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Informationen fiir Patienten oder medizinische Laien

Version: 2
Datum der Version: Januar 2026

Dieses Dokument ist dazu bestimmt, der Offentlichkeit einen aktuellen Uberblick tber die grundsatzlichen
Aspekte folgender Medizinprodukte zuganglich zu machen: ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS
SYMBIOSE. Die Ausfiihrungen sind fir Patienten oder medizinische Laien bestimmt.

Sie stellen jedoch keine Beratung zur Behandlung einer Krankheit dar. Bei allen Fragen zu I|hrem
Gesundheitszustand oder zur dem bei Ihrem Befund eingesetzten Medizinprodukts (ARTIS PL £ oder ARTIS T PL E oder
ARTIS PRIME oder ARTIS SYMBIOSE) wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt. Dieses Dokument ist nicht dazu
bestimmt, einen Implantationsausweis oder eine Gebrauchsanleitung zu ersetzen, in denen die Informationen zur
sicheren Verwendung des betreffenden Medizinprodukts verzeichnet sind.
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| Angaben zu den Produkten und allgemeine Informationen

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS PRIME
ARTIS SYMBIOSE

Name: CRISTALENS INDUSTRIE

Adresse: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Frankreich

Telefon: +33 2 96 48 92 92

Die einmalige Produktkennung erfolgt durch einen numerischen oder alphanumerischen Code, der die einzelnen
Produkte auf eindeutige und unverwechselbare Weise ausweist und ihre Riickverfolgbarkeit verbessert. Die Basis-UDI-
DI (UDI steht Unique Device Identifier (Einmalige Produktkennung), DI steht fiir Device Identifier (Produktkennung))

ist die Haupt-Kennzeichnung eines Produktmodells:

- ARTISPLE/ARTISTPL E/ ARTIS PRIME: 3700637310L01D6

- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

Nach der Operation des Grauen Stars (Katarakt), bei der Ihnen eine von CRISTALENS INDUSTRIE hergestellte
Intraokularlinse eingesetzt worden ist, muss der Chirurg oder die Gesundheitseinrichtung den fir den Patienten
vorgesehenen Implantationsausweis ausfiillen und lhnen aushandigen.

Er enthalt alle Angaben zu der in Ihr Auge implantierten Intraokularlinse und ist folgendermaRen strukturiert:

Abbildung 1. Implantationsausweis
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Hinweis darauf, dass es sich um eine torische Seriennummer Obtische Parameter der
Linse handelt (falls sie Hornhautastigmatismus "
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(Nicht zu verwechseln mit der Lebensdauer des Produkts)

Diesen Implantationsausweis miissen Sie stets bei sich tragen, um die Rickverfolgbarkeit lhres Implantats zu
gewahrleisten, und ihn jedem Arzt vorlegen, den Sie nach dem Eingriff gegebenenfalls aufsuchen missen.

Der Implantationsausweis gilt nur fir ein einzelnes Auge. Bei einem Eingriff an beiden Augen missen lhnen zwei
Implantationsausweise ausgehandigt werden.

1.5 Kurzbericht tGiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) dient dazu, der Offentlichkeit eine aktuelle
Zusammenfassung der klinischen Daten und weiterer Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung des
Medizinprodukts zuganglich zu machen. Der SSCP ist eines der Dokumente, mit dem die Ziele der Verordnung fir
Medizinprodukte (MDR) erreicht werden. Er verbessert also die Transparenz und gewahrt angemessenen Zugang zu
Informationen.

Der SSCP ist in der Europaischen Datenbank fir  Medizinprodukte  (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) gespeichert und kann durch Eingabe der Basis-UDI-DI des Produkts abgerufen
werden.

Sollte kein Zugriff auf EUDAMED moglich sein, ist der SSCP auf Anfrage bei CRISTALENS INDUSTRIE
e Uber das Kontaktformular auf der Webseite (www.cristalens-international.com) erhiltlich.
e QOder per E-Mail an contact.ci@cristalens.fr.
e Oder per Telefon unter der Rufnummer +33 2 96 48 92 92.

| Vorgesehene Verwendung der Produkte

.1 Vorgesehene medizinische Anwendung

Die Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE bestehen aus einer Intraokularlinse und
einem Injektor. Die Intraokularlinse ist eine kiinstliche Linse, die dazu bestimmt ist, die natlirliche Augenlinse zu
ersetzen, wenn diese aufgrund der Eintriibung durch Grauen Star nicht mehr transparent ist. Sie wird anhand des
Injektors in den die Linse umhiillenden Kapselsack eingefiigt.

Abbildung 2. Schema des Auges
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Abbildung: Freepik.com
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Die Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE sind fiir die visuelle Korrektur der
Aphakie nach altersbedingter Kataraktoperation sowie fiir die Kompensation der Ametropie gedacht.

Die Produkte ARTIS T PL E und ARTIS PRIME (torische Version) sind ebenfalls zur Korrektur des
Hornhautastigmatismus indiziert.

Das Produkt ARTIS SYMBIOSE ist seinerseits indiziert, um Alterssichtigkeit auszugleichen. Bei Bedarf kann mit
dieser Linse auch eine Hornhautverkrimmung korrigiert werden.

Aphakie ist ein medizinischer Begriff, der das Fehlen der Augenlinse im Auge beschreibt. Dies kann nach einer
Kataraktoperation der Fall sein, bei der die getriibte Augenlinse chirurgisch aus dem Auge entfernt wurde, um durch
ein Intraokularimplantat ersetzt zu werden. Die Augenlinse ist eine wichtige Struktur des Auges, die dabei hilft, das
Licht auf die Netzhaut zu fokussieren, um ein scharfes Bild zu erzeugen. Wenn sie chirurgisch entfernt wird, kann dies
zu verschwommenem Sehen und Schwierigkeiten beim klaren Sehen von Objekten fiihren. Dann muss die Sehkraft
korrigiert werden.

Ametropie ist ein medizinischer Begriff, der eine Fehlsichtigkeit bezeichnet, bei der das Auge nicht in der Lage ist,
das Licht auf der Netzhaut zu fokussieren, so dass die Sicht verschwommen oder verformt ist. Dies ist bei Kurzsichtigkeit
(Myopie), Weitsichtigkeit (Hyperopie) der Fall.

Kurzsichtigkeit ist ein Zustand, bei dem entfernte Objekte unscharf erscheinen, da das Licht sich auf den
Vordergrund der Netzhaut anstatt auf die Netzhaut selbst fokussiert wird. Im Gegensatz dazu ist Weitsichtigkeit ein
Zustand, bei dem nahe Objekte unscharf erscheinen, da das Licht sich auf den Hintergrund der Netzhaut anstatt auf
die Netzhaut selbst fokussiert wird.

Hornhautastigmatismus wird durch eine Unregelmdfigkeit in der Kriimmung der Hornhaut verursacht, also der
durchsichtigen Oberfliche an der Vorderseite des Auges. Bei einem normalen Auge ist die Hornhaut rund und
gleichférmig. Bei Personen mit Astigmatismus jedoch ist die Kriimmung unregelmdflig, was zu unscharfem und/oder
verformtem Sehen fiihren kann. Gegenstinde kénnen aus allen Entfernungen deformiert und/oder verschwommen
erscheinen.

Die Alterssichtigkeit (Presbyopie) ist der allmdhliche Verlust des Nahsehens aufgrund der Alterung der Augen. Es
ist eine normale Sehbeeintrichtigung, die bei Personen (iber 40 Jahren auftritt. Die grundsdtzliche Ursache fiir die
Alterssichtigkeit ist der Elastizitétsverlust der Augenlinse, durch den die Nahanpassungsféhigkeit (Akkommodation)
nachldsst.

Die Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME oder ARTIS SYMBIOSE kdnnen zur Implantation bei Patienten
im Erwachsenenalter verwendet werden, bei denen die natiirliche Augenlinse wegen altersbedingtem Grauen Star
(Katarakt) entfernt wurde.

Die Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE dirfen in bestimmten Fallen nicht
verwendet werden. Manche Umstdande erfordern besondere Beachtung und kénnen zusatzliche Erklarungen notig
machen.

Sollten Sie zusatzlich zum altersbedingten Grauen Star unter einer akuten Erkrankung leiden, muss diese
vorrangig behandelt werden, bevor die Kataraktoperation und Implantation einer Intraokularlinse in Betracht gezogen
werden kann. Eine akute Erkrankung ist eine Krankheit oder ein medizinischer Befund, der plétzlich auftritt und sich
schnell entwickelt, doch meistens von kurzer Dauer ist.

Vor dem Eingriff muss der Chirurg eine eingehende Bewertung und detaillierte klinische Analyse vornehmen, um
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis vor der Implantation einer Intraokularlinse bei Patienten mit einem oder mehreren unten
in Tabelle 1 ,Kontraindikationen und besondere Beachtung erfordernde Befunde” (Auflistung nicht vollstdndig)
aufgefihrten Befunden sorgfiltig abzuwagen.
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Tabelle 1 — Kontraindikationen und besondere Beachtung erfordernde Befunde

PATIENT INFO_DE — Version 2

Kontraindikationen

Besondere Beachtung erfordernde Befunde

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Neugeborene, Frilhgeborene, Sduglinge und Kinder (bis 18 Jahre)

X

X

Aktive okulare Infektion

Andere aktive Augenerkrankung als der altersbedingte Graue Star

Akute Augenentzindung

Akute Augenerkrankung

Fortschreitende Augenerkrankung, aufler dem altersbedingten Grauen Star

X | X | X | X|X

X[ X | X[ X|X|X

X[ X | X [X|X|X

X | X | X | X |X

Nanophthalmie (ungewédhnlich kleines Auge, extrem kleines, oft
unterentwickeltes Auge, dem unter Umsténden normale Augenstrukturen
fehlen)

Schwere Atrophie des Sehnervs (schwere Schddigung des Sehnervs,
Zerstérung der Sehnervenfasern)

Unzureichende Kapselunterstitzung (unzureichende Fdhigkeit der
Linsenkapsel, nach der Operation eine stabile Position fiir die
Intraokularlinse aufrechtzuerhalten)

Allergie gegen Ethylenoxid (ein Gas, das hdufig als Sterilisationsmittel fiir
medizinische Gerdte verwendet wird)

Schwangerschaft oder Stillen

Glaukom (chronische Augenerkrankung, die zu einer fortschreitenden
Schdédigung des Sehnervs fiihrt)

Netzhauterkrankungen (zum Beispiel, Makuladegeneration (Erkrankung
der Makula, dem Bereich in der Mitte der Netzhaut, die sich durch einen
fortschreitenden Verlust des zentralen Sehvermdgens auszeichnet),
diabetische Retinopathie (Augenkomplikation bei Diabetes, bei der die
Netzhaut durch Schédigung der sie versorgenden BlutgefdfSe geschddigt
wird), Netzhautablésung oder Vorgeschichte einer Netzhautablésung,
zystoides Makuladdem  (Fliissigkeitsansammlung in der Makula),
Makulaforamen (Loch/Riss in der Makula)

Anomalien der Hornhaut (zum Beispiel, Keratokonus (fortschreitende
konische Verformung des zentralen Teils der Hornhaut, die diinner und
stdrker gekriimmt als normal ist), Tribung der Hornhaut (Verlust der
Transparenz der Hornhaut))
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Kontraindikationen Besondere Beachtung erfordernde Befunde
ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS
PLE TPLE PRIME SYMBIOSE PLE TPLE PRIME SYMBIOSE

Bluterguss (zum Beispiel, Aderhautblutung oder andere intraokulare
Blutungen) (die Aderhaut ist eine Schicht von Blutgefdfsen unterhalb der X X X X
Netzhaut im Auge)
Intraokularer Bluthochdruck (abnorm hoher Augeninnendruck) X X X X
Aniridie (teilweises oder vollstindiges Fehlen des Iris) X X X X
Mikrophthalmie (ungewéhnlich kleines Auge) X X X X
Amblyopie (das Gehirn ist nicht in der Lage, die Bildinformationen beider X X X X
Augen richtig zu interpretieren)
Uberdimensioniertes Auge, (ibermiRige axiale Linge des Auges (liber 28
mm) (die axiale Ldnge ist der Abstand zwischen der vorderen Oberfidiche der X X X X
Hornhaut, dem transparenten Teil vor dem Auge, und der Netzhaut, dem
lichtempfindlichen Teil hinter dem Auge)
Nicht altersbedingter Grauer Star (zum Beispiel, traumatischer Katarakt,

. X X X X
kongenitaler Katarakt)
Vorgeschichte einer intraokularen Operation oder refraktiven Operation X X X X
Einnahme von systemischen oder augenarztlichen Medikamenten, die das
Sehvermdgen beeintrachtigen kénnten (systemische Medikamente werden X X X X
vom Kreislaufsystem aufgenommen und wirken auf den gesamten Kérper,
im Gegensatz zu topischen Medikamenten, die lokal angewendet werden)
Augenentziindung X X X X
Augeninfektion X X X X
Hornhauterkrankungen, die die Sehscharfe beeintrachtigen (zum Beispiel,
Erkrankungen des Hornhautendothels (Beeintréchtigung des Endothels, der
inneren Schicht der Hornhaut), Hornhautdystrophien (seltene genetische X X X X
Erkrankungen, die die Struktur und Funktion der Hornhaut verdndern) sowie
Vorgeschichte einer Hornhauttransplantation)
Abweichungen der Kapsel oder des Zonulafaserbandes, die die
postoperative  Zentrierung oder Neigung der Intraokularlinse X X X X
beeintrachtigen kdnnen (das Zonulafaserband ist eine faserige Struktur, die
die Augenlinse an ihrem Platz hdilt)
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Kontraindikationen

Besondere Beachtung erfordernde Befunde

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Riss der hinteren Kapsel oder breite Kapsulorhexis (beeintrachtigte
Stabilitat der Intraokularlinse) (die hintere Kapsel ist eine diinne Membrane,
die die Linse umgibt und an der Zonula des Auges befestigt ist. Sie hdlt die
Augenlinse an ihrem Platz) (die Kapsulorhexis ist eine chirurgische Technik,
die bei einer Kataraktoperation zum Entfernen des vorderen zentralen Teils
der Augenlinsekapsel angewendet wird)

Bekannte oder vermutete radiale Risse, Schnittkanten zum Zeitpunkt des
Eingriffs (radiale Risse, die sich im duferen Teil der Linse bilden)

Mangelnde Moglichkeit, die Integritat der Kapsulorhexis durch direkte
Sichtkontrolle zu bestéatigen (die Kapsulorhexis ist eine chirurgische Technik,
die bei einer Kataraktoperation zum Entfernen des vorderen zentralen Teils
der Linsenkapsel des Auges angewendet wird)

Kapsulotomie mittels einer anderen Technik als durch einem kreisférmigen
Schnitt (die Kapsulotomie ist eine chirurgische Technik, bei der ein Schnitt in
die Linsenkapsel vorgenommen wird)

Absenkung der vorderen Augenkammer (verringerter Augeninnendruck,
der zu einem Volumenverlust im vorderen Teil des Auges zwischen Hornhaut
und Iris fiihrt)

Verengte vordere Augenkammer (Bereich zwischen der vorderen Hornhaut
und der hinteren Iris, kleiner als normal)

Reaktion auf Kortikosteroide, die den intraokularen Druck erhéhen

Erheblicher Verlust des Glaskorpers (gelartige, transparente Substanz, die
das Innere des Auges zwischen Linse und Netzhaut ausfiillt und dem Auge
seine runde Form verleiht. Es spielt eine wichtige Rolle bei der Ubertragung
des Lichts zur Netzhaut.)

Anisometropie (signifikanter Unterschied zwischen der Sehkraft beider
Augen. Die beiden Augen haben eine unterschiedliche Sehkraft, da eines der
Augen stdrker oder schwdcher als das andere ist), Aniséikonie
(Gréf3enunterschied zwischen den beiden Augen)

UnregelmaRiger Hornhautastigmatismus (Hornhautastigmatismus, bei dem
die Form der Hornhaut abnormal ist), signifikante unregelmaRige
Hornhautaberration (optische Anomalie, die auftritt, wenn Licht beim
Durchgang durch die Hornhaut verzerrt wird, deren Form ungleichmdflig
verdindert ist)
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Kontraindikationen

Besondere Beachtung erfordernde Befunde

ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS
PLE TPLE PRIME SYMBIOSE PLE TPLE PRIME SYMBIOSE
Augentrockenheit (zum Beispiel, Funktionsstérung der Meibom-Driisen
(Talgdriisen in den oberen und unteren Augenlidern, die eine élige Substanz
produzieren, die sich mit den Trdnen vermischt, um die Oberfliche des X
Auges zu befeuchten und ein zu schnelles Verdunsten der Trdnen zu
verhindern))
Erwarteter postoperativer Restastigmatismus von mehr als 0,75D
(Fortbestehen eines gewissen Astigmatismus nach Implantation der X
Intraokularlinse)
Strabismus (Augenschielen), fehlende binokulares Sicht (das Gehirn kann "
die Bilder der beiden Augen nicht mehr richtig interpretieren)
Storung der Pupille (reaktionslos (keine Reaktion auf Reize), tonisch
(vergréfSerte Pupille mit abnormaler Reaktion auf Licht), abnormal geformt X
oder mit einer Erweiterung von weniger als 3,5 mm bei
maRigen/schwachen Lichtverhiltnissen)
Monophtalmie (Fehlen eines Auges) X
Natdurlich erweiterte Pupille (Durchmesser grofer als 4 mm) X
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i Beschreibung der Produkte

Die Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE sind monofokale Intraokularlinsen, die
in das Injektionssystem ACCUJECT™ PRO vorgeladen sind. Dies bedeutet, dass sie wahrend ihrer Herstellung bereits in
der Injektionsspritze vorpositioniert werden, um die Handhabung der Linsen vor ihrer Implantation zu vermeiden.

Es handelt sich um Hinterkammerlinsen fir die Implantation in den Kapselsack. Sie werden aus einem Stiick
desselben Materials ohne abnehmbare Teile gefertigt und sind faltbar, damit sie Gber einen kleinen Einschnitt in der
Hornhaut von nur ungefahr 2 mm in das Auge eingeschoben werden kdnnen, was das Risiko von Komplikationen nach
der Operation verringert. Diese Produkte sind steril und fir den Einmalgebrauch vorgesehen.

Grundsatzlich haben Intraokularlinsen zwei Hauptmerkmale:

- Die optische Zone ist der runde Teil der Linse mit den optischen Eigenschaften, um das Bild scharf zu stellen.
- Die als Haptik bezeichnete Halteapparate schlieRen sich seitlich an die Optik an. Durch sie wird die
Intraokularlinse im Auge in der richtigen Position gehalten.

Intraokularlinsen haben normalerweise einen Durchmesser zwischen 10 und 14 mm und eine Dicke von weniger
als 1 mm.

Abbildung 3. Intraokularlinsen ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE Abbildung 4. Injektor

P

Die Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE werden aus wasserabweisendem
durchsichtigen Acrylmaterial hergestellt und verfligen Gber einen Ultraviolett-Filter (UV). Dieses Material wird seit
mehr als 10 Jahren eingesetzt und seine Vertraglichkeit mit dem menschlichen Kérper wird regelmaRig durch Tests
Uberprift.

Die Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE haben eine ausgewiesene Lebensdauer
von 20 Jahren, wahrend der die Sicherheit und die angegebenen Leistungsmerkmale der Produkte gewahrleistet sind.

Jedes dieser Produkte tragt eine CE-Kennzeichnung. Die CE-Kennzeichnung bedeutet, dass das Produkt alle
gesetzlichen Anforderungen erfiillt, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens geltend sind. Dies bedeutet, dass das
Gerat seine Funktion erfillt und sicher verwendet werden kann.

Die Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE enthalten keinerlei:

- Produkte tierischen Ursprungs;

- Blutprodukte oder Produkte menschlichen Ursprungs;
- Medikamente;

- Latex;

- Phtalate;

- Metallische Bestandteile.

Wahrend der Lebensdauer der Produkte kénnen Patienten folgenden Materialien und Substanzen ausgesetzt sein
(maximale Exposition):

- Phenoxyethylacrylat-Copolymer CBK 1.8 (Material der Intraokularlinse) (< 23 Milligramm/Produkt);
- Polyethylenglykol und Polyethylenglykoldérivate (< 60,4 Mikrogramm/Produkt);

- Ruckstinde von Ethylenoxid (< 0,5 Mikrogramm/Produkt);

- Glycerinmonopalmitat oder Isomer (< 29,0 Mikrogramm/Produkt);
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- Glycerinmonostearat oder Isomer (< 18,5 Mikrogramm/Produkt);
- 2-Phenoxyethanol (< 325,8 Mikrogramm/Produkt);
- 2-(2-Phenoxyethoxy)-ethanol (< 46,3 Mikrogramm/Produkt).

