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

Modelo: 877PEY

DESCRIPCION

Contiene un lente intraocular (LIO) de una pieza, de acrilico plegable y
estéril, con filtro UV absorbente, precargado y montado en un inyector
desechable. Los lentes intraoculares amarillos tienen un filtro cromdforo
de luz azul unido al material (ver Grafico 1). Estos modelos estan marcado
con “Y” en el codigo del producto. Los diferentes modelos son controla-
dos individualmente por sus propiedades épticas y mecanicas.

Partes del inyector: cuerpo del inyector, adaptador, anillo giratorio, cartu-
cho, tapoén, émbolo con punta blanda, muelle.

Modelos tdricos: En el caso de lentes monofocales tdricos, la superficie
tdrica esta en el lado posterior.

Las lentes EDOF (Extended Depth Of Focus) tienen una funcién optica
adicional en la parte central de la superficie anterior de la éptica, que de
otro modo seria monofocal, como un elemento que forma el frente de
onda para crear un rango focal extendido.

Grdfico 1: Promedio de transmitancia espectral de los LIOs Medicontur
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LIO hidrofébica transparente (UV 10% de corte es de 383 nm)
—————— LIO hidrofébica amarilla (UV 10% de corte es de 391 nm)
DISPOSITIVOS DISENADOS PARA UTILIZARSE JUNTO CON LA LIO
La LIO precargada debe implantarse con una soluciéon viscoelastica ade-
cuada. Puede encontrar una tabla de compatibilidad en nuestro sitio web:
www.medicontur.com/professionals/compatibility. Los dispositivos visco-
quirurgicos oftalmicos que no sean los enumerados en dicha tabla, no han
sido probados y no se puede recomendar su uso.

ENVASE
El lente se inserta en el inyector y todo el sistema se envasa en una bolsa
de proteccion esterilizada con 6xido de etileno.

FECHA DE CADUCIDAD

Los lentes de Medicontur son estériles a menos que el paquete este dana-
do. La fecha de caducidad estd impresa en la etiqueta del envase exterior
y en el blister de proteccion de la bolsa. No utilizar los lentes después de
su fecha de caducidad.

INDICACIONES USO PREVISTO

Las lentes intraoculares de cdmara posterior MEDICONTUR estan disefa-
das para su implantacion primaria en la bolsa capsular en la cdmara pos-
terior del ojo para reemplazar el cristalino humano en pacientes adultos.

PRESCRIPCION MEDICA

Las lentes intraoculares de camara posterior MEDICONTUR estan indica-
das para la correccion visual de la afaquia secundaria a la extraccion del
cristalino en pacientes adultos.

Modelos toéricos: Las lentes intraoculares Medicontur Téricas estan indi-
cadas para pacientes con astigmatismo corneal que aspiran a tener una
vision lejana mejorada sin correccién y una reduccién del cilindro refrac-
tivo residual.

Modelos EDOF: Las lentes intraoculares Medicontur EDOF estan indicadas
para pacientes que aspiran a tener una vision intermedia mejorada con

una vision lejana sin compromiso.

Modelos téricos EDOF: Los LIO EDOF téricos de Medicontur estan indi-
cados para pacientes con astigmatismo corneal que aspiran a tener una
vision intermedia mejorada, con una vision lejana sin compromisos y una
reduccion del cilindro refractivo residual.

TARGET GRUPO DE PACIENTES
Pacientes adultos afdquicos (mayores de 18 afios)

INDICACIONES DE USO PREVISTO
Las lentes intraoculares Medicontur deben ser manipuladas e implantadas
por un cirujano oftadlmico calificado y debidamente capacitado.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas para el uso de la lente intrao-
cular de cdmara posterior de Medicontur cuando se usa segun las reco-
mendaciones.

PRECAUCIONES
La seguridad y eficacia de las lentes intraoculares Medicontur no se han
estudiado en pacientes con ciertas afecciones existentes y / o compli-
caciones intraoperatorias que se enumeran a continuacion (ya que estos
pacientes fueron excluidos de los estudios clinicos). El cirujano oftdlmico
debe realizar una evaluacién preoperatoria cuidadosa y un juicio clinico
para decidir la relacion riesgo / beneficio antes de la implantacion en las
siguientes condiciones preexistentes (no exhaustivas):

- Complicaciones intraoperatorias como rotura capsular posterior, separa-
cion o dafio zonular, pérdida significativa de vitreo, hemorragia signifi-
cativa de la cdmara anterior o hemorragia coroidea)

- Camara anterior extremadamente poco profunda.

