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Descripcion

Este dispositivo médico consiste en una lente intraocular monofocal precargada en su sistema de
inyeccion ACCUJECT PRO*. El dispositivo es estéril y de un solo uso.

Esta lente intraocular esta indicada para reemplazar el cristalino natural transformado en catarata, para
la correccion visual de la afaquia tras una cirugia de la catarata. Se trata de una lente intraocular
monofocal, de camara posterior, monobloque y plegable. Esta disefiada para su implantacién en el saco
capsular y permite reemplazar la funcién del cristalino natural por su potencia diéptrica y su filtro UV
(UltraVioleta).

Propiedades de la lente intraocular

Cada lente intraocular se obtiene por mecanizado de un material acrilico hidrofébico con un filiro que
protege la retina de los rayos UV (vease Espectro de transmision).

La longitud de onda de los rayos UV es de 370 nm (transmision < 10 %).

CRISTALENS Industrie recomienda utilizar lentes intraoculares con espectros de transmisién equiva-
lentes en ambos ojos del paciente.

Optica: monofocal, asférica, bordes cuadrados en 360°.

Funcién de Transferencia de Modulacién: FTM > 0,43 (medida @ 100 ¢/mm para una apertura de 3 mm).
indice de refraccion: 1,54.

Gama de potencias disponibles: conslltese la documentacion técnica.

Dimensiones de la lente intraocular: constltese el etiquetado.
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Contenido

El envase de proteccion contiene el producto estéril, el presente prospecto, la tarjeta destinada al paciente
y las etiquetas autoadhesivas de trazabilidad.

Cada lente intraccular ARTIS PL E precargada en su sistema de inyeccion, envasada de manera
individual en un envase doble, esta esterilizada con éxido de etileno.

La lente intraocular ARTIS PL E, mantenida en su lugar dentro de la camara de carga (1) del inyector,
esta bloqueada por la grapa (2) y el cartucho (3). El inyector también estd compuesto por un cuerpo (4) y
un émbolo (5) (ver Esquema del inyector).
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Indicaciones y Prestaciones clinicas reivindicadas

Esta lente intraocular monofocal de camara posterior ARTIS PL E esta indicada para reemplazar el
cristalino natural transformado en catarata, para la correccion visual de la afaquia tras una cirugia de la
catarata. Esta disefiada para su implantacion en el saco capsular y proporcionar la funcién del cristalino
natural.

Consideraciones especiales en la seleccion de los pacientes
Esta lente intraocular ARTIS PL E esta contraindicada en neonatos, neonatos prematuros, lactantes y
ninos.
La implantacion de una lente intraocular ARTIS PL E puede no ser adecuada para los pacientes que
cumplan alguna de las condiciones siguientes (lista no exhaustiva):
e Catarata no relacionada con la edad (e.g. catarata traumatica);
Antecedente de cirugia intraocular o de cirugia refractiva;
Uso de medicamentos sistémicos o oculares que podrian afectar la vision;
Inflamacién ocular o intraocular;
Infeccién intraocular;
Glaucoma;
Afecciones retinianas (e.g. degeneracién macular, retinopatia diabética, antecedente de
desprendimiento de retina, edema macular cistoide, agujero macular);
e Afecciones corneales comprometiendo la agudeza visual (e.g. enfermedades endoteliales
corneales, distrofia corneal, antecedente de trasplante corneal);
Hemorragia coroidea o cualquier otra hemorragia intraocular;
Hipertension intraocular;
Anomalias capsulares o zonulares (e.g. laxitud zonular, zonulisis) que pueden afectar el centrado
postoperatorio o la inclinacién postoperatoria de la lente intraocular;
e Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis amplia (estabilidad de la lente intraocular
comprometida);
Aniridia;
Colapso de camara anterior;
Camara anterior estrecha;
Microftalmiz;
Ambliopia.

El cirujano debe realizar una evaluacién preoperatoria exhaustiva y un analisis clinico cuidadoso para
evaluar rigurosamente la relacién riesgo/beneficio antes del implante de una lente intraocular en estos
pacientes.
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Precauciones de utilizacion

» No utilizar después de pasada la fecha de caducidad.