Auch im Falle einer vollstandigen Freisetzung dieser Substanzen ist keinerlei Auswirkung auf lhren Kérper oder
Ihre Gesundheit zu erwarten.

Durch den Einsatz der Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE kann die getriibte
natirliche Augenlinse ersetzt und ihre Funktion durch die Projektion scharfer Bilder auf die Netzhaut gewahrleistet
werden.

Die Fernsicht ist die Fahigkeit, Objekte in einer gewissen Entfernung ab mehreren Metern zu sehen. Sie ist wichtig
flr Aktivitaten wie Autofahren, Landschaftsbetrachtung, Sport, vor allem im AulRenbereich usw.

Die Mittelsicht ist die Fahigkeit, Objekte in einer Entfernung zwischen etwa 60 cm und 1 Meter klar zu sehen. Sie
ist wichtig fiir Aktivitaten wie Gartenarbeit, Lesen am Computer-Bildschirm usw.

Die Nahsicht ist die Fahigkeit, Objekte in kurzer Entfernung von unter 40 cm klar zu sehen. Sie ist wichtig fur
Aktivitdten wie Buchlesen, Schreiben, Nahen usw.

Bei den Produkte ARTIS PL E und ARTIS PRIME (in der nicht torischen Version) handelt es sich um eine monofokale
Intraokularlinse. Das bedeutet, dass sie dank ihrer optischen Starke eine klare Sicht auf eine einzige Entfernung
ermoglicht, in der Regel fiir die Fernsicht. Sie kann bei Bedarf auch dazu beitragen, eine vorher gegebenenfalls
vorhandene Kurzsichtigkeit (Myopie) oder Weitsichtigkeit (Hyperopie) zu korrigieren.

Bei den Produkte ARTIS T PL £ und ARTIS PRIME (in der torischen Version) handelt es sich um eine monofokale,
torische Intraokularlinse. Das bedeutet, dass sie dank ihrer optischen Starke eine klare Sicht auf eine einzige
Entfernung ermdoglicht, in der Regel fiir die Fernsicht. Sie kann bei Bedarf auch dazu beitragen, eine vorher
gegebenenfalls vorhandene Kurzsichtigkeit (Myopie) oder Weitsichtigkeit (Hyperopie) zu korrigieren. Zusatzlich wird
durch ihre torische Optik die Hornhautverkrimmung korrigiert.

Die Korrektur der Sehscharfe fiir eine einzige Entfernung bedeutet, dass Sie vermutlich eine Brille bendtigen
werden, um auf anderen Distanzen scharf zu sehen.

Bei dem Produkt ARTIS SYMBIOSE handelt es sich um eine multifokale Intraokularlinse mit erweiterter
Tiefenscharfe und binokularer Komplementaritat. Sie ist in einer nicht-torischen und einer torischen Version zur
Korrektur von Hornhautastigmatismus erhaltlich:

- Mit einer multifokalen Linse kann die Sehschéarfe fiir mehrere Entfernungen gewahrleistet werden (zum
Beispiel: eine sogenannte Bifokallinse korrigiert auf 2 Distanzen (nah und fern) oder eine sogenannte
Trifokallinse korrigiert auf 3 Distanzen (nah, intermediar und fern)).

- Eine Linse mit erweiterter Tiefenscharfe ermoglicht einen scharfen Sichtbereich anstelle einer oder
zahlreicher scharfer Sichtentfernungen. Linsen dieses Typs verfiigen liber eine zukunftsweisende optische
Technologie, durch die die Tiefenscharfe erweitert wird, also der Entfernungsbereich, in dem Objekte scharf
gesehen werden.

- Die Komplementaritat beim binokularen Sehen bedeutet, dass die Kombination von zwei Linsen (eine in
jedem Auge) es beiden ermdglicht, umfassend zusammenzuarbeiten und sich gegenseitig zu erganzen.

Die Technologie des ARTIS SYMBIOSE-Produkts ermoglicht eine klare und kontinuierliche Sicht im Nah- und
Zwischenbereich sowie eine klare Fernsicht.

In der Tat bietet das ARTIS SYMBIOSE-Produkt die geeignete optische Leistung fiir eine klare Fernsicht und hilft
bei Bedarf dabei, eine moglicherweise bereits bestehende Kurzsichtigkeit oder Weitsichtigkeit zu korrigieren. Es gleicht
die Alterssichtigkeit aus, indem es eines seiner beiden Zusatzleistungsprofile einsetzt, welches eine Tiefenscharfe
bietet, die das Sehen im Nah- oder Zwischenbereich unterstiitzt. Durch die Komplementaritdt der 2 Profile beim
beiddugigen Sehen kann eine gleitende Sehscharfe gewahrleistet werden. In der torischen Version, wird zusatzlich
eine Hornhautverkrimmung durch die torische Optik korrigiert.

Bei einer multifokalen Intraokularlinse kommt es im Allgemeinen seltener als bei einer monofokalen
Intraokularlinse vor, dass eine Brille getragen werden muss. Allerdings kdnnen Kompromisse nétig sein (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen).
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Die Implantation einer Intraokularlinse ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME oder ARTIS SYMBIOSE erfolgt mit
anhand eines Injektors, in den die Linse vorgeladen ist. Eine sterile ausgewogene Salzlosung wird verwendet, um das
Produkt bei der Vorbereitung zu reinigen und anzufeuchten. Zum Schmieren des Produkts vor der Verwendung wird
eine sterile viskoelastische Losung bendtigt, damit die Intraokularlinse problemlos gleitet und sich leichter einflihren
Iasst.

Eine speziell von CRISTALENS INDUSTRIE entwickelte Berechnungssoftware wird ebenfalls genutzt, um die
torische Starke zu berechnen und die Positionierungsachse der Produkte ARTIS T PL E, ARTIS PRIME (torische Version)
und ARTIS SYMBIOSE (torische Version) fiir jeden Patienten zu bestimmen.

Der Chirurg muss die von CRISTALENS INDUSTRIE festgelegte Vorgehensweise bei der Implantation genauestens
befolgen. Sobald alle Schritte abgeschlossen sind, wird das ausgewahlte Produkt (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME
oder ARTIS SYMBIOSE) implementiert.

v Risiken und Warnhinweise

Wichtig: Wenden Sie sich an lhren behandelnden Arzt, wenn Sie unerwiinschte Wirkungen durch das Produkt
oder seine Verwendung verspiiren oder wenn Sie sich Sorgen iiber eventuelle Risiken machen.

Dieses Dokument ist nicht dazu bestimmt, eine Beratung oder Untersuchung durch medizinisches Fachpersonal
Zu ersetzen.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff bestehen gewisse Risiken. AuRerdem kann es im Zusammenhang mit der
Kataraktoperation und der Implantation einer Intraokularlinse zu Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirkungen
kommen.

Die Probleme konnen voriibergehend sein oder die Sehfahigkeit dauerhaft beeintrachtigen.

Bei einer geringen Zahl von Patienten kann der Wunsch aufkommen, die Intraokularlinse wieder zu entfernen.
Ursache daflr kénnen mit der Linse verbundene optische/visuelle Symptome sein.

Wie bei allen Intraokularlinsen kann es dazu kommen, dass Sie weiterhin eine Brille tragen miissen oder ein
zweiter chirurgischer Eingriff notig wird, sollten die Ergebnisse nicht den Erwartungen entsprechen.

Mogliche Komplikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen fiir die Produkte ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS
PRIME und ARTIS SYMBIOSE sowie fir die damit verbundene Operation und die MalRnahmen zur Risikominimierung
werden weiter unten in der Tabelle 2 ,, Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirkungen“ aufgefiihrt (Auflistung
nicht vollstandig).
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Tabelle 2 — Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirkungen

Bekannte Risiken und Komplikationen

ARTIS PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Was wird getan, um diese Risiken zu verringern

Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirk

ungen im Zusa

mmenhang mit der Kataraktoperation oder dem Medizinprodukt

Intraoperative Ereignisse

Komplikation der Kataraktoperation (zum Beispiel, X X X X Identifizierung moglicher Risikofaktoren bei der prdoperativen
ungewdhnlich langer und/oder komplizierter Eingriff) Beurteilung, Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken
A Entwickl H Il P k
Beschadigung der Intraokularlinse (Kratzer, Riss, Bruch der ng(e.njessene ntwicklung  und -erste- ur?g des r.odu .
. . . Qualitatskontrolle des Produkts einschlieBlich des Injektors,
Optik; Kratzer, Riss, Verformung, Bruch der Haptiken (am . . .
. . . ", X X X X Schulung der Chirurgen in der Nutzung des Produkts, Information
Rand der Optik befestigte Strukturen, die die Position der . . . . -
Intraokularlinse im Auge fixieren) der Chirurgen Uber die Kontrollen und die ordnungsgemaile
g Nutzung des Produkts (Gebrauchsanweisung)
N i hi ischer Technik Befol
Scheitern des Eingriffs X X X X utzung geelgr?eter chirurgischer Techniken, Befolgung der
Gebrauchsanweisung des Produkts
Kapselriss (die Kapsel, die die Augenlinse umgibt, ist
volisténdig gerissen), zonuldre Verletzungen (die Zonula ist X X X X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
eine faserige Struktur, die die Augenlinse im Auge in Position Nachsorge
hdlt)
Verlust des Glaskorpers (ge{arﬂge, tranqurenteSubstanz, die Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken zur Minimierung
das Innere des Auges zwischen Augenlinse und Netzhaut . . .
. . . . intraoperativer Traumata, Vorbereitung von
ausfiillt und dem Auge seine runde Form verleiht. Es spielt X X X X .. - . .
. . . - . Glaskorperersatzmaterialien zum Ausgleich eines
eine wichtige Rolle bei der Ubertragung des Lichts zur .. .
Glaskorperverlusts, wenn notwendig
Netzhaut)
Hornhautnaht X X X X Nutzung géelgneter chirurgischer Techniken zur Minimierung
intraoperativer Traumata
Kapselriss (Riss der Kapsel, die die Linse umgibt) X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
Nachsorge
Zonuladre Ablosung (die Zonula ist eine faserige Struktur, die X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
die Augenlinse im Auge in Position hdlt) Nachsorge
Prolapsus (Vorfall) des Glaskorpers (ein Teil des Glaskédrpers
verlédsst seine normale Position und wandert nach vorne ins
Augeninnere. Der Glaskérper ist eine gelartige, transparente . . . . .
Nut t h her Technik t t
Substanz, die das Innere des Auges zwischen Augenlinse und X utzung - geeigneter - chirurgischer fechniken, postoperative