- Distrofia corneal severa

- Atrofia severa del nervio éptico.

- Deficiencia en la vision del color.

- Presion intraocular incontrolada o glaucoma.

- Inflamacioén recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia
desconocida.

- Retinopatia diabetica.

- Neovascularizacién del Iris.

- Cambios clinicamente significativos en el epitelio pigmentario macular
o retiniano.

- Desprendimiento de retina previo.

- Ambliopia.
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- Sindrome pseudoexfoliativo.

- Catarata posterior polar.

- Zonuldlisis.

- Facodonesis.

- Uso actual o anterior de antagonistas adrenérgicos alfa-la sistémicos
(especialmente tamsulosina)

- Embarazo.

- Hemorragia coroidea

- Desprendimiento de Retina

- Endoftalmitis bacteriana o viral

MODELOS TORICOS

- Astigmatismo irregular.

- En el caso de pacientes que hayan sido sometidos a un tratamiento re-
fractivo previo, por ejemplo cualquier tipo de queratoplastia, la indica-
cion debe determinarse con mucho cuidado.

COMPLICACIONES
Al igual que con cualquier procedimiento quirurgico, existe un riesgo. La
siguiente lista no exhaustiva especifica las complicaciones que se han aso-
ciado con la implantacion de LIO:
Relacionado con enfemedad:
- Daflo o edema de la cornea.
- Glaucoma secundario.
Preoperativo:
- Blogueo pupilar
- Traumatismo de iris
- Hemorragia
Postquirurgico:
- Infeccidén intraocular
- Intercambio o extraccién LIO
- Uveitis
- Edema macular cistoide
- Dafo de las zénulas o de la capsula con la consiguiente dislocacion
del LIO.
- Opacificacién capsular Posterior (OPC)
- Opacificacién postquirurgica/calcificacion de la LIO
- Malestar astenodpico, dificultades de adaptacion
- Sensibilidad al contraste reducida
- Visién reducida por la noche o en condiciones de poca visibilidad
- Percepcidén de halos o lineas radiales alrededor de fuentes puntua-
les de luz.
- Resultado visual insatisfactorio debido a una refraccién incorrecta
del LIO
- Degeneracion macular que conduce a la ceguera a largo plazo (afos)
- Periodo postoperatorio
- TASS, endoftalmitis

ADVERTENCIAS

- Las lentes intraoculares Medicontur estan disefiadas para implantarse
Unicamente en la bolsa capsular. No hay datos clinicos que demuestren
la seguridad y eficacia de una implantacién en el surco ciliar.

- Examine cuidadosamente las etiquetas del paquete para obtener infor-
macion sobre el modelo de lente, la potencia y la fecha de caducidad.
Las lentes no deben utilizarse después de la fecha de caducidad.

- NO reesterilizar, ni reutilizar la lente por ningun método.

- NO utilice la lente si el embalaje esta dafiado o mojado, la esterilidad de
la lente puede haberse visto comprometida.

- NO USE el producto del paquete que se abrid involuntariamente antes
de su uso.

- Almacenar la caja de lente sin abrir en un lugar seco, lejos de la hume-
dad y sin que la luz solar le de directamente a una temperatura entre
152-35¢°C.

- Se requiere un alto nivel de habilidades quirurgicas para implantar lentes

intraoculares. El cirujano oftalmoldgico debe haber observado y/o asis-
tido en numerosas implantaciones y completado con éxito uno o mas
cursos sobre implantacion de lentes, antes de intentar implantar lentes
intraoculares.

Las lentes deben manejarse cuidadosamente para evitar dafios en la 6p-

tica de la lente o el haptico. Se deben utilizar instrumentos pulidos sin

dientes, sin agarrar el area dptica con la pinza.

- Se debe informar a los pacientes que los resultados inesperados pueden
requerir una intervencién quirurgica adicional.

- Se debe advertir al paciente que use gafas de sol para evitar dafios por

rayos ultravioleta.

Para obtener resultados 6ptimos, debe lograr un perfecto centrado de
la lente.

- El producto o su material de desecho deben eliminarse de conformidad

con la normativa y los requisitos locales / nacionales.

- Uso de gas intraocular / tamponador de aire: Se ha observado un dete-
rioro de la transparencia de la lente tