INSTRUCCIONES DE USO
1stQ ¢« LENTES INTRAOCULARES
Progresiva

@ IMPLANTEC

FABRICANTE:

1stQ GmbH

Harrlachweg 1 - 68163 Mannheim
Alemania

Advertencia: se recomienda a los cirujanos que lean atentamente los consejos,
contraindicaciones y avisos contenidos en el presente instructivo de uso.

Estas instrucciones de uso de este instructivo son validas para las siguientes lentes intraoculares:

Modelo Disefio Constante A Haptica Dioptria Didmetros Tl / Op. Valor adicionable
BIEWYN De 0.00 a +30.00 +3.50
De -10.00 a -1.00 y de
SIEWYN 2en*“Z” + 3.00
+31.00 a +35.00
B2EWYN De 0.00 a +30.00
SOEWYN ' B T18.00 De -10.00 a -1.00 y de
1 sola pieza asféricas +321.00 a +35.00 6.00/13.00mm
con filtro amarillo
B2EWYM 2en“C” De 0.00 a +30.00
De -10.00 a -1.00 y de
S2EWYM
+31.00 a +35.00
A4DWOM 0.00
- 4 en plato +3.00
A4EWOM De -3.00 a +3.00

Descripcion

LIO de camara posterior de acrilico hidrofilico, absorbente de rayos UV,
plegable, estéril, en solucidn fisioldgica para la implantacion en el saco
capsular tras la facoemulsificacion.

Material

Copolimero acrilico hidrdéfilo con un absorbente de UV incorporado por
polimerizaciéon en la matriz del polimero. Contenido de agua 25%, compa-
tible con laser Nd YAG.

Intencién de uso

Correcion del ojo afaquico con posterioridad a la eliminacion del cristalino
con cataratas por extraccion extracapsular de la catarata (incluyendo fa-
coemulsificaciéon) con la intencién de corregir la visual necesaria y/o cual-
quier error de refraccion pre-existente. Adicionalmente, se emplean para
corregir la vision presbidtica.

Caracteristica de la implantacién

Como resultado de la implantacién de una LIO multifocal, se pueden es-
perar algunos efectos visuales debido a la superposicion de las imagenes
al enfocar y desenfocar. Este fendmeno puede incluir la percepcién de ha-
los o lineas radiales alrededor de fuentes puntuales de luz en condiciones
de bajas condiciones de iluminaciéon. Puede ser experimentada por algu-
nos pacientes una reduccion de la sensibilidad al contraste en compara-
cion con una LIO monofocal, y puede ser mas frecuente en condiciones de
poca luz. Por lo tanto, los pacientes multifocales deben tener precaucion
al conducir de noche o en condiciones de baja visibilidad. EIl médico debe
considerar los siguientes aspectos importantes que son Unicos para el uso
de lentes intraoculares multifocales de:

- El cirujano debe procurar emetropia para lograr un rendimiento visual
optimo.

- Los pacientes con preoperatoria significativa (determinado por querato-
metria) o esperado astigmatismo postoperatorio = 1,0 D pueden no lograr
resultados visuales dptimos.

- Se debe tener cuidado en lograr el centrado de la LIO. Un descentra-
miento puede dar como resultado visual, alteraciones en determinadas
condiciones de luz. Los pacientes pueden requerir un periodo neuroadap-
tacion hasta aproximadamente 6 meses para vivir a pleno los beneficios
visuales de un implante de lente multifocal.

Contraindicaciones

Antes de la implantacion de la lente, en caso de existencia de uno o varios

de los siguientes puntos, se deberia realizar una valoracion minuciosa de

los riesgos y ventajas:

* Enfermedades oculares en curso (p. ej. uveitis crénica grave, retinopatia
diabética proliferativa, glaucoma cronico sin tratar o no tratable)

* Distrofia endotelial de la cérnea

* Microftalmo

* Rubeosis del iris

« Atrofia grave del iris

» Sospecha de infecciéon microbiana

» Cataratas derivadas del sindrome de la rubeola

Diagndsticos preexistentes que influyen negativamente sobre la estabi-
lidad de la LIO implantada (p. ej. debido a trauma o anomalias de de-
sarrollo del ojo dafado, insuficiente estabilidad del saco capsular/fibras
zonulares).

Dificultades en la extraccion de la catarata que aumentan el riesgo de
complicaciones (sangrado persistente, deterioro considerable del iris,
aumento incontrolable de la presiéon ocular interna, prolapso o pérdida
de vitreo).