Netzhaut ausfiillt und dem Auge seine runde Form verleiht. Er
spielt eine wichtige Rolle bei der Ubertragung des Lichts zur
Netzhaut)

Nachsorge
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. . I ARTIS ARTIS ARTIS . . . . .
Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Riss der Kapsulorhexis (die Kapsulorhexis ist eine chirurgische
Technik, die bei einer Kataraktoperation zum Entfernen des X Nutzune geeigneter chirurgischer Techniken
vorderen zentralen Teils der Linsenkapsel des Auges geeele &
angewendet wird)
Pra- oder postoperative Ereignisse
Blockierung der Pupille (die Pupille, der schwarze zentrale Teil NUtZL!ng gee|gne.ter chirurgischer Techn|!<er.1, um eln.e Schwellun.g
. . . X X X X des Iris zu vermeiden, Nutzung von Mydriatika (Medikamente, die
des Auges, kann sich nicht normal erweitern) . . . .. .
die Pupille erweitern) vor und wahrend der Operation
Schadigung des Hornhautendothels: zum Beispiel, Ablésung
der Descemet-Membrane, Hornhautabschirfung (das X X X X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken
Endothel ist die innere Schicht der Hornhaut)
Postoperative Ereignisse
Pi . . inzige Pi el
Syndrom der llgmgntd"lsper.smn (Wl.nz’ge Ignjentpar.t‘/ el Angemessene Entwicklung und Herstellung des Produkts,
die normalerweise die Riickseite der Iris (den farbigen Teil des ; s
.. . . geeignete Auswahl des Produkts, prdzise und korrekte
Auges) bedecken, lésen sich und schweben im Inneren des . . .
. . .. . Positionierung der Intraokularlinse im Auge, Schulung der
Auges. Diese Partikel kénnen sich ansammeln und den . . . .
s ] X X X X Chirurgen in der Nutzung des Produkts, Information der Chirurgen
normalen Abfluss der Fliissigkeit im Auge blockieren, was zu . . .
. .. . . . . Uber die Steuerung und die korrekte Nutzung des Produkts
einem erhéhten Augendruck fiihren und méglicherweise ein . . . .
. . (Gebrauchsanweisung), Nutzung geeigneter chirurgischer
Glaukom verursachen kann, wenn es nicht liberwacht oder .
. Techniken
behandelt wird)
Verschreibung  von  Schmerzmitteln, Behandlung von
Komplikationen, die = Schmerzen verursachen konnen,
Augenschmerzen X X X X . .
postoperative Nachsorge zur Beurteilung und Behandlung der
Schmerzen
Sekretion aus der Schnittstelle, Austreten von Fllssigkeit aus
der Schnittstelle (Austreten einer kleinen Menge Fliissigkeit X X X X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
aus der chirurgischen Schnittstelle an der Oberfldche des Nachsorge
Auges)
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Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E ¢|:::I:_ F?I:.II\-/IISE SY:/IRI;ISSE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Entziindung, Infektion, einschlieBlich zystoides Makuladdem
(Fliissigkeitsansammlung in der Makula), Makulaédem (die
Makula, ein Bereich in der Mitte der Netzhaut, schwillt
aufgrund einer  Fliissigkeitsansammlung an), Uveitis
(Entziindung der Aderhaut, die aus Iris, Ziliarkérper und
Aderhaut), lIritis (Entziindung des Iris), Endophthalmitis
(schwere Entziindung des Augeninneren, die den Glaskérper Steriles Produkt, schnelle und angemessene Behandlung
und manchmal auch die Kammerfliissigkeit betrifft und hdufig intraokularer Infektionen, Intraokularlinse im vorgefillten
durch bakterielle oder pilzliche Infektionen verursacht wird), Format,  Operation unter  aseptischen Bedingungen,
Vitritis (Entziindung des Glaskérpers), Hornhautodem (die X X X X Identifizierung moglicher Risikofaktoren bei der praoperativen
Hornhaut, die klare, gewdlbte Oberflédche des Auges, schwillt Beurteilung, vorbeugende Antibiotikabehandlungen, Nutzung
aufgrund von Fliissigkeitsansammlungen an), toxisches geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative Nachsorge,
Syndrom des vorderen Augenabschnitts (TASS) (seltene, aber geeignete postoperative entziindungshemmende Behandlungen,
schwerwiegende nichtinfektiése Entziindungserkrankung, die geeignete Antibiotikabehandlungen sowie Begleitbehandlungen
durch eine plétzliche Entziindung des vorderen
Augenabschnitts  gekennzeichnet  ist),  Tyndall-Effekt
(Vermehrung der Zellen in der Vorderkammer), Hypopion
(Ansammlung von Eiter oder Entziindungsfliissigkeit im
vorderen Teil des Auges, in der Vorderkammer, die durch eine
Infektion oder Entziindung des Auges verursacht sein kann)
Praoperative Beurteilung, Identifizierung moglicher
Voribergehender  oder  anhaltender  Anstieg  des Risikofaktoren bei. der préopgrati\(en Beurteilung, pqstoperatjve
. ; X X X X Nachsorge, geeignete chirurgische und medikamentdse
Augeninnendrucks (abnorm hoher Druck im Auge) . - .
Behandlungen, insbesondere geeignete Medikamente zur
Kontrolle des Augendrucks, wenn notwendig
Sehstérungen: zum Beispiel, Dysphotopsie (abnormale Angern.e'ssene ErltV\{ickIung' 'und Herstelltfng des" Pr‘OdL.IktS,
Lichtwahrnehmung (zu viel oder zu wenig Licht), die stérende Identifizierung mogl'lcher Risikofaktoren bei der praoperativen
Lichterscheinungen verursacht), falsche Farbwahrnehmung Untersuchung, geeignete Auswahl des Produkts, Nutzung
’ ’ X X X X geeigneter chirurgischer Techniken, korrekte und prazise

Amblyopie (das Gehirn interpretiert die Bilder beider Augen
nicht richtig), Diplopie (Doppelsehen), Photophobie
(Augenbeschwerden bei starkem Licht)

Positionierung der Intraokularlinse im Auge, ,Aufklarung” des
Patienten, da eine Anpassungsphase notwendig ist, postoperative
Nachsorge mit Behandlung von Komplikationen
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. . I ARTIS ARTIS ARTIS . . . . .
Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Angem ne Entwicklun nd Herstellun Produkt
Sehbehinderung: verminderte Sehscharfe (verminderte ge. “esse € WIC. . g- u.d es-e ung de“s odukts,
I . . Qualitatskontrolle  einschlieBlich  optischer  Prufung aller
Fdhigkeit des Auges, Objekte oder Details klar zu sehen), . lpe N . .
. Intraokularlinsen, sorgfiltige praoperative Beurteilung
verschwommenes Sehen, residualer Sehfehler . Lo .
. S . . (einschlieBlich Messungen), geeignete Auswahl des Produkts,
(Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit, Astigmatismus, .. . . e
. . > . prazise Operationstechnik, genaue und korrekte Positionierung
Refraktionsfehler) (ein leichter Refraktionsfehler . . . . .
e P X X X X der Intraokularlinse im Auge, Nutzung geeigneter chirurgischer
(Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit usw.) kann nach dem . . . o
. . N . . Techniken, postoperative Nachsorge mit Komplikations-
chirurgischen Eingriff bestehen bleiben. Dies kann zu . .
.. . management, Schulung der Chirurgen in der Nutzung des
verschwommenem oder verzerrtem Sehen fiihren, was eine . . . . .
) Produkts, Information der Chirurgen (ber die optischen
zusdtzliche Behandlung zur Korrektur der Sehkraft . .
erforderlich machen kann) Parameter, VorsichtsmaBnahmen und die korrekte Nutzung des
Produkts (Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung)
Angemessene Entwicklung und Herstellung des Produkts,
Qualitdtskontrolle einschlieflich optischer Kontrolle aller
Intraokularlinsen, sorgfaltige praoperative Beurteilung
(einschlieBlich  Messungen), steriles Produkt, vorgefillte
Intraokularlinse, Operation unter aseptischen Bedingungen,
Identifizierung moglicher Risikofaktoren bei der prdoperativen
Beurteilung, vorbeugende Antibiotikabehandlungen, geeignete
Explantation, Austausch der Intraokularlinse X X X X Auswahl des Produkts, prazise und geeignete Operationstechnik,
prazise und geeignete Positionierung der Intraokularlinse im
Auge, Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
Nachsorge mit Komplikationsmanagement, Schulung der
Chirurgen in der Nutzung des Produkts, Information der Chirurgen
Uber die optischen Parameter, VorsichtsmaBnahmen und die
korrekte  Nutzung des Produkts (Kennzeichnung und
Gebrauchsanweisung)
. . . Prazise Erst tion, t tive Nach ’
Neupositionierung, die nicht auf eine Drehung der razise Erstoperation pps gpera ive Nachsorge, angemessene
. . . . X X X X Behandlung von Komplikationen, Neubewertung des Nutzen-
Intraokularlinse zurtickzufiihren ist . s . I I
Risiko-Verhéltnisses mit zusatzlichem Eingriff
Sekundarer Eingriff (auRer Entfernung oder
Neupositionierung der Intraokularlinse, zum Beispiel,
Laserkorrektur, Entfernung von Kortikalis (Entfernung von . . .
Riickstéinden der Linsenkortikalis, dem peripheren Teil der Prazise Erstoperation, postoperative Nachsorge, angemessene
’ perip X X X X Behandlung von Komplikationen, Neubewertung des Nutzen-

Linse zwischen dem zentralen Kern und der Kapsel),
Keratektomie (Entfernung eines Teils der Hornhaut),
Vitrektomie (Entfernung des gesamten oder eines Teils des
Glaskorpers))

