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Informacion para los pacientes o personas no especializadas

Version: 2
Fecha de la version: Enero de 2026

El presente documento tiene por objeto facilitar al publico un resumen actualizado de los principales aspectos de
los productos sanitarios en cuestién: ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE. La informacion que se
muestra a continuacién esta destinada a pacientes o personas no especializadas.

No pretende ofrecer asesoramiento sobre el tratamiento de una enfermedad. Si tiene alguna pregunta sobre su
estado de salud o el producto sanitario utilizado en su caso (ARTIS PL £ o ARTIS T PL £ o ARTIS PRIME o ARTIS
SYMBIOSE), pongase en contacto con su profesional sanitario. Este documento no pretende reemplazar la tarjeta de
implante o las instrucciones de uso para proporcionar informacién sobre el uso seguro del producto sanitario en
cuestion.
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| Identificacion de los productos e informacion general

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS PRIME
ARTIS SYMBIOSE

Nombre: CRISTALENS INDUSTRIE

Direccidén: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Francia

Teléfono: +33 2 96 48 92 92

Los identificadores Unicos de productos son cdédigos numéricos o alfanuméricos que se utilizan para identificar de
forma unica e inequivoca productos individuales y mejorar su trazabilidad. El cddigo UDI-DI basico (UDI por Unique
Device ldentifier (Identificador Unico del producto), DI por Device ldentifier (Identificador del producto)) es el

identificador principal de un modelo de producto:

- ARTISPLE/ARTISTPL E/ ARTIS PRIME: 3700637310L01D6

- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

Después de una cirugia de cataratas, durante la cual se implanta en su ojo una lente intraocular fabricada por
CRISTALENS INDUSTRIE, el cirujano o el centro sanitario deben rellenar la tarjeta de implante del paciente y

entregarsela.

Esta tarjeta muestra el tipo de lente intraocular implantada en su ojo y se presenta de la siguiente manera:

Figura 1. Tarjeta de implante
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Numero de serie

Indicacién de que el producto es térico Parametros 6pticos de la

(si corrige el astigmatismo corneal) _____________/ lente intraocular
womoeoggeono | Dy o
e~ = e P PR

e ) oo 8N poooooossy [om) ! )
Codigo interno del fabricante —__ “#—— |dentificador Gnico del producto (UDI)
L | b mm -0 e
Fecha de fabricacion o vnEs R hansoooouooos |
d K=MK E X=X\ Crafalens Industne:
Fecha de caducidad para el cirujano / Dimensiones de la lente intraocular

(No debe confundirse con la vida util
del producto)

Esta tarjeta debe llevarla consigo en todo momento a efectos de trazabilidad del implante y mostrarla a cualquier

médico al que pueda consultar posteriormente.

La tarjeta de implante solo debe asociarse a un ojo. En caso de intervencidn quirurgica en ambos ojos, le deberdn

entregar dos tarjetas de implante.

1.5 Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) tiene por objeto facilitar al publico el acceso a un

resumen actualizado de los datos clinicos e informacion adicional sobre la seguridad y el funcionamiento clinico del
producto sanitario. El SSCP es uno de los medios que permite alcanzar los objetivos del Reglamento sobre los
productos sanitarios (MDR), a saber mejorar la transparencia y proporcionar un acceso adecuado a la informacion.

El SSCP se encuentra disponible en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed), donde esta vinculado al UDI-DI basico asignado al producto.

Si no puede acceder a EUDAMED, puede consultar el SSCP previa solicitud a CRISTALENS INDUSTRIE:
e Através del formulario de contacto en el sitio web (www.cristalens-international.com).

e Por correo electrénico a la direccién contact.ci@cristalens.fr.
e Porteléfono al +33 2 96 48 92 92.

Uso previsto de los productos

1 Uso médico previsto

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE estan compuestos por una lente

intraocular y un inyector. La lente intraocular consiste en una lente artificial concebida para reemplazar el cristalino
natural que se ha vuelto opaco debido a la catarata. Esta lente se introduce en el saco capsular que rodea al cristalino
a través del inyector.

Figura 2. Representacion del ojo
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Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE estan indicados para la correccién visual
de la afaquia tras la cirugia de cataratas asociada a la edad y la compensacién de la ametropia.

Los productos ARTIS T PL E y ARTIS PRIME (versidon tdrica) también estan indicados para la correccion del
astigmatismo corneal.

El producto ARTIS SYMBIOSIS también esta indicado para la correccidn de la presbicia. De ser necesario, también
puede corregir el astigmatismo corneal.

La afaquia es un término médico utilizado para describir la ausencia de cristalino en el ojo. Esto puede producirse
tras una cirugia de cataratas, en la que se extrae quirurgicamente el cristalino opacificado del ojo y se reemplaza por
un implante intraocular. El cristalino es una estructura clave del ojo que ayuda a enfocar la luz en la retina para crear
una imagen nitida. Cuando se extrae quirurgicamente, puede causar vision borrosa y dificultad para ver los objetos con
claridad. Es entonces cuando es necesario corregir la vision.

Ametropia es un término médico que designa un defecto de la vision en el que el ojo no enfoca correctamente la
luz en la retina, lo que provoca una vision borrosa o distorsionada. Esto puede ocurrir en casos de miopia o
hipermetropia.

La miopia es una afeccion en la que los objetos lejanos aparecen borrosos porque la luz se enfoca delante de la
retina y no sobre ella. Por el contrario, la hipermetropia es una afeccion en la que los objetos cercanos aparecen
borrosos porque la luz se enfoca detrds de la retina y no sobre ella.

El astigmatismo corneal estd causado por una irregularidad en la curvatura de la cérnea, que es la superficie
transparente de la parte anterior del ojo. En un ojo normal, la cérnea es redonda y uniforme, pero en las personas con
astigmatismo corneal, la curvatura es irregular, lo que provoca vision borrosa y/o distorsionada. Los objetos pueden
aparecer distorsionados y/o borrosos a todas las distancias.

La presbicia es una pérdida progresiva de la vision de cerca debida al envejecimiento de los ojos. Es un trastorno
visual frecuente que padecen las personas mayores de 40 afios. La presbicia suele estar causada por una pérdida de
flexibilidad del cristalino del ojo, lo que dificulta el enfoque (acomodacion) de los objetos cercanos.

Los pacientes a los que se les pueden implantar los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME o ARTIS
SYMBIOSE son adultos a los que se les ha extirpado el cristalino natural tras una cirugia de cataratas relacionada con
la edad.

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE no deben utilizarse en determinados
casos; ademas, algunas condiciones requieren una atencidn especial y pueden necesitar una explicacion mas detallada.

Si presenta una patologia aguda ademads de la catarata asociada a la edad, deberd tratarse con prioridad antes de
considerar la cirugia de catarata y el implante de una lente intraocular. Una patologia aguda es una enfermedad o
afeccion médica que se produce de manera repentina y se desarrolla con rapidez, pero que suele ser de corta duracion.

El cirujano debe realizar una evaluacidn preoperatoria y una revisién clinica exhaustivas para evaluar
cuidadosamente la relacion beneficio/riesgo antes de implantar una lente intraocular en pacientes que presenten una
o mas de las afecciones que se enumeran a continuacién en la tabla 1 “Contraindicaciones y circunstancias que
requieren una consideracion especial” (lista no exhaustiva).
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Tabla 1 — Contraindicaciones y circunstancias que requieren una consideracion especial

PATIENT INFO_ES — version 2

Contraindicaciones

Circunstancias que requieren una consideracion

especial

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS

PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Recién nacidos, recién nacidos prematuros, lactantes y nifios (hasta 18
afos)

>

X

X

X

Infeccidn ocular activa

Patologia ocular activa distinta de la catarata asociada a la edad

Inflamacion ocular aguda

Patologia ocular aguda

Enfermedad ocular evolutiva distinta de |la catarata asociada a la edad

X | X | X |X|X

X[ X | X |[X|X

X[ X | X |[X]|X

X | X | X | X |X

Nanoftalmia (tamafio anormalmente pequefio del ojo, ojo extremadamente
pequefio, a menudo subdesarrollado, que puede carecer de estructuras
oculares normales)

Atrofia grave del nervio dptico (nervio dptico gravemente dafiado, fibras del
nervio dptico destruidas)

Soporte capsular insuficiente (capacidad insuficiente de la cdpsula del
cristalino para mantener una posicion estable de la lente intraocular tras la
cirugia)

Alergia al 6xido de etileno (un gas comunmente utilizado como agente de
esterilizacién para productos sanitarios)

Embarazo o lactancia

Glaucoma (enfermedad ocular cronica que dafia gradualmente el nervio
optico)

Enfermedades de la retina (por ejemplo, degeneracién macular
(enfermedad de la mdcula, la zona del centro de la retina, caracterizada por
la pérdida progresiva de la vision central), retinopatia diabética
(complicacion ocular de la diabetes que afecta a la retina al dafiar los vasos
sanguineos que la irrigan), desprendimiento de retina o antecedentes de
desprendimiento de retina, edema macular cistoide (acumulacion de
liquido en la mdcula), agujero macular (agujero/desgarro en la mdcula))

Anomalias de la cdrnea (por ejemplo, queratocono (deformacion progresiva
y cOnica de la parte central de la cérnea que se vuelve mds fina y curvada
de lo normal), opacificacion de la cérnea (pérdida de transparencia de la
cornea))
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Contraindicaciones Circunstancias que requieren una consideracion
especial
ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS
PLE TPLE PRIME SYMBIOSE PLE TPLE PRIME SYMBIOSE
Hemorragia (por ejemplo, hemorragia coroidea o cualquier otra
hemorragia intraocular) (la coroides es una capa de vasos situada debajo de X X X X
la retina en el ojo)
Hipertensidn intraocular (presion intraocular anormalmente alta) X X X X
Aniridia (ausencia parcial o total del iris) X X X X
Microftalmia (tamafio anormalmente pequefio del ojo) X X X X
Ambliopia (el cerebro no puede interpretar correctamente las imdgenes de X X X X
ambos ojos)
Ojo grande, longitud axial excesiva del ojo (superior a 28 mm) (la longitud
axial es la distancia medida desde la superficie anterior de la cérnea, la X X X X
parte transparente de la parte anterior del ojo, hasta la retina, la parte
posterior del ojo sensible a la luz)
Catarata no relacionada con la edad (por ejemplo, catarata traumadtica, X X X X
catarata congénita)
Antecedentes de cirugia intraocular o cirugia refractiva X X X X
Uso de medicamentos sistémicos u oculares que puedan afectar a la vision
(los medicamentos sistémicos se absorben a través del sistema circulatorio X X X X
y tienen un efecto en todo el cuerpo, a diferencia de los medicamentos
tépicos que se aplican localmente)
Inflamacién ocular X X X X
Infeccién ocular X X X X
Afecciones de la cérnea que comprometen la agudeza visual (por ejemplo,
enfermedades endoteliales de la cérnea (afectan al endotelio, la capa
interna de la cérnea), distrofias de la cérnea (enfermedades genéticas raras X X X X
que afectan a la estructura y funcion de la cérnea), antecedentes de
trasplantes/injerto de cdrnea)
Anomalias de la cdpsula o de la zénula que pueden afectar al centrado
postoperatorio o a la inclinacidon postoperatoria de la lente intraocular (la X X X X
zOnula del cristalino es una estructura fibrosa que mantiene el cristalino en
su sitio en el ojo)
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Contraindicaciones

Circunstancias que requieren una consideracion

especial

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

ARTIS
PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS

PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis grande (estabilidad
comprometida de la lente intraocular) (la cdpsula posterior es una
membrana fina que rodea el cristalino y estd unida a la zénula del ojo.
Mantiene el cristalino en su sitio) (la capsulorrexis es una técnica quirurgica
empleada para retirar la parte anterior central de la cdpsula del cristalino
del ojo durante la cirugia de cataratas)

Desgarros radiales conocidos o sospechados, lineas de division en el
momento de la intervencién (fisuras radiales que se forman en la parte
externa del cristalino)

Imposibilidad de confirmar la integridad de la capsulorrexis mediante
visualizacion directa (la capsulorrexis es una técnica quirurgica empleada
para retirar la parte anterior central de la cdpsula del cristalino del ojo
durante la operacion de cataratas)

Capsulotomia mediante una técnica distinta a la incisién circular (la
capsulotomia es una técnica quirurgica en la que se realiza una incision en
la cdpsula del cristalino)

Colapso de la cdmara anterior (disminucion de la presion intraocular que
provoca una pérdida de volumen en la parte anterior del ojo, entre la cornea
y el iris)

Camara anterior estrecha (la zona entre la cérnea por delante y el iris por
detrds es mds pequefia de lo normal)

Respuesta a los corticosteroides que aumentan la presion intraocular

Pérdida vitrea grave (sustancia gelatinosa y transparente que rellena el
interior del ojo, entre el cristalino y la retina, y da al ojo su forma redonda.
Desempefia un papel importante en la transmision de la luz a la retina)

Anisometropia (diferencia considerable entre la potencia de ambos ojos.
Ambos ojos tienen una vision diferente, ya que uno de ellos es mds fuerte o
mds débil que el otro), aniseiconia (diferencia de tamafio entre ambos ojos)

Astigmatismo corneal irregular (astigmatismo corneal en el que la forma de
la cornea es anormal), aberracion corneal irregular significativa (anomalia
optica que se produce cuando la luz se distorsiona al atravesar la cérnea de
forma irregular)
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Contraindicaciones

Circunstancias que requieren una consideracion

especial
ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS ARTIS
PLE TPLE PRIME SYMBIOSE PLE TPLE PRIME SYMBIOSE
Sequedad ocular (por ejemplo, disfuncidn de las glandulas de Meibomio
(gldndulas sebdceas situadas en los pdrpados superior e inferior que X
producen una sustancia aceitosa que se mezcla con las ldgrimas para
lubricar la superficie del ojo y evitar su rdpida evaporacion))
Astigmatismo residual postoperatorio previsto superior a 0,75D
(permanece una cierta cantidad de astigmatismo tras el implante de la lente X
intraocular)
Estrabismo (desalineacion ocular), ausencia de vision binocular (el cerebro X
no logra interpretar correctamente las imdgenes de los dos 0jos)
Anomalia de la pupila (no reactiva (no reacciona a los estimulos), tonica
(pupila mds grande con reaccion anormal a la luz), de forma anormal o con X
dilatacién inferior a 3,5 mm en condiciones de luz moderada/baja)
Monoftalmia (ausencia de un ojo) X
Pupila naturalmente dilatada (didmetro superior a 4 mm) X
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i Descripcion de los productos

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE son lentes intraoculares precargadas en
su sistema de inyeccion ACCUJECT™ PRO. Esto significa que se colocan previamente en el inyector durante su
fabricacion con el fin de limitar la manipulacidon de las lentes antes de implantarlas.

Se trata de lentes intraoculares de cdmara posterior para colocar en el saco capsular. Estan fabricadas de una sola
pieza de material, sin componentes desmontables, y son plegables para poder introducirlas en el ojo a través de una
pequefia incisién en la cdrnea de unos 2 mm, lo que reduce el riesgo de sufrir complicaciones postoperatorias. Son
productos estériles y de un solo uso.

En general, las lentes intraoculares tienen dos caracteristicas bdsicas:

- La parte dptica es la parte redonda de la lente que enfoca una imagen a través de su(s) potencia(s) dptica(s).
- Unas estructuras, denominadas hapticos, estdn unidas al borde de la parte dptica. Ayudan a mantener la
posicién de la lente intraocular en el ojo.
Las lentes intraoculares suelen tener un didmetro total de entre 10 y 14 mm, y un grosor, por lo general, inferior
almm.

Figura 3. Lentes intraoculares ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE Figura 4. Inyector

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE estan fabricados con un material acrilico
hidréfobo transparente que incorpora un filtro ultravioleta (UV). Este material se utiliza desde hace mas de 10 afios y
su compatibilidad con el cuerpo humano se comprueba regularmente mediante pruebas.

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE tienen una vida util declarada de 20 afios,
durante la cual se garantiza la seguridad y el rendimiento declarados de los productos.

Cada uno de estos productos cuenta con marcado CE. El marcado CE indica que el producto cumple los requisitos
legales en vigor en el momento en que el que se comercializa. Esto significa que el producto cumple su funcidn y puede
utilizarse con seguridad.

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE no contienen:

- Productos de origen animal;

- Productos sanguineos, ni productos de origen humano;
- Medicamentos;

- Latex;

- Ftalatos;

- Materiales metalicos.

Durante la vida atil de los productos, los pacientes pueden estar expuestos a los siguientes materiales y sustancias
(exposicion maxima):

- Copolimero de fenoxietilo acrilato CBK 1.8 (material de la lente intraocular) (< 23 miligramos/producto);

- Polietilenglicol y derivados de polietilenglicol (< 60,4 microgramos/producto);

- Residuos de 6xido de etileno (< 0,5 microgramos/producto);

- Monopalmitato de glicerol o isémero (< 29,0 microgramos/producto);

- Monostearato de glicerol o isémero (< 18,5 microgramos/producto);
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- 2-fenoxietanol (< 325,8 microgramos/producto);
- 2-(2-fenoxietoxi)-etanol (< 46,3 microgramos/producto).

En caso de liberacidn, incluso total, de estas sustancias, no se espera ningin impacto sobre su cuerpo o su salud.

La implementacion de los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE permite reemplazar
el cristalino natural opacificado y garantizar su funcién proyectando imagenes nitidas sobre la retina.

La vision de lejos es la capacidad de ver objetos situados a cierta distancia, a partir de varios metros. Es importante
para actividades como conducir, observar paisajes, practicar deportes, principalmente al aire libre, etc.

La vision intermedia es la capacidad de ver objetos a una distancia comprendida, por lo general, entre 60 cmy 1
metro. Es importante para actividades como la jardineria, leer en una pantalla de ordenador, etc.

La vision de cerca es la capacidad de ver objetos situados a una distancia corta, por lo general, inferior a 40 cm.
Es importante para actividades como leer un libro, escribir, coser, etc.

En el caso de los productos ARTIS PL E y ARTIS PRIME (versién no tdrica), se trata de una lente intraocular
monofocal. Esto significa que permite obtener una visidn nitida a una sola distancia, normalmente para ver de lejos,
gracias a su potencia dptica. También puede ayudar a corregir una miopia o hipermetropia preexistente si fuese
necesario.

En el caso de los productos ARTIS T PL E y ARTIS PRIME (versién no tdrica), se trata de una lente intraocular
monofocal térica. Esto significa que permite obtener una visién nitida a una sola distancia, normalmente para ver de
lejos, gracias a su potencia éptica. También puede ayudar a corregir una miopia o hipermetropia preexistente si fuese
necesario. Ademads, su potencia térica corrige el astigmatismo corneal.

La correccidon de la vista a una sola distancia indica que probablemente necesite gafas para ver con claridad a
otras distancias.

En el caso del producto ARTIS SYMBIOSE, se trata de una lente intraocular multifocal con profundidad de campo
ampliada y binocularidad complementada. Estd disponible en versién no térica y en version térica para corregir el
astigmatismo corneal:

- Una lente multifocal permite alcanzar una visién clara a varias distancias (por ejemplo: una lente bifocal que
corrige a 2 distancias (cerca y lejos) o una lente trifocal que corrige a 3 distancias (cerca, intermedia y lejos)).

- Una lente de profundidad de campo ampliada proporciona un rango de visién nitida, y no una o varias
distancias de vision nitida. Este tipo de lente utiliza tecnologia éptica avanzada para ampliar la profundidad
de campo; es decir, el rango de distancia en el que los objetos aparecen nitidos.

- La binocularidad complementada significa que la combinacién de 2 lentes (una en cada ojo) permite que
trabajen juntas, que se complementen.

La tecnologia del producto ARTIS SYMBIOSE permite obtener una visidn nitida y continua desde la visién de cerca
hasta la intermedia, asi como una visidn nitida de lejos.

De hecho, el producto ARTIS SYMBIOSE proporciona la potencia dptica adecuada para una visiéon nitida de lejos,
ayudando a corregir cualquier miopia o hipermetropia preexistente si fuese necesario. Compensa la presbicia con uno
de sus 2 perfiles de potencia adicionales que proporcionan una profundidad de campo que favorece la visién de cerca
o intermedia. La complementariedad de los 2 perfiles en visidn binocular permite ofrecer una visidn continua y nitida.
En su versidn térica, su potencia tdrica corrige también el astigmatismo corneal.

Por lo general, con una lente intraocular multifocal, el uso de gafas es menos frecuente que con una lente
intraocular monofocal, aunque puede ser necesario hacer compensaciones (ver Advertencias y precauciones).

La lente intraocular ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME o ARTIS SYMBIOSE se implanta con el inyector en el que
estd precargada. Se utiliza solucién salina equilibrada estéril para hidratar el producto durante su preparacion y se
requiere liquido oftdlmico viscoeldstico estéril para lubricar el producto antes de su uso, facilitar el deslizamiento y la
insercion de la lente intraocular.
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Para calcular la potencia térica y determinar el eje de posicionamiento de los productos ARTIS T PL E, ARTIS PRIME
(versién toérica) y ARTIS SYMBIOSE (versidn tdrica) para cada paciente, también se utiliza un software de calculadora
especificamente desarrollado por CRISTALENS INDUSTRIE.

El cirujano debe seguir escrupulosamente el procedimiento de implante definido por CRISTALENS INDUSTRIE. Una
vez realizados todos estos pasos, se procedera a la colocacién del producto elegido (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS
PRIME o ARTIS SYMBIOSE).

IV Riesgos y advertencias

Importante: Péngase en contacto con su profesional sanitario si cree que esta experimentando efectos
secundarios derivados del producto o su uso, o si le preocupa algun riesgo.

Este documento no pretende reemplazar la consulta con un profesional sanitario.

Como en cualquier intervencidn quirdrgica, existen riesgos y posibles complicaciones y efectos secundarios no
deseados asociados a la cirugia de cataratas y el implante de lentes intraoculares.

Los problemas pueden ser temporales o afectar a la visién de forma permanente.

Es posible que un nimero reducido de pacientes deseen que se les extraiga la lente intraocular. Esto puede
deberse a sintomas 6pticos/visuales relacionados con la lente.

Como ocurre con todas las lentes intraoculares, si se producen resultados inesperados, es posible que deba seguir
utilizando gafas o que necesite una segunda intervencién quirdrgica.

Las complicaciones y los efectos secundarios no deseados de ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS
SYMBIOSE vy la cirugia asociada, asi como las formas de reducir los riesgos, se enumeran a continuacién en la tabla 2
“Complicaciones y efectos secundarios no deseados” (lista no exhaustiva).
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Riesgos y complicaciones conocidos

ARTIS PLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Qué se hace para reducir estos riesgos

Complicaciones y efectos secundarios no deseados relacionados con

la cirugia de cataratas o el producto sanitario

Acontecimientos intraoperatorios

Complicacion de la cirugia de cataratas: por ejemplo, cirugia

Identificacidn de posibles factores de riesgo durante la evaluacion

] X X X X . . S
anormalmente prolongada y/o compleja preoperatoria, uso de técnicas quirurgicas adecuadas
Dafios en la lente intraocular (arafiado, fisura, rotura de la Disefio y fabricacidon adecuados del producto, control de calidad
Optica; arafiado, fisura, deformacion, rotura de los hapticos X X X X del producto, incluido el inyector, formacién de los cirujanos en el
(estructuras fijadas al borde de la OJptica que permite uso del producto, informacién a los cirujanos sobre los controles
mantener la posicion de la lente intraocular en el ojo)) y el uso correcto del producto (prospecto).
S Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, cumplimiento del
Fracaso quirurgico X X X X 9 g P
prospecto del producto
Rotura capsular (la cdpsula que rodea al cristalino se desgarra
por completo), lesiones zonulares (la zonula del cristalino es X X X X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
una estructura fibrosa que mantiene al cristalino en su lugar postoperatorio
en el ojo)
Pérdida vitrea (el vitreo es la sustancia gelatinosa y .. . S
. . . s Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas para minimizar el trauma
transparente que rellena el interior del ojo, entre el cristalino . . - . , .
. . o X X X X intraoperatorio, preparacion de sustitutos vitreos para gestionar
y la retina, y da al ojo su forma redonda. Desempefia un papel e , .
f L . la pérdida de vitreo de ser necesario
importante en la transmision de la luz a la retina)
. Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas para minimizar los
Sutura de la cérnea X X X X . N g. P
traumatismos preoperatorios
Desgarro del saco capsular (la cdpsula que rodea al cristalino X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
se desgarra) postoperatorio
Desprendimiento zonular (la zénula del cristalino es una . L e
. . - Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
estructura fibrosa que mantiene el cristalino en su lugar X .
. postoperatorio
dentro del ojo)
Prolapso del vitreo (una parte del vitreo sale de su posicion
normal y se desplaza hacia la parte delantera del ojo. El vitreo
es la sustancia gelatinosa y transparente que rellena el X Uso de técnicas quirargicas adecuadas, seguimiento

interior del ojo, entre el cristalino y la retina, y da al ojo su
forma redonda. Desempefia un papel importante en la
transmision de la luz a la retina)

postoperatorio
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. . . ARTIS ARTIS ARTIS , . )
Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPLE TPLE PRIME SYMBIOSE Qué se hace para reducir estos riesgos
Rotura de la capsulorrexis (la capsulorrexis es una técnica
uirdrgica empleada para retirar la parte anterior central de L. S
q9 9 p P p X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas

la cdpsula del cristalino del ojo durante la operacion de
cataratas)

