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Informatii pentru pacienti sau nespecialisti

Versiunea: 2
Data versiunii: lanuarie 2026

Prezentul document Tsi propune sa ofere publicului acces la o sinteza actualizata a principalelor aspecte ce privesc
urmatoarele dispozitive medicale: ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE. Informatiile prezentate
in cele ce urmeaza le sunt destinate pacientilor sau nespecialistilor.

Ele nu au scopul de a oferi sfaturi privind tratamentul vreunei afectiuni. Pentru intrebari referitoare la starea dvs.
de sanatate sau la modul de folosire a dispozitivului medical utilizat in cazul dvs. (ARTIS PL £, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME
sau ARTIS SYMBIOSE), va rugam sa va adresati medicului dvs. Acest document nu isi propune sa se substituie cardului
de implant sau instructiunilor de utilizare pentru a furniza informatii cu privire la utilizarea in conditii de deplina
siguranta a dispozitivului medical vizat.
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| Identificarea dispozitivelor si informatii generale

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS PRIME
ARTIS SYMBIOSE

Denumirea: CRISTALENS INDUSTRIE

Adresa: CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie 22300 Lannion — Franta.

Telefon: +33 (0)2 96 48 92 92

Identificatorii Unici ai Dispozitivelor sunt coduri numerice sau alfanumerice utilizate pentru a identifica in mod
unic si precis dispozitivele individuale si pentru a Tmbunatati trasabilitatea acestora. Codul UDI-DI de baza (UDI,
,Unigue Device Identifier” — identificator unic al dispozitivului si DI, ,,Device Identifier” — identificator al dispozitivului)

este identificatorul principal al unui model de dispozitiv:

- ARTISPLE/ARTISTPL E/ ARTIS PRIME: 3700637310L01D6

- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

Dupa operatia de cataracta, pe parcursul careia vi se implanteaza o lentila intraoculara fabricata de CRISTALENS
INDUSTRIE, chirurgul sau institutia de sanatate trebuie sa completeze cardul de implant destinat pacientului si sa vi-|

inmaneze.

Acest card precizeaza tipul de lentila intraoculara implantata in ochiul dvs. si se prezinta astfel:
Figura 1. Cardul de implant

{CRISTALENS

Producator

~

Cod intern producator

Identificarea pacientului

&
/| <&

EN Intraocular lens / FR Lentille intraoculaire / Es Lente in-
traocular / AR Uals L. / BG BbTpeoyHa newua / cs Nitroo&ni
Cocka / DA Intraokulzer linse / DE Intraokularlinse / EL
EvSopBapiog gakdc / ET Intraokulaarne laats / Fi Intraoku-
laarilinssi / HR Intraokularna leca / HU Intraokularis lencse
/ 1T Lente intraoculare / KK MHTpaokynapnbl N1H3a / KO

Site web de ohfal= / T Intraokulinis lesis / Lv Intraokulara léca / NL
. Intraoculaire lens / NO Intraokulger linse / PL Soczewka
informare a wewnatrzgatkowa / PT Lente intraocular / PT-BR Lente
pacient”or intraocular / RO Lentild intraoculard / RU MHTpaokynspHas

nuH3a / sk Vnutrooéna sosovka / sL Znotrajocesna leca /

sv Intraokular lins / TR intraokdler lens / Uk IHTpaokynsipHa
niHza /vi Thay tinh thé nhan tao
[}

Cod QR de scanat entru/
Q P Denumirea dispozitivului

accesul la site-ul web

“FRANCE

CRISTALENS INDUSTRIE R
4 rue touisde Breglie 22300 LANNION - France %
+3329648 9292 / ¢

2 O% IMPLANT CARD @

EN Implant card / FR Carte d'implant / Es Tarjeta de im-
plante / AR ¢; Gl / BG KapTa 3a umnnaHT / €s Karta im-
plantatu /pA Implantatkort / DE Implantationsausweis / EL
Képra epgutedparog / ET Implantaadi kaart/ FI Implanttikortti
/ HR Iskaznica implantata / HU Implantatumkiséré kartya /
IT Tessera per il portatore di impianto / KK UMnnaHT kapTacbi
/ ko 0|4| 7}= /T Implanto kortelé / Lv Implanta karte / NL
Implantaatkaart / NO Implantatkort / PL Karta implantu /
PT Cartdo de implante / PT-BR Cartédo de implante / Ro Cardul
implantului / RU UMnnaHTHasa kapTa / sk Karta implantatu
/ sL Kartica o vsadku / sv Implantatkort / TR Implant karti /
UK Kaprta iMnnaHTaTy / Vi Theé théng tin cay ghép

Data interventiei

chirurgicale Ochiul operat

Centrul medical si
medicul

fn

XXCOOOXNNN Dixxx
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B

] xxxx @ xxex

o

TN

Informatii privind trasabilitatea
implanturilor (detaliate mai jos)
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Numarul de serie
Indicatia ca dispozitivul este toric

Parametri optici ai lentilei intraoculare
(corecteaza astigmatismul corneei). \m‘nxx.\; ooy ! 4/
X

[BN] ooooooons)] (oo ﬁ:
Cod intern producdtor — ﬁ brooos mm o k=, «—— Identificatorul unic al dispozitivului (IUD)
o A LXXKY (1T b1 MOOOCUUULDO00, |

Data de fabricatie — poll svnn @ xx~x.~:-xn¥'u=mm Tvhusine

Data limita de utilizare de catre chirurg /

(A nu se confunda cu durata de viatd a
dispozitivului)

Dimensiunile lentilei intraoculare

Trebuie ca acest card sa fie pastrat in permanenta asupra dvs. pentru trasabilitatea implantului dvs. si va trebui
sa-l prezentati oricarui medic pe care va trebui sa-l1 consultati ulterior.

Un card de implant trebuie s& fie asociat unui singur ochi. in cazul unei operatii la ambii ochi, v vor fi inmanate
doua carduri de implant.

1.5 Rezumatul caracteristicilor de securitate si al performantelor clinice (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantelor clinice (SSCP) a fost conceput pentru a permite accesul
publicului la un rezumat actualizat al datelor clinice si la alte informatii legate de siguranta si performantele clinice ale
dispozitivului medical. SSCP este unul dintre mijloacele care permit atingerea obiectivelor Regulamentului privind
dispozitivele medicale (MDR), mai exact imbunatatirea transparentei si asigurarea unui acces adecvat la informatii.

SSCP este disponibil Tn baza de date europeana a dispozitivelor medicale (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), unde este asociat cu UDi-DI de baza alocat dispozitivului.

n cazul in care nu se poate accesa EUDAMED, SSCP este disponibil la cerere de la CRISTALENS INDUSTRIE:

e Prin formularul de contact de pe site-ul web (www.cristalens-international.com).

e Prin e-mail, la adresa contact.ci@cristalens.fr.
e Prin telefon, la +33 (0)2 96 48 92 92.

| Utilizarea prevazuta a dispozitivelor

1.1 Utilizarea medicala preconizata

Dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE sunt alcatuite dintr-o lentila intraoculara
si un injector. Lentila intraoculara este o lentila artificiala destinata inlocuirii cristalinului natural care a devenit opac
din cauza cataractei. Cu ajutorul injectorului, aceasta lentila este introdusa in sacul capsular care inconjoara cristalinul.

Figura 2. Schema ochiului
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Dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE sunt indicate pentru corectia vizualad a
afakiei dupa operatia de cataracta legata de varsta si pentru compensarea ametropiei.

Dispozitivele ARTIS PL E si ARTIS PRIME (in varianta torica) sunt indicate si pentru corectarea astigmatismului
cornean.

Dispozitivul ARTIS SYMBIOSE este indicat si pentru compensarea presbiopiei. Daca este necesar, el poate corecta
si astigmatismul cornean.

Afakia este un termen medical utilizat pentru a descrie absenta cristalinului la nivelul ochiului. Aceasta poate sd
apard dupd o operatie de cataractd, in care cristalinul opacifiat este inldturat chirurgical din ochi pentru a fi inlocuit cu
un implant intraocular. Cristalinul este o structurd cheie a ochiului care ajutd la convergenta luminii pe retind pentru a
crea o imagine clard. Indepdrtarea sa pe cale chirurgicald poate provoca vedere incetosatd si dificultdti in a vedea clar
obiectele. In acest caz, este necesard corectarea vederii.

Ametropia este un termen medical care descrie un defect de vedere in care ochiul nu reuseste sa focalizeze corect
lumina pe retind, ceea ce duce la o vedere incetosatd sau distorsionatd. Aceasta poate sd apard in cazul miopiei sau al
hipermetropiei.

Miopia este o afectiune in care obiectele indepdrtate apar incetosate, deoarece lumina este focalizatd in fata
retinei si nu pe ea. In schimb, hipermetropia este o afectiune in care obiectele apropiate apar incetosate, deoarece
lumina este focalizatd in spatele retinei si nu pe ea.

Astigmatismul cornean este cauzat de o deformare in curbura corneei, care este suprafata transparentd din partea
din fatd a ochiului. La un ochi normal, corneea este rotunda si uniformd, dar la persoanele cu astigmatism cornean
curbura este neregulatd, ceea ce provoacd o vedere incetosatd si/sau distorsionatd. Obiectele pot sd pard deformate
si/sau neclare, indiferent de distantd.

Prezbiopia reprezintd o pierdere progresiva a vederii de aproape din cauza imbdtranirii ochilor. Este o tulburare
comund de vedere, care apare la persoanele trecute de 40 ani. In general, prezbiopia este cauzatd de pierderea
elasticitdtii cristalinului, ceea ce face mai dificild focalizarea (acomodarea) asupra obiectelor apropiate.