Risiko-Verhaltnisses mit zusatzlichem Eingriff
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. . I ARTIS ARTIS ARTIS . . . . .
Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Nutzung  geeigneter  chirurgischer = Techniken, prazise
Dislokation der Kapsel (die Kapsel, die die Linse umgibt, Positionierung der Intraokularlinse im Auge, lIdentifizierung
verliert ihren Halt und verschiebt sich aus ihrer normalen X moglicher Risikofaktoren bei der prdoperativen Untersuchung,
Position) geeignete Auswahl des Produkts, Schutz des operierten Auges,
Befolgung der Anweisungen des Chirurgen nach der Operation
Steriles Produkt, schnelle und angemessene Behandlung
intraokularer Infektionen, Intraokularlinse im vorgefiillten
Entziindung, Infektion, einschlieRlich hinterer Synechie Form.aF,. Opera.’-uo.n un.t¢.2r aseptlsch.en Bt:idlngun'gen,
I . .. . ) Identifizierung moglicher Risikofaktoren bei der praoperativen
(entziindliche Verwachsungen zwischen der Riickseite der Iris X . G
. Beurteilung, vorbeugende Antibiotikabehandlungen, Nutzung
und der vorderen Linsenkapsel) . . . . .
geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative Nachsorge,
geeignete postoperative entzlindungshemmende Behandlungen,
geeignete Antibiotikabehandlungen sowie Begleitbehandlungen
Sehstorungen: zum Beispiel, Sehschwankungen, trockene
Augen (als Sehstorung), Schwierigkeiten beim Fokussieren, Angemessene Entwicklung und Herstellung des Produkts,
Tiefenwahrnehmung, Lichtblitze, Probleme mit der Identifizierung moglicher Risikofaktoren bei der prdoperativen
Stereosehscharfe (Stereosehschdrfe: Féhigkeit der Augen, Untersuchung, geeignete Auswahl des Produkts, Nutzung
Tiefe wahrzunehmen und Objekte in unterschiedlichen X geeigneter chirurgischer Techniken, korrekte und prazise
Entfernungen zu unterscheiden), Verlust der Positionierung der Intraokularlinse im Auge, ,Aufklarung” des
Kontrastempfindlichkeit (verminderte Féhigkeit des Auges, Patienten, da eine Anpassungsphase notwendig ist, postoperative
Kontrastunterschiede zu erkennen), nicht erreichte Nachsorge mit Behandlung von Komplikationen
Restaurierung der Sehkraft
Angemessene Entwicklung und Herstellung des Produkts,
Qualitatskontrolle einschlieBlich  optischer Prifung aller
Sehbehinderung:  verschwommenes, triilbes  Sehen, Infcraoklflarl.lnsen, sorgfaltige . praoperative eurteilung
. . . (einschlieBlich Messungen), geeignete Auswahl des Produkts,
Nebelgefiihl, Probleme bei der neuroadaptiven Anpassung an s . . .
- Lo . . prazise Operationstechnik, genaue und korrekte Positionierung
das binokulare Sehen (Schwierigkeiten des Gehirns, sich . . . . .
X der Intraokularlinse im Auge, Nutzung geeigneter chirurgischer

anzupassen, um die von den Augen aufgenommenen neuen
Bilder zu interpretieren und die Wahrnehmung des Sehens
entsprechend anzupassen)

Techniken, postoperative Nachsorge mit Komplikations-
management, Schulung der Chirurgen in der Nutzung des
Produkts, Information der Chirurgen Uber die optischen
Parameter, VorsichtsmalRnahmen und die korrekte Nutzung des
Produkts (Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung)
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. . I ARTIS ARTIS ARTIS . . . . .
Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, angemessene
Kapselmikrofalten (feine Wellen oder kleine Falten der Kapsel, X Entwicklung und Herstellung des Produkts, geeignete Auswabhl

die die Linse umgibt)

des Produkts, Qualitatskontrolle des Produkts, postoperative
Nachsorge

Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt

Intraoperative Ereignisse

Fehlfunktion des Injektors (Verklemmung, Blockade,

Angemessene Entwicklung und Herstellung des Produkts,
Qualitdtskontrolle des Produkts einschlieBlich des Injektors,

anormales Verhalten der Intraokularlinse) X X X X Schulung der Chirurgen in der Nutzung des Produkts, Information
der Chirurgen Uber die ordnungsgemaRe Nutzung des Produkts
(Gebrauchsanweisung)
Angemessene Entwicklung und Herstellung des Produkts,
Verklemmte Haptiken, Haftungen der Haptiken (am Rand der Qualitdtskontrolle des Produkts einschlieBlich des Injektors,
Optik  befestigte Strukturen, die die Position der X X X X Schulung der Chirurgen in der Nutzung des Produkts, Information
Intraokularlinse im Auge halten) der Chirurgen Uber die ordnungsgemaRe Nutzung des Produkts
(Gebrauchsanweisung)
Angemessene Entwicklung und Herstellung des Produkts,
Falsch positionierte Haptiken (am Rand der Optik befestigte Qualitatskontrolle des Produkts einschlieRlich des Injektors,
Strukturen, die die Position der Intraokularlinse im Auge X X X X Schulung der Chirurgen in der Nutzung des Produkts, Information
halten) der Chirurgen Uber die ordnungsgemaBe Nutzung des Produkts
(Gebrauchsanweisung)
Postoperative Ereignisse
Nutzung  geeigneter  chirurgischer = Techniken,  prazise
Positionierung der Intraokularlinse im Auge, Identifizierung
. . L . moglicher Risikofaktoren bei der prdoperativen Untersuchung,
Neigung des Implantats (Intraokularlinse, die sich gegentiber X X X X geeignete Auswahl des Produkts, Schulung der Chirurgen in der

ihrer normalen Positionierungsachse verschiebt)

Anwendung des Produkts, Information der Chirurgen Gber die
korrekte Anwendung des Produckts (Gebrauchsanweisung),
Befolgung der Anweisungen des Chirurgen nach der Operation
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Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E ¢I:[I:_ :ISI.II\-/IISE SY:/IRI;I;SE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern

Nutzung  geeigneter  chirurgischer  Techniken, prazise
Positionierung der Intraokularlinse im Auge, Identifizierung
eventueller Risikofaktoren bei der prdoperativen Untersuchung,

Implantatverschiebung  (Intraokularlinse  nicht  richtig X X X X geeignete Auswahl des Produkts, Schulung der Chirurgen in der

zentriert) Anwendung des Produkts, Information der Chirurgen Uber die
korrekte Anwendung des Produkts (Gebrauchsanweisung), Schutz
des operierten Auges, Befolgung der Anweisungen des Chirurgen
nach der Operation

Verrutschen, Herausspringen des Implantats NUt.Zl.mg. geeigneter chirurgischer Techniken, . 'r?rézise

(Intraokularlinse, die sich aus ihrer normalen Position P0"5|t!on|erur'1g' der Intraokl:|IarI|nse - 'm AL.|ge, Identifizierung

. . - . . X X X X moglicher Risikofaktoren bei der prdoperativen Untersuchung,

verschiebt und sich vollstindig von ihrer Halterung im Auge - .

Iést) geeignete Auswahl Fies Produkts, §chutz des operierten Auges,
Befolgung der Anweisungen des Chirurgen nach der Operation
Angemessene Entwicklung und Herstellung des Produkts,

Riss des Implantats (einschlieRlich Bruch/Riss der Haptik Qualitatskontrolle des Produkts einschlieBlich des Injektors,

(Struktur, die am Rand der Optik befestigt ist und die Position X X X X Schulung der Chirurgen in der Nutzung des Produkts, Information

der Intraokularlinse im Auge hdlt)) der Chirurgen tber die Kontrollen und die ordnungsgemaile
Nutzung des Produkts (Gebrauchsanweisung)

Kontraktion der vorderen Kapsel, vordere Fibrose

(Erkrankung, die nach einer Phakoemulsifikation und der Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, angemessene

Implantation einer Intraokularlinse auftreten kann, bei der X X X X Entwicklung und Herstellung des Produkts, geeignete Auswahl

sich die vordere Kapsulotomie (ibermdfig zusammenzieht des Produkts, Qualitatskontrolle des Produkts, postoperative

und fibrosiert (die Kapsulotomie ist eine chirurgische Technik, Nachsorge

bei der ein Schnitt in die Linsenkapsel vorgenommen wird))

Glistening (kleine Blédschen im Inneren der Intraokularlinse, Angemessene Entwicklung und Herstellung des Produkts,

Lo . X X X X .

die einen Glanz- oder Schimmer-Effekt erzeugen) postoperative Nachsorge

Verfarbung (einschlieRlich Triibung, Verkalkung .

(Ablagerungen von Kalziumphosphat sammeln sich auf der X X X X Angemessene Entwicklung und Herstellung - des  Produkts,

Oberfldche der Intraokularlinse an), Aufhellung)

postoperative Nachsorge
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. . I ARTIS ARTIS ARTIS . . . . .

Bekannte Risiken und Komplikationen ARTISPLE TPLE PRIME SYMBIOSE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Sorgfiltige praoperative Beurteilung (einschlieBlich Messungen),
geeignete Auswahl des Produkts, Nutzung geeigneter
chirurgischer Techniken, prazise Operationstechnik, korrekte

Rotation der Intraokularlinse (die Intraokularlinse dreht sich . . Positionierung der Intraokularlinse im Auge, angemessene
. . . . X (torische | X (torische .
um sich selbst und verschiebt sich von der Achse, auf der sie X . . Entwicklung und Herstellung des Produkts, Schulung der
e Version) Version) . . . .
positioniert wurde) Chirurgen in der Nutzung des Produkts, Information der Chirurgen
Uber die optischen Parameter, VorsichtsmaBnahmen und die
korrekte Vorbereitung und Nutzung des Produkts (Kennzeichnung
und Gebrauchsanweisung), postoperative Nachsorge
Repositionierung nach einer Rotation der Intraokularlinse . . Prazise Erstoperation, postoperative Nachsorge, angemessene
- - . . . X (torische | X (torische o
(zusdtzlicher chirurgischer Eingriff zur Neuausrichtung der X . . Behandlung von Komplikationen, Neubewertung des Nutzen-
. . . Version) Version) .. le - . N L
Intraokularlinse auf ihrer Implantationsachse) Risiko-Verhaltnisses mit zusatzlichem Eingriff
Phi K | (Vi Weifsfa
Imose der vorderen Kapsel (Verengung un_d eljifarbun.g Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, geeignete Auswahl
der Offnung der vorderen Kapsel), Retraktion der Rhexis .
. . . . . des Produkts, angemessene Entwicklung und Herstellung des
(fortschreitende Kontraktion der Kapsulorhexis (chirurgische X o .
. . Produkts, Qualitatskontrolle des Produkts, postoperative
Technik zur Nutzung des vorderen zentralen Teils der Nachsorge
Linsenkapsel des Auges bei einer Kataraktoperation)) g

Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer Kataraktoperation

Intraoperative Ereignisse

Miosis (Verengung oder Schrumpfung der Pupille)

X

X

Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken

Verengung des Kammerwinkels (Verformung des
Kammerwinkels, wo das Kammerwasser absorbiert wird)

X

X

Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken

Riss der Kapsulorhexis (die Kapsulorhexis beginnt sich zum
Rand hin auszudehnen, es bilden sich radiale Risse im dufSeren
Teil der Augenlinse (die Kapsulorhexis ist eine chirurgische
Technik, die bei einer Kataraktoperation zum Entfernen des
vorderen zentralen Teils der Linsenkapsel des Auges genutzt
wird))

Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken

Hintere Kapselplakette (Ldsion infolge einer posterioren
Migration des Epithels und der Entwicklung einer
pseudofibrésen Transformation des Linsenepithels)

Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken

Fehlbildung des Iris, Irisatrophie (Verkleinerung oder
Verschwinden des Irisgewebes)

Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken
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. . I ARTIS ARTIS ARTIS . . . . .
Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Radialriss (radiale Risse, die sich im dufseren Teil der . . . .
’ X Nut ter ch her Technik
Augenlinse bilden) utzung geeigneter chirurgischer Techniken
Netzhautverletzung (Trauma der Netzhaut wdhrend einer . . . .
. X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken
Kataraktoperation)
Pra- oder postoperative Ereignisse
Blutungen: Blutung in der vorderen Augenkammer,
Bindehautblutung (die Bindehaut ist die durchsichtige
Memt.).ran, die das Weifte des Augf's bedeFkt), A.ugenblutu'ng, Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken zur Minimierung
Glaskorperblutung (der Glaskérper ist die gelartige, . . . .
. . . X X X X intraoperativer Verletzungen, Pravention und Behandlung
durchsichtige Substanz, die das Innere des Auges zwischen intraoberativer Hvpertonie
Linse und Netzhaut auffiillt und dem Auge seine runde Form P vp
verleiht. Er spielt eine wichtige Rolle bei der Ubertragung des
Lichts zur Netzhaut), Blutungen in der Iris
Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken zur Minimierung
Blutungen: Mikroblutungen X intraoperativer Verletzungen, Pravention und Behandlung
intraoperativer Hypertonie
Postoperative Ereignisse
N i hi ischer Technik
Trlibung der hinteren Kapsel (OCP) (ebenfalls als sekundarer utzgng geelgneter _ chirurgischer Techni en,. angemessene
. . . . . Entwicklung und Herstellung des Produkts, geeignete Auswahl
Katarakt bezeichnet) (die Kapsel, die die Intraokularlinse in X X X X . .
i . . des Produkts, Qualitdtskontrolle des Produkts, postoperative
Position hdlt, triibt sich ein)
Nachsorge
Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, angemessene
Tribung der vorderen Kapsel (OCA) (die Kapsel, die die X X X X Entwicklung und Herstellung des Produkts, geeignete Auswahl
Intraokularlinse in Position hdlt, triibt sich ein) des Produkts, Qualitatskontrolle des Produkts, postoperative
Nachsorge
Ablosung der Netzhaut (die Netzhaut, eine diinne Schicht im X X X X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
hinteren Teil des Auges, IGst sich von ihrer normalen Position) Nachsorge
Riss der Netzhaut (Einriss im dufSeren Teil der Netzhaut, der Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
. . . . . X X X X
diinnen Schicht im hinteren Teil des Auges) Nachsorge
Rickstande von kortikalem Material (Vorhandensein von
Linsenkortikalis, peripherer Teil der Augenlinse zwischen dem Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
. X X X X
zentralen Kern und der Kapsel, der nach einer Nachsorge
Kataraktoperation unbeabsichtigt im Auge verblieben ist)
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PATIENT INFO_DE — Version 2

. . I ARTIS ARTIS ARTIS . . . . .
Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Verletzung, Beschadigung des Iris; X X X X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
Nachsorge

Iridozele (Prolaps des Iris, Trauma, durch eine abnormale X X X X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
Offnung oder einen Defekt im Augengewebe) Nachsorge
Entziindung, Infektion, einschlieflich  Punktekeratitis,
Keratitis (Entziindung der Hornhaut), Hornhautgeschwiir,
Herpeskeratitis, bullése Keratitis, Konjunktivitis (Entziindung
der Bindehaut, einem transparenten Membran, dass das
Weife 'des Auges (Sk/era) bed?ckt und d./e /n/"re.’r{se/te'der Steriles Produkt, vorgefiillte Intraokularlinse, Operation unter
Augenlider auskleidet), allergische Konjunktivitis, virale . . g s

. s . . . aseptischen Bedingungen, Identifizierung moglicher
Konjunktivitis, Bindehauthyperamie (Erweiterung oder Risikofaktoren bei der préaoperativen Untersuchung, vorbeugende
Dilatation der BlutgefdfSe der Bindehaut, was dazu fiihrt, dass X X X X praop & &

das Aussehen der Augen rot oder blutunterlaufen wird),
Bindehautédem  (Chemosis),  Blepharitis  (chronische
Entziindung der Augenlider, die speziell den Rand der
Augenlider betrifft, an dem die Wimpern wachsen),
Hordeolum (Gerstenkorn, lokalisierte und schmerzhafte
Schwellung oder Beule, die sich auf dem Augenlid bildet),
Augenreizung

postoperative
Behandlung,

Antibiotikabehandlung, geeignete
entziindungshemmende und Antibiotika
Infektionsiiberwachung und -behandlung
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Komorbiditdt, fur deren Entstehung/Entwicklung die
Kataraktoperation ein Risikofaktor ist: Altersbedingte
Makuladegeneration (AMD), Makuladegeneration
(Erkrankung der Makula, dem Bereich in der Mitte der
Netzhaut, die durch einen fortschreitenden Verlust des
zentralen Sehvermdgens gekennzeichnet ist), andere
Makulaerkrankungen (einschlieRlich Makulopathie,
Makulaforamen (Loch/Riss in der Makula), Makulafibrose
(fibréses oder narbiges Gewebe in der Makula), Makula-
Narbe, epiretinale/epimakulédre Membran), trockene Augen,
Tréanenfluss, Pinguecula (hdufige, nicht krebsartige
Wucherung der Bindehaut, die sich als gelbliche oder weife
Erhebung auf der Bindehaut in der Néhe der Hornhaut zeigt),
diabetische Retinopathie (Augenkomplikation bei Diabetes,
die die Netzhaut schddigt, indem sie die sie versorgenden
Blutgefdfse beschddigt), Ptosis (herabhdngende Augenlider),
Trichiasis (die Wimpern wachsen in eine abnormale Richtung,
in der Regel zum Inneren des Auges hin, wodurch sie an der
Hornhaut und der Bindehaut reiben), Descemet-Falten
(Unregelmdfigkeiten oder Wellen in der Descemet-Membran,
einer Membran zwischen dem Stroma und dem Endothel),
Arcus linoidalis (weifSer oder grdulicher Ring um den dufSeren
Rand der Hornhaut), Irisatrophie, Hornhauttribung,
Hornhautdegeneration, Hornhautdystrophie (seltene
genetische Erkrankungen, die die Struktur und Funktion der
Hornhaut beeintrédichtigen) (einschlieBlich Keratokonus
(fortschreitende konische Verformung des zentralen Teils der
Hornhaut, die diinner und stdrker gekriimmt als normal wird),
Fuchs-Dystrophie  (fortschreitende  und  degenerative
Erkrankung des Hornhautendothels)), Hypopigmentierung
der lIris, Farbung der Hornhaut mit Vitalfarbstoff (Nachweis
spezifischer Strukturen oder Anomalien auf der Hornhaut),
Glaskorperstorung (der Glaskérper ist eine gelartige,
transparente Substanz, die das Innere des Auges zwischen
Augenlinse und Netzhaut auffiillt und dem Auge seine runde
Form verleiht. Es spielt eine wichtige Rolle bei der
Lichtiibertragung auf die Netzhaut), Schwimmende
Glaskorpertriibungen, Glaskorperdegeneration,
Glaskorperablosung (ein physiologisches Phédnomen, das
hdufiger nach einer Kataraktoperation auftritt)

Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken zur Minimierung
intraoperativer Verletzungen, postoperative Nachsorge zur
Friherkennung und friihzeitigen Behandlung, Nutzung
kiinstlicher Tranen, Verschreibung von Medikamenten zur
Verbesserung der  Tranenproduktion, falls notwendig,
prdoperative Beurteilung, Nutzung geeigneter chirurgischer und
anasthetischer Techniken, postoperative Nachsorge mit
Komplikationsmanagement, Konsultation eines Fachchirurgen,
falls notwendig
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Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E ¢I:[I:_ :ISI.II\-/IISE SY:/IRI;I;SE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Netzhautdegeneration  (Erkrankung, ~die  durch eine Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
Schddigung der Netzhaut aufgrund eines fortschreitenden X Nachsorge !

