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Lente Intraocular Faquica Refractiva ARTISAN®; ARTIFLEX®
Modelos:

203001W: Artisan Hipermetropia 5/8.5

204001W: Artisan Miopia 6/8.5

206001W: Artisan Miopia 5/8.5

130**1W: Artisan Tdrico Sxx*Cxx* 02

140**1W: Artisan Tdrico Sxx*Cxx* 902

40114SW: Artifelx Miopia

4A0**SW: Artiflex Torico S**.*C-*.*X 02

4CO**SW: Artiflex Térico S**.*C-*.*X 02

Fabricante: OPHTEC B.V.

Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen, Paises Bajos

Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N2 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Producto estéril. De un solo uso.

No re-utilizar. No re-esterilizar. No utilizar si el envase estéril presenta signos de deterioro o apertura
Autorizado por la AAN.M.A.T. PM2529-50

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Accesorio para la colocacion de Lente Intraocular Faquica Refractiva ARTISAN®; ARTIFLEX®
Modelos OD110/ OD125

Fabricante: OPHTEC B.V.

Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen, Paises Bajos

Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N2 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Producto estéril. De un solo uso.

No re-utilizar. No re-esterilizar. No utilizar si el envase estéril presenta signos de deterioro o apertura
Autorizado por la AAN.M.A.T. PM2529-50

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcion

Las lentes intraoculares faquicas ARTISAN® son lentes de una pieza hechas de polimetilmetacrilato
(PMMA) absorbente de la radiacion ultravioleta. La lente esta ideada para su implantacion en el ojo
humano faquico, para la correccién de un error de refraccion. La lente se fija en la porcion periférica
media anterior, relativamente inmovil, del estroma del iris, mediante dos puentes iridoplasticos con
mecanismos de enclavamiento («garras»).

Las lentes intraoculares faquicas ARTIFLEX® son lentes de tres piezas, que consiste en una pieza
Optica flexible, fabricada con silicona absorbente de la radiacion ultravioleta, y hapticos rigidos,
fabricados con polimetilmetacrilato (PMMA) absorbente de la luz ultravioleta.
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Las lentes estan ideadas para su implantacion en el ojo humano faquico, para la correccién de un
error de refraccion. La lente se fija en la porcion periférica media anterior, relativamente inmdvil, del
estroma del iris, mediante dos puentes iridoplasticos con mecanismos de enclavamiento («garras»).

Caracteristicas Técnicas

Tipo / Caracteristica ARTISAN® ARTIFLEX®
Construccion Disefio de una pieza Disefo de tres piezas
Material Polimetilmetacrilato (PMMA) Polimetilmetacrilato  (PMMA) vy

absorbente de la radiacion

Elastémero de Polisiloxano

ultravioleta absorbente de la radiacion
ultravioleta
Longitud de onda de corte | 400 nm 360 nm

UV (< 10%)

Transmitancia de la luz

>90% en el espectro visible

>90% en el espectro visible

indice de refraccion 1.49 143
Configuracion 204001W: 6,0 mm de didmetro, 6,0 mm de diametro convexo-
Optica/Cuerpo convexo-concavo concavo
Otro: 5,0 mm de diametro,
convexo-concavo
Diametro total 202001W: 7,5 mm 8,5 mm

Otro: 8,5 mm

Potencias disponibles
de las lentes intraoculares
esféricas

202001W-3,0Da-23,5D
203001W+1,0Da+12,0D
204001W-1,0Da-155D
206001W -1,0Da-23,5D
(incrementos de 0,5 D)

-2,0 a -14,5 D (incrementos de 0,5
D)

Potencias disponibles de
las lentes intraoculares
toricas

Cilindro:-1,0Da-75D
(incrementos de 0,5D)

dentro de unos limites esféricos
de+14,0Da-23,0D

(Nota: no son posibles
combinaciones).

todas

Esfera:-1,0Da-13,5D
(incrementos de 0,5 D)
Cilindro:-1,0Da-5,0D
(incrementos de 0,5 D)

las | (Nota: no son posibles todas las
combinaciones).

Modelos/Referencia

203001W: Artisan Hipermetropia 5/8.5

204001W: Artisan Miopia 6/8.5

206001W: Artisan Miopia 5/8.5

130**1W: Artisan Térico (Donde ** representan un nimero que varia de acuerdo al valor de Esferay

Cilindro de la lente) con eje en 02

140**1W: Artisan Térico (Donde ** representan un nimero que varia de acuerdo al valor de Esferay

Cilindro de la lente) con eje en 902

/
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40114SW: Artifelx Miopia

4A0**SW: Artiflex Térico (Donde ** representan un numero que varia de acuerdo al valor de Esfera
y Cilindro de la lente) con eje en 02

4CO**SW: Artiflex Térico (Donde ** representan un nimero que varia de acuerdo al valor de Esfera

y Cilindro de la lente) con eje en 902

Accesorios

OD125: Aguja de enclavamiento; OD110: Espatula de insercidon Artiflex

Las lentes Artisan® y Artiflex® han sido desarrollas para ser manipuladas de forma segura y eficaz a
través de instrumentos especificos.

El fabricante recomienda y advierte respecto del uso, en forma exclusiva, de los siguientes accesorios
en combinacion con las lentes Artisan® / Artiflex®

Indicaciones de uso

Las lentes intraoculares faquicas ARTISAN® y ARTIFLEX® estan indicadas para la correccion de la
miopia o la hipermetropia, en los pacientes mayores de 18 afios, cuando no hay ninguna patologia
ocular que los afecte.

Las lentes intraoculares faquicas toricas ARTISAN® y ARTIFLEX® estdn indicadas para la correccién del
astigmatismo, en los pacientes mayores de 18 afios, cuando no hay ninguna patologia ocular que los
afecte.

Contraindicaciones

Los pacientes con alguna de las siguientes afecciones pueden no ser unos candidatos adecuados
para recibir una lente intraocular faquica ARTISAN®/ARTIFLEX®

Afecciones oculares

e En lo que respecta a las lentes intraoculares faquicas esférica, un astigmatismo en grado
significativo (mas de 2 dioptrias)

e refraccion inestable (Mayor o equivalente a 0,5 D de variabilidad en la refraccion en los 12 meses
anteriores)

e afeccidon ocular preoperatoria que se esperaria que represente un riesgo indebido para el paciente

e anomalia del iris (p. ej.: iris convexo, sobresaliente o en forma de volcan; atrofia grave u otra
patologia que afecte al iris)

e anomalia de la cérnea (es decir, queratocono, opacidad corneal, cicatrices, o, en cuanto a las lentes
intraoculares toricas, otras patologias de la cornea que produzcan un astigmatismo irregular)

¢ profundidad de la cdmara anterior inferior a 3,0 mm desde el epitelio

¢ Presion intraocular preoperatoria elevada, > 21 mm Hg

¢ una pupila anormal, pupila fija o pupila en condiciones escotdpicas superiores a una lente de
didmetro optico de + 1,0 mm

e un recuento preoperatorio de células endoteliales con una densidad minima de células
endoteliales segln la edad del paciente:

< 25 afios 2800 células /mm?2
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26 - 30 afios 2650 células /mm?2

31 - 35 afios 2400 células /mm?2

36 - 45 afios 2200 células /mm?2

> 45 afios 2000 células /mm2

e ausencia de vision Util o de potencial de visién en el ojo contralateral
e desprendimiento de la retina o antecedentes familiares de desprendimiento de la retina
¢ uveitis cronica o recurrente, o antecedentes de uveitis

e glaucoma o antecedentes familiares de glaucoma

¢ inflamacion aguda o cronica

* respuesta a los corticoesteroides

e cualquier forma de cataratas

Afecciones no oculares

¢ edad inferior a 18 afios

* pacientes embarazadas o en lactacion
e diabetes

Contraindicacién quirurgica para la implantacién de una lente intraocular
Dificultad quirdrgica en el momento de la intervencion, que podria aumentar la posibilidad de
complicaciones.

Complicaciones

e distrofia corneal

e glaucoma

* hipopion

¢ |luxacion de la lente intraocular
e erosion del iris

* bloqueo pupilar

¢ sindrome de Urrets Zavalia

e camara anterior plana

¢ hifema

e iridociclitis y vitritis

¢ desprendimiento de la retina

e uveitis

perforaciéon del iris

¢ edema macular cistoide

e ametropia y aniseiconia elevadas
descentrado de la lente intraocular
e atrofia del iris

e prolapso del iris

* sinequias

¢ edema corneal

* Halos / resplandor

e infeccidn intraocular
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e precipitados en la lente intraocular

e presién intraocular alta e incontrolada
e cataratas

¢ dependencia de las gafas

Advertencias

e Para uso en un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar, ya que la
integridad estructural del dispositivo podria verse afectada o podria haber riesgo de contaminacién.
El funcionamiento defectuoso del dispositivo o una contaminacién cruzada pueden causar lesiones o
una enfermedad del paciente

* No volver a esterilizar

¢ No reutilizar

* No utilice la lente después de la fecha de caducidad

* No utilice la lente si se ha afectado la integridad del producto o del envasado

* No almacene la lente a una temperatura > 40 2C 0 104 °F

* No moje la lente con liquidos excepto una solucidn salina equilibrada y estéril

Instrucciones operatorias

Técnica quirurgica. Antes de la implantacion, todo el envasado debera examinarse meticulosamente
para comprobar que el contenido no esté dafiado y que se haya elegido la potencia correcta de la
lente. Con una técnica estéril, abra el blister y coloque el contenedor, con la lente, en la bandeja de
preparacién estéril. La lente intraocular puede cargarse electrostaticamente y adherirse a la tapa del
contenedor.

Golpee suavemente la tapa antes de abrir el contenedor. Abra el contenedor de la lente y examine
que ésta no esté dafiada ni contenga restos. La lente puede aclararse con una solucion salina
equilibrada y estéril, o puede recubrirse con un material viscoeldstico antes de su implantacion.

Precauciones

e Para la implantaciéon de una lente ARTISAN®/ARTIFELX® se requiere un grado elevado de capacidad
y preparacion quirdrgicas especificas de las lentes intraoculares con fijacidon en el iris.

OPHTEC BV proporciona cursos de capacitacion en las lentes ARTISAN® y ARTIFLEX®.

e Para reducir el riesgo de bloqueo pupilar deben realizarse una o mas iridotomias.

¢ Se debe vigilar la presion intraocular después de la operacién

Presentacién

Cada lente se suministra estéril, en un contenedor protector de la lente, sellado en un envase de
blister y envasado en una caja. La caja y el envase de blister tienen etiquetas pegadas que contienen
el modelo de la lente, el nimero de serie, la fecha de caducidad, la potencia de la lente y una
descripcion de la misma.

Tarjeta de identificacién del paciente
Con cada implante de lente se proporciona una tarjeta de identificacion del paciente. El cirujano o un
miembro de su equipo deberan rellenar la informacion adecuada en cada tarjeta y debera indicar al
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paciente que lleve siempre consigo la tarjeta, en caso de necesitar un tratamiento médico de
urgencia.

Informacidn para el paciente

A todos los pacientes que reciban esta lente se les deberd realizar un examen ocular preoperatorio
completo. Ademas, el cirujano debera proporcionar al paciente un asesoramiento exhaustivo sobre
los riesgos potenciales y sobre las ventajas de la cirugia refractaria con las lentes intraoculares
refractarias ARTISAN®/ARTIFLEX®. Para evaluar la seguridad de la lente a lo largo del tiempo, hay que
examinar a los pacientes a los 6 meses de la intervencion y a partir de entonces una vez al afio.
Durante la exploracion de seguimiento deben controlarse los recuentos de células endoteliales. Las
visitas de seguimiento deben aumentarse a una vez cada 6 meses en caso de que el recuento de
células descienda por debajo de la norma fisioldgica o bien las mediciones en la cdmara anterior
detecten poca profundidad debido al desarrollo de cataratas. También hay que advertir a los
pacientes de que no se froten el ojo tratado.

Calculo de la potencia de la lente

Antes de la intervencién, el cirujano debe proporcionar a OPHTEC BV la refraccion manifiesta
subjetiva, la profundidad de la cdmara anterior y los valores de queratometria. Basandose en la
formula de van der Heijde y en los datos proporcionados por el cirujano, se hara una recomendacion
sobre la potencia de la lente. Para la colocacion correcta de la lenta intraocular faquica toérica
ARTISAN®/ARTIFLEX® en el ojo y a fin de evitar errores de colocacion, OPHTEC puede proporcionar al
cirujano una ilustracion de la situacién in situ, acompafiada del calculo de la potencia de la lente. Si
desea mas informacién sobre el cdlculo de la potencia, pdngase en contacto con OPHTEC BV.