Pacientii carora li se pot implanta dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME sau ARTIS SYMBIOSE sunt
adulti al caror cristalin natural a fost indepartat in urma unei operatii de cataracta legata de varsta.

Dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE nu trebuie utilizate Tn anumite cazuri, iar
anumite circumstante cer o atentie speciala si pot necesita explicatii suplimentare.

n cazul in care, pe langd cataracta asociatd varstei, pacientul prezintd o patologie acuti, aceasta trebuie tratat3
cu prioritate inainte de a lua in considerare chirurgia cataractei si implantarea unei lentile intraoculare. O patologie
acutd este o boald sau o afectiune medicald care apare brusc si evolueazd rapid, dar care este, de reguld, de scurtd
durata.

Chirurgul trebuie sa efectueze o evaluare preoperatorie aprofundata si un examen clinic amanuntit pentru a
evalua riguros raportul beneficii/riscuri inainte de implantarea unei lentile intraoculare la pacientii cu una sau mai
multe dintre afectiunile enumerate mai jos, in ,Tabelul 1 - Contraindicatii si circumstante care necesita atentie
speciald” (lista nu este exhaustiva).
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Tabelul 1 - Contraindicatii si circumstante care necesitd o atentie deosebitd

PATIENT INFO_RO —versiunea 2

Contraindicatii

Circumstante care necesita o atentie deosebita

ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS
PLE TPLE PRIME SYMBIOSE PLE TPLE PRIME SYMBIOSE
Nou-ndscuti, nou-nascuti prematuri, sugari si copii (pana la 18 ani) X X X X
infectie oculara activa X X X X
Patologie oculara activa, alta decat cataracta asociata varstei X X X X
Inflamatie oculara acuta X X X X
Patologie oculara acuta X X X X
Patologie oculara progresiva, alta decat cataracta asociata varstei X X X X
Nanoftalmie (dimensiune anormal de micd a ochiului, ochi extrem de mic, X X X X
adesea subdezvoltat, poate fi lipsit de structurile normale ale ochiului)
Atrofie severd a nervului optic (nerv optic grav afectat, fibre ale nervului X X X X
optic distruse)
Suport capsular insuficient (ccapacitatea capsulei cristalinului de a mentine X X X X
o pozitie stabild pentru lentila intraoculard dupd operatie este insuficientd)
Alergie la oxidul de etilena (gaz utilizat in mod obisnuit ca agent de X X X X
sterilizare pentru dispozitivele medicale)
Sarcina sau alaptare. X X X X
Glaucom (o boala oculara cronica care deterioreaza treptat nervul optic) X X X X
Boli ale retinei (de exemplu, degenerescenta maculara (afectiune a maculei,
zond situatd in centrul retinei, caracterizatd printr-o pierdere progresivd a
vederii centrale), retinopatie diabetica (complicatie oculard a diabetului
care afecteazd retina prin deteriorarea vaselor de sdnge care o X X X X
alimenteazd), dezlipire de retind sau antecedente de dezlipire de retina,
edem macular cistoid (acumulare de lichid in maculd), gaura maculara
(gaurd/rupturd la nivelul maculei)
Anomalii ale corneei (de exemplu, keratoconus (deformare progresiva si
conicd a pdrtii centrale a corneei care devine mai subtire si mai curbatd X X X X

decdt in mod normal), opacifiere a corneei (pierderea transparentei
corneei)

Pagina 5/27



(CRISTALENS

PATIENT INFO_RO —versiunea 2

Contraindicatii Circumstante care necesita o atentie deosebita
ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS
PLE TPLE PRIME SYMBIOSE PLE TPLE PRIME SYMBIOSE
Hemoragie (de exemplu hemoragie coroidianad sau orice altd hemoragie X X X X
intraoculard) (coroida este o membrand vasculard situatd sub retind)
Hipertensiune intraoculara (presiune intraoculard anormal de ridicatd) X X X X
Aniridie (absenta partiald sau totald a irisului) X X X X
Microftalmie (dimensiune anormal de micd a ochiului) X X X X
Ambliopie (creierul nu poate interpreta corect imaginile de la ambii ochi) X X X X
Ochi de dimensiuni mari, lungime axiala excesiva a ochiului (peste 28 mm)
(lungimea axiald este distanta mdsuratd de la suprafata frontald a corneei, X X X X
partea transparentd situatd in partea din fatd a ochiului, pdnd la retind,
partea sensibild la lumind a ochiului, situatd in spatele ochiului)
Cataractd fard legatura cu varsta (de exemplu, cataractd traumatica sau X X X X
cataracta congenitala)
Antecedente de chirurgie intraoculara sau chirurgie refractiva X X X X
Utilizarea unor medicamente sistemice sau oculare care ar putea afecta
vederea (medicamentele sistemice sunt absorbite de sistemul circulator si X X X X
au un efect asupra intregului corp, spre deosebire de medicamentele topice
care sunt aplicate local)
Inflamatie oculara X X X X
Infectie oculara X X X X
Afectiuni ale corneei care compromit acuitatea vizuala (de exemplu, boli
endoteliale corneene (afecteazd endoteliul, tunica internd a corneei), X X X X
distrofii corneene (boli genetice rare care afecteazd structura si functia
corneei), antecedente de transplant/grefd de cornee)
Anomalii ale capsulei sau ale zonulei care pot afecta centrarea
postoperatorie sau inclinarea postoperatorie a lentilei intraoculare (zonula X X X X
cristalinului este o structurd fibroasd care mentine cristalinul la locul sdu la
nivelul ochiului)
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Contraindicatii

Circumstante care necesita o atentie deosebita

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Ruptura capsulei posterioare sau capsulorhexie continud (stabilitatea
lentilei intraoculare este compromisd) (capsula posterioard este o
membrand find care inconjoard cristalinul si este atasatd de zonula ochiului.
Ea mentine cristalinul la locul sdu) (capsulorhexia este o tehnicd chirurgicald
al cdrei scop este retragerea pdrtii anterioare centrale a capsulei
cristalinului in timpul operatiei de cataracta)

Prezenta cunoscuta sau suspectata a unor rupturi radiale, linii de fisura la
momentul interventiei (fisuri radiale care se formeazd in partea externd a
cristalinului)

Imposibilitatea de a confirma integritatea capsulorhexiei prin vizualizare
directa (capsulorhexia este o tehnicd chirurgicald al cdrei scop este
retragerea pdrtii anterioare centrale a capsulei cristalinului in timpul
operatiei de cataracta)

Capsulotomie printr-o alta tehnica decat incizia circulara (capsulotomia este
o tehnicd chirurgicald prin care se practicd o incizie in capsula cristalinului)

Deformarea camerei anterioare (presiune intraoculard redusd ce determind
o pierdere de volum in partea din fatd a ochiului, intre cornee si iris)

Camera anterioara ingusta (zona situatd intre cornee in fatd si iris in spate
este mai micd decdt in mod normal)

Raspuns la corticosteroizi care cresc presiunea intraoculara

Pierdere substantiald de corp vitros (substantd gelatinoasd si transparentd
care umple interiorul ochiului, intre cristalin si retind, conferindu-i ochiului
forma rotundd. Joacd un rol important in transmiterea luminii cdtre retind)

Anizometropie (diferentd semnificativd intre puterile celor doi ochi). Cei doi
ochi au o vedere diferitd, deoarece unul dintre ei este mai puternic sau mai
slab decdt celdlalt), aniseikonie (diferentd de mdrime intre cei doi ochi)

Astigmatism neregulat al corneei (astigmatism cornean in care forma
corneei este anormald), aberatie neregulatda semnificativd a corneei
(anomalie opticd ce apare atunci cdnd lumina este distorsionatd in
momentul in care trece prin cornee, a cdrei formd este modificatd
neuniform)

Pagina 7/27



ACRISTALENS

PATIENT INFO_RO —versiunea 2

Contraindicatii Circumstante care necesita o atentie deosebita
ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS
PLE TPLE PRIME SYMBIOSE PLE TPLE PRIME SYMBIOSE

Ochi uscati (de exemplu, disfunctia glandelor Meibomius (glande sebacee
situate in pleoapa superioard si cea inferioard, care produc o substantd X
uleioasd ce se amestecd cu lacrimile pentru a lubrifia suprafata ochiului si a
evita evaporarea lor prea rapidd))
Astigmatism rezidual postoperator estimat la peste 0,75D (astigmatismul X
persistd intr-o anumitd mdsurd dupd implantarea lentilei intraoculare)
Strabism (alinierea incorectd a ochilor), absenta vederii binoculare (creierul
nu are capacitatea de a interpreta corect imaginile provenite de la cei doi X
ochi)
Anomalie a pupilei (nereactiva (absenta reactiei la stimuli), tonica (pupild
mai mare, cu reactie anormald la lumind), de forma anormala sau cu o X
dilatatie mai micd de 3,5 mm in conditii de luminozitate moderata/slaba)
Monoftalmie (absenta unui ochi) X
Pupila dilatata natural (diametrul peste 4 mm) X
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i Descrierea dispozitivelor

Dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE sunt lentile intraoculare preincarcate in
sistemul de injectare ACCUJECT™ PRO. Aceasta inseamna ca ele sunt pozitionate Tn prealabil in injector pe parcursul
procesului de fabricatie, cu scopul de a reduce la minimum manipularea lentilelor inainte de implantare.

Este vorba despre lentile intraoculare pentru camera posterioara, care urmeaza sa fie pozitionate in sacul
capsular. Ele sunt realizate dintr-o singura bucata de material, fara componente detasabile, fiind pliabile, astfel incat
sa poata fi introduse Tn ochi printr-o mica incizie de aproximativ 2 mm, reducand astfel riscul de complicatii
postoperatorii. Sunt dispozitive sterile si de unica folosinta.

n general, lentilele intraoculare au dou3 caracteristici de baza:

- Partea optica este partea rotunda a lentilei, care focalizeaza o imagine datorita puterii sau puterilor sale
optice.

- Structurile, numite haptici, sunt atasate la marginea partii optice. Ele permit mentinerea pozitiei lentilei
intraoculare in interiorul ochiului.

Lentilele intraoculare au un diametru total cuprins, in general, intre 10 si 14 mm si o grosime mai mica de 1 mm.

Figura 3. Lentile intraoculare ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE Figura 4. Injectorul

-
LA I

Dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE sunt fabricate dintr-un material acrilic
hidrofob transparent, cu un filtru pentru ultraviolete (UV). Acest material este utilizat de peste 10 ani, iar
compatibilitatea sa cu corpul uman este verificata in mod regulat prin teste.

Dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE au o durata de viata declarata de 20 de
ani, perioada n care sunt siguranta si performanta declarate ale dispozitivelor sunt asigurate.

Fiecare dintre aceste dispozitive poarta marcajul CE. Marcajul CE indica faptul ca, in momentul in care produsul
individual este introdus pe piatd, acesta indeplineste cerintele legale n vigoare. Aceasta inseamna ca dispozitivul Tsi
indeplineste functia si poate fi utilizat in deplina siguranta.

Dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE nu contin:

- Produse de origine animal3;

- Produse din sange, nici produse de origine umana;
- Medicamente;

- Latex;

- Ftalati;

- Materiale metalice;

Pe parcursul duratei de viatd a dispozitivelor, pacientii pot fi expusi la urmatoarele materiale si substante
(expunere maxima):

- Copolimer de acrilat de fenoxietil CBK 1.8 (materialul lentilei intraoculare) (< 23 miligrame/dispozitiv);
- Poli(etilenglicol) si derivati de poli(etilenglicol) (< 60,4 micrograme/dispozitiv);
- Reziduuri de oxid de etilena (< 0,5 micrograme/dispozitiv);
- Monopalmitat sau izomer de glicerol (< 29,0 micrograme/dispozitiv);
- Monosterat sau izomer de glicerol (< 18,5 micrograme/dispozitiv);
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- 2-fenoxietanol ( < 325,8 micrograme/dispozitiv);

- 2-(2-fenoxi-etoxi)-etanol (< 46,3 micrograme/dispozitiv);

n cazul in care se produce o eliberare, fie ea si totald, a acestor substante, nu se anticipeazé niciun impact asupra
organismului sau sanatatii dumneavoastra.

Utilizarea dispozitivelor ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE permite inlocuirea cristalinului
natural opacifiat si asigurarea indeplinirii functiei acestuia de a proiecta imagini clare pe retina.

Vederea la distanta este capacitatea de a vedea obiecte situate la 0 anumita distanta, pornind de la cativa metri.
Este importanta pentru activitati precum condusul, admirarea peisajelor, participarea la sporturi - in special in aer
liber, etc.

Vederea intermediara este capacitatea de a vedea obiecte situate la o distanta cuprinsa, in general, intre 60 cm
si 1 metru. Este importanta pentru activitati precum gradinaritul, cititul pe un ecran de calculator, etc.

Vederea de aproape este capacitatea de a vedea obiecte situate la o distanta mica, in general de sub 40 cm. Este
importanta pentru activitati precum cititul unei carti, scrisul, cusutul etc.

Tn cazul dispozitivelor ARTIS PL E si ARTIS PRIME (in varianta non-torici), este vorba despre o lentild intraoculara
monofocald. Aceasta inseamna ca permite o vedere clara la o singura distanta, de obicei pentru vederea la distanta,
datorita puterii sale optice. De asemenea, daca este necesar, ea poate ajuta la corectarea unei eventuale miopii sau
hipermetropii preexistente.

n cazul dispozitivelor ARTIS T PL E si ARTIS PRIME (in varianta toricd), este vorba despre o lentild intraoculard
monofocala torica. Aceasta inseamna ca permite o vedere clara la o singura distantd, de obicei pentru vederea la
distanta, datorita puterii sale optice. De asemenea, daca este necesar, ea poate ajuta la corectarea unei eventuale
miopii sau hipermetropii preexistente. in plus, puterea sa toricd poate corecta astigmatismul cornean.

Corectarea vederii la o singura distanta indica faptul ca, probabil, aveti nevoie de ochelari pentru a vedea clar la
alte distante.

n cazul dispozitivului ARTIS SYMBIOSE, este vorba despre o lentild intraoculard multifocald, cu o adancime de
camp extinsa si complementara in ceea ce priveste binocularitatea. Aceasta exista atat in varianta non-torica, cat si in
cea toricd pentru corectarea astigmatismului cornean.

- O lentila multifocala permite o vedere clara la mai multe distante (de exemplu, o lentild asa-numita bifocala,
care corecteaza la 2 distante (de aproape si la distantd) sau o lentild asa-numita trifocald, care corecteaza la
3 distante (de aproape, intermediara ori la distanta)).

- O lentild cu adancime de camp extinsa ofera o plaja de vedere clara in loc de una sau mai multe distante de
vedere clara. Acest tip de lentila utilizeaza o tehnologie optica avansata care permite extinderea adancimii de
camp, adica a plajei de distanta in care obiectele apar clare.

- Complementaritatea in ceea ce priveste binocularitatea inseamna c3 asocierea a doua lentile (una in fiecare
ochi) permite functionarea lor impreuna, ele completandu-se reciproc.

Tehnologia dispozitivului ARTIS SYMBIOSE permite obtinerea unei vederi clare si continue, de la vederea de
aproape pana la cea intermediara, precum si o vedere clara la distanta.

intr-adevar, dispozitivul ARTIS SYMBIOSE oferd puterea opticd adecvati ce permite o vedere clard la distants,
ajutand, daca este necesar, la corectarea unei eventuale miopii sau hipermetropii preexistente. Dispozitivul
compenseaza prezbiopia cu unul dintre cele 2 profiluri de putere suplimentara, care asigura o adancime de camp ce
favorizeaza vederea de aproape sau pe cea intermediard. Complementaritatea celor 2 profiluri in vederea binoculara
face posibila oferirea unei imagini continue si clare. in varianta sa torica, puterea ei ajutd, de asemenea, la corectarea
astigmatismului cornean.

Cu o lentila intraoculara multifocala, ochelarii se poartd, in mod normal, mai rar decat in cazul unei
lentile intraoculare monofocale, desi ar putea fi necesare unele compromisuri (consultati Avertizdri si precautii).

Implantarea unei lentile intraoculare ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME sau ARTIS SYMBIOSE se face prin
intermediul injectorului in care este preincércatd. Se utilizeaza o solutie salina sterila echilibrata, pentru a hidrata
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dispozitivul in timpul pregatirii sale, iar un produs oftalmologic viscoelastic steril este necesar pentru a lubrifia
dispozitivul Tnainte de utilizare si a facilita alunecarea si introducerea lentilei intraoculare.

De asemenea, pentru a calcula puterea torica si determina axul de pozitionare a dispozitivelor ARTIS T PL E, ARTIS
PRIME (in varianta torica) si ARTIS SYMBIOSE (in varianta toricd) pentru fiecare pacient, se utilizeaza un software
special, dezvoltat de catre CRISTALENS INDUSTRIE.

Chirurgul trebuie sa respecte cu rigurozitate procedura chirurgicald de implantare definita de CRISTALENS
INDUSTRIE. Odata parcurse toate aceste etape, dispozitivul ales (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME sau ARTIS
SYMBIOSE) va fi implementat .

IV Riscuri si avertizari

Important: in cazul in care credeti ca resimtiti efecte secundare datorate dispozitivului sau utilizirii acestuia,
ori daca va preocupa eventualele riscuri, adresati-va medicului dvs.

Acest document nu isi propune sa inlocuiasca o consultatie din partea unui cadru medical.

Ca in cazul oricarei proceduri chirurgicale, exista riscuri, precum si potentiale complicatii si efecte secundare
nedorite asociate cu operatia de cataracta si implantarea unei lentile intraoculare.

Problemele pot fi temporare sau pot afecta definitiv vederea.

Un numar mic de pacienti ar putea dori sa li se indeparteze lentila intraoculara. Acest lucru poate fi rezultatul
unor simptome optice/vizuale legate de lentila.

La fel ca in cazul tuturor lentilelor intraoculare, daca apar rezultate neasteptate, este posibil sa trebuiasca sa
continuati sa purtati ochelari sau sa aveti nevoie de o a doua interventie chirurgicala.