* No utilizar si el envase esta dafiado o abierto. La esterilizacion solo es valida si el envase no presenta
ningun signo de deterioro.

= No utilizar si la lente intraocular o el inyector esta dafiado o presenta una anomalia.

» No volver a esterilizar con ningin método.

* No reutilizar.

= Se pueden utilizar diferentes técnicas quirdrgicas para el implante de las lentes intraoculares. El cirujano
es el encargado de seleccionar la mas apropiada.

» CRISTALENS Industrie recomienda utilizar un tamafio de incision adaptado al inyector.

« Evitar el uso de aceite de silicona. El aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el tratamiento
quirdrgico del desprendimiento de retina, puede estar en contacto con la lente intraocular si la capsula
posterior del cristalino natural no esta intacta.

» En el caso de pacientes con ojos atipicos (incluyendo ojos de grandes dimensiones, a menudo el caso
de los muy miopes), el cirujano puede efectuar mediciones preoperatorias complementarias apropiadas
(por ejemplo: mediciones de la cornea posterior).

En caso de eventos adversos:

1. Péngase en contacto con su distribuidor local sin demora.

2. Devuelva el producto a su distribuidor local, con toda la informacién necesaria para su trazabilidad, en
las condiciones especificadas en la toma de contacio.

Instrucciones de utilizacion

1. Compruebe todo el etiquetado del dispositivo, en concreto, el modelo, la adicién, la potencia y la fecha
de caducidad.

Compruebe el envase en su totalidad. Si el envase esta dafiado, utilice otra lente intraocular.

2. Abra la bolsa y, a continuacion, extraiga el blister utilizando una técnica aseptica para mantener
condiciones estériles.

Abra el blister en la zona estéril y retire con precaucion el inyector.

3. Examine cuidadosamente la lente intraocular y el inyector.

Si se observa un dafio o una anomalia, utilice otra lente intraocular.

4. Retire |la grapa de bloqueo (fig. 1).

5. Compruebe el correcto posicionamiento de la lente intraocular en la camara de carga.

En caso de mal posicionamiento (hapticas fuera de los rieles, lente intraocular demasiado hacia
delante/atras), reposicione cuidadosamente la lente intraocular o utilice otra lente intraocular.

6. Ponga la solucién salina (SSB) estéril en el barril y sobre la lente intraocular (fig. 2), espere al menos
1 minuto.

7. Inserte el producto viscoelastico estéril en la punta del cartucho, en el cartucho y colocarlo sobre la
lente intraocular (fig. 2).

8. Cierre las aletas de la camara de carga (fig. 3). El “clic” indica el cierre correcto de la camara de carga.
9. Presione el émbolo y vigile gque la lente intraocular avance normalmente alrededor de 1 cm.

10. Localice la forma del bisel en el extremo del cartucho y, a continuacion, insértelo a traves de la incision
del ojo.

11. Inyecte la lente intraocular presionando el émbolo de forma continua.

Si se detecta un comportamiento andmalo durante la inyeccién, como una gran resistencia, deje de utilizar
el dispositivo.

12. Asegurese que la lente intraocular esta colocada en el saco capsular y posicionada correctamente
controlando los detectores de error.

13. Deseche los envases y el inyector. No reutilice el sistema de inyeccion.
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Figura 1 Figura 2

Figura 3

Posibles complicaciones y eventos adversos
Como en toda intervencién quirlirgica, existen riesgos. Entre las posibles complicaciones y eventos se
encuentran los siguientes (lista no exhaustiva):

e Opacificacion de la capsula posterior y/o anterior;

e Descentramiento o luxacion de la lente intraocular;
e Inflamacién ocular o intraocular;
e Infeccién intraocular;
e Edema corneal;
e Edema macular;
e Aumento de la presion intraocular;
e Desprendimiento de retina;
e Glaucomas;
e Bloqueo pupilar;
e Blogueo capsular;
e Rotura capsular;
e Fugas por la incision;
e Hipopion;
e Disfotopsia;
e Precipitados en la superficie de la lente intraocular;
e Brillos (glistening);
e Error refractivo;
¢ Dafo de la lente intraocular (arafiazo, fisura, rotura de la dptica; aranazo, fisura, deformacion,

rotura de los hapticos);
o Fallo del inyector (aprisionamiento, bloqueo, comportamiento anémalo de la lente intraocular);
e Intervenciones quirlrgicas secundarias incluyendo, pero no limitadas a: reposicionamiento de la

lente intraocular, sustituciéon de la lente intraocular, aspiraciones del vitreo o iridectomias por

mqueo pupilaf, reparacién de fugas por la incision, reparacién de desprendimiento de retina.
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Interacciones

» La lente intraocular se ajusta al ensayo de exposicion al laser Nd-YAG segln la norma ISO 11979-5.

» La lente intraocular no contiene materiales metalicos.

« Se desconocen las interacciones directas con cualquier medicamento. No obstante, algunos
tratamientos, en curso o anteriores, basados en antagonistas de los receptores alfa1-adrenérgicos,
pueden incrementar el riesgo de complicaciones quirlrgicas asociadas a la cirugia de cataratas
(Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS)).

» Se desconocen los eventos adversos relacionados con las interacciones con otros dispositivos de
investigacion o de tratamiento especifico.

Informacion al paciente

Antes de la operacion, se recomienda informar al paciente de forma adecuada sobre las lentes
intraoculares toricas y las contraindicaciones y posibles complicaciones y eventos adversos asociadas a
este tipo de cirugia y este tipo de implante.

Tras la operacion, el médico debe informar al paciente de que, en caso de que disminuya el rendimiento
del ojo operado se debe poner en contacto inmediatamente con un oftalmélogo.

Calculo de la potencia de la lente intraocular

La potencia de la lente intraocular se debe calcular antes de la operacion para cada paciente segun los
datos de queratometria y biométrica, las formulas que figuran en la literatura, la experiencia de cada
cirujano, y las constantes-A estimadas indicadas en la caja. Estas estimaciones sirven como punto de
partida para calcular la potencia. Cada cirujano debera optimizarlas en funcién de la experiencia clinica,
las técnicas quirdrgicas, los equipos de medicién y los resultados postoperatorios obtenidos.

Cada lente infraocular incluye una etiqueta con el simbolo "D" en la que se detalla su potencia diéptrica
expresada en dioptrias.

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad que figura en la caja determina el limite de utilizacién. Se indica en el formato
AAAA-MM-DD.

La lente intraocular no implantarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Condiciones de almacenamiento y transporte
Proteger del sol y de la humedad. Evitar los impactos y el aplastamiento de la caja.
Condiciones especificas de almacenamiento: véase simbolos en el presente prospecto y en la caja.

Eliminacién del producto

El producto (inyector, envase y lente intraocular) se debera desechar en un colector adaptado, segln las
normas y recomendaciones en vigor de cada establecimiento sanitario:

El inyector y la lente intraocular son residuos de actividades sanitarias que entrafien riesgos de infeccion.
La cajay el prospecto pueden reciclarse.

Clausula de exencién de responsabilidad

CRISTALENS Industrie no se hace responsable de ninglin dafio sufrido por un paciente como
consecuencia de:

» La técnica quirdrgica o el método de implantacién seguido por el cirujano.

* Un defecto de la integridad, un deterioro de la lente intraocular, constatados durante la intervencién
quirdrgica y que no den lugar a la retirada de dicha lente intraocular.

» La seleccion o la prescripcién de la lente intraocular.

« La reutilizacion del producto, su reesterilizacion, su reenvasado, la utilizaciéon de un producto dafiado o
ya abierto (defecto de la esterilidad), o su utilizacién después de su fecha de caducidad. Los riesgos
identificados son: deterioro del producto sanitario, contaminacion, infeccién, endoftalmitis, inflamacion,
lesion, enfermeﬁ,dj pérdida del ojo operado.
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= El incumplimiento del presente prospecto.

Garantia
CRISTALENS Industrie garantiza sus lentes intraoculares contra cualquier defecto de fabricacion.
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