patienter vars naturliga lins avlagsnats vid kataraktkirurgi forknippad med alder kan fa produkterna ARTIS
PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE implanterade.
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Produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE far inte anvdndas i vissa fall och vissa omstandigheter
som kraver sarskild hansyn och som kan krava ytterligare férklaringar.

Om du, utover katarakt forknippad med alder, har nagon akut sjukdom maste den prioriteras for behandling innan
kataraktkirurgi och implantation av en intraokular lins planeras. En akut sjukdom dr en sjukdom eller ett medicinskt
tillsténd som upptrdder plétsligt och utvecklas snabbt, men som i allménhet varar en kortare tid.

Kirurgen maste gora en fordjupad preoperativ utvardering och en noggrann klinisk analys for att pa ett rigorost
satt utvardera forhallandet mellan nytta och risk foére implantation av en intraokulér lins hos patienter som har ett
eller flera av tillstdnden som anges nedan i tabell 1 med kontraindikationer och omstandigheter som kraver sarskild
hansyn (ej uttémmande lista).
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Tabell 1. Kontraindikationer och omsténdigheter som kréver séirskild hdnsyn

Kontraindikationer

Omstdndigheter som kraver sarskild

hansyn
ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE
Nyfédda spadbarn, for tidigt fodda spadbarn, spadbarn och barn (upp till 18 ar) X X X
Aktiv intraokular infektion X X X
Annan aktiv 6gonsjukdom &n katarakt forknippad med alder X X X
Akut 6goninflammation eller intraokular inflammation X X X
Akut 6gonsjukdom X X X
Annan progressiv 6gonsjukdom an katarakt forknippad med alder X X X
Nanoftalmi (onormalt litet 6ga, extremt litet 6ga, ofta underutvecklat och som kan sakna X X X
normala égonstrukturer)
Svar synnervsatrofi (synnerven svart skadad, synnervens fibrer férstérda) X X X
Otillrackligt stéd i linskapseln (otillrdcklig kapacitet hos linskapseln att bibehdlla en stabil X X X
position for den intraokuldra linsen efter operationen)
Allergi mot etylenoxid (gas som vanligen anvinds som steriliseringsmedel fér de
medicintekniska produkterna) X X X
Graviditet eller amning X X X
Glaukom (grén starr, kronisk 6gonsjukdom som gradvis skadar synnerven) X X X
Blédning i aderhinnan eller nagon annan intraokular blédning (dderhinnan ett lager av blodkdrl X X X
under néthinnan i 6gat)
Intraokular hypertoni (onormalt hégt tryck i 6gat) X X X
Aniridi (delvis eller fullstdndig avsaknad av iris) X X X
Amblyopi (avsaknad av binokuldrseende, hjdrnan lyckas inte att tolka bilderna frén bdda X X X
o6gonen korrekt)
Sjukdomar i nathinnan (exempelvis makuladegeneration (pdverkan pd gula flidcken, ett omrdde
pd ndthinnans mitt, som kdnnetecknas av en gradvis férlust av det centrala synfiltet),
diabetesretinopati (komplikation vid diabetes som pdverkar 6gats ndthinna da blodkdrlen som X X X
forsérjer den skadas), nathinneavlossning eller tidigare nathinneavlossning, cystiskt
makuladdem (ansamling av vitska i gula fldcken), makulahal (hdl/spricka vid gula flécken)
Awvikelser i hornhinnan (exempelvis keratokonus (gradvis, konformad deformation av den
centrala delen av hornhinnan, som blir tunnare och mer vélvd én normalt), hornhinnegrumling X X X

(forlust av hornhinnans transparens))
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Sjukdomar i hornhinnan som paverkar synskdrpan (exempelvis sjukdomar i hornhinnans

endotel (paverkar hornhinnans inre lager, endotel), kornealdystrofier (sdllsynta genetiska X X X
sjukdomar som pdverkar hornhinnans struktur och funktion), tidigare transplantation av

hornhinnan)

Stort 6ga, 6gats axiella langd for stor (6ver 28 mm) (den axiella ldngden dr avstdndet mdtt fran

hornhinnans (6gats frdmre transparenta del) frdmre yta till ndthinnan (den ljuskdnsliga delen X X

ldngst bak i 6gat))

Katarakt som inte &r forknippad med alder (exempelvis traumatisk katarakt eller medfédd X X X
katarakt)

Tidigare intraokular kirurgi eller refraktiv kirurgi X X X
Anvandning av systemiska lakemedel eller 6gonldkemedel som skulle kunna paverka synen

(systemiska ldkemedel tas upp av hjért-/kérlsystemet och har effekt pa hela kroppen, till skillnad X X X
fran topiska likemedel som appliceras lokalt)

Ogoninflammation eller intraokul&r inflammation X X X
Intraokular infektion X X X
Awvvikelser i linskapsel eller ligament som kan paverka den intraokulédra linsens postoperativa

centrering eller vinkel (den naturliga linsens ligament dr en fiberstruktur som hdller linsen pa X X X
plats i 6gat)

Skador pa den bakre linskapseln eller stor kapsulotomi (den intraokuldra linsens stabilitet

dventyrad). (Den bakre linskapseln dr ett tunt membran som omsluter den naturliga linsen och X X X
fdster i 6gats ligament samt hdller linsen pd plats. Kapsulotomi dr en kirurgisk metod for att

skapa en rund och jimn 6ppning i 6gats framre linskapsel vid kataraktkirurgi.)

Kand eller misstankt forekomst av radiella sprickor eller rispor vid tillfallet fér ingreppet X X X
(radiella sprickor som bildas pa den naturliga linsens utsida)

Omojligt att bekrafta en hel kapsulotomi genom direkt visuell granskning X

Kapsulotomi genomférd med annan teknik an cirkulart snitt (kapsulotomi dr en kirurgisk metod X X X
ddr ett snitt gors i linskapseln)

Deformation av den fraimre kammaren (minskat tryck i 6gat som leder till en férlust av volym i X X X
den framre delen av 6gat, mellan hornhinnan och iris)

Trang framre kammare (omrddet mellan hornhinnan och iris mindre dn normalt) X X X
Mikroftalmi (onormalt litet 6ga) X X X
Svar pa kortikosteroider X X X
Betydande forlust av glaskropp. (Glaskroppen dr en géléartad substans som fyller 6gats inre,

mellan linsen och ndthinnan, och ger 6gat sin runda form. Den spelar en viktig roll i éverféringen X X X
av ljus till ndthinnan.)
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Oregelbunden korneal astigmatism (korneal astigmatism dér hornhinnans form dr onormal),

hornhinnans aberration patagligt oregelbunden (optisk avvikelse som intréffar ndr ljuset X
férvrings da det passerar genom hornhinnan vars form dr oregelbunden)

Torra 6gon (exempelvis nedsatt funktion hos Meiboms kortlar) (talgkértlar pa de 6vre och

undre 6gonlockens kanter som producerar en oljig substans som blandas med tarvdtskan for X
att smérja 6gats yta och férhindra att tdrvétskan avdunstar fér snabbt)

Forvantad kvarvarande postoperativ astigmatism som Overskrider 0,75 D (viss kvarstdende X
astigmatism efter implantation av den intraokuléra linsen)

Skelning (snett riktade égon) X
Avvikande pupill (icke-reaktiv (avsaknad av reaktion pd stimuli), tonisk (stérre pupill med

onormal reaktion pd ljus), av avvikande form eller med en dilatation pa under 3,5 mm i X
mattligt/svagt ljus)

Monoftalmi (avsaknad av ett 6ga) X
Naturligt dilaterad pupill (diameter éver 4 mm) X
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1 Beskrivning av produkterna

Produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE &r intraokulara linser férladdade i injektionssystemet
ACCUJECT™ PRO. Det innebar att linserna ar forpositionerade i injektorn vid tillverkningen, i avsikt att begradnsa
hanteringen av linserna fére implantationen.

Linserna ar intraokuldra linser for bakre kammaren, som placeras i linskapselsdcken. De tillverkas av ett odelat
stycke material, utan I6stagbara delar, och ar vikbara for att kunna foras in i 6gat genom ett litet snitt pa cirka 2 mm,
vilket minskar risken for komplikationer efter operationen. Produkterna é&r sterila och avsedda for engangsbruk.

Intraokulara linser har i allmédnhet tva grundldggande egenskaper:

- Den optiska delen ar linsens runda del som ger en bild skdrpa tack vare sin eller sina optiska styrkor.
- I kanten av den optiska delen sitter sa kallade haptiska strukturer. Strukturerna gor det majligt att bibehalla
den intraokulara linsens position i 6gat.

Intraokuldra linser har i allménhet en total diameter pa mellan 10 mm och 14 mm och en tjocklek pa under 1 mm.

Figur 3. De intraokuldra linserna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE Figur 4. Injektor

T |

[ %
L

Produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE tillverkas av ett hydrofobt akrylmaterial som ar
transparent for synligt ljus men har ett UV-filter (ultravioletta stralar). Materialet anvdnds sedan 10 ar och dess
kompatibilitet med den manskliga kroppen kontrolleras regelbundet genom tester.

Produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE foérvantas behalla sin sakerhet och prestanda under
hela sin férvantade livslangd, dvs. 20 ar i de flesta fall.

Alla produkterna ar CE-markta. CE-markningen indikerar att produkten uppfyller de lagkrav som géller vid
tidpunkten da den individuella produkten introduceras pa marknaden. Det innebér att produkten fyller sin funktion
och kan anvandas sakert.

Produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE innehaller inte:

- produkter av animaliskt ursprung

- blodprodukter eller produkter av manskligt ursprung
- lakemedel

- latex

- ftalater

- metalliska material.

Under produkternas livslangd kan patienterna exponeras for féljande material och @mnen:

- tvérbunden akrylsampolymer CBK 1.8 (material i den intraokuldra linsen, maximal exponering < 23 mg/lins)
- glycerolmonopalmitat eller isomer (CAS 542-44-9) (maximal exponering < 23 yg/lins)

- 2-fenoxietanol (CAS 122-99-6) (maximal exponering < 290 yg/lins)

- 2-(2-fenoxietoxi)-etanol (CAS 104-68-7) (maximal exponering < 41 yg/lins)

- derivat av polyetylenglykol (maximal exponering < 60 yg/lins).
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Om dessa dmnen skulle frigoras forvantas de inte, dven vid en maximal frisdttning, ha nagon paverkan pa din
kropp eller hélsa.

Produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE ar utformade sa att de kan ersitta den grumliga
naturliga linsen och sédkerstélla en korrekt funktion genom att projicera klara bilder pa nathinnan.

Synférmagan pa langt hall ar férmagan att se foremal pa ett visst avstand, flera meter och langre bort. Den ar
viktig for aktiviteter som att kora bil, se landskap, delta i idrott, sarskilt utomhus, osv.

Synférmagan pa medelavstand dr férmagan att se foremal pa ett avstand som i allmanhet ligger mellan 60 cm
och 1 m. Den &r viktig for aktiviteter som tradgardsarbete, att Idsa pa en datorskarm osv.

Synférmagan pa nara hall ar formagan att se foremal pa ett kort avstand, i allmdnhet mindre dn 40 cm. Den ar
viktig for aktiviteter som att lasa en bok, skriva, sy osv.

Produkten ARTIS PL £ ar en monofokal intraokulér lins. Det innebér att den ger klar syn endast pa ett avstand med
hjalp av sin optiska styrka, vanligtvis pa langt hall. Den kan vid behov dessutom bidra till att korrigera eventuell befintlig
myopi eller hypermetropi.

Produkten ARTIS T PL E &r en torisk, monofokal intraokular lins. Det innebér att den ger klar syn endast pa ett
avstand med hjalp av sin optiska styrka, vanligtvis pa langt hall. Den kan vid behov dessutom bidra till att korrigera
eventuell befintlig myopi eller hypermetropi. Dessutom korrigerar dess toriska styrka en korneal astigmatism.

Produkten ARTIS SYMBIOSE ar en multifokal intraokular lins med utdokat och kompletterande faltdjup vid
binokular anvandning. Den finns i icke-torisk version och i torisk version for att korrigera korneal astigmatism.

- En multifokal lins mojliggdr en klar syn pa flera avstand, exempelvis en bifokal lins som korrigerar synen pa 2
avstand (pa langt och nara hall) eller en trifokal lins som korrigerar synen pa 3 avstand (pa langt och nara hall
samt pa medelavstand).

- Enlins med utokat faltdjup ger klar syn inom ett avstandsintervall, inte pa ett eller flera avstand. Denna typ
av lins anvénder en avancerad optisk teknik som ger ett utdkat faltdjup, dvs. det intervall av avstand dar
foremal framtrader skarpt.

- Denkompletterande funktionen vid binokular anvandning innebar att de 2 linserna (en i vardera 6ga) fungerar
tillsammans, kompletterar varandra.

Kombinationen av dessa tekniker och optiska koncept gor att produkten ARTIS SYMBIOSE kan ge klar syn
kontinuerligt fran nara hall till medelavstand, samt klar syn pa langt hall.

Linsen ger ratt optisk styrka for en klar syn pa langt hall och hjalper vid behov till att korrigera eventuell befintlig
myopi eller hypermetropi. Den kompenserar for presbyopi med en av sina 2 tillaggsprofiler (2 styrkor) som ger ett
faltdjup som gynnar synskdrpan pa nara hall eller pa medelavstand. Den kompletterande funktionen hos de 2
profilerna vid binokuldr anvandning ger en kontinuerlig, klar syn. | den toriska versionen av linsen korrigerar dess
toriska styrka daven en korneal astigmatism.

Korrigering av synen pa endast ett avstand indikerar att du férmodligen kommer att behéva glaségon for att se
klart pa andra avstand. Med en multifokal intraokular lins dr behovet av glaségon normalt mindre vanligt an med en
monofokal intraokular lins, men kompromisser kan vara nédvandiga (se Varningar och férsiktighetsatgdrder).

Implantationen av den intraokuldra linsen ARTIS PL E, ARTIS T PL E eller ARTIS SYMBIOSE gors med hjalp av
injektorn i vilken linsen ar forladdad. Steril buffrad saltlésning anvands for att rengéra och fukta produkten nar den
forbereds och sterilt viskokirurgiskt hjdlpmedel som smorjer produkten fore anvandningen behovs for att underlatta
inférandet av den intraokulara linsen.

Ett berdkningsverktyg sarskilt utvecklat av CRISTALENS INDUSTRIE anvands ocksa for att berdkna den toriska
styrkan och faststélla positioneringsaxeln for produkterna ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE (i torisk version).
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Kirurgen maste noga félja det tillvagagangssatt for implantation som faststallts av CRISTALENS INDUSTRIE. Nar
alla dessa steg slutforts sitter den valda produkten (ARTIS PL E, ARTIS T PL E eller ARTIS SYMBIOSE) pa plats.

IV Risker och varningar

Viktigt! Kontakta sjukvardspersonalen om du far biverkningar av produkten eller dess anvandning, eller om du
ar orolig for riskerna.

Detta dokument &r inte avsett att ersdtta samtal med sjukvardspersonal.

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp finns det risker samt potentiella komplikationer och biverkningar férknippade
med kataraktkirurgi och implantation av en intraokular lins.

Problemen kan vara tillfalliga eller paverka synen permanent.

Ett fatal patienter kan oOnska att den intraokuldra linsen avldgsnas. Det kan bero pa optiska
symtom/synférandringar férknippade med linsen.

Liksom for alla intraokuldra linser kan det, vid ovantade resultat, hdnda att du behover fortsatta att anvanda
glaségon eller att du behdver genomga ett andra kirurgiskt ingrepp.

De komplikationer och biverkningar som beror produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE och
tillhdrande operation, liksom de atgarder som vidtas for att minska riskerna, anges nedan i tabell 2 6ver komplikationer
och biverkningar (ej uttdmmande lista).
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Tabell 2. Komplikationer och biverkningar

Kanda risker och komplikationer

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Atgirder som vidtas fér att minska riskerna

Biverkningar forknippade med produkte

=]

Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt. Uppfoljning

Blekning av den intraokuldra linsen (tillfallig) X X X .
efter operationen.
Subkonjunktival blédning (blédning under bindhinnan, det Anvandning av lampliga kirurgiska metoder for att minimera skador
transparenta membran som tdcker den vita delen av X X X under operationen. Férebyggande och hantering av hypertoni under
ogat) (tillfallig) operationen.
. .. . v N . . Utvdardering fore operationen. Anvandning av lampliga kirurgiska
Minskad synskarpa (minskad férmdga hos 6gat att se féremal eller A . .
. e X X X metoder. Uppfoljning efter operationen, med omhandertagande av
detaljer klart) (tillfallig eller permanent) S
komplikationer.
Dimsyn (tillfallig eller permanent) X X X Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt.
. U, Uppfdljning efter operationen for att upptdcka och behandla eller
B level I lIfallig ell X X X
estdende upplevelse av sloja (tillfallig eller permanent) hantera ett potentiellt 6dem, en inflammation, blédning eller grumling.
Reflexion i den intraokuldra linsens yta, pupillreflexer (tillfalliga Utformning och tllllverknlng av produkten pa Iampllgt satt. I(.:.Ientlflerlng
X X X av eventuella riskfaktorer under den preoperativa utvarderingen.
eller permanenta) - . . .o -
Korrekt positionering av den intraokuldra linsen i 6gat.
Positiva eller negativa dysfotopsier (férnimmelse av ljusa eller Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt. Identifiering
mérka ljusbdgar i synfiltets periferi, férknippat med oénskade X X X av eventuella riskfaktorer under den preoperativa utvdrderingen.
ljusreflexioner i den intraokuldra linsens optik) (tillfalliga eller Lampligt val av produkt. Utbildning av patienten, da en
permanenta) anpassningsperiod kravs.
Fargad syn, férnimmelse av forvrangda farger, sarskilt 6vergaende X X X Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt. Lampligt val
forstarkning av den subjektiva uppfattningen av blatt (tillfallig) av produkt. Utbildning av patienten, da en anpassningsperiod kravs.
Grumling av den intraokulira linsen (permanent) X X X Utformning 'och tillverkning av produkten pa lampligt satt. Uppfoljning
efter operationen.
Glistening (sma bubblor inuti den intraokuléra linsen som ger en X X X Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt. Uppfoljning
glittrande eller gnistrande effekt) (permanent) efter operationen.
Brytningsfel li ] / i, h i osv.) ki o e .
rytnlrjgs el (ett litet -brytnlng.sfe (myopi, yp"ermetmpl osv.) kan Utformning och tillverkning av produkten pa ldampligt satt.
kvarstd efter operationen, vilket kan medféra en oskarp eller . . . . . . w
. ; . .. . X X X Kvalitetskontroll som inbegriper kontroll av optiken i alla intraokuldra
forvrdingd syn och ytterligare behandling kan krédvas fér att linser
korrigera synen) (permanent) '
. . . _— Anvandning av lampliga kirurgiska metoder for att minimera skador
B
akre glaskroppsaviossning (fysiologiskt fenomen som intréffar X X X under operationen. Uppfoljning efter operationen for att snabbt

oftare efter kataraktkirurgi) (permanent)

upptdcka och behandla eventuella problem.
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Kanda risker och komplikationer ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Atgarder som vidtas for att minska riskerna
Ej aterstdlld ackommodationsférmaga (ndr den naturliga linsen
al\'//agosnas ur ogat for/ocaf ogat sin ac.komr?odat/onsformgga, Information till patienten om hur produktens optik fungerar. Lampligt val
férmdgan att fokusera, dd égats muskler inte ldngre kan dras ihop X X X av produkt
eller slappna av pad rdtt sdtt, vilket kan géra det omdjligt att P '
fokusera pa ndrbeldgna eller avldgsna féremdl) (permanent)
Kvarstdende ametropi (synfel) efter operationen (myopi, Utformning och tillverkning av produkten pa Ilampligt satt.
hypermetropi, astigmatism) eller astigmatism orsakad av kirurgin X X X Kvalitetskontroll som inbegriper kontroll av optiken i alla intraokuldra
(permanent) linser.
Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt. Lampligt val
Anisometropi, aniseikoni (tillfllig eller permanent) X X X av produkt. Utbildning av patienten, da en anpassningsperiod kravs.
Korrekt positionering av den intraokulara linsen i 6gat.
Presbyopi (permanent) X X Information till patienten om hur produktens optik fungerar. Lampligt val
av produkt.
Kvarstaende korneal astigmatism efter operationen (6ver- eller X X (torisk Tillverkning av produkten pa lampligt satt. Kvalitetskontroll som
underkorrigerad, eller 6kad) (permanent) version) inbegriper kontroll av optiken i alla intraokulara linser.
Forlust av kontrastkanslighet (minskad férmdga hos égat att . . . ot e
urskilja skillnader i kontrast) (tillfallig eller permanent) X Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt.
Fornimmelse av ljusa halor (ljusa cirklar runt ljuskdllor), blandning,
stjar.r"nor, ran(:!er (r.al.<a e/'/er b.oj.da linjer _sjom /'<an oup['Jtrac.i.a ! Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt. Lampligt val
synfdltet), radiella linjer (ljusa linjer som sprider sig fran ljuskdllor X av produkt. Utbildning av patienten. da en anpassninesperiod krivs
och som skapar en solfjddersformad effekt av strdlar runt kdéllan) P ’ gave ! P &sp '
runt ljuskallor, sarskilt i svagt ljus (tillfalligt eller permanent)
f i h tillverkni k a lampligt satt. ildni
Problem med skarpa i stereo, problem med neural anpassning till ut grmnlng ?C tilver nlr.mg av pr.odu t"en pa lampligt S?t.t Utk.)l dning av
X patienten, da en anpassningsperiod krdvs. Korrekt positionering av den

binokulart seende (tillfalligt eller permanent)

intraokulara linsen i 6gat.

Komplikation

er forknippade med operatio

nen

Grumling av den bakre och/eller framre linskapseln (kapseln som

Anvandning av lampliga kirurgiska metoder. Lampligt val av produkt.

. . . . . . X X X Utformning och tillverkning av produkten pa ldampligt satt.
hdller den intraokuldra linsen pa plats blir grumlig) Kvalitetskontroll av produkten. Uppféljning efter operationen.
Anvandning av lampliga kirurgiska metoder. Exakt positionering av den
Intraokular lins som inte ar korrekt centrerad (forskjutning) eller intraokuldra linsen i 6gat. Identifiering av eventuella riskfaktorer under
som flyttar sig fran sin normala position och lossar helt fran sitt X X X den preoperativa utvarderingen. Lampligt val av produkt. Skydd av det
faste i 6gat (luxation) opererade Ogat. lakttagande av de anvisningar som kirurgen ger efter
operationen.
Onormalt ling och/eller komplicerad operation X X X Identifiering av eventuella riskfaktorer under den preoperativa

utvarderingen. Anvandning av lampliga kirurgiska metoder.
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Kanda risker och komplikationer ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Atgarder som vidtas for att minska riskerna
Steril produkt och kirurgi under aseptiska forhallanden. Identifiering av
Ogoninflammation eller intraokul&r inflammation X X X eventuella riskfaktorer under den preoperativa utvarderingen. Lamplig
antiinflammatorisk behandling eller behandling med antibiotika.

. . Steril produkt, intraokular lins i forladdat format och kirurgi under
Intraokuldr infektion X X X aseptiska forhallanden. Forebyggande behandling med antibiotika.
Hornhinneddem (hornhinnan, 6gats transparenta och vélvda yta, X X X Anvdandning av lampliga kirurgiska metoder. Uppfoljning efter
blir svullen pd grund av att fé6r mycket vatten binds) operationen.