Complicatiile si efectele secundare nedorite ce vizeaza dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS
SYMBIOSE si procedurile chirurgicale asociate, precum si mijloacele utilizate pentru reducerea riscurilor sunt
enumerate mai jos in ,, Tabelul 2 — Complicatii si efecte secundare nedorite” (lista nu este exhaustiva).
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ARTIS ARTIS ARTIS
Riscuri si complicatii cunoscute ARTIS PL E Ce se face pentru reducerea acestor riscuri
51 complicat TPLE PRIME | SYMBIOSE o
Efecte secundare nedorite asociate chirurgiei cataractei sau dispozitivului medical
Evenimente intraoperatorii:
Complicatii ale operatiei de cataracta: de exemplu, operatie X X X X Identificarea eventualilor factori de risc in timpul evaluarii
anormal de lunga si/sau complicat3; preoperatorii, utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate
. - A ) “ Proiectarea si fabricarea corespunzatoare a dispozitivului,
Deteriorarea lentilei intraoculare (zgariere, fisurare, ruptura e - . . . . S .
. . A . . controlul calitatii dispozitivului, inclusiv al injectorului, instruirea
a partii optice; zgariere, fisurare, deformare, rupturd a . . - . . . .
. ; . . o . . X X X X chirurgilor cu privire la modul de utilizare a dispozitivului,
hapticilor (structuri atasate la marginea dispozitivului optic, . . . .. - M
] . o N . informarea chirurgilor cu privire la controalele si utilizarea corecta
ce permit mentinerea lentilei intraoculare in ochi) . e Lo Lo
a dispozitivului (instructiuni)
. . L . Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, respectarea
Interventie chirurgicala nereusita; X X X X . Lo . . . & ’ P
instructiunilor dispozitivului
Rupturd capsulara (capsula care inconjoard cristalinul se
rupe), leziuni ale zonulei (zonula cristalinului este o structurd X X X X Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
fibroasd care mentine cristalinul la locul sdu in interiorul postoperatorie
ochiului)
Pierdere de corp vitros (corpul vitros este substanta Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate pentru a reduce la
gelatinoasd si transparentd care umple interiorul ochiului, X X X X minimum traumatismele intraoperatorii, pregdtirea unor
intre cristalin si retind, conferindu-i ochiului forma rotundd. inlocuitori de corp vitros pentru buna gestionare a pierderii
Joacd un rol important in transmiterea luminii cdtre retind) acestuia, daca este cazul
. Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate pentru a reduce la
Sutura corneei X X X X . . . & " P
minimum traumatismele intraoperatorii
Rupturd capsulard (capsula care inconjoard cristalinul se X Utilizarea wunor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
rupe) postoperatorie
Desprinderea zonulei (zonula cristalinului este o structurd - - . . .
. . . N . A . Utilizarea wunor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
fibroasd care mentine cristalinul la locul sdu in interiorul X .
o postoperatorie
ochiului)
Hernie de corp vitros (o parte a corpului vitros iese din locatia
sa normald si se deplaseazd cdtre partea din fatd a ochiului.
Corpul vitros este substanta gelatinoasd si transparentd care X Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare

umple interiorul ochiului, intre cristalin si retind, conferindu-i
ochiului forma rotundd. Joacd un rol important in
transmiterea luminii cdtre retind)

postoperatorie
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. . . L ARTIS ARTIS ARTIS . .
Riscuri si complicatii cunoscute ARTISPLE TPLE PRIME SYMBIOSE Ce se face pentru reducerea acestor riscuri
Ruptura  capsulei  posterioare  sau  capsulorhexie
(capsulorhexia este o tehnicd chirurgicald al cdrei scop este X Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate

scoaterea pdrtii anterioare centrale a capsulei cristalinului
ochiului in timpul operatiei de cataractad)

Evenimente intraope

ratorii sau postoperatorii

Bloc pupilar (pupila, partea neagrd centrald a ochiului, nu se

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate pentru a evita

oate dilata normal) X X X X bombarea irisului, utilizarea de midriatice (medicamente care
P dilata pupila) Thainte si in timpul operatiei
Deteriorarea endoteliului cornean: de exemplu, desprinderea
membranei lui Descemet, abraziunea corneana (endoteliul X X X X Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate
este tunica internd a corneei)
Evenimente postoperatorii:
Sindrom de dispersie pigmentara (particule minuscule de . . . . . . .
iament. care aio erdpfs mod norfrﬁ;a/ artea din spate a Proiectarea si fabricarea corespunzatoare a dispozitivului,
Zii]ului (’ artea colclJoratd a ochiului) se dei rind si lufesc n alegerea dispozitivului adecvat, pozitionarea precisa si adecvata a
interioru’I) ochiului. Aceste particule se opt acuﬁ:f]a < pot X X X X lentilei intraoculare la nivelul ochiului, instruirea chirurgilor
bloca drenarea no.rmaldaf;;idelorl“n intsrioru/ ochiulu;' fZ ; pentru utilizarea dispozitivului, informarea chirurgilor asupra
L . P comenzilor si utilizarii corecte a dispozitivului (instructiuni),
ce poate duce la o crestere a presiunii oculare si poate . . .
. . utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate
provoca glaucom dacd nu este monitorizat sau tratat)
Prescrierea de analgezice, gestionarea complicatiilor care pot
Durere oculara X X X X provoca durere, monitorizare postoperatorie pentru evaluarea si
tratarea durerii
Secretie la nivelul inciziei, scurgeri la nivelul inciziei (scurgeri Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
la nivelul inciziei, situatie in care o cantitate micd de lichid se X X X X ’

scurge din incizia chirurgicald creatd pe suprafata ochiului)

postoperatorie
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ARTIS ARTIS ARTIS
Riscuri si complicatii cunoscute ARTISPL E Ce se face pentru reducerea acestor riscuri
51 complicat TPLE PRIME | SYMBIOSE o
Inflamare, infectare, inclusiv edem macular cistoid
(acumulare de lichid in macula), edem macular (macula, zona
situata Tn centrul retinei, se umfla din cauza acumularii de
lichid), uveita (inflamarea uveei, care se compune din iris,
corp ciliar si coroida), iritis (inflamarea irisului), endoftalmie . . . . . . "
. P T ) . ( . A . )'. N Dispozitiv steril, tratament rapid si adecvat al infectiilor
(inflamare grava a interiorului ochiului, care implica umoarea . S N - . .
. . . . . . . N intraoculare, lentile intraoculare in format preincarcat, chirurgie
vitroasa si uneori umoarea apoasa, cauzatd adesea de infectii N L . . . . . -
. . L . . in conditii aseptice, identificarea factorilor de risc posibili cu
bacteriene sau fungice), vitrita (inflamarea umorii . . . .
. . . ocazia evaluarii preoperatorii, tratamente antibiotice adecvate,
vitroase)edem cornean (corneea, suprafata clara si bombata X X X X L . . . o
L . . . . utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
a ochiului, se umfla din cauza unei retentii de lichid), . . " ..
. . . . . postoperatorie  tratamente antiinflamatorii  postoperatorii
sindromul segmentului anterior toxic (TASS) (afectiune . S
. . . . . . s adecvate si tratamente antibiotice adecvate, tratamente
inflamatorie neinfectioasa rara, dar gravd, caracterizata .
. . . . . L concomitente
printr-o infectare brusca a segmentului anterior al ochiului),
efectul Tyndall (proliferarea celulelor din camera anterioara),
hipopion (acumularea de puroi sau de lichid inflamator in
partea din fata a ochiului, in camera anterioara, care poate fi
cauzata de o infectie sau o inflamare a ochiului)
Evaluare preoperatorie, Identificarea eventualilor factori de riscin
N . “ S timpul evaludrii preoperatorii, monitorizare postoperatorie,
Cresterea tranzitorie sau persistentd a presiunii intraoculare . . . . N .
. . N . X X X X tratamente chirurgicale si medicamentoase adecvate, in special
(presiune intraoculard anormal de ridicatd) . " - <
medicatie adecvata pentru controlul presiunii, daca este necesar,
monitorizare postoperatorie
- . . Proiectarea si fabricarea corespunzatoare a dispozitivului,
Tulburari de vedere: de exemplu, disfotopsia (perceperea . - . . e o
. L . L . identificarea eventualilor factori de risc Tn timpul evaluarii
anormald a luminii (prea multd sau prea putind lumind) care . . e . .
. L . preoperatorii, alegerea dispozitivului adecvat, utilizarea unor
provoacd fenomene de lumind deranjante), perceperea L . .\ . . .
X X X X tehnici chirurgicale adecvate, pozitionarea adecvata si precisa a

eronatd a culorilor, ambliopia (creierul nu interpreteazd
corect imaginile de la ambii ochi), diplopia (vederea dubld a
imaginii), fotofobia (disconfortul ochilor in lumind puternica)

lentilei intraoculare la nivelul ochiului, "educarea" pacientului,
deoarece este necesar un interval de adaptare, monitorizare
postoperatorie cu gestionarea complicatiilor
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Riscuri si complicatii cunoscute ARTISPL E ¢|:::I:_ F?I:.II\-/IISE SY:/IRI;ISSE Ce se face pentru reducerea acestor riscuri

Proiectarea si fabricarea corespunzatoare a dispozitivului,

Deficientd de vedere: acuitate vizuala redusa (diminuarea controlul calitatii, inclusiv controlul opticii tuturor lentilelor

capacitdtii ochiului de a vedea clar obiectele sau detaliile), intraoculare, evaluare preoperatorie minutioasa (inclusiv

vedere incetosata, ametropie rdmasa dupa operatie (miopie, masuratori), alegerea dispozitivului adecvat, tehnici chirurgicale

hipermetropie, astigmatism, eroare de refractie) (dupd X X X X precise, pozitionarea adecvata si precisa a lentilei intraoculare la

interventia chirurgicald poate rdméne o micd eroare de nivelul ochiului, utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate,

refractie (miopie, hipermetropie, etc.). Aceasta poate duce va monitorizare postoperatorie cu gestionarea complicatiilor,

o vedere incetosatd sau deformatd care poate necesita un instruirea chirurgilor pentru utilizarea dispozitivului, informarea

tratament suplimentar pentru corectarea vederii) chirurgilor in legaturd cu parametrii optici, precautiile si utilizarea
corecta a dispozitivului (etichetare si instructiuni)
Proiectarea si fabricarea corespunzatoare a dispozitivului,
controlul calitatii, inclusiv controlul opticii tuturor lentilelor
intraoculare, evaluare preoperatorie minutioasa (inclusiv
masuratori), dispozitiv steril, lentila oculara in format preincarcat,
chirurgie aseptica, identificarea eventualilor factori de risc in
timpul evaluarii preoperatorii, tratamente antibiotice preventive,

Explantare, inlocuirea lentilei intraoculare X X X X aleggrea gispozitivului adfeo.:vat, utilizarea unvorjcehnic.i cvhirurgicgle.
precise si adecvate, pozitionarea adecvata si precisa a lentilei
intraoculare la nivelul ochiului, utilizarea unor tehnici chirurgicale
adecvate, monitorizare  postoperatorie cu  gestionarea
complicatiilor, instruirea  chirurgilor  pentru utilizarea
dispozitivului, informarea chirurgilor in legatura cu parametrii
optici, precautiile si utilizarea corecta a dispozitivului (etichetare
si instructiuni)

. ey . . . Interventie  chirurgicalda  initiald  precisa, = monitorizare

Repozitionare diferitd de cea care este consecinta unei rotatii . o

a lentilei intraoculare X X X X postopera)torle, .tr?ta'men.tAadecvat al <.:<.)mpI|ca';||.I'or, rgevaluarea
raportului beneficii/riscuri in cazul unei interventii suplimentare

Interventie secundara (alta decat findepdrtarea sau

repozitionarea lentilei intraoculare, de exemplu retusarea cu

laser, indepdrtarea materialului cortical (extragerea de Interventie  chirurgicala  initialda  precisa, = monitorizare

reziduuri din cortexul cristalinului, parte perifericd a X X X X postoperatorie, tratament adecvat al complicatiilor, reevaluarea

cristalinului  situatd intre nucleul central si capsuld),
keratectomie (excizia unei portiuni a corneei), vitrectomie
(excizia totald sau partiald a corpului vitros))

raportului beneficii/riscuri in cazul unei interventii suplimentare
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ARTIS ARTIS ARTIS
Riscuri si complicatii cunoscute ARTIS PL E Ce se face pentru reducerea acestor riscuri
51 complicat TPLE PRIME | SYMBIOSE o
Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, pozitionarea precisa
Dislocarea sacului capsular (capsula care inconjoard a lentilei intraoculare la nivelul ochiului, identificarea eventualilor
cristalinul isi pierde suportul si se miscd din pozitia sa X factori de risc in timpul evaludrii preoperatorii, alegerea
normald) dispozitivului adecvat, protejarea ochiului operat, respectarea
instructiunilor date de chirurg dupa operatie
Dispozitiv steril, tratament rapid si adecvat al infectiilor
intraoculare, lentile intraoculare in format preincarcat, chirurgie
. . - . N in conditii aseptice, identificarea factorilor de risc posibili cu
Inflamare, infectare, inclusiv sinechie posterioard (aderente . - .. e
. N Ly o ocazia evaluarii preoperatorii, tratamente antibiotice adecvate,
inflamatorii intre fata posterioard a irisului si capsula X . - . . S
L S . utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
anterioard a cristalinului) . . " .
postoperatorie tratamente antiinflamatorii  postoperatorii
adecvate si tratamente antibiotice adecvate, tratamente
concomitente
Tulburari de vedere: de exemplu, fluctuatii vizuale, ochi uscati Proiectarea si fabricarea corespunzatoare a dispozitivului,
(ca tulburare vizuald), dificultati de focalizare, perceptia in identificarea eventualilor factori de risc in timpul evaluarii
adancime, sclipiri de lumina, probleme de stereoacuitate preoperatorii, alegerea dispozitivului adecvat, utilizarea unor
(stereoacuitate: capacitatea ochilor de a percepe addncimea X tehnici chirurgicale adecvate, pozitionarea adecvata si precisad a
si de a distinge obiectele la distante diferite), pierderea lentilei intraoculare la nivelul ochiului, "educarea" pacientului,
sensibilitatii la contrast (capacitatea scdzutd a ochiului de a deoarece este necesar un interval de adaptare, monitorizare
distinge diferentele de contrast), acomodare nerestabilitd postoperatorie cu gestionarea complicatiilor
Proiectarea si fabricarea corespunzatoare a dispozitivului,
controlul calitatii, inclusiv controlul opticii tuturor lentilelor
e N . . intraoculare, evaluare preoperatorie minutioasd (inclusiv
Deficientd de vedere: vedere incetosata, neclara, tulbure, . e . . . S .
. . masuratori), alegerea dispozitivului adecvat, tehnici chirurgicale
senzatie de ceata, probleme de neuroadaptare la . - . . o
. . . . oo n precise, pozitionarea adecvata si precisa a lentilei intraoculare la
binocularitate (creierul are dificultdti in a se adapta pentru a X . T . S .
a . . L .. nivelul ochiului, utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate,
invdta sd interpreteze imagini noi captate de ochi si de a o . . .
. N .y . . monitorizare postoperatorie cu gestionarea complicatiilor,
ajusta in consecintd perceptia vederii) . . . . - . . .
instruirea chirurgilor pentru utilizarea dispozitivului, informarea
chirurgilor in legatura cu parametrii optici, precautiile si utilizarea
corecta a dispozitivului (etichetare si instructiuni)
Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, alegerea
Micro-pliuri capsulare (ondulatii fine sau pliuri de dimensiuni X dispozitivului adecvat, conceperea si producerea adecvata a

mici ale capsulei ce inconjoard cristalinul)

dispozitivului, control de calitate a dispozitivului, monitorizare
postoperatorie
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51 complicat TPLE PRIME | SYMBIOSE o
Reactii adverse nedorite asociate dispozitivului medical
Evenimente intraoperatorii:
Conceperea si producerea adecvatad a dispozitivului, control de
Defectarea injectorului (imobilizare, blocare, comportament X X X X calitate a dispozitivului inclusiv a injectorului, pregatirea
anormal al lentilei intraoculare); chirurgilor pentru utilizarea dispozitivului, informarea chirurgilor
asupra bunei utilizari a dispozitivului (nota)
. . . Conceperea si producerea adecvata a dispozitivului, control de
Haptici blocate, aderente ale hapticilor (structuri atasate la . . . . . . . "
. . . . . e i calitate a dispozitivului inclusiv a injectorului, pregdtirea
marginea hapticului, ce permit mentinerea pozitiei lentilei X X X X . . - . . e . .
. . L chirurgilor pentru utilizarea dispozitivului, informarea chirurgilor
intraoculare la nivelul ochiului) R, . . -
asupra bunei utilizari a dispozitivului (nota)
. . . . . Conceperea si producerea adecvata a dispozitivului, control de
Haptici pozitionate incorect (structuri atasate la marginea ) . .\ A . . . "
. . . e Do calitate a dispozitivului inclusiv a injectorului, pregatirea
hapticii, ce permit mentinerea pozitiei lentilei intraoculare la X X X X . . - . . e . .
. S chirurgilor pentru utilizarea dispozitivului, informarea chirurgilor
nivelul ochiului) S e . . <
asupra bunei utilizari a dispozitivului (nota)
Evenimente postoperatorii:
Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, pozitionarea precisa
a lentilei intraoculare la nivelul ochiului, identificarea eventualilor
N . . . . o factori de risc in timpul evaludrii preoperatorii, alegerea
Inclinarea implantului (lentila oculard se deplaseazd in raport . . . . . . . s
" . X X X X dispozitivului adecvat, instruirea chirurgilor pentru utilizarea
cu axa sa de pozitionare normald) . i, . . AN . .
dispozitivului, informarea chirurgilor in legatura cu utilizarea
corecta a dispozitivului (instructiuni), respectarea instructiunilor
date de chirurg dupa operatie
Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, pozitionarea precisa
a lentilei intraoculare la nivelul ochiului, identificarea eventualilor
. . L . factori de risc in timpul evaludrii preoperatorii, alegerea
Descentrarea implantului (lentila intraoculard nu este ) . . . . . . 1
X X X X dispozitivului adecvat, instruirea chirurgilor pentru utilizarea

centratd corect)

dispozitivului, informarea chirurgilor in legatura cu utilizarea
corectd a dispozitivului (instructiuni), protejarea ochiului operat,
respectarea instructiunilor date de chirurg dupa operatie
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Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, pozitionarea precisa
Dislocarea, luxatia implantului (lentila intraoculard care se a lentilei intraoculare la nivelul ochiului, identificarea eventualilor
deplaseazd din pozitia sa normald si se desprinde complet de X X X X factori de risc in timpul evaludrii preoperatorii, alegerea
suportul sdu din interiorul ochiului) dispozitivului adecvat, protejarea ochiului operat, respectarea
instructiunilor date de chirurg dupa operatie
. - . . . Conceperea si producerea adecvata a dispozitivului, control de
Ruperea implantului (inclusiv ruptura/ruperea hapticului . . . A . . . "
< . o . o calitate a dispozitivului inclusiv a injectorului, pregdtirea
(structura atasata la marginea lentilei optice permitand X X X X . . - . . e . .
. e S N . chirurgilor pentru utilizarea dispozitivului, informarea chirurgilor
mentinerea pozitiei lentilei intraoculare in ochi)) . S, . . “
asupra controalelor si bunei utilizari a dispozitivului (nota)
Contractia capsulei anterioare, fibroza anterioara (afectiune
ce poate surveni dupd facoemulsificare si implantarea unei Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, alegerea
lentile intraoculare, in care capsulotomia anterioard se X X X X dispozitivului adecvat, conceperea si producerea adecvata a
contractd excesiv si se fibrozeazd (capsulotomia este o dispozitivului, control de calitate a dispozitivului, monitorizare
tehnicd chirurgicald in care se face o incizie in capsula postoperatorie
cristalinului))
Glistening (bule mici in interiorul lentilei intraoculare care X X X X Conceperea si producerea adecvata a dispozitivului, monitorizare
creeazd un efect strdlucitor sau pdlpditor) postoperatorie
Decolorare (inclusiv opacifiere, calcifiere (depuneri de fosfat . . 4 - . N
. . IR Conceperea si producerea adecvata a dispozitivului, monitorizare
de calciu se acumuleazd pe suprafata lentilei intraoculare), X X X X .
. postoperatorie
albire)
Evaluare preoperatorie (inclusiv masuratori) minutioasa, alegerea
dispozitivului adecvat, utilizarea unor tehnici chirurgicale
. S g . . adecvate, tehnica chirurgicald precisa, pozitionarea adecvata a
Rotirea lentilei intraoculare (lentila intraoculard se roteste in X . o .g P o pozli .
. . G oo N . . X (versiunea | lentilei intraoculare la nivelul ochiului, conceperea si producerea
jurul sdu, se deplaseazd fatd de axa in functie de care a fost X (versiunea - . . . o . . . .
Y . - sa toricd) adecvata a dispozitivului, instruirea chirurgilor pentru utilizarea
pozitionatd) sa toricd) . ", . . A o w ..
dispozitivului, informarea chirurgilor in legaturd cu parametrii
optici, precautiile si pregatirea si utilizarea corecta a dispozitivului
(etichetare si instructiuni), monitorizare postoperatorie
Repozitionarea dupa o rotire a lentilei intraoculare X X (versiunea Interventie  chirurgicala initiala  precisa, monitorizare
(interventie chirurgicald suplimentard pentru realinierea X (versiunea sa torici) postoperatorie, tratament adecvat al complicatiilor, reevaluarea
lentilei intraoculare pe axa ei de implantare) sa torica) raportului beneficii/riscuri in cazul unei interventii suplimentare
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Fimoza capsulara anterioara (contractia si albirea deschiderii - - . .
. . . . . . L. Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, alegerea

capsulei anterioare); retractia rexisului (contractie progresivd . . . . .

. . e e dispozitivului adecvat, conceperea si producerea adecvatd a
a capsulorexisului (tehnicd chirurgicald utilizatd pentru a X

indepdrta partea anterioard centrald a capsulei cristalinului
in timpul operatiei de cataractd))

dispozitivului, control de calitate a dispozitivului, monitorizare

postoperatorie

Complicatii asociate chirurgiei cataractei

Evenimente intraoperatorii:

Mioza (constrictia sau ingustarea pupilei)

X

X

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate

Recesia unghiului iridocorneal (deformarea unghiului
iridocorneal, in care este absorbitd umoarea apoasd)

X

X

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate

Ruptura de capsulorexis (capsulorexisul incepe sd se extindd
spre periferie, formdndu-se fisuri radiale in partea exterioard
a cristalinului (capsulorexisul este o tehnicd chirurgicald
utilizatd pentru a indepdrta partea anterioard centrald a
capsulei cristalinului in timpul operatiei de cataractd))

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate

Placa capsulara posterioara (leziune ce rezultd din migrarea
posterioard a epiteliului si din dezvoltarea unei transformdri
pseudo-fibroase a epiteliului cristalinului)

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate

Defect al irisului, atrofie a irisului (reducerea sau disparitia
tesutului irisului)

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate

Ruptura radialad (fisuri radiale care se formeazad in partea
externa a cristalinului)

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate

Leziune a retinei (traumatism al retinei apdrut in timpul unei
operatii de cataractd)

X

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate

Evenimente intraoperatorii sau postoperatorii
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Hemoragie: Hemoragie a camerei anterioare, hemoragie
conjunctivald (conjunctiva este membrana transparentd care
acoperd partea albd a ochiului), hemoragie ocularg, . S . L
P .p . N . ) & . M Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate pentru minimizarea
hemoragie vitreana (corpul vitros este substanta gelatinoasd . . . . . .
. . L A s X X X X traumatismelor intraoperatorii, prevenirea si gestionarea
si transparentd care umple interiorul ochiului, intre cristalin si . S "
. . . o . " hipertensiunii intraoperatorii
retind, conferindu-i ochiului forma rotundd. Joacd un rol
important in transmiterea luminii cdtre retind), hemoragia
irisului
Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate pentru minimizarea
Hemoragie: Microhemoragii X traumatismelor intraoperatorii, prevenirea si gestionarea
hipertensiunii intraoperatorii
Evenimente postoperatorii:
o . . e “ Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, alegerea
Opacifierea capsulei posterioare (OCP) (denumitad si cataracta . . . . .
< . S " dispozitivului adecvat, conceperea si producerea adecvata a
secundara) (capsula care mentine lentila intraoculard pe X X X X . i, . . . -, . o
. . . dispozitivului, control de calitate a dispozitivului, monitorizare
pozitie devine opacd) :
postoperatorie
Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, alegerea
Opacifierea capsulei anterioare (OCA) (capsula care mentine X X X X dispozitivului adecvat, conceperea si producerea adecvata a
lentila intraoculard pe pozitie devine opacd) dispozitivului, control de calitate a dispozitivului, monitorizare
postoperatorie
Dezlipire de retina (retina, un strat subtire situat in partea din X X X X Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
spate a ochiului, este desprinsd din pozitia sa normald) postoperatorie
Ruptura retiniana (o gaurd care se formeazd in partea - . . . o
. o L . . Utilizarea wunor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
exterioard a retinei, stratul subtire situat in partea din spate X X X X .
Co postoperatorie
a ochiului)
Reziduuri de materie corticala (prezenta cortexului
cristalinului, partea periferica a cristalinului, situata intre X X X X Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
nucleul central si capsuld, care a ramas involuntar in ochi postoperatorie
dupa operatia de cataractd)
. . Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
Lezarea, afectarea irisului X X X X . &
postoperatorie
Iridocel (prolaps al irisului, traumatism, din cauza unei X X X X Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare

deschideri anormale sau a unui defect in tesuturile ochiului)

postoperatorie
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Inflamatie, infectie, inclusiv keratita punctata, keratita
(inflamatia corneei), ulcer cornean, keratitd herpetica,
keratita buloasd, conjunctivitd (inflamatia conjunctivei,
membrana transparentd care acoperd albul ochiului
(sclerotica) si cdptuseste suprafata interioard a pleoapelor), Dispozitiv steril, lentila intraoculara in format preincarcat,
conjunctivita alergica, conjunctivita virald, hiperemie chirurgie aseptica, identificarea eventualilor factori de risc in
conjunctivald (mdrirea sau dilatarea vaselor de sdnge din X X X X timpul evaluarii preoperatorii, tratamente antibiotice preventive,

conjunctivd, rezultdnd un aspect rosu sau sdngeriu al ochilor),
edem conjunctival (chemoza), blefaritad (inflamatia cronicd a
pleoapelor, care afecteazd in special marginile pleoapelor
unde cresc genele), hordeolum (ulciorul, o umfidturd sau un
nodul localizat, dureros care se formeazd pe pleoapad), iritatie
oculard

tratamente postoperatorii anti-inflamatorii si  antibiotice

adecvate, urmarirea si tratarea infectiei
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Ce se face pentru reducerea acestor riscuri

Comorbiditate pentru care chirurgia cataractei este un factor
de risc de aparitie/dezvoltare: Degenerescenta maculara
legata de varsta (DMLV), degenerescenta maculara (afectiune
a maculei, zond situatd in centrul retinei, caracterizatd printr-
o pierdere progresivd a vederii centrale), alte afectiuni
maculare (inclusiv maculopatie, gaura maculara (o
gaurd/rupturd in maculd), fibrozad maculard (tesut fibros sau
cicatricial in maculd), cicatrice maculara, membrana
epiretiniand/epimaculard), ochi uscat, lacrimare, pinguecula
(o excrescentd comund si necanceroasd a conjunctivei, care
apare ca o umflaturd gdlbuie sau albd pe conjunctivd, in
apropierea corneei), retinopatie diabetica (o complicatie
oculard a diabetului care afecteazd retina prin deteriorarea
vaselor de sdnge care o alimenteazd), ptoza pleoapelor
(pleoape cazute), trichiazis (gene care cresc intr-o directie
anormald, de obicei spre interiorul ochiului, determindndu-le
sd se frece de cornee si conjunctivd), pliurile lui Descemet
(neregularitati sau ondulatii ale membranei lui Descemet,
membrana situatad intre stroma si endoteliu), arcus lipoides
(prezenta unui inel alb sau cenusiu in jurul marginii exterioare
a corneei), atrofia irisului, afectiune corneana, degenerare
corneand, distrofie corneana (boli genetice rare care
afecteazd structura si functia corneei) (inclusiv keratoconus
(deformare conicd progresiva a pdrtii centrale a corneei, care
devine mai subtire si mai curbatd decdt in mod normal),
distrofie Fuchs (boald progresivd si degenerativd a
endoteliului cornean)), hipopigmentare a irisului, colorare
corneana cu colorant vital (evidentierea unor structuri sau
anomalii specifice pe cornee), afectiune vitroasa (corpul vitros
este substanta gelatinoasd si transparentd care umple
interiorul ochiului, intre cristalin si retind, conferindu-i
ochiului forma rotundd). Joacd un rol important in
transmiterea luminii cdtre retind.), miocitele vitroase,
degenerarea vitroasa, dezlipirea corpului vitros (fenomen
fiziologic ce apare mai frecvent dupd o operatie de cataractd)

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate pentru minimizarea
traumatismelor intraoperatorii, monitorizare postoperatorie
pentru detectarea si tratamentul precoce, utilizarea de lacrimi
artificiale, prescrierea de medicamente pentru Tmbunatatirea
productiei de lacrimi, daca este necesar, evaluare preoperatorie,
utilizarea unor tehnici chirurgicale si anestezice adecvate,
monitorizare postoperatorie cu gestionarea complicatiilor,
consultarea unui chirurg specialist, daca este necesar.

Degenerarea retiniana (afectiune caracterizatd prin
deteriorarea retinei din cauza pierderii progresive a celulelor
retiniene)

Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
postoperatorie
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. Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare

Dureri de cap X .
postoperatorie

Afectiuni ale suprafetei oculare, cum ar fi disconfortul la
nivelul cantusului extern (iritatie localizatd la exteriorul
ochiului, o zond micd in coltul exterior al ochiului, ldngd
tdmple), depunere alb3d in cantusul intern (o zond micd in X Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate, monitorizare
coltul interior al ochiului, IGdngd nas), disconfort la nivelul postoperatorie
pleoapelor, eczema la nivelul pleoapelor, pleoape umflate,
senzatie de arsurad, senzatie de corp strain in ochi, senzatie de
nisip i ochi, mancarimi
Inflamatie, infectie, inclusiv conjunctivita papilara (inflamatia
conjunctivei, membrana transparentd care acoperd albul Dispozitiv steril, lentila intraoculara Tn format preincdrcat,
ochiului (sclerotica) si cdptuseste suprafata interioard a chirurgie aseptica, identificarea eventualilor factori de risc in
pleoapelor), rinoconjunctivitd, salazion (o umfldturd pe X timpul evaluarii preoperatorii, tratamente antibiotice preventive,
pleoapd), hiperemie oculara (cresterea fluxului sanguin cdtre tratamente postoperatorii anti-inflamatorii si  antibiotice
ochi), iridociclita (o reactie inflamatorie, cronicd sau acutd, a adecvate, urmarirea si tratarea infectiei
irisului (iritis) si a corpului ciliar (ciclitd))
Comorbiditate pentru care operatia de cataracta este un
factor de risc de aparitie/dezvoltare: keratoconjunctivita
sicca (uscarea bilaterald cronicd a conjunctivei si corneei
datoritd modificdrii calitative sau cantitative a filmului Utilizarea unor tehnici chirurgicale adecvate pentru minimizarea
lacrimal), deficienta lacrimala, pliuri corneene, distrofia traumatismelor intraoperatorii, monitorizare postoperatorie
corneana (boli genetice rare care afecteazd structura si pentru detectarea si tratamentul precoce, utilizarea de lacrimi
functia corneei) (inclusiv corneea guttata (prezenta unor mici X artificiale, prescrierea de medicamente pentru imbunatatirea

excrescente asemdndtoare picdturilor pe membrana
endoteliului cornean)), miodezopsia (tulburare benignd a
vederii, numitd si corp plutitor sau musculite zburdtoare), film
lacrimal instabil, disfunctia glandelor Meibomiene (glande
sebacee situate in epiderma pleoapelor) meibomita
(inflamatie cronicd a glandelor sebacee care cdptusesc
pleoapele superioare si inferioare)

productiei de lacrimi, daca este necesar, evaluare preoperatorie,
utilizarea unor tehnici chirurgicale si anestezice adecvate,
monitorizare postoperatorie cu gestionarea complicatiilor,
consultarea unui chirurg specialist, daca este necesar.
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Tnainte de interventia chirurgicala:

Chirurgul trebuie sa discute cu dvs. pentru a evalua nivelul de disconfort si impactul asupra calitatii vietii dvs. De
asemenea, este necesar sa discutati despre nevoile dvs., alegerea lentilei intraoculare ce urmeaza a fi implantata
facandu-se in functie de modul dvs. de viata si, eventual, in functie de preferintele dvs.

Chirurgul trebuie sa va prezinte optiunile de care dispuneti. Acesta trebuie sa va informeze, intr-o maniera
riguroasa siintr-un limbaj adecvat, cu privire la tipurile de lentile intraoculare care ar putea fi implantate si la beneficiile
acestora, precum si la eventualele contraindicatii, riscuri reziduale, complicatii si eventuale efecte nedorite legate de
aceste tipuri de implanturi si operatiei de cataracta asociate cu implantarea unei lentile intraoculare.

Toate aceste informatii va permit sd cunoasteti riscurile si beneficiile, pentru a evalua raportul beneficii/riscuri al
unei operatii de cataracta, asociata cu implantarea unei lentile intraoculare ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME sau
ARTIS SYMBIOSE. Astfel, veti fi in masura sa luati o decizie in cunostinta de cauza.

Trebuie retinut faptul ca veti fi supus(d) unui consult de evaluare inainte de a se lua orice decizie privind operatia
de cataracta. Aceasta evaluare permite in special:

- Verificarea prezentei unei alte boli oculare, n afard de cataracta datoratd varstei. Intr-adevdr, alegerea
dispozitivului si rezultatul obtinut dupa implantare pot depinde de starea de sanatate a ochiului
dumneavoastra fnainte de operatie.

- Cunoasterea tuturor problemelor de sanatate, a tuturor tratamentelor medicamentoase care pot influenta
negativ operatia sau care va pot afecta vederea. Anumite boli sau afectiuni preexistente va pot expune la un
risc mai mare de complicatii in urma unei operatii de cataracta (de exemplu, o perioada de convalescentd mai
dificila).

- Masurarea ochiului dvs. pentru a alege puterea corecta a lentilei intraoculare care urmeaza sa va fie
implantatd. Daca purtati lentile de contact, este posibil ca oftalmologul sa va ceara sa le scoateti inainte de
examinare.

Aranjati in prealabil ca cineva sa va conduca acasa dupa operatie.

Dupa interventia chirurgicala:

Chirurgul trebuie sa va informeze, intr-o manierd riguroasa si intr-un limbaj adecvat, cu privire la etapele
postoperatorii si la masurile care se impun (monitorizarea necesara, eventualele interactiuni si interferente,
eventualele complicatii si efecte nedorite, ...) asociate cu operatia de cataracta si tipul de lentild intraoculara
implantata.

De asemenea, chirurgul trebuie sa va inmaneze un card al implantului, in care sa fie precizata denumirea
dispozitivului utilizat (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME sau ARTIS SYMBIOSE), trasabilitatea acestuia, coordonatele
CRISTALENS INDUSTRIE, precum si data si locul interventiei chirurgicale.

De asemenea, chirurgul trebuie sa va informeze cu privire la durata de viata preconizata a dispozitivului, la
monitorizarea oftalmologica necesara de-a lungul acestei perioade si la materialele si substantele la care este posibil
sa fie expus(a).

De aceea, este necesara o evaluare periodica si pe termen lung a lentilei intraoculare. Este important sa continuati
vizitele de monitorizare pentru a vi se evalua sandtatea oculara si a va asigura ca lentila intraoculara functioneaza in
continuare in mod corespunzator.

Daca aveti intrebari sau preocupari in urma operatiei de cataracta, consultati medicul oftalmolog.

Este important sa retineti ca imbunatatirile in ceea ce priveste calitatea vederii sunt diferite de la o persoana la
alta. Cel mai probabil, veti avea nevoie de timp pentru a va obisnui cu lentila intraoculara. Multi pacienti pot inhcepe
s3 se simta mai bine dupd 1 sau 2 zile. Altii devin stabili dup& 1 sau 2 s3ptdmani. Tn anumite cazuri, este nevoie de 4-
6 saptamani pentru recuperare dupa operatie.

Dupa operatie si Tn perioada de convalescentad, respectati cu rigurozitate instructiunile date de chirurgul dvs. Nu
va frecati la ochi si evitati orice activitate care ar putea deteriora ochiul. Medicul dvs. oftalmolog va va indica activitatile
care trebuie evitate.

Pagina 24/27



C RISTALENS PATIENT INFO_RO - versiunea 2

Contactati imediat un medic oftalmolog daca, in primele zile dupa operatie, sesizati o scadere a acuitatii vizuale
asociata cu o durere semnificativa la ochiul operat.

Contactati imediat un medic oftalmolog daca, dupa operatie, prezentati vreunul dintre urmatoarele simptome
(sau n orice alt caz pe care il considerati adecvat):

- Scaderea acuitatii vizuale la ochiul operat, comparativ cu ziua imediat urmatoare operatiei;

- Durere la nivelul ochiului operat;

- Agravare semnificativa a inrosirii ochiului operat;

- Umflare la nivelul pleoapei si/sau ochi lipit;

- Disconfort semnificativ legat de o tulburare a vederii (perceptie de pete, musculite zburatoare, voal negru,
fulgere etc.);

- Contuzie directa accidentala.

Aceste simptome pot indica complicatii postoperatorii potential grave.

n cazul anumitor complicatii, poate fi necesara interventia chirurgului pentru a corecta problema:

- Tn cazul opacifierii capsulei posterioare (complicatie denumita si de cataractd secundari), se poate efectua o
interventie denumita capsulotomie, cu ajutorul unui laser Nd-YAG, pentru a restabili claritatea vizualg;

- in caz de descentrare, inclinare sau deplasare a lentilei intraoculare, se poate efectua o interventie
chirurgicala pentru repozitionarea acesteia;

- 1n caz de deteriorare a lentilei intraoculare sau de intolerantd la multifocalitate, se poate efectua o
interventie chirurgicald pentru a explanta lentila si a o Tnlocui cu alta.

De altfel, pe termen lung si/sau dacd se depaseste durata de viata preconizata de 20 ani a dispozitivelor ARTIS PL
E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME sau ARTIS SYMBIOSE, ar putea fi necesar sa se ia in considerare inlocuirea lentilei
intraoculare, in special daca aceasta este deterioratd, incorect aliniata, opacifiata sau daca recomandarea privind
utilizarea lentilei intraoculare nu mai este adecvata nevoilor dvs. vizuale.

n ceea ce priveste dispozitivele ARTIS T PL £, ARTIS PRIME (in varianta sa toricd) si ARTIS SYMBIOSE (in varianta
sa toricd): O lentild intraoculara torica corecteaza astigmatismul cornean doar daca este plasata in pozitia corecta.
Prin urmare, o aliniere incorecta a lentilei intraoculare in raport cu axul sau de pozitionare poate duce la o degradare
semnificativa a capacitatii ochiului dumneavoastra de a vedea clar obiecte sau detalii si, astfel, poate fi necesara
realinierea lentilei intraoculare. Se recomanda efectuarea acestei realinieri intr-un interval cuprins intre o saptamana
si 0 luna dupa implantare.

Datorita conceptiei optice a lentilelor intraoculare multifocale, dintre care face parte si dispozitivul ARTIS
SYMBIOSE, unele efecte pot fi mai pronuntate decat in cazul unei lentile intraoculare monofocale si pot ingreuna
vederea in anumite situatii:

- Sunt previzibile efecte vizuale datorate suprapunerii mai multor imagini focalizate (clare si precise) si
nefocalizate (incetosate). Acestea pot apdrea sub forma unor halouri (cercuri luminoase in jurul surselor de
lumina), straluciri orbitoare, stele, striatii (linii drepte sau curbe care pot sa apara in campul vizual) sau linii
radiale (raze luminoase care se propaga de la sursele de lumina si creeaza un fel de efect de radiatie in forma
de evantai in jurul sursei), in special pe timp de noapte sau in conditii de luminozitate slaba. Unele dintre
aceste efecte pot fi atenuate dupa o perioada de adaptare la multifocalitate.

- Se remarca o sensibilitate crescuta la lumina. Aceasta nu este nici o complicatie, nici un efect secundar nedorit,
ci un efect inevitabil dupa operatie si, cel mai adesea, temporar, care dispare dupa o perioada de adaptare la
multifocalitate.

- In conditii de luminozitate slab&, acuitatea vederii cu o lentild intraoculard multifocald poate scidea in
comparatie cu cea cu o lentild intraoculara monofocald, din cauza scaderii sensibilitatii la contrast (scaderea
capacitatii ochiului de a distinge diferentele de contrast). Prin urmare, pacientii cu o lentila intraoculara
multifocala implantata trebuie sa fie vigilenti cand conduc pe timp de noapte sau in conditii de vizibilitate
redusa. Efectuarea sarcinilor in conditii de lumina slaba sau intr-o camera slab luminata poate fi mai dificila
dupa operatie (de exemplu, poate fi necesara o sursa de lumina suplimentara ori mai puternica pentru citirea
literelor mici).

Interactiuni si interferente:
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¢ Lentilele intraoculare fabricate de CRISTALENS INDUSTRIE sunt conforme cu testul de expunere la laser Nd-
YAG. Tratamentul opacifierii capsulei posterioare prin capsulotomie cu laser Nd-YAG poate fi efectuat, atunci
cand este necesar, fara a afecta siguranta si performantele lentilei intraoculare implantate.

e Dispozitivele produse de CRISTALENS INDUSTRIE nu contin materiale metalice.

e Tnspecial atunci cand este utilizat in tratamentul chirurgical al dezlipirii de retin3, uleiul siliconic poate intra in
contact cu lentila intraoculara in cazul in care capsula posterioara a cristalinului nu este intacta. Aceasta poate
cauza opacifierea partiala si/sau localizata a lentilei intraoculare.

¢ Nuse cunosc interferente si/sau efecte nedorite legate de expunerea la temperaturd si umiditate, la influente
externe sau la conditii de mediu rezonabil previzibile, cum ar fi cAmpurile magnetice, efectele electrice ori
electromagnetice externe, descarcarile electrostatice, radiatiile asociate procedurilor de diagnosticare si celor
terapeutice.

e Nu se cunosc interactiuni directe cu medicamente. Cu toate acestea, anumite tratamente, actuale sau
anterioare, bazate pe antagonisti ai receptorilor alfal-adrenergici pot creste riscul de complicatii operatorii
asociate cu chirurgia cataractei (Sindromul Irisului Hipotonic Intraoperator (SIHP)).

* Nu se cunosc interferente si/sau efecte nedorite legate de interactiunile cu alte dispozitive in timpul
investigatiilor de diagnosticare, al evaluarilor, al tratamentelor terapeutice sau al altor proceduri specifice.

Notificarea incidentelor grave:

Dupa cum s-a discutat cu medicul si/sau cu unitatea medicala in care a fost detectat incidentul, va trebui sa
notificati orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME sau ARTIS
SYMBIOSE) catre CRISTALENS INDUSTRIE, persoanei locale de contact (distribuitorul), daca datele sale de contact sunt
cunoscute, profesionistului din domeniul sanatatii care a efectuat interventia si autoritatii competente din tara dvs.

Pentru a informa CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Contactati imediat CRISTALENS INDUSTRIE:
e Prin e-mail, la adresa materiovigilance@cristalens.fr;
e Prin formularul dedicat ,Request information” (Solicitare de informatii) de pe site-ul web
(www.cristalens-international.com), n fila ,,Contact” (Contact).
2. Furnizati toate informatiile necesare solicitate la momentul contactarii, in special cele legate de
trasabilitate, care sunt indicate pe cardul de implant.

Nota: Un incident grav este orice incident care a avut ca rezultat direct sau indirect, sau este probabil sa fi avut
sau sa aiba ca rezultat:
a) Decesul unui pacient, al unui utilizator sau al oricarei alte persoane;
b) O degradare grava, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a
oricarei alte persoane;
c) O amenintare grava la adresa sanatatii publice.

Vezi ,Tabelul 2 - Complicatii si reactii adverse nedorite” de mai sus.

\" Alternative medicale la dispozitive

Important: Atunci cand aveti in vedere tratamente alternative, va recomandam sa contactati medicul dvs.
oftalmolog care va putea tine cont de dorintele dumneavoastra si situatia personala.

Exista alternative nechirurgicale care pot contribui la ameliorarea simptomelor cataractei. Optiunile disponibile
pentru a evita sau intarzia procedura sunt urmatoarele:

- Purtarea unor ochelari sau unor lentile de contact pentru a corecta vederea;
- Utilizarea lupelor, lampilor de lectura sau a altor mijloace de asistenta vizuala pentru a citi si indeplini sarcinile
care solicita ochii..

Totusi, aceste optiuni nu trateaza cataracta in sine si nu pot preveni evolutia acesteia.
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Atunci cand metodele alternative nu mai sunt suficient de eficiente, iar cataracta va afecteaza grav calitatea vietii,
este indicata interventia chirurgicala.

Cea mai frecventa tehnica chirurgicald utilizata pentru operatia de cataracta este facoemulsificarea. Aceasta
implica efectuarea unei mici incizii la nivelul corneei si apoi fragmentarea si aspirarea cristalinului opacifiat cu ajutorul
unei sonde cu ultrasunete numita facoemulsificator. Cu toate acestea, daca situatia clinica o impune, chirurgul poate
propune sa intervina printr-una dintre urmatoarele tehnici alternative:

- Extractia intracapsulara a cataractei (Intracapsular cataract extraction - ICCE): se face o incizie mare in
sclerotica (partea alba a ochiului) pentru a indeparta intregul cristalin, inclusiv capsula inconjuratoare. Utilizata
in mod obisnuit Thainte de aparitia tehnicilor moderne, in prezent se practica doar in cazuri rare.

- Extractia extracapsulara a cataractei (Extracapsular cataract extraction - ECCE): se indeparteaza cristalinul
opacifiat, lasand intacta capsula anterioara. Se face o incizie mare 1n cornee pentru a avea acces la cristalin si
andeparta partea centrala.. Portiunea periferica a cristalinului este indepartata folosind o tehnica de chiuretaj
sau una de aspiratie.

- Operatia de cataracta asistata cu laser de ordinul femtosecundelor (Femtosecond Laser Assisted Cataract
Surgery - FLACS): o tehnica chirurgicald avansata care utilizeaza un laser ultrarapid pentru a crea o incizie
precisa in cornee, a fragmenta cristalinul opacifiat si a crea o capsuld anterioara precisa cu scopul de a facilita
indepartarea cristalinului.

Chirurgul va alege atunci tipul de dispozitiv care va avea cele mai mari sanse de succes in situatia dumneavoastra
individuala.

Mai multe tipuri de lentile intraoculare (monofocale, multifocale, torice, cu adancime de camp extinsad) sunt
explicate in sectiunea Modul de actiune al dispozitivelor.

VI  Profiluri sugerate pentru utilizatorii profesionisti

Dispozitivele ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME si ARTIS SYMBIOSE sunt destinate exclusiv unei utilizari
chirurgicale.

Ele vor fi utilizate numai de catre chirurgi specializati in chirurgia cataractei, care au pregatirea si experienta
necesare.

SFARSITUL DOCUMENTULUI
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