Acontecimientos

pre o postoperatorios

Bloqueo pupilar (la pupila, la parte central negra del ojo, no

Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas para evitar la inflamacion

. . X X X X del iris, uso de midriaticos (medicamentos que dilatan la pupila
puede dilatarse con normalidad) . ,( a pupila)
antes y durante la operacion
Dafio del endotelio corneal: por ejemplo, desprendimiento
de la membrana de Descemet, abrasion de la cérnea (el X X X X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas
endotelio es la capa interna de la cérnea)
Acontecimientos postoperatorios
Sindrome de dispersidén pigmentaria (pequefias particulas de L L L
. P P18 (peq P . Disefio y fabricacién adecuados del producto, eleccién adecuada
pigmento, que normalmente recubren la parte posterior del - .
i . . del producto, colocacidon precisa y adecuada de la lente
iris (la parte colorida del ojo), se desprenden y flotan dentro . . . .
) 3 intraocular en el ojo, formacién de los cirujanos en el uso del
del ojo. Estas particulas pueden acumularse y bloquear el X X X X . . -
. o . producto, informacién a los cirujanos sobre los controles y el uso
drenaje normal del liquido del ojo, lo que puede provocar un . S
. . correcto del producto (prospecto), uso de las técnicas quirdrgicas
aumento de la presion ocular y, potencialmente, un glaucoma
. adecuadas
si no se controla o se trata)
Prescripcién de analgésicos, tratamiento de las complicaciones
Dolor ocular X X X X que pueden causar dolor, seguimiento postoperatorio para
evaluar y tratar el dolor
Secrecion de laincision, fuga de la incisidn (fuga en la incision, L. s -
. L - . Lo Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
situacion en la que se escapa una pequefia cantidad de liquido X X X X

de la incision quirurgica realizada en la superficie del ojo)

postoperatorio
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Riesgos y complicaciones conocidos

ARTISPLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Qué se hace para reducir estos riesgos

Inflamacion, infeccién, incluido edema macular cistoide
(acumulacion de liquido en la mdcula), edema macular (la
mdcula, una zona en el centro de la retina, se inflama debido
a la acumulacion de liquido), uveitis (inflamacion de la tvea,
que estd compuesta por el iris, el cuerpo ciliar y la coroides),
iritis (inflamacion del iris), endoftalmitis (inflamacion grave
del interior del ojo, que afecta al humor vitreo y, en ocasiones,
al humor acuoso, a menudo causada por infecciones
bacterianas o fingicas), vitritis (inflamacion del humor
vitreo), edema corneal (la cérnea, la superficie transparente y
abombada del ojo, se inflama debido a la retencion de
liquido), sindrome toxico del segmento anterior (TASS)
(afeccion inflamatoria no infecciosa poco frecuente pero
grave, caracterizada por una inflamacion repentina del
segmento anterior del ojo), efecto Tyndall (proliferacion de
células de la camara anterior), hipopidn (acumulacién de pus
o liquido inflamatorio en la parte anterior del ojo, en la
cdmara anterior, que puede estar causada por una infeccion
o inflamacion del ojo)

Producto estéril, tratamiento rapido y adecuado de las
infecciones intraoculares, lente intraocular precargada, cirugia en
condiciones asépticas, identificacion de posibles factores de
riesgo durante la evaluacion preoperatoria, tratamientos
antibidticos preventivos, uso de técnicas quirurgicas adecuadas,
seguimiento postoperatorio, tratamientos antiinflamatorios
postoperatorios adecuados, tratamientos antibioticos adecuados,
y tratamientos concomitantes

Aumento transitorio o persistente de la presion intraocular
(presion intraocular anormalmente alta)

Evaluacidon preoperatoria, identificacion de posibles factores de
riesgo durante la evaluacion preoperatoria, seguimiento
postoperatorio, tratamientos quirdrgicos y farmacoldgicos
adecuados, en particular medicamentos adecuados para
controlar la presidn si es necesario

Trastornos visuales: por ejemplo, disfotopsia (percepcion
anormal de la luz (luces excesivas o falta de luz) que provoca
fendmenos luminosos molestos), percepcion errénea de los
colores, ambliopia (el cerebro no interpreta correctamente las
imdgenes procedentes de ambos ojos), diplopia (vision doble),
fotofobia (molestias oculares en caso de luz intensa)

Disefio y fabricacion adecuados del producto, identificacion de los
posibles factores de riesgo durante la evaluacion preoperatoria,
eleccion adecuada del producto, uso de técnicas quirdrgicas
adecuadas, colocacion adecuada y precisa de la lente intraocular
en el ojo, “educacién” del paciente, ya que es necesario un tiempo
de adaptacidn, seguimiento postoperatorio con tratamiento de
las complicaciones
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Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPL E ¢I:[I:_ :ISI.II\-/IISE SY:/IRI;I;SE Qué se hace para reducir estos riesgos
Disefio y fabricacién adecuados del producto, control de calidad,
Deficiencia visual: agudeza visual reducida (disminucion de la incluido el control éptico de todas las lentes intraoculares,
capacidad del ojo para ver con claridad los objetos o los evaluacion preoperatoria minuciosa (incluidas las mediciones),
detalles), visidon borrosa, ametropia residual (miopia, eleccion adecuada del producto, técnica quirdrgica precisa,
hipermetropia, astigmatismo, error de refraccidn) (puede X X X X colocacion precisa y adecuada de la lente intraocular en el ojo, uso
subsistir un pequefio error de refraccion (miopia, de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento postoperatorio
hipermetropia, etc.) después de la cirugia. Esto puede con gestidn de complicaciones, formacién de los cirujanos en el
provocar una vision borrosa o distorsionada que puede uso del producto, informacién a los cirujanos sobre los
requerir un tratamiento adicional para corregir la vista) parametros O6pticos, las precauciones y el uso correcto del
producto (etiquetado y prospecto)
Disefio y fabricacion adecuados del producto, control de calidad,
incluido el control éptico de todas las lentes intraoculares,
evaluacion preoperatoria minuciosa (incluidas las mediciones),
producto estéril, lente intraocular en formato precargado, cirugia
en condiciones asépticas, identificacion de posibles factores de
riesgo durante la evaluacion preoperatoria, tratamientos
Explantacion, sustitucion de la lente intraocular X X X X an’.citfic’)t.icos pre.ventivos, eleccion adeCL.J,ada del.producto, técnica
quirdrgica precisa y adecuada, colocacion precisa y adecuada de
la lente intraocular en el ojo, uso de técnicas quirurgicas
adecuadas, seguimiento postoperatorio con gestién de
complicaciones, formacion de los cirujanos en el uso del producto,
informacion a los cirujanos sobre los parametros opticos, las
precauciones y el uso correcto del producto (etiquetado y
prospecto)

- . - L. Cirugia inicial precisa, seguimiento postoperatorio, tratamiento
Reposicionamiento distinto al resultante de una rotacién de o ., -,
la lente intraocular X X X X adecu.a<.:lo f:le las complllcauones,. ’reev?lgaaon de la relacién

beneficio/riesgo con una intervencion adicional
Intervencidon secundaria (distinta de la extraccién o el
reposicionamiento de la lente intraocular, por ejemplo,
retoque con laser, ablacién de materia cortical (extraccién de Cirugia inicial precisa, seguimiento postoperatorio, tratamiento
residuos de la corteza del cristalino, la parte periférica del X X X X adecuado de las complicaciones, reevaluacion de la relacion

cristalino, ubicada entre el nucleo central y la cdpsula),
queratectomia (extraccion de una parte de la cdrnea),
vitrectomia (extraccion total o parcial del vitreo))