Identifieri tuell iskfakt d ti
Makuladdem (gula fldcken, ett omrade pd ndthinnans mitt, blir de? I |er'|ng av "ever.1 ue a“ riskia orer' under e.n preoperativa
. . . X X X utvarderingen. Lamplig antiinflammatorisk behandling och annan
svullen pa grund av en ansamling av viétska) . .
samtidig behandling.
e . . L Utvardering fore operationen. Uppfoljning efter operationen. Lamplig
Forh kul k Ith k X X X
orhojt intraokuldrt tryck (onormalt hégt tryck i 6gat) lakemedelsbehandling for att hantera trycket i forekommande fall.
Nathinneavlossning X X X Anvanc.inlng av lampliga kirurgiska metoder. Uppféljning efter
operationen.

o L Identifiering av eventuella riskfaktorer under den preoperativa

Hypertoni (Skat tryck inuti 6gat) X X X utvarderingen. Lamplig kirurgisk behandling och ldkemedelsbehandling.
Anvandni Bmoliea ki <k 5 ™ Keni
Pupillblockering (pupillen, égats centrala svarta del, kan inte . .nvandrllng a.v ampriga .|ru.rg|s am.etod.er Or att undvi a"utbu tning av
) X X X iris. Anvandning av mydriatika (pupillutvidgande medel) fére och under
vidgas normalt) .
operationen.
Blocke'rlng av Iln.skaps<.alsat?k (kapseln _'s'om omge."r I/n.?e/? ,_bhr Anvandning av lampliga kirurgiska metoder. Uppfoljning efter
grumlig eller drar ihop sig, vilket hindrar ljuset att tréinga in i 6gat X X X operationen
pa ett optimalt sdtt) P )
Kapselruptur (kapseln som omger den naturliga linsen brister) X X X Anvant.jnlng av. lampliga  kirurgiska metoder. Uppfoljning  efter
operationen.
Lackage fran snitt (en situation ddr en liten mdngd vdtska Idcker ut X X X Anvdandning av lampliga kirurgiska metoder. Uppfoljning efter
fran det kirurgiska snitt som skapats pd 6gats yta) operationen.
H i ller infl j Gtska i
Ypopyon (ansa"m m‘q. av var eller inflammationsvétska i den Steril produkt. Snabb och korrekt behandling av intraokuléra infektioner.
frdmre delen av égat, i frimre kammaren, som kan ha orsakats av X X X N . . . . S
. . . L Lamplig antiinflammatorisk behandling eller behandling med antibiotika.
en infektion eller en inflammation i 6gat)
Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt. Identifiering
Fallningar pa den intraokuldra linsens yta X X X av eventuella riskfaktorer under den preoperativa utvarderingen.
Anvandning av [ampliga kirurgiska metoder.
Skada pa hornhinnans endotel (endotelet dr hornhinnans inre X X X Anviindning av limpliga kirurgiska metoder.

lager)
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Kanda risker och komplikationer ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Atgirder som vidtas fér att minska riskerna
Anvandning av ldmpliga och exakta kirurgiska metoder. Identifiering av
e . . . ) eventuella riskfaktorer under den preoperativa utvarderingen. Lampligt
Hel ell Ivis forskjut traokularal lokat X X X
el eller delvis forskjutning av den intraokuldra linsen (dislokation) val av produkt. Skydd av det opererade Ogat. lakttagande av de
anvisningar som kirurgen ger efter operationen.
N ti tvarderi hornhi tjocklek h
Ektasi (gradvis deformation av hornhinnan som buktar sig utdtien oggram.w preoper.a IV. u“var erln.g av or.n 'f‘”ans JOF e oc
konform) X X X topografi. Val av kirurgi for hornhinnan. Utbildning av patienten om
riskerna med att gnugga sig i 6gonen.
Noggrann utvardering (och darav atgarder) fére operationen. Lampligt
Brytningsfel (ett litet brytningsfel (myopi, hypermetropi osv.) kan Yal av pr"odu!<t. Exélf.t kirurgisk m'etod. Ko.rrekt p95|t|oner|ng v de?
. . . .. intraokuldra linsen i 6gat. Utformning och tillverkning av produkten pa
kvarstd efter operationen, vilket kan medféra en oskarp eller . . gy . . . g
. ; . . . X X X lampligt satt. Utbildning av kirurgerna i anvandning av produkten.
forvringd syn och ytterligare behandling kan kréivas for att . . . .
korrigera synen) (permanent) Information till kirurgerna om produktens optiska parametrar,
9 y P forsiktighetsatgarder och korrekt anvandning av produkten (markning
och bruksanvisning). Uppfoljning efter operationen.
f i h tillverkni k a lampli
Skador pa den intraokuldra linsen (repor, sprickor eller brott pa ut o.rmnlng och tillverkning - av p“rody t(_en. pa ampllgt. satt
- . . . Kvalitetskontroll av produkten, och sarskilt injektorn. Utbildning av
den optiska delen, repor, sprickor, deformation eller brott pa de X X X . . . . . I
haptiska delarna) kirurgerna i anvandning av produkten. Information till kirurgerna om
P kontroller och om korrekt anvéandning av produkten (bruksanvisning).
Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt.
Fel pa injektorn (fastklamning, blockering, avvikande beteende X X X Kvalitetskontroll av produkten, och sarskilt injektorn. Utbildning av
hos den intraokuldra linsen) kirurgerna i anvandning av produkten. Information till kirurgerna om
korrekt anvandning av produkten (bruksanvisning).
B forl lask i . (Glask
"etydan,dfe orlust av glaskropp unde"r oper-atlonen (G a:s roppen Anvandning av lampliga kirurgiska metoder for att minimera skador
dr en géléartad substans som fyller égats inre, mellan linsen och . - e .. ..
ey .. . - . X X X under operationen. Forberedelse av ersattning for glaskropp for att
ndthinnan, och ger égat sin runda form. Den spelar en viktig roll i .. .
. v T hantera en forlust av glaskropp vid behov.
overféringen av ljus till néthinnan.)
Anvandning av lampliga kirurgiska metoder for att minimera skador
Brack i glaskroppen (en del av glaskroppen flyttar sig frdn sin under operationen. Skydd av det opererade Ogat. lakttagande av de
normala placering och mot 6gats frémre del, sa att den trycker mot X X X anvisningar som kirurgen ger efter operationen. Identifiering av
ndthinnan) eventuella riskfaktorer under den preoperativa utvdrderingen.
Forebyggande och hantering av intraokuldr hypertoni.
A Utvardering fore operationen. Uppfdljning efter operationen. Lamplig
H t t X X X
ypertoni1oga lakemedelsbehandling for att hantera trycket i forekommande fall.
e . - . _— Utvardering fore operationen. Anvandning av ldmpliga kirurgiska
Tillfalligt eller permanent minskad synskdrpa (minskad formaga X X X metoder. Uppfoljning efter operationen, med omhandertagande av

hos 6gat att se foremdl eller detaljer klart)

komplikationer.
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Kanda risker och komplikationer ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Atgirder som vidtas fér att minska riskerna
Noggrann utvardering (och darav atgarder) fore operationen. Lampligt
. val av produkt. Korrekt positionering av den intraokuldra linsen i 6gat.
Dimsyn X X X e . .
Uppféljning  efter operationen, med omhéndertagande av
komplikationer.
Bestaende upplevelse av sléja X X X Uppfoéljning efter .opetationen fbr att upptéck? o.ch behandla gller
hantera ett potentiellt 6dem, en inflammation, blédning eller grumling.
Identifiering av eventuella riskfaktorer under den preoperativa
Dubbelseende, trippelseende (se bilder dubbelt eller tredubbelt) X X X utve'\r.derm'gen. Anvandr\mg av !.ampl.lga klrlurglska meto.(.:lo.t-:r: Korrekt
positionering av den intraokuldra linsen i oOgat. Uppfoljning efter
operationen, med omhandertagande av komplikationer.
Anvandning av lampliga kirurgiska metoder. Steril produkt, intraokular
lins i forladdat format och kirurgi under aseptiska férhallanden.
e . . . Omhandertagande av komplikationer som kan leda till forlust av synen.
Tillfallig eller permanent forlust av synen pd det opererade ogat X X X Samrad med specialistkirurg vid behov. Lamplig antiinflammatorisk
behandling eller behandling med antibiotika. Uppféljning efter
operationen.
Positiva eller negativa dysfotopsier (férnimmelse av ljusa eller Utformning och t.iIIverkning av produkten pa Iémpligt satt. Islentifiering
. L . .. e N av eventuella riskfaktorer under den preoperativa utvarderingen.
mérka ljusbdgar i synfiltets periferi, férknippat med odénskade X X X . . . . - R .
ljusreflexioner i den intraokuléira linsens optik) Korrekt p05|t.|on<.ar|ng av d.en |ntrao°kulara I|nsen. i ogat.' Lamp.).llgt val av
produkt. Utbildning av patienten, da en anpassningsperiod kravs.
Noggrann utvardering (och darav atgarder) fore operationen. Lampligt
val av produkt. Exakt kirurgisk metod. Korrekt positionering av den
Kvarstdende ametropi (synfel) efter operationen (myopi, intraokulara linsen i 6gat. Utformning och tillverkning av produkten pa
hypermetropi, astigmatism) eller astigmatism orsakad av kirurgin X X X [ampligt satt. Utbildning av kirurgerna i anvandning av produkten.
(permanent) Information till kirurgerna om produktens optiska parametrar,
forsiktighetsatgarder och korrekt anvandning av produkten (méarkning
och bruksanvisning). Uppfoljning efter operationen.
Torra 6gon X X X Anvandning av tarersattningsmedel. Forskrivning av lakemedel for att
forbattra produktionen av tarvatska vid behov.
Rodnad i 6gat, kanslighet i 6gat, rinnande 6ga, klada, stickningar, Lamplig hantering av inflammation efter operationen. Overvakning av
brannande kansla i 6gat, obehag som av en fraimmande kropp i X X X infektionen och behandling vid behov. Uppfdljning efter operationen,
ogat, kansla av att ha ett sandkorn under 6gonlocket med omhéandertagande av komplikationer.
Forskrivning av  smadrtstillande medel. Omhéndertagande av
Smarta i 6gat, ibland betydande X X X komplikationer som kan orsaka smartan. Uppfoljning efter operationen

for att utvardera och behandla smartan.
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Kanda risker och komplikationer

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Atgirder som vidtas fér att minska riskerna

Forlust av 6gat

Anvandning av lampliga kirurgiska metoder. Steril produkt, intraokular
lins i forladdat format och kirurgi under aseptiska férhallanden.
Omhandertagande av komplikationer som kan leda till forlust av 6gat.
Samrad med specialistkirurg vid behov. Lamplig antiinflammatorisk
behandling eller behandling med antibiotika. Uppfdljning efter
operationen.

Hangande 6gonlock

Utvardering fore operationen. Anvandning av lampliga kirurgiska
metoder och beddvningsmetoder. Uppfdljning efter operationen, med
omhédndertagande av komplikationer. Samrad med specialistkirurg vid
behov.

Ytterligare kirurgiska ingrepp for att flytta eller byta ut den
intraokulara linsen, for aspiration av glaskropp eller iridektomi
(skapande av ett liten &ppning i iris) for att behandla
pupillblockering, for reparation av lickage fran snitt eller
reparation av nathinneavlossning

Noggrann och exakt forsta operation. Uppfdljning efter operationen.
Lamplig behandling av komplikationer. Ny utvérdering av férhallandet
mellan nytta och risk for ett ytterligare ingrepp.

Anisometropi, aniseikoni

Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt. Utbildning av
patienten, da en anpassningsperiod kravs. Lampligt val av produkt.
Korrekt positionering av den intraokuldra linsen i 6gat.

Rotation av den intraokulara linsen (den intraokuldra linsen vrider
sig runt sig sjdlv, de flyttar sig fran den axel ddr den positionerats)

X (torisk
version)

Noggrann utvardering (och darav atgadrder) foére operationen.
Anvandning av lampliga kirurgiska metoder. Lampligt val av produkt.
Exakt kirurgisk metod. Korrekt positionering av den intraokuldra linsen i
ogat. Utformning och tillverkning av produkten pa lampligt satt.
Utbildning av kirurgerna i anvandning av produkten. Information till
kirurgerna om produktens optiska parametrar, forsiktighetsatgarder och
korrekt forberedelse och anvandning av produkten (mérkning och
bruksanvisning). Uppféljning efter operationen.

Kvarstaende korneal astigmatism efter operationen (6ver- eller
underkorrigerad, eller 6kad)

X (torisk
version)

Noggrann utvardering (och darav atgarder) fore operationen. Lampligt
val av produkt. Exakt kirurgisk metod. Korrekt positionering av den
intraokuldra linsen i 6gat. Utbildning av kirurgerna i anvandning av
produkten. Information till kirurgerna om produktens optiska
parametrar, forsiktighetsatgarder och korrekt anvdandning av produkten
(markning och bruksanvisning). Uppfoljning efter operationen.

Ytterligare kirurgiska ingrepp for att rikta om den intraokulara
linsen till sin implantationsaxel

X (torisk
version)

Noggrann och exakt forsta operation. Uppfdljning efter operationen.
Lamplig behandling av komplikationer. Ny utvardering av férhallandet
mellan nytta och risk for ett ytterligare ingrepp.
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Fore operationen

Kirurgen maste diskutera med dig for att utvardera hur mycket besvar du har och hur det paverkar din livskvalitet.
Dessutom maste ni diskutera dina behov, valet av intraokulér lins att implantera baserat pa din livsstil och eventuellt
dina preferenser.

Kirurgen maste presentera de mojliga alternativ som finns for dig. Kirurgen maste pa ett noggrant satt och med
ett anpassat sprak informera dig om de typer av intraokulara linser som du skulle kunna fa implanterade och deras
fordelar, liksom om eventuella kontraindikationer, kvarvarande risker och eventuella komplikationer och biverkningar
som ar forknippade med denna typ av implantat och med kataraktkirurgin i samband med implantationen av en
intraokular lins.

All denna information ger dig kunskap om riskerna och nyttan, for att kunna utvardera forhallandet mellan nyttan
och riskerna med kataraktkirurgi kombinerad med implantation av den intraokuldra linsen ARTIS PL E, ARTIS T PL E
eller ARTIS SYMBIOSE. Pa sa vis kan du fatta ett val underbyggt beslut.

Observera att du kommer att utvdrderas innan nagot beslut om kataraktkirurgi fattas. Utvarderingen goér det

mojligt att:

- Kontrollera om du har nagon annan égonsjukdom &n katarakt férknippad med alder. Valet av produkt och
resultatet efter implantationen kan bero pa ditt 6gas hélsotillstand fére operationen.

- Kanna till alla halsoproblem och all lakemedelsbehandling som skulle kunna paverka operationen eller din
syn. Vissa befintliga sjukdomar eller tillstand kan medféra en 6kad risk for komplikationer efter kataraktkirurgi
(exempelvis en svarare aterhamtning).

- Mata ditt 6ga for att valja ratt styrka for den intraokuldra linsen som ska implanteras. Om du anvander
kontaktlinser kan 6gonspecialisten be dig att ta ur dem fore undersékningen.

Se till att nagon foljer med dig efter operationen.

Efter operationen

Kirurgen maste pa ett noggrant satt och med ett anpassat sprak informera dig om forfarandet efter operationen
och de atgadrder som kravs (nddvandig uppféljning, eventuella interaktioner och odnskade effekter, eventuella
komplikationer och biverkningar osv.) i samband med kataraktkirurgi och med den typ av intraokuladr lins som
implanterats.

Kirurgen maste dven ge dig ett implantatkort som anger den anvanda produktens namn (ARTIS PL E, ARTISTPLE
eller ARTIS SYMBIOSE), dess sparbarhetsuppgifter, kontaktuppgifter till CRISTALENS INDUSTRIE samt plats och datum
for operationen.

Kirurgen maste dven informera dig om produktens férvantade livslangd, om de oftalmologiska kontroller som
krdvs under hela den héar perioden, och om de material och dmnen som du kan komma att exponeras for.

En regelbunden och langsiktig utvdrdering av den intraokuldra linsen krdvs. Det ar viktigt att fortsdtta
uppfoéljningen for att utvardera din 6gonhalsa och for att sakerstdlla att din intraokulara lins fortfarande fungerar
korrekt.

Kontakta 6gonspecialisten om du har fragor eller oroar dig efter kataraktoperationen.

Det ar viktigt att veta att synférbattringarna skiljer sig at for varje person. Du kan kanske behova en viss tid for att
valja dig vid din intraokulara lins. Manga patienter kan borja kdnna sig battre efter 1 eller 2 dagar. Vissa ar stabila efter
1 till 2 veckor. | vissa fall behévs 4 till 6 veckor for att aterhamta sig efter operationen.

Folj noga de anvisningar du far av kirurgen efter operationen och under aterhdmntningsperioden. Gnugga dig inte
i 6gonen och undvik alla aktiviteter som skulle kunna skada 6gat. Ogonspecialisten kommer att beréitta vilka aktiviteter
du ska undvika.

Kontakta omedelbart en 6gonspecialist om du far nagot av féljande symtom efter operationen (eller andra fall da
du bedémer det lampligt):
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- minskad syn pa det opererade 6gat jamfort med dagen efter operationen

- smartaidet opererade 6gat

- kraftigt 6kad rodnad i det opererade 6gat

- svullet 6gonlock och/eller igenklibbat 6ga

- betydande besvar med synen (uppfattning av flackar, mouches volantes, en svart sldja, blixtar osv.)
- direkt, oavsiktligt blamarke.

Dessa symtom kan indikera potentiellt allvarliga komplikationer efter operationen.

Observera att det for vissa komplikationer kan kravas ett kirurgiskt ingrepp for att korrigera problemet. Sarskilt, i
fall med grumling av den bakre linskapseln (dven kallat sekundar katarakt), kan ett ingrepp som kallas kapsulotomi
med Nd-YAG-laser utféras for att aterstalla en klar syn.

Pa lang sikt och/eller efter den férvantade livslangden pa 20 ar hos produkten ARTIS PL E, ARTIS T PL E eller ARTIS
SYMBIOSE kan man behova 6vervaga att byta ut den intraokulara linsen, sarskilt om den ar skadad, fel inriktad, grumlig
eller om forskrivningen av den intraokuldra linsen inte langre stammer éverens med dina behov.

Foljande géller for produkterna ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE (i sin toriska version): En torisk intraokular lins
korrigerar inte den korneala astigmatismen om den inte ar placerad i ratt position. Darfor kan en felaktig inriktning av
den intraokulara linsen i forhallande till dess positioneringsaxel medféra en vasentlig minskning av ditt 6gas kapacitet
att se foremal eller detaljer klart, och en omriktning av den intraokulara linsen kan behévas. Det rekommenderas att
genomfora en sadan omriktning mellan en vecka och en manad efter implantationen.

Pa grund av den optiska utformningen av multifokala intraokuléra linser, dar produkten ARTIS SYMBIOSE ingar,
kan vissa effekter vara mer patagliga 4n med en monofokal intraokular lins och géra god syn svarare i vissa situationer:

- Vissa effekter pa synen kan férutses pa grund av att linsen ger fler 6verlappande bilder med skarpa (klara och
skarpa) och utan skarpa (oskarpa). Det kan innebara fornimmelse av ljusa halor (ljusa cirklar runt ljuskallor),
blandning, stjarnor, rander (raka eller bojda linjer som kan upptrdda i synfiltet) eller radiella linjer (ljusa linjer
som sprider sig fran ljuskallor och som skapar en solfjadersformad effekt av stralar runt kallan) runt ljuskallor,
sarskilt pa natten eller i svagt ljus. Vissa av effekterna kan dampas efter en tids anpassning till den multifokala
linsen.

- En 6kad kanslighet for ljus har noterats. Det ar inte en komplikation eller biverkning utan en oundviklig effekt
efter operationen, oftast tillfallig och som férsvinner efter en tids anpassning till den multifokala linsen.

- Under forhallanden med svagt ljus kan synskadrpan med en multifokal intraokular lins minska i jamforelse med
synskdrpan med en monofokal intraokular lins pa grund av den minskade kontrastkansligheten (minskad
formaga hos 6gat att urskilja skillnader i kontrast). Patienter som har en implanterad multifokal intraokular
lins maste vara uppmarksamma vid bilkorning i morker eller under férhallanden med dalig sikt. Det kan vara
svarare att utfora uppgifter i svagt ljus eller i ett rum med dalig belysning efter operationen (exempelvis kan
extra eller starkare belysning behdvas for att lasa liten text).

Interaktioner och o6nskade effekter:

e De intraokuldra linserna tillverkade av CRISTALENS INDUSTRIE uppfyller kraven for testet med Nd-YAG-
laserexponering. Behandlingen av grumling av den bakre linskapseln, genom kapsulotomi med Nd-YAG-laser,
kan genomforas, vid behov, utan att det skadar den implanterade intraokuldra linsen.

e Produkterna tillverkade av CRISTALENS INDUSTRIE innehaller inte metalliska material.

e Det finns inga kidnda odnskade effekter eller biverkningar forknippade med exponering for rimligen
forutsebara temperaturer, fuktighet, yttre paverkan eller miljoférhallanden, exempelvis magnetfilt, externa
elektriska och elektromagnetiska effekter, elektrostatiska urladdningar, stralning forknippad med diagnostik
eller behandlingar.

e Detfinnsinga kdnda direkta interaktioner med ldkemedel. Vissa tidigare eller pagaende behandlingar med al-
adrenerga receptorantagonister kan dock o©ka risken for operationskomplikationer i samband med
kataraktkirurgi (intraoperative floppy iris syndrom).

e Det finns inga kdnda otnskade effekter och/eller biverkningar forknippade med interaktioner med andra
produkter vid medicinska undersdkningar, utvarderingar, terapeutiska behandlingar eller andra specifika
procedurer.
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Se tabell 2 6ver komplikationer och biverkningar ovan.

\" Medicinska alternativ till produkterna

Viktigt! Om du 6vervéager alternativa behandlingar rekommenderas att du kontaktar 6gonspecialisten som da
kan ta hansyn till dina 6nskemal och din personliga situation.

Det finns icke-kirurgiska alternativ som kan bidra till att férbattra symtomen pa katarakt. Foljande alternativ for
att undvika eller skjuta upp ett ingrepp finns:

- anvandning av glasogon eller kontaktlinser for att korrigera synen
- anvandning av forstoringsglas, laslampor eller andra synhjalpmedel for att Iasa och utféra detaljerade sysslor.

Dessa alternativ behandlar dock inte sjilva katarakten och kan inte forhindra dess utveckling.

Nér de alternativa metoderna inte langre ar tillrackligt effektiva och katarakten paverkar din livskvalitet allvarligt
ar ett kirurgiskt ingrepp lampligt. Kirurgen valjer da den typ av produkt som har storst chans att vara framgangsrik
baserat pa din individuella situation.

Flera typer av intraokuldra linser (monofokala, multifokala, toriska, med utokat och kompletterande faltdjup)
forklaras i avsnittet Produkternas verkningsmekanism.

Den vanligaste kirurgiska metoden for kataraktkirurgi ar fakoemulsifiering. Den bestar i att gora ett litet snitt i
hornhinnan och sedan fragmentera och suga upp den grumliga naturliga linsen med hjalp av en ultraljudssond som
kallas fakoemulsifieringssystem. Om det ar kliniskt motiverat kan kirurgen dock foresla ett ingrepp med en av féljande
metoder:

- Intrakapsular kataraktextraktion (ICCE): ett stort snitt gors i senhinnan (den vita delen av 6gat for att avlagsna
hela den naturliga linsen, inklusive linskapseln som omger den. Vanligt anvand fére utvecklingen av moderna
metoder men anvands idag endast i sdllsynta fall.

- Extrakapsuldr kataraktextraktion (ECCE): den grumliga naturliga linsen avldgsnas medan den framre
linskapseln [dmnas intakt. Ett stort snitt gors i hornhinnan for att komma at den naturliga linsen och avlagsna
den mittersta delen. Linsens kanter avlagsnas med en skrapningsteknik eller sugs upp.

- Kataraktkirurgi med femtosekundslaser: avancerad kirurgisk metod som anvander en hoghastighetslaser for
att skapa ett exakt snitt i hornhinnan, fragmentera den grumliga naturliga linsen och skapa en exakt framre
linskapsel for att underlatta avldgsnande av linsen.

VI  Avsedda professionella anvandare

Produkterna ARTIS PL E, ARTIS T PL E och ARTIS SYMBIOSE ar avsedda uteslutande for kirurgisk anvandning.

Anvandarna maste ovillkorligen vara kvalificerade for kataraktkirurgi och ha nédvandig utbildning och erfarenhet.

SLUT PA DOKUMENTET
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