Verlusts der Netzhautzellen gekennzeichnet ist)

Kopfschmerzen X Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative
Nachsorge

Erkrankung der Augenoberfliche, wie zum Beispiel,

Beschwerden am &auBeren Augenwinkel (Reizung an der

Auflenseite des Auges, kleiner Bereich am dufleren

AugenW{nke/, and'erSch/afcj:’), welﬁ.e Ablagerungen !m inneren Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken, postoperative

Augenwinkel (kleiner Bereich am inneren Augenwinkel, nahe X Nachsorge

der Nase), Beschwerden an den Augenlidern, Ekzem an den

Augenlidern, geschwollene Augenlider, Brennen,

Fremdkorpergefihl in den Augen, Gefiihl von Sandkdérnern,

Juckreiz

Entzlindung, Infektion, einschlieBlich papillarer Konjunktivitis

(Entziindung der Bindehaut, einer transparenten Membran, Steriles Produkt, vorgefiillte Intraokularlinse, Operation unter

die das Weife des Auges (Sklera) bedeckt und die Innenseite aseptischen Bedingungen, Identifizierung moglicher

der Augenlider auskleidet), Rhinokonjunktivitis, Chalazion X Risikofaktoren bei der préaoperativen Untersuchung, vorbeugende

(Geschwulst (Knoten) am Augenlid), Augenhyperamie
(erhéhte Durchblutung des Auges), Iridozyklitis (chronische
oder akute Entziindungsreaktion der Iris (Iritis) und des
Ziliarkérpers (Zyklitis))

Antibiotikabehandlung, geeignete
entziindungshemmende und Antibiotika
Infektionsiiberwachung und -behandlung

postoperative
Behandlung,
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. . I ARTIS ARTIS ARTIS . . . . .
Bekannte Risiken und Komplikationen ARTIS PL E TPLE PRIME SYMBIOSE Was wird getan, um diese Risiken zu verringern
Komorbiditdt, fur deren Entstehung/Entwicklung die
Kataraktoperation ein Risikofaktor ist: Keratokonjunktivitis
sicca (chronische beidseitige Austrocknung der Bindehaut und
der -I‘-Iornhaut aufgrund einer f]ua//tgt/ven oder qhuant/tat/ven Nutzung geeigneter chirurgischer Techniken zur Minimierung
Veréinderung des Trdnenfilms), Tranenmangel, . . .
. . intraoperativer Verletzungen, postoperative Nachsorge zur
Hornhautfalten, Hornhautdystrophie (seltene genetische . .
. . Friherkennung und frihzeitigen Behandlung, Nutzung
Erkrankungen, die die Struktur und Funktion der Hornhaut . i ) .
beeintriichtigen) (einschlieRlich Cornea uttata kiinstlicher Tranen, Verschreibung von Medikamenten zur
g g X Verbesserung der  Tranenproduktion, falls notwendig,

(Vorhandensein kleiner tropfenférmiger Auswiichse auf der
Membran des Hornhautendothels)), Myodesopsie (gutartige
Sehstérung, auch als Floater oder Schwebende Flecken
bezeichnet), instabiler Trdnenfilm, Funktionsstérung der
Meibom-Drisen (Talgdriisen in der Epidermis der
Augenlider), Meibomitis (chronische Entziindung der
Talgdriisen, die die oberen und unteren Augenlider
auskleiden)

praoperative Beurteilung, Nutzung geeigneter chirurgischer und
anasthetischer Techniken, postoperative Nachsorge mit
Komplikationsmanagement, Konsultation eines Fachchirurgen,
falls notwendig

Seite 24/28



C RISTALENS PATIENT INFO_DE — Version 2

Vor dem Eingriff:

Der Chirurg muss mit lhnen besprechen, wie stark Ihre Beschwerden sind und wie sehr diese lhre Lebensqualitat
beeintrachtigen, um eine Einschatzung vorzunehmen. Er sollte auch Ihre Bedirfnisse erfragen, da die Auswahl der zu
implantierenden Intraokularlinse von Ihrem Lebensstil sowie gegebenenfalls von Ihren Praferenzen abhangt.

Der Chirurg muss Ihnen die Optionen vorstellen, die fiir Sie in Frage kommen. Er muss Sie sorgfaltig und in
verstandlicher Sprache (iber die Arten von Intraokularlinsen, die Ihnen implantiert werden kénnten, ihre Nutzen und
eventuelle Kontraindikationen, Restrisiken, Komplikationen und moéglichen Nebenwirkungen in Verbindung mit dieser
Art von Implantaten und einer Kataraktoperation mit Implantation einer Intraokularlinse aufklaren.

All diese Informationen geben lhnen einen Uberblick iiber die Risiken und den Nutzen und helfen lhnen, das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis einer Kataraktoperation mit Implantation einer Intraokularlinse ARTIS PL E, ARTIS T PL E,
ARTIS PRIME oder ARTIS SYMBIOSE abzuwagen. Auf diese Weise kdnnen Sie eine informierte Entscheidung treffen.

Bitte beachten Sie, dass vor der Entscheidung bezlglich einer Kataraktoperation eine Einschatzung durch den
Chirurgen erfolgt. Diese Bewertung dient insbesondere dazu:

- AuszuschlielRen, dass Sie an einer andere Augenkrankheit leiden als dem altersbedingten Grauen Star. Denn
die Wahl des Produkts und das Ergebnis nach der Implantation sind in hohem MaRe vom Zustand lhres Auges
vor dem Eingriff abhangig.

- Alle gesundheitlichen Probleme und jede medikamentdse Behandlung zu verstehen, die den Eingriff oder lhr
Sehvermogen beeintrachtigen konnten. Aufgrund von bestimmten Vorerkrankungen kdnnte bei Ilhnen ein
hoéheres Risiko fiir Komplikationen nach einer Kataraktoperation (zum Beispiel eine schwierigere Genesung)
bestehen.

- lhr Auge zu vermessen, um die richtige Starke der zu implantierenden Intraokularlinse auszuwahlen. Wenn
Sie Kontaktlinsen tragen, bittet Sie Ilhr Augenarzt unter Umstadnden, diese herauszunehmen, bevor er sie
untersucht.

Planen Sie ein, sich nach dem Eingriff von jemandem nach Hause bringen zu lassen.

Nach dem Eingriff:

Der Chirurg muss Sie sorgfaltig und in verstandlicher Sprache liber die Behandlung nach der Operation und die
notwendigen MaRnahmen aufklaren (erforderliche Nachsorge, mogliche Wechselwirkungen und Stérungen,
Komplikationen und moglichen Nebenwirkungen usw.) in Verbindung mit der Kataraktoperation und der Art der
implantierten Intraokularlinse.

Er muss Ihnen auch einen Implantationsausweis aushandigen, auf dem mindestens der Name des verwendeten
Produkts vermerkt sind (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME oder ARTIS SYMBIOSE), sowie seine Riickverfolgbarkeit,
die Kontaktdaten von CRISTALENS INDUSTRIE, und der Ort und Datum des Eingriffs.

Des Weiteren muss der Chirurg Sie Uber die zu erwartende Lebensdauer des Produkts, die notwendige
augenarztliche Nachsorge wahrend dieses gesamten Zeitraums und die Materialien und Substanzen, denen Sie
moglicherweise wahrend dieser Zeit ausgesetzt sind, informieren.

Denn eine regelmaRige langfristige Kontrolle der Intraokularlinse ist erforderlich. Untersuchungen zur
kontinuierlichen Nachsorge sind wichtig, um die Gesundheit lhrer Augen zu bewerten und sicherzustellen, dass die
Intraokularlinse noch gut funktioniert.

Wenden Sie sich an Ihren Augenarzt, wenn Sie nach einer Kataraktoperation Fragen oder Bedenken haben.

Es ist zu beachten, dass die Verbesserungen der Sehfdhigkeit bei jeder Person unterschiedlich ausfallen. Sie
bendtigen vielleicht etwas mehr Zeit, um sich an Ihre Intraokularlinse zu gewohnen. Viele Patienten beginnen nach 1
oder 2 Tagen, sich besser zu fiihlen. Manche sind nach 1 bis 2 Wochen stabilisiert. In manchen Fallen braucht es 4 bis
6 Wochen, um sich vom Eingriff zu erholen.

Nach der Operation und wahrend der gesamten Genesungszeit befolgen Sie bitte genauestens die Anweisungen
Ihres Chirurgen. Reiben Sie sich nicht die Augen und vermeiden Sie alle Aktivitdten, bei denen die Augen Schaden
nehmen kénnten. Ihr Augenarzt wird Ihnen erklaren, welche Aktivitaten Sie vermeiden sollten.
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Wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt, wenn eines der folgenden Symptome nach der Operation (oder in
jedem anderen Fall, der lhnen angemessen erscheint) auftritt.

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn nach der Operation eines der folgenden Symptome auftritt (oder in
jedem anderen Fall, den Sie flir angemessen halten):

- Verringerung des Sehvermdgens mit dem operierten Auge im Vergleich zum Tag nach dem Eingriff;

- Schmerzen im operierten Auge;

- Signifikante Zunahme der Rotung des operierten Auges;

- Schwellung im Bereich des Augenlids und/oder verklebtes Auge;

- Signifikante Beschwerden in Verbindung mit Sehstérungen (Wahrnehmung von Flecken, Schwebeflecken,
Schwarzer Schleier, Lictblitze usw.);

- Unfallbedingte direkte Prellung.

Solche Symptome kénnen Anzeichen fiir potenziell schwerwiegende Komplikationen nach der Operation sein.

Es ist zu beachten, dass bei bestimmten Komplikationen moglicherweise der Eingriff des Chirurgen notwendig
sein kann, um das Problem zu beheben:

- Beieiner Tribung der hinteren Kapsel (auch als sekundarer Katarakt bezeichnet) kann ein Verfahren namens
Nd-YAG-Laserkapsulotomie durchgefiihrt werden, um die Sehschéarfe zu restaurieren.

- Bei einer Verschiebung, Neigung oder Verlagerung der Intraokularlinse kann ein chirurgischer Eingriff
vorgenommen werden, um sie wieder in die richtige Position zu bringen.

- Bei einer Beschadigung der Intraokularlinse oder einer Unvertraglichkeit gegentiber Multifokalitat kann ein
chirurgischer Eingriff vorgenommen werden, um die Intraokularlinse zu entfernen und durch eine andere zu
ersetzen.

AuRerdem kann es langfristig und/oder liber die vorgesehene Lebensdauer der Produkte ARTIS PL £, ARTIS T PL
E, ARTIS PRIME oder ARTIS SYMBIOSE von 20 Jahren hinaus notwendig werden, die Intraokularlinse zu ersetzen,
insbesondere, wenn sie beschadigt, fehlausgerichtet oder eingetriibt ist oder wenn die verschriebene Intraokularlinse
nicht mehr dem Korrekturbedarf Ihrer Augen entspricht.

Jede Entscheidung Uber einen moglichen Folgeeingriff, wie beispielsweise den Ersatz der implantierten
Intraokularlinse, muss vom Chirurgen auf der Grundlage einer sorgfaltigen Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
getroffen werden. Die empfundenen Beschwerden und die Leistungsfahigkeit der Intraokularlinse miissen gegen die
mit dem erneuten Eingriff verbundenen Risiken abgewogen werden. Insbesondere beim Ersatz der Intraokularlinse
nach mehreren Monaten oder Jahren kénnen chirurgische Expertenkompetenz erforderlich sein.