beneficio/riesgo con una intervencion adicional
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ARTIS ARTIS ARTIS
Riesgos y complicaciones conocidos ARTIS PL E Qué se hace para reducir estos riesgos
E TPLE PRIME | SYMBIOSE = .
Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, colocacidn precisa de la
Dislocacion del saco capsular (la cdpsula que rodea al lente intraocular en el ojo, identificacién de posibles factores de
cristalino pierde su sujecion y se desplaza de su posicion X riesgo durante la evaluacidn preoperatoria, eleccion adecuada del
normal) producto, proteccién del ojo operado, cumplimiento de las
instrucciones proporcionadas por el cirujano tras la cirugia
Producto estéril, tratamiento rapido y adecuado de las
infecciones intraoculares, lente intraocular precargada, cirugia en
., . ., . . . . . condiciones asépticas, identificacion de posibles factores de
Inflamacion, infeccién, incluida la sinequia posterior . ., . .
L ; . . riesgo durante la evaluaciéon preoperatoria, tratamientos
(adherencias inflamatorias entre la cara posterior del iris y la X o . - P
3 . . antibidticos preventivos, uso de técnicas quirurgicas adecuadas,
cdpsula anterior del cristalino) . . . " .
seguimiento postoperatorio, tratamientos antiinflamatorios
postoperatorios adecuados, tratamientos antibioticos adecuados,
y tratamientos concomitantes
Trastornos visuales: por ejemplo, fluctuaciéon visual s L . e
P jemp ’ . ’ Disefio y fabricacidon adecuados del producto, identificacion de los
sequedad ocular (como trastorno visual), dificultades de . . . .
., . posibles factores de riesgo durante la evaluacidn preoperatoria,
enfoque, percepcién de la profundidad, destellos, problema ., - S
. , elecciéon adecuada del producto, uso de técnicas quirdrgicas
de estereoagudeza (estereoagudeza: capacidad de los ojos L, . .
L . o . , X adecuadas, colocacidn adecuada y precisa de la lente intraocular
para percibir la profundidad y distinguir objetos a diferentes W e . . .
. . (o . L en el ojo, “educacién” del paciente, ya que es necesario un tiempo
distancias), pérdida de sensibilidad al contraste (disminucion ., . . .
. . N . . de adaptacion, seguimiento postoperatorio con tratamiento de
de la capacidad del ojo para distinguir las diferencias de .
i las complicaciones
contraste), acomodacién no restaurada
Disefio y fabricacion adecuados del producto, control de calidad,
incluido el control dptico de todas las lentes intraoculares,
L L, . . evaluacion preoperatoria minuciosa (incluidas las mediciones),
Deficiencia visual: vision borrosa, nublada, turbia, sensacién L, .. S .
. ., . . eleccion adecuada del producto, técnica quirdrgica precisa,
de niebla, problema de neuroadaptacion a la binocularidad ., . . .
o colocacidn precisa y adecuada de la lente intraocular en el ojo, uso
(dificultad del cerebro para adaptarse a la hora de aprender X . L - .
. . . de técnicas quirurgicas adecuadas, seguimiento postoperatorio
a interpretar las nuevas imdgenes captadas por los ojos y ., L . -
. L iy . con gestidn de complicaciones, formacién de los cirujanos en el
ajustar la percepcion de la vision en consecuencia) . . o
uso del producto, informacién a los cirujanos sobre los
parametros O6pticos, las precauciones y el uso correcto del
producto (etiquetado y prospecto)
. . ) . ~ Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, eleccidn adecuada del
Micropliegues capsulares (finas ondulaciones o pequefios - S
X producto, disefio y fabricacién adecuados del producto, control

pliegues de la cdpsula que rodea al cristalino)

de calidad del producto, seguimiento postoperatorio

Complicaciones y efectos secundarios no deseados relacionados con el producto sanitario

Acontecimientos intraoperatorios
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ARTIS ARTIS ARTIS
Riesgos y complicaciones conocidos ARTIS PL E ué se hace para reducir estos riesgos
E TPLE PRIME | SYMBIOSE Q = .
Disefio y fabricacion adecuados del producto, calidad del
Fallo del inyector (atasco, bloqueo, comportamiento X X X X producto, incluido el inyector, formacion de los cirujanos en el uso
andmalo de la lente intraocular) del producto, informacién a los cirujanos sobre el uso correcto del
producto (prospecto)
. . o Disefio y fabricacion adecuados del producto, calidad del
Hapticas atascadas, adherencias de las hdpticas (estructuras . . . ., I
. L . producto, incluido el inyector, formacion de los cirujanos en el uso
unidas al borde de la dptica, que permiten mantener la X X X X . 9 L
L . . del producto, informacién a los cirujanos sobre el uso correcto del
posicion de la lente intraocular en el ojo)
producto (prospecto)
P L . Disefio fabricaciéon adecuados del producto, calidad del
Hapticas mal posicionadas (estructuras unidas al borde de la y. . . 9 P o
L . . producto, incluido el inyector, formacion de los cirujanos en el uso
Optica, que permiten mantener la posicion de la lente X X X X . 9 Lo
. . del producto, informacidn a los cirujanos sobre el uso correcto del
intraocular en el ojo)
producto (prospecto)
Acontecimientos postoperatorios
Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, colocacidn precisa de la
lente intraocular en el ojo, identificacién de posibles factores de
L . . riesgo durante la evaluacion preoperatoria, elecciéon adecuada del
Inclinacién del implante (lente intraocular que se desplaza -, o
. - . X X X X producto, formacion de los cirujanos sobre el uso del producto,
con respecto a su eje de posicionamiento normal) . L -
informacién a los cirujanos sobre el uso correcto del producto
(prospecto), cumplimiento de las instrucciones proporcionadas
por el cirujano tras la cirugia
Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, colocacidn precisa de la
lente intraocular en el ojo, identificacién de posibles factores de
. . . , riesgo durante la evaluacion preoperatoria, elecciéon adecuada del
Descentramiento del implante (la lente intraocular no estd -, o
X X X X producto, formaciéon de los cirujanos sobre el uso del producto,
correctamente centrada) . . .
informacién a los cirujanos sobre el uso correcto del producto
(prospecto), proteccion del ojo operado, cumplimiento de las
instrucciones proporcionadas por el cirujano tras la cirugia
Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, colocacion precisa de la
Dislocacion, luxacion del implante (lente intraocular que se lente intraocular en el ojo, identificacién de posibles factores de
desplaza de su posicion normal y se desprende X X X X riesgo durante la evaluacidn preoperatoria, eleccion adecuada del

completamente de su soporte en el ojo)

producto, proteccién del ojo operado, cumplimiento de las
instrucciones proporcionadas por el cirujano tras la cirugia
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ARTIS ARTIS ARTIS
Riesgos y complicaciones conocidos ARTIS PL E ué se hace para reducir estos riesgos
E TPLE PRIME | SYMBIOSE Q = .
. . . Disefio y fabricacidon adecuados del producto, control de calidad
Desgarro del implante (incluida la rotura/desgarro de la . . . - -
e . (L . del producto, incluido el inyector, formacién de los cirujanos en el
haptica (estructura unida al borde de la dptica, que permite X X X X . ., o
.y . . uso del producto, informacién a los cirujanos sobre los controles
mantener la posicion de la lente intraocular en el 0jo))
y el uso correcto del producto (prospecto)
Contraccién de la capsula anterior, fibrosis anterior (afeccion
ue puede producirse tras una facoemulsificacion el .. L L L
‘.7 P P . f f Y , Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, disefio y fabricacién
implante de una lente intraocular, en la que la capsulotomia -,
. . . X X X X adecuados del producto, eleccidon adecuada del producto, control
anterior se contrae excesivamente y se fibrosa (la . . .
, - s . de calidad del producto, seguimiento postoperatorio
capsulotomia es una técnica quirdrgica en la que se realiza
una incision en la cdpsula del cristalino))
Brillos (pequefias burbujas en el interior de la lente intraocular X X X X Disefio y fabricacion adecuados del producto, seguimiento
que crean un efecto brillante o parpadeante) postoperatorio
Decoloracion (incluida opacificacion, calcificacion (se L L, .
,(. P o .. ( Disefio y fabricacion adecuados del producto, seguimiento
acumulan depdsitos de fosfato cdlcico en la superficie de la X X X X .
. . postoperatorio
lente intraocular), blanqueamiento)
Evaluacion preoperatoria exhaustiva (incluidas las mediciones),
eleccion adecuada del producto, uso de técnicas quirargicas
-, . . . adecuadas, técnica quirurgica precisa, colocacion adecuada de la
Rotacién de la lente intraocular (la lente intraocular gira . . . . N s
. . X (versidn X (versién lente intraocular en el ojo, disefio y fabricacién adecuados del
sobre si misma, se desplaza del eje sobre el que estaba X .. L. - oo
colocada) toérica) torica) producto, formacién de los cirujanos en el uso del producto,
informacion a los cirujanos de los parametros o&pticos,
precauciones y uso y preparacién correctos del producto
(etiquetado e prospecto), seguimiento postoperatorio
Reposicionamiento tras una rotacién de la lente intraocular X (version X (version Cirugia inicial precisa, seguimiento postoperatorio, tratamiento
(intervencion quirurgica adicional para realinear la lente X térica) térica) adecuado de las complicaciones, reevaluacion de la relacion
intraocular con su eje de implante) beneficio/riesgo con una intervencion adicional
Fimosis de la capsula anterior (estrechamiento 'y
blanqueamiento de la abertura de la cdpsula anterior), . L L s
) . . . Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, disefio y fabricacion
retraccion de la rhexis (contraccion progresiva de la .
. L " . X adecuados del producto, eleccién adecuada del producto, control
capsulorrexis (técnica quirurgica utilizada para retirar la parte . o .
. . o . de calidad del producto, seguimiento postoperatorio
anterior central de la cdpsula del cristalino del ojo durante la
operacion de cataratas))

Complicaciones y efectos secundarios no deseados relacionados con la cirugia de cataratas

Acontecimientos intraoperatorios

Pagina 18/26



(CRISTALENS

PATIENT INFO_ES — version 2

. . . ARTIS ARTIS ARTIS , . )
Riesgos y complicaciones conocidos ARTISPLE TPLE PRIME SYMBIOSE Qué se hace para reducir estos riesgos
Miosis (constriccion o estrechamiento de la pupila) X X X X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas
Recesidn del angulo iridocorneal (deformacion del dngulo L. S
. & (def g X X X X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas
iridocorneal, donde se absorbe el humor acuoso)
Desgarro de la capsulorrexis (la capsulorrexis comienza a
extenderse hacia la periferia, se forman fisuras radiales en la
arte externa del cristalino (la capsulorrexis es una técnica — S
P s L ( P . X X X X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas
quirdrgica utilizada para extraer la parte anterior central de
la cdpsula del cristalino del ojo durante la operacion de
cataratas))
Placa capsular posterior (lesion resultante de la migracion
posterior del epitelio y el desarrollo de una transformacion X X X X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas
pseudofibrosa del epitelio del cristalino)
Defecto del iris, atrofia del iris (disminucion o desaparicién del L. S
.. L. X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas
tejido del iris)
Desgarro radial (fisuras radiales que se forman en la parte _— S
& . (f. q f P X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas
externa del cristalino)
Lesion retiniana (traumatismo de la retina ocurrido durante ‘- S
X Uso de técnicas quirurgicas adecuadas

una operacion de cataratas)

Acontecimientos

pre o postoperatorios

Hemorragia: Hemorragia de la cdmara anterior, hemorragia
conjuntival (la conjuntiva es la membrana transparente que
recubre la parte blanca del ojo), hemorragia ocular,
hemorragia vitrea (el vitreo es la sustancia gelatinosa y

Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas para minimizar el trauma

. . . o X X X X intraoperatorio, prevencién y gestién de la hipertensién
transparente que rellena el interior del ojo, entre el cristalino . .
. . . intraoperatoria
y la retina, y que le da al ojo su forma redonda. Desempefia
un papel importante en la transmision de la luz a la retina),
hemorragia del iris
Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas para minimizar el trauma
Hemorragia: Microhemorragias X intraoperatorio, prevencién y gestion de la hipertension
intraoperatoria
Acontecimientos postoperatorios
Opacificacion de la capsula posterior (OCP) (también llamada Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, disefio y fabricacion
catarata secundaria) (la cdpsula que sujeta la lente X X X X adecuados del producto, elecciéon adecuada del producto, control

intraocular se vuelve opaca)

de calidad del producto, seguimiento postoperatorio
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ARTIS ARTIS ARTIS
Riesgos y complicaciones conocidos ARTIS PL E ué se hace para reducir estos riesgos
E TPLE PRIME | SYMBIOSE Q = .
e . . Uso de técnicas quirurgicas adecuadas, disefio y fabricacién
Opacificacidon de la capsula anterior (OCA) (la cdpsula que L y
p. . P ( i p q X X X X adecuados del producto, eleccidn adecuada del producto, control
sujeta la lente intraocular se vuelve opaca) . . .
de calidad del producto, seguimiento postoperatorio
Desprendimiento de retina (la retina, fina capa situada en la X X X X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
parte posterior del ojo, se desprende de su posicién normal) postoperatorio
Desgarro de la retina (agujero que se forma en la parte o S -
8 . ( 94 q f p . Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
externa de la retina, la fina capa situada en la parte posterior X X X X .
. postoperatorio
del ojo)
Residuos de materia cortical (presencia de corteza del
cristalino, parte periférica del cristalino, situada entre el X X X X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
nucleo central 'y la cdpsula, que ha quedado postoperatorio
involuntariamente en el ojo tras una operacion de cataratas)
., o .. Uso de técnicas uirdrgicas adecuadas, seguimiento
Lesion o dafios en el iris X X X X . q & &
postoperatorio
Iridocele (prolapso del iris, traumatismo, por una abertura X X X X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
andémala o un defecto en los tejidos del ojo) postoperatorio
Inflamacion, infeccién, incluida queratitis punteada,
queratitis (inflamacion de la cdérnea), ulcera corneal,
queratitis herpética, queratitis bullosa, conjuntivitis
(inflamacion de la conjuntiva, membrana transparente que
recubre la parte blanca del ojo (esclerdtica) y reviste la Producto estéril, lente intraocular precargada, cirugia en
superficie interna de los pdrpados), conjuntivitis alérgica, condiciones asépticas, identificacion de posibles factores de
conjuntivitis viral, hiperemia conjuntival (dilatacion de los X X X X riesgo durante la evaluacion preoperatoria, tratamientos

vasos sanguineos de la conjuntiva, que provoca un aspecto
rojo o sanguinolento de los ojos), edema conjuntival
(quemosis), blefaritis (inflamacion crénica de los pdrpados,
que afecta especificamente al borde de los pdrpados donde
crecen las pestafias), hordeolum (orzuelo, inflamacion
localizada y dolorosa o bulto que se forma en el pdrpado),
irritacion ocular

antibidticos

preventivos,

tratamientos

antiinflamatorios
postoperatorios y antibidticos adecuados, supervision de la
infeccion y tratamiento
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Riesgos y complicaciones conocidos

ARTISPLE

ARTIS
TPLE

ARTIS
PRIME

ARTIS
SYMBIOSE

Qué se hace para reducir estos riesgos

Comorbilidad para la cual la cirugia de cataratas es un factor
de riesgo de aparicién/desarrollo: Degeneracion macular
relacionada con la edad (DMAE), degeneracién macular
(enfermedad de la mdcula, zona situada en el centro de la
retina, caracterizada por una pérdida progresiva de la vision
central), otras afecciones maculares (incluida la maculopatia,
el agujero macular (agujero/desgarro en la mdcula), fibrosis
macular (tejido fibroso o cicatricial en la mdcula), cicatriz
macular, membrana epirretiniana/epimacular), sequedad
ocular, lagrimeo, pinguécula (excrecencia comun y no
cancerosa de la conjuntiva, que se presenta en forma de
protuberancia amarillenta o blanca en la conjuntiva cerca de
la cdrnea), retinopatia diabética (complicacion ocular de la
diabetes que afecta a la retina y dafia a los vasos sanguineos
que la irrigan), ptosis palpebral (pdrpados caidos), triquiasis
(los pestaiias crecen en una direccion andmala, generalmente
hacia el interior del ojo, lo que hace que rocen la cdrnea y la
conjuntiva), pliegues de Descemet (irregularidades u
ondulaciones de la membrana de Descemet, membrana
situada entre el estroma y el endotelio), arco lipoide
(presencia de un anillo blanco o grisaceo alrededor del borde
exterior de la cérnea), atrofia del iris, trastorno de la cérnea,
degeneracion de la cérnea, distrofia corneal (enfermedades
genéticas poco frecuentes que afectan a la estructura y la
funcion de la cérnea) (incluido el queratocono (deformacion
conica progresiva de la parte central de la cornea, que se
vuelve mds fina y curvada de lo normal), distrofia de Fuchs
(enfermedad progresiva y degenerativa del endotelio
corneal)), hipopigmentacion del iris, tincion de la cdrnea con
colorante vital (evidenciacion de estructuras o anomalias
especificas en la cornea), trastorno del vitreo (el vitreo es una
sustancia gelatinosa y transparente que rellena el interior del
ojo, entre el cristalino y la retina, y le da al ojo su forma
redonda. Desempeiia un papel importante en la transmision
de la luz a la retina), moscas volantes, degeneracion del
vitreo, desprendimiento del vitreo (fenémeno fisiolégico que
se produce con mayor frecuencia después de una operacion
de cataratas)

Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas para minimizar los
traumatismos intraoperatorios, seguimiento postoperatorio para
detectar y tratar precozmente, uso de lagrimas artificiales,
prescripciéon de medicamentos para mejorar la produccion de
ldgrimas si es necesario, evaluacion preoperatoria, uso de

técnicas quirdrgicas y anestésicas adecuadas,

postoperatorio con gestion de complicaciones, consulta con un

cirujano especializado si es necesario

seguimiento
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ARTIS ARTIS ARTIS
Riesgos y complicaciones conocidos ARTIS PL E ué se hace para reducir estos riesgos
E TPLE PRIME | SYMBIOSE Q = .
Degeneracion retiniana (afeccion caracterizada por un L. s -
. . . .. . Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
deterioro de la retina debido a la pérdida progresiva de X .
, . postoperatorio
células retinianas)
Uso de técnicas uirdrgicas adecuadas, seguimiento
Dolores de cabeza X . q 8 &
postoperatorio
Enfermedad de la superficie ocular, como molestias en el
canto externo (irritacion situada en la parte exterior del ojo,
pequefia zona en el dngulo externo del ojo, cerca de la sien),
depdsito blanco en el canto interno (pequefia zona en el X Uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, seguimiento
dangulo interno del ojo, cerca de la nariz), molestias en los postoperatorio
parpados, eccema de los parpados, parpados hinchados,
sensacion de ardor, de cuerpo extrafio en los 0jos, sensacion
de arena, comezoén
Inflamacion, infeccion, incluida la conjuntivitis papilar
(inflamacion de la conjuntiva, membrana transparente que Producto estéril, lente intraocular precargada, cirugia en
recubre la parte blanca del ojo (esclerdtica) y reviste la condiciones asépticas, identificacion de posibles factores de
superficie interna de los pdrpados), rinoconjuntivitis, X riesgo durante la evaluacion preoperatoria, tratamientos
chalazion (bulto en el pdrpado), hiperemia ocular (aumento antibidticos  preventivos, tratamientos  antiinflamatorios
del flujo sanguineo en el ojo), iridociclitis (reaccion postoperatorios y antibioticos adecuados, supervision de la
inflamatoria, crénica o aguda, del iris (iritis) y del cuerpo ciliar infeccion y tratamiento
(ciclitis))
Comorbilidad para la que la cirugia de cataratas es un factor
de riesgo de aparicion/desarrollo: queratoconjuntivitis seca
(sequedad cronica bilateral de la conjuntiva y la cérnea
debido a una alteracién cualitativa o cuantitativa de la o S T
, . L . . Uso de técnicas quirlrgicas adecuadas para minimizar los
pelicula lacrimal), deficiencia lacrimal, pliegues corneales, . . . . .
. . (L traumatismos intraoperatorios, seguimiento postoperatorio para
distrofia corneal (enfermedades genéticas poco frecuentes . e
. . . . detectar y tratar precozmente, uso de ldgrimas artificiales,
que afectan a la estructura y la funcion de la cérnea) (incluida L . . -
. . o . prescripciéon de medicamentos para mejorar la produccion de
la cérnea guttata (presencia de pequefias excrecencias en X

forma de gotas en la membrana del endotelio corneal)),
miodesopsia (trastorno benigno de la vision, también llamado
cuerpos flotantes o moscas volantes), pelicula lacrimal
inestable, disfuncién de las glandulas de Meibomio
(gldndulas sebdceas situadas en la epidermis de los
pdrpados), meibomitis (inflamacidn cronica de las glandulas
sebdceas que recubren los pdrpados superiores e inferiores)

ldgrimas si es necesario, evaluacion preoperatoria, uso de
técnicas quirdrgicas y anestésicas adecuadas, seguimiento
postoperatorio con gestion de complicaciones, consulta con un
cirujano especializado si es necesario
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Antes de la intervencion quirudrgica:

El cirujano debe hablar con usted con el fin de valorar su nivel de incomodidad y el impacto en su calidad de vida.
Asimismo, se considera necesario comentar sus necesidades, ya que la eleccién de la lente intraocular que se vaya a
implantar vendra determinada por su estilo de vida y, eventualmente, sus preferencias.

El cirujano debe presentarle las opciones de que dispone. Debe informarle, de forma rigurosa y en un lenguaje
adaptado, sobre los tipos de lentes intraoculares que podrian implantarse y sus beneficios, asi como las posibles
contraindicaciones, riesgos residuales, complicaciones y efectos adversos asociados a este tipo de implantes y a la
cirugia de catarata asociada al implante de una lente intraocular.

Toda esta informacién le permite ser consciente de los riesgos y beneficios para valorar la relacidn
beneficio/riesgo de la cirugia de cataratas asociada al implante de una lente intraocular ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS
PRIME o ARTIS SYMBIOSE. De este modo, puede tomar una decisién con conocimiento de causa.

Debe tener en cuenta que se le evaluard antes de tomar cualquier decisién sobre la cirugia de catarata. Esta
evaluacidn permitira principalmente:

- Comprobar si padece alguna enfermedad ocular distinta de la catarata asociada a la edad. De hecho, la
eleccién del producto y el resultado tras el implante pueden depender de la salud de su ojo antes de la cirugia.

- Conocer cualquier enfermedad o medicacién que pueda afectar a su cirugia o a su visién. Algunas
enfermedades o afecciones preexistentes pueden exponerle a un mayor riesgo de sufrir complicaciones tras
la cirugia de cataratas (por ejemplo, una recuperacion mas dificil).

- Medir su ojo para elegir la potencia correcta de la lente intraocular que se le va a implantar. Si lleva lentes de
contacto, es posible que el oftalmdlogo le pida que se las quite antes del examen.

Prevea que alguien le lleve a casa después de la operacion.

Después de la intervencidon quirdrgica:

El cirujano debe informarle, de forma rigurosa y en un lenguaje adaptado, sobre el seguimiento postoperatorio y
medidas necesarias (seguimiento necesario, posibles interacciones e interferencias, posibles complicaciones y efectos
adversos, etc.) relacionados con la cirugia de catarata y con el tipo de lente intraocular implantada.

También debe entregarle una tarjeta de implante en la que se especifique el nombre del producto utilizado (ARTIS
PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME o ARTIS SYMBIOSE), su trazabilidad, los datos de contacto de CRISTALENS INDUSTRIE,
asi como la fecha y el lugar de la cirugia.

El cirujano también debe informarle sobre la vida util prevista del producto, el seguimiento oftalmoldgico
necesario durante este periodo, y los materiales y sustancias a los que puede estar expuesto.

Se requiere una evaluacion periddica y a largo plazo de la lente intraocular. Es importante seguir con las visitas
de seguimiento para evaluar su salud ocular y garantizar que su lente intraocular siga funcionando correctamente.

Consulte a su oftalmdlogo si tiene alguna duda o preocupacion tras la cirugia de catarata.

Considere que las mejoras en la visidon difieren en cada persona. Puede llevarle algin tiempo acostumbrarse a la
lente intraocular. Muchos pacientes pueden empezar a sentirse mejor pasados 1 o 2 dias. Algunos se estabilizan al
cabo de 1 0 2 semanas. En algunos casos, se tarda de 4 a 6 semanas en recuperarse de la operacion.

Después de la operacidn y durante el periodo de recuperacién, siga atentamente las instrucciones de su cirujano.
No se frote los ojos y evite cualquier actividad que pueda daiar el ojo. Su oftalmélogo le indicard qué actividades debe
evitar.

Consulte de manera urgente a un profesional sanitario en caso de disminucidn de la agudeza visual asociada a un
dolor importante en el ojo intervenido durante los primeros dias posteriores a la cirugia.

Pdngase en contacto con un profesional sanitario de inmediato si experimenta alguno de los siguientes sintomas
tras la operacion (o en cualquier otro caso que considere oportuno):

- Disminucién de la visidn del ojo operado en comparacion con el dia posterior a la cirugia;
- Dolor en el ojo operado;
- Empeoramiento significativo del enrojecimiento del ojo operado;
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- Hinchazén del parpado y/o ojo pegado;

- Malestar significativo debido a alteraciones visuales (percepcién de manchas, moscas volantes, apagén,
reldmpagos, etc.);

- Hematoma directo accidental.

Estos sintomas pueden indicar complicaciones postoperatorias potencialmente graves.

Debe tenerse en cuenta que, en el caso de algunas complicaciones, puede ser necesaria la intervencién de un
cirujano para corregir el problema:

- En caso de opacificacién de la cépsula posterior (también conocida como catarata secundaria), para
restablecer la claridad visual, puede realizarse un procedimiento denominado capsulotomia con laser Nd-
YAG.

- En caso de descentramiento, inclinacién o desplazamiento de la lente intraocular, puede realizarse una
intervencidn quirudrgica para volver a colocarla.

- Encaso de dafios en la lente intraocular o intolerancia a la multifocalidad, puede realizarse una intervencién
quirurgica para explantar la lente intraocular y sustituirla por otra.

Ademas, a largo plazo y/o mas alla de la vida util prevista de 20 afios de los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E,
ARTIS PRIME o ARTIS SYMBIOSE, es posible que sea necesario considerar el reemplazo de la lente intraocular,
especialmente si la lente estd dafiada, desalineada, opacificada o si la graduacion de la lente intraocular ya no se
adapta a sus necesidades visuales.

Cualquier decisién relativa a una posible intervencién quirdrgica secundaria, como el reemplazo de la lente
intraocular implantada, debe ser tomada por el cirujano tras una evaluacidn rigurosa de la relacién beneficio/riesgo.
Las molestias que se experimentan y el rendimiento de la lente intraocular deben sopesarse con los riesgos asociados
a la reintervencién. Puede ser necesario contar con cirujanos expertos, especialmente en caso de reemplazo de la
lente intraocular tras varios meses o varios afios.

En relacién con los productos ARTIS T PL E, ARTIS PRIME (version térica) y ARTIS SYMBIOSE (version térica): Una
lente intraocular térica solo corrige el astigmatismo corneal cuando se coloca en la posicion correcta. Por lo tanto, una
desalineacion de la lente intraocular con respecto a su eje de posicionamiento puede provocar una degradacién
significativa de la capacidad de su ojo para ver objetos o detalles con claridad y, por lo tanto, requerir una realineacién
de la lente intraocular. Se recomienda realizar esta realineacidn entre una semana y un mes después del implante.

Debido al disefio dptico de las lentes intraoculares multifocales, de las que forma parte el producto ARTIS
SYMBIOSE, algunos efectos pueden ser mds importantes que con una lente intraocular monofocal y dificultar la visidn
en determinadas situaciones:

- Es posible que se produzcan efectos visuales como resultado de la superposicion de multiples imagenes
enfocadas (nitidas y precisas) y desenfocadas (borrosas). Pueden aparecer en forma de halos de luz (circulos
luminosos alrededor de las fuentes luminosas), deslumbramientos, estrellas, estrias (lineas rectas o curvas que
pueden aparecer en el campo de visidn) o lineas radiales (rayos luminosos que se propagan desde las fuentes
luminosas y crean una especie de efecto de radiacidn en forma de abanico alrededor de la fuente), sobre todo
por la noche o con poca luz. Algunos de estos efectos pueden atenuarse tras un periodo de adaptacion a la
multifocalidad.

- Se observa un aumento de la sensibilidad a la luz. No se trata de una complicacién ni de un efecto secundario
no deseado, sino de un efecto inevitable tras la cirugia y, en su mayoria, temporal, que desaparece tras un
periodo de adaptacidn a la multifocalidad.

- En condiciones de poca luz, la nitidez de la visién con una lente intraocular multifocal puede disminuir en
comparacion con la visién con una lente intraocular monofocal debido a la reduccion de la sensibilidad al
contraste (disminucién de la capacidad del ojo para distinguir las diferencias de contraste). Por lo tanto, los
pacientes a los que se les ha implantado una lente intraocular multifocal deben tener precaucién al conducir
de noche o en condiciones de escasa visibilidad. La ejecucién de tareas en condiciones de poca luz o en una
habitacion poco iluminada puede resultar mas dificil tras la operacidn (por ejemplo, puede ser necesaria una
iluminacidn adicional o mas intensa para leer letra pequeiia).

Interacciones e interferencias:

e Las lentes intraoculares fabricadas por CRISTALENS INDUSTRIE cumplen la prueba de exposicidn al laser Nd-
YAG. El tratamiento de la opacificacidn de la capsula posterior mediante capsulotomia con laser Nd-YAG puede
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llevarse a cabo, cuando sea necesario, sin afectar a la seguridad ni al rendimiento de la lente intraocular
implantada.

e  Los productos fabricados por CRISTALENS INDUSTRIE no contienen materiales metalicos.

e  Este aceite, sobre todo cuando se utiliza en el tratamiento quirdrgico del desprendimiento de retina, puede
entrar en contacto con la lente intraocular si la capsula posterior del cristalino no estd intacta. Esto puede
provocar una opacificacion parcial y/o localizada de la lente intraocular.

e No se conocen interferencias y/o efectos adversos por exposicién a temperatura y humedad, influencias
externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles, como campos magnéticos, efectos eléctricos
y electromagnéticos externos, descargas electrostaticas, radiaciones asociadas a procedimientos diagndsticos
y terapéuticos.

e No se conocen interacciones directas con medicamentos. Sin embargo, algunos tratamientos actuales o
previos con antagonistas de los receptores adrenérgicos alfal pueden aumentar el riesgo de sufrir
complicaciones operatorias asociadas a la cirugia de catarata (Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS)).

* No se conocen interferencias y/o efectos adversos por interacciones con otros productos en examenes
médicos, evaluaciones, tratamientos terapéuticos u otros procedimientos especificos.

Notificacién de incidentes graves:

Tal como lo conversé con el médico y/o el centro sanitario donde se detecto el incidente, debe notificar cualquier
incidente grave relacionado con el producto (ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME o ARTIS SYMBIOSE) a CRISTALENS
INDUSTRIE, al contacto local (distribuidor) en caso de conocer sus datos de contacto, al cirujano que realizé la
intervencién y a la autoridad competente de su pais.

Para informar a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Pdngase en contacto con CRISTALENS INDUSTRIE sin demora:

e Por correo electrénico a la direccién materiovigilance@cristalens.fr ;

e A través del formulario especifico “Solicitud de informacidon” del sitio web (www.cristalens-
international.com) en la pestana “Contacto”.
2. Facilite toda la informacién necesaria que se le solicite en el momento de ponerse en contacto con la
empresa, en particular, la informacidn relacionada con la trazabilidad que se indica en la tarjeta de
implante.

Nota: Se considera incidente grave todo incidente que haya provocado directa o indirectamente, que pueda haber
provocado o que pueda provocar:
a) La muerte de un paciente, un usuario o cualquier otra persona;
b) Un grave deterioro, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario o cualquier otra
persona;
c¢) Unaamenaza grave para la salud publica.

Consultar la “Tabla 2 — Complicaciones y efectos secundarios no deseados” a continuacion

Vv Alternativas médicas a los productos

Importante: Si estd pensando en seguir tratamientos alternativos, es aconsejable ponerse en contacto con su
profesional sanitario, quien podra tener en cuenta sus deseos y su situacion personal.

Existen alternativas no quirdrgicas que pueden ayudar a mejorar los sintomas de las cataratas. Entre las opciones
para evitar o retrasar la intervencidén se incluyen:

- Utilizar gafas o lentes de contacto para corregir la visién;
- Utilizar lupas, ldmparas de lectura u otras ayudas visuales para leer y realizar tareas detalladas.

Sin embargo, estas opciones no tratan la catarata en si y no pueden evitar su progresion.
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La cirugia se indica cuando los métodos alternativos ya no son suficientemente eficaces y la catarata esta
afectando gravemente a su calidad de vida.

La técnica quirdrgica mas habitual para la cirugia de cataratas es la facoemulsificacién. Consiste en realizar una
pequefia incision en la cérnea y, a continuacién, romper y aspirar el cristalino opacificado mediante una sonda de
ultrasonidos denominada facoemulsificador. Sin embargo, si la situacion clinica es pertinente, el cirujano puede
proponer intervenir mediante una de las siguientes técnicas:

- Extraccidn de catarata intracapsular (ICE): se practica una gran incisidn en la esclerdtica (parte blanca del ojo)
para extraer todo el cristalino, incluida la capsula que lo rodea. Esta técnica era muy utilizada antes de la
llegada de las técnicas modernas; ahora solo se practica en casos excepcionales.

- Extraccidn extracapsular de cataratas (EEC): se extrae el cristalino opacificado dejando intacta la cdpsula
anterior. Se practica una gran incisién en la cdrnea para acceder al cristalino y extraer la parte central. La parte
periférica del cristalino se extrae mediante una técnica de raspado o aspiracion.

- Cirugia de cataratas asistida por laser femtosegundo (FLACS): técnica quirdrgica avanzada que utiliza un laser
ultrarrapido para crear una incisién precisa en la cérnea, fragmentar el cristalino opacificado y crear una
capsula anterior precisa para facilitar la extraccion del cristalino.

Ademas, el cirujano elegira el tipo de producto que tenga mas posibilidades de éxito en funcidn de su situacion
particular.

En la seccién Mecanismo de accion de los productos se explican diferentes tipos de lentes intraoculares
(monofocales, multifocales, tdricas, de profundidad de campo ampliada).

VI  Perfiles sugeridos para usuarios profesionales

Los productos ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS PRIME y ARTIS SYMBIOSE estan destinados exclusivamente a usarse
en un ambito quirdrgico.

Deben ser utilizadas por profesionales cualificados en cirugia de cataratas con la formacidon y experiencia
necesarias.

FIN DEL DOCUMENTO
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