« Circunstancias que durante la implantacion pueden dafar el endotelio.

En los tratamientos con LIO multifocales (designacion del modelo: “Diff”)
se dan también las siguientes contraindicaciones:

* Ambliopia

» Atrofia optica

* Aberraciones irregulares significativas de la cérnea
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Efectos secundarios

Las posibles complicaciones son las siguientes: dafo endotelial, pérdida
de vitreo, prolapso del iris, desprendimiento de retina, precipitados no
pigmentarios, membrana pupilar, glaucoma secundario, edema macular
cistoide e inflamaciones.

Calculo del poder de refracciéon

Antes de la operacion, el cirujano debe determinar el poder de refraccion
de la lente a implantar, utilizando los métodos usuales. Los médicos que
necesiten informacion adicional para calcular el poder de refraccion, se
deben consultar al fabricante.

Manipulacion

Antes de extraer la LIO, revise el modelo de lente, el poder de refraccion
de la LIO y el periodo de validez en los datos que aparecen en el envase.
No debe implantarse la lente tras la expiracion del periodo de validez.
Revise, antes del uso, que el sistema de barrera estéril se encuentra in-
tacto. La esterilidad de la LIO sélo estd garantizada mediante bolsas de
esterilizacion no dafadas. El recipiente de la LIO sélo debe abrirse en con-
diciones de esterilidad.

La LIO debe calentarse antes de utilizarse hasta una temperatura com-
prendida en el intervalo entre 18 °C (quiréfano) y 36 °C (temperatura in-
terna del 0jo) para evitar el riesgo de danar la LIO durante la implantacion.
Para quitar la ldmina del sello de la LIO, sujetar de la lenglieta que sobre-
sale y retirarla. Tras sacar la LIO del recipiente, compruebe que las super-
ficies de la lente no contengan particulas y que se encuentren integras.
Atencion: la LIO no se debe secar! Las LIO acrilicas hidrdfilas solo se de-
ben humedecer con solucion salina isotonica.

Implantacién

* El didmetro de la capsulorhexis deberia ser 0.5 mm inferior al didmetro
optico de la LIO.

» Para garantizar la manipulacion cuidadosa de la LIO durante la implanta-
cién, la cdmara anterior y el saco capsular deben llenarse con suficiente
viscoelastico.

* En la implantacion debe prestarse atencién a la correcta orientaciéon an-
terior/posterior de la LIO. En las LIO con lazos hapticos en C y lazos
hapticos en Z, retirelas de la parte éptica en el sentido contrario de las

agujas del reloj (vista anterior). La LIO, como es habitual en las lentes
de cdmara posterior, se puede girar en el sentido de las agujas del reloj.
En los modelos con otra geometria haptica la orientacién correcta es
aguella en la que las marcas de las ventanas a nivel de los hapticos se
encuentran arriba a la derecha y abajo a la izquierda.

Las lentes intraoculares plegables acrilicas son aptas para implantarse

con pinzas o sistema inyector. En la implantacién con sistemas de inyec-
cion, deben observarse las limitaciones de los sistemas disponibles en el
mercado. Cuando se utilizan sistemas de inyector para la implantacion
deben observarse también las instrucciones de uso de dichos sistemas
de inyector y asegurarse de su adecuacion basica para la implantacion
de la LIO en cuestion.

Advertencia

Debido a las propiedades hidrofilicas del material existe el riesgo de que la
lente ocular absorba el agente desinfectante, antibidticos o viscoelasticos.
Esto puede dar lugar a un sindrome téxico de lente. Por este motivo, al
final de la operacién se debe enjuagar y aspirar a fondo. Ademas, los co-
lorantes empleados intraoperatoriamente (p. ej. azul Tripan) pueden dar
lugar a una coloracién de la LIO.

En caso de concentraciones aumentadas de calcio y/o fosfato en el hu-
mor acuoso de la cdmara debido a una perturbacion de la barrera sangre-
humor acuoso, se pueden producir alteraciones en la superficie de la LIO.

Reutilizacion

La reutilizaciéon del implante estd estrictamente prohibida. Los cambios
en el material, por ejemplo, pueden tener graves consecuencias e incluso
provocar la muerte.

Exclusién de responsabilidad

El fabricante o su distribuidor no se hacen responsables ni del método de
implantacion, ni de la técnica operatoria empleada por el implantador, ni
de la seleccion de la LIO segun el paciente o su situacion clinica.
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