Hinsichtlich der Produkte ARTIS T PL E, ARTIS PRIME (torische Version) und ARTIS SYMBIOSE (torische Version):
Eine torische Intraokularlinse korrigiert den Hornhautastigmatismus nur, wenn sie in der richtigen Position platziert
ist. Daher kann es bei einer Fehlausrichtung der Intraokularlinse im Verhaltnis zu ihrer Positionierungsachse zu einer
erheblichen Verschlechterung der Fahigkeit Ihres Auges kommen, Gegenstande oder Einzelheiten scharf zu sehen, was
eine Neuausrichtung der Intraokularlinse erforderlich macht. Es wird empfohlen, diese Neuausrichtung sofort nach
dem Auftreten und bis zu einem Monat nach der Implantation vorzunehmen.

Aufgrund der Konzeption von multifokalen Intraokularlinsen, zu denen das Produkt ARTIS SYMBIOSE gehort,
kénnen bestimmte Effekte deutlicher auftreten als bei einer monofokalen Intraokularlinse und das Sehen in
bestimmten Situationen schwieriger machen:

- Auswirkungen auf die Sehfahigkeit sind dann zu erwarten, wenn sich mehrere fokussierte (klare und scharfe)
und nicht fokussierte (verschwommene) Bilder iberlagern. Sie kénnen auch als Halos (leuchtende Kreise rund
um Lichtquellen), Blendungen, Sternen, Streifen (gerade oder gekriimmte Linien, die im Sichtfeld auftreten
kénnen) oder radialen Linien (Lichtstrahlen, die sich von den Lichtquellen ausbreiten und eine Art Fachereffekt
um die Quelle herum erzeugen) auftreten, insbesondere bei Nacht oder schlechten Lichtverhaltnissen. Einige
dieser Effekte kdnnen sich nach einer Zeit der Anpassung an die Multifokallinse abschwéachen.

- Eine erhdhte Lichtempfindlichkeit tritt auf. Dabei handelt es sich weder um eine Komplikation, noch um eine
unerwiinschte Nebenwirkung, sondern um einen unvermeidlichen, meistens voriibergehenden Effekt nach
dem Eingriff, der nach einer Zeit der Anpassung an die Multifokallinse verschwindet.

- Bei schlechten Lichtverhéltnissen kann die Sehscharfe mit einer multifokalen Intraokularlinse im Vergleich zu
einer monofokalen Intraokularlinse wegen der verminderten Kontrastempfindlichkeit (Verringerung der
Fahigkeit des Auges, Kontrastunterschiede wahrzunehmen) geringer sein. Patienten mit einer multifokalen
Intraokularlinse miissen somit achtsam sein, wenn sie bei Nacht oder schlechten Sichtverhéltnissen fahren.
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Aufgaben konnen bei geringer Helligkeit oder in schwach beleuchteten Rdumen nach einer Operation
schwieriger zu erledigen sein (zum Beispiel kann eine zusatzliche oder stiarkere Beleuchtung notwendig
werden, um kleine Buchstaben zu lesen).

Wechselwirkungen und Stérungen:

e Die von CRISTALENS INDUSTRIE hergestellten Intraokularlinsen erfiillen die Anforderungen des
Expositionstests gegeniiber einem Nd:YAG-Laser. Die Behandlung der Tribung der hinteren Kapsel durch
Kapsulotomie mit dem Nd-YAG-Laser kann bei Bedarf durchgefiihrt werden, ohne dass die Sicherheit und
Leistung der implantierten Intraokularlinse beeintrachtigt wird.

e Die von CRISTALENS INDUSTRIE hergestellten Produkte enthalten keine metallischen Bestandteile.

e  Silikonol kann, besonders wenn es bei der chirurgischen Behandlung der Netzhautablosung verwendet wird,
mit der Intraokularlinse in Kontakt kommen, wenn die posteriore Linsenkapsel nicht intakt ist. Dies kann zu
einer teilweisen und/oder ortlich begrenzten Tribung der Intraokularlinse fiihren.

e Es sind keine Interferenzen und/oder unerwiinschten Auswirkungen bekannt, die mit der Einwirkung von
Temperatur und  Feuchtigkeit, &duReren Einflissen oder vernlnftigerweise vorhersehbaren
Umgebungsbedingungen wie Magnetfeldern, dulleren elektrischen und elektromagnetischen Einflissen,
elektrostatischen Entladungen oder Strahlung verbunden mit diagnostischen und therapeutischen Verfahren
zusammenhangen.

e Essind keine direkten Interaktionen mit anderen Medikamenten bekannt. Bestimmte laufende oder friihere
Behandlungen mit Alpha-1-Adrenozeptor-Antagonisten kénnen das Risiko fiir intraoperative Komplikationen
im Zusammenhang mit einer Kataraktoperation erhéhen (Intraoperatives Hypotones/Floppy-Iris-Syndrom,
IFIS).

e  Stérungen und/oder unerwiinschte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit den Interferenzen durch andere
Produkte bei medizinischen Untersuchungen, Beurteilungen, therapeutischen Behandlungen oder sonstigen
spezifischen Verfahren sind nicht bekannt.

Meldung von schwerwiegenden Ereignissen:

Wie mit dem Arzt und/oder der Gesundheitseinrichtung besprochen, in der der Vorfall festgestellt wurde, missen
Sie alle schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang mit dem Produkt (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME oder
ARTIS SYMBIOSE) CRISTALENS INDUSTRIE, dem lokalen Ansprechpartner (Vertriebspartner), sofern dessen
Kontaktdaten bekannt sind, dem behandelnden Arzt und der zustdandigen Behdrde lhres Landes melden.

Fiir die Meldung an CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nehmen Sie unverziglich Kontakt mit CRISTALENS INDUSTRIE auf:
e Per E-Mail an materiovigilance@cristalens.fr;
e Uber das entsprechende Formular ,,Request information” (Informationen anfordern) auf der Webseite
(www.cristalens-international.com) unter der Registerkarte ,,Contact” (Kontakt).

2. Melden Sie alle notwendigen Angaben, die bei der Kontaktaufnahme abgefragt werden, insbesondere zur
Rickverfolgbarkeit gemaR den Angaben im Implantatpass.

Hinweis: Als schwerwiegender Vorfall wird jeder Vorfall betrachtet, der direkt oder indirekt zu einem der
folgenden Ereignisse gefiihrt hat oder im Verdacht steht, das Ereignis verursacht zu haben bzw. es zu verursachen:
a) Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person;
b) Gravierende Verschlechterung, tempordr oder dauerhaft, des Gesundheitszustandes eines Patienten,
Anwenders oder einer anderen Person;
c) Ernsthafte Gefahrdung fir die 6ffentliche Gesundheit.

Siehe oben aufgefiihrte , Tabelle 2 — Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirkungen®.

\Y Medizinische Alternativen zu den Produkten

Wichtig: Wenn Sie Behandlungsalternativen in Erwagung ziehen, sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, der lhre
Wiinsche, lhre subjektive Befindlichkeit und Ihren persénlichen Befund beriicksichtigen kann.
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Es gibt nicht-operative Alternativen, die dazu beitragen kénnen, die Symptome des Grauen Stars zu verbessern.
Es bestehen folgende Optionen, um den Eingriff zu vermeiden oder zu verschieben:

- Tragen von Brille oder Kontaktlinsen, um die Sehscharfe zu korrigieren;
- Verwendung von Lupen, Leselampen und sonstigen Sehhilfen, um zu lesen und Kleinarbeiten durchzufihren.

Allerdings wird der eigentliche Graue Star dadurch nicht behandelt und sein Fortschreiten nicht verhindert.

Wenn die Behandlungsalternativen nicht ausreichen und der Graue Star lhre Lebensqualitat stark beeintrachtigt,
ist ein chirurgischer Eingriff angezeigt.

Die haufigste chirurgische Technik zur Operation des Grauen Stars durch Linsenentfernung ist die
Linsenkernverflissigung (Phakoemulsifikation). Dabei wird ein kleiner Einschnitt in die Hornhaut vorgenommen. Dann
wird die getriibte Augenlinse mit einer Phakoemulsifikator genannten Ultraschallsonde zerkleinert und abgesaugt.
Sollte es der klinische Befund allerdings hergeben, kann der Chirurg einen Eingriff mit einer der folgenden Techniken
vorschlagen:

- Intrakapsuldre Kataraktextraktion (ICCE): Uber einen groReren Schnitt in die Lederhaut (weier Teil des Auges)
wird die gesamte Augenlinse mit der sie umgebenden Kapsel entnommen. Das war die Ubliche Methode,
bevor moderne Techniken entwickelt wurden. Sie wird nur noch in sehr seltenen Fallen praktiziert.

- Extrakapsulare Kataraktextraktion (ECCE): Die getriibte Augenlinse wird entfernt und die vordere Kapsel bleibt
intakt. Ein groBerer Einschnitt wird an der Hornhaut vorgenommen, um an die Augenlinse zu gelangen und
den Kern zu entfernen. Die Linsenrinde wird durch Ausschabung oder Absaugen entfernt.

- Femtosekundenlaser-gestiitzte Kataraktoperation (FLACS): moderne chirurgische Technik mit einem ultra-
schnellen Laser, um einen prdzisen Schnitt in die Hornhaut auszufiihren, die getriibte Augenlinse zu
zerkleinern bei einer exakt runden Schnittfiihrung an der Vorderkapsel, was die Entfernung der Augenlinse
erleichtert.

Dariber hinaus entscheidet der Chirurg anhand der individuellen Situation, welche Art von Implantat fiir Sie am
erfolgversprechendsten ist.

Im Abschnitt Wirkungsweise der Produkte werden verschiedene Arten von Intraokularlinsen (monofokale,
multifokale, torische, mit erweiterter Tiefenschéarfe) erldutert.

VI  Empfohlene Profile fiir professionelle Nutzer

Die Intraokularlinsen ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME und ARTIS SYMBIOSE sind ausschlieBlich fiir eine
chirurgische Verwendung vorgesehen.

Sie diurfen nur von Fachpersonal verwendet werden, die in der Kataraktchirurgie qualifiziert sind und Gber die
erforderliche Ausbildung und Erfahrung verfiigen.

ENDE DES DOKUMENTS
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