Lentes intraoculares faquicas toricas: eleccion del modelo de la lente

En caso de incision superior:

0°

Si el paciente tiene un eje cilindrico entre 0° y 45°, o entre 135° y 1809, se recomienda una lente
intraocular faquica torica con un eje cilindrico de 0°. El eje correcto en el que deberd implantarse la
lente intraocular faquica torica es igual al eje cilindrico refractario del ojo del paciente.

90°

Si el paciente tiene un eje cilindrico entre 45° y 1359, se recomienda una lente intraocular faquica
torica con un eje cilindrico de 90°. El eje de implantacion correcto en el que deberd colocarse la
lente intraocular faquica térica es igual al eje cilindrico refractario del ojo del paciente, mas 90°.

En caso de incision temporal:

0°

Si el paciente tiene un eje cilindrico entre 45° y 1359 se recomienda una lente intraocular faquica
torica con un eje cilindrico de 0°. El eje correcto en el que deberd implantarse la lente intraocular
faquica torica es igual al eje cilindrico refractario del ojo del paciente.

90°
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Si el paciente tiene un eje cilindrico entre 0° y 45°, o entre 135° y 1809, se recomienda una lente
intraocular faquica térica con un eje cilindrico de 90°. El eje correcto en el que debera implantarse la
lente intraocular faquica térica es igual al eje cilindrico refractario del ojo del paciente, mas 90°.

Datos de investigacion clinica

Puede consultarse un resumen de los resultados de la investigacion clinica en el sitio web:
www.ophtec.com

Reacciones adversas graves

Todas las reacciones adversas graves que afecten a los pacientes que reciben lentes intraoculares
ARTISAN®/ARTIFLEX® deben notificarse inmediatamente a OPHTEC BV, teléfono (+31) 505251944 o
fax (+31) 505254386.

Normas sobre la devolucién de las lentes
Con arreglo a la norma de OPHTEC BV para la devolucidon o cambio de las lentes intraoculares. Para
mas informacion, péngase en contacto con OPHTEC BV.

Exoneracién de responsabilidad

OPHTEC BV declina toda responsabilidad en caso de lesiones o dafios sufridos por el paciente debido
a las siguientes causas:

e |a técnica quirurgica o el método de implantacion usado por un médico para implantar la lente
intraocular

* |a seleccién incorrecta del paciente OPHTEC BV no ofrece ninguna garantia explicita o implicita en
relacién con la reventa o adaptacion para el uso de sus lentes intraoculares.

ARTISAN® y ARTIFLEX® son marcas registradas de OPHTEC BV

Simbolo y explicacién

Cédigo del lote

Nimero de catdlogo

Esterilizado con éxido de etileno

Mo volver a esterilizar

EBw@@EEE
S|

Mo reutilizar H OPHTEC BV
Fecha de caducidad Schweitzerlaan 15
etrucciones de ueoi 9728 NR Groningen
nstrucciones de usoi PO Box 308
Nimero de serie 9700 AJ Groningen
e Limite superior de temperatura Paises Bajos
o~ Teléf. +31 50 5251944
/ Mo usar si el envase esta dafiado Fax +31 50 5254386
ud Fabricante Correo electrénico: info@ophtec.com
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PROYECTO DE ROTULO

Lente Intraocular Faquica Refractiva

ARTISAN®; ARTIFLEX®

Modelo: XXX

Serie: XXX

Lote: XXX

Vencimiento: XXX

Fabricante: OPHTEC B.V.

Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen, Paises Bajos

Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N2 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Producto estéril. De un solo uso.

No re-utilizar. No re-esterilizar. No utilizar si el envase estéril presenta signos de deterioro o apertura
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM2529-50

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Accesorio para la colocacién de Lente Intraocular Faquica Refractiva ARTISAN®; ARTIFLEX®
Modelo: XXX

Serie: XXX

Lote: XXX

Vencimiento: XXX

Fabricante: OPHTEC B.V.

Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen, Paises Bajos

Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N2 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Producto estéril. De un solo uso.

No re-utilizar. No re-esterilizar. No utilizar si el envase estéril presenta signos de deterioro o apertura
Autorizado por la AN.M.A.T. PM2529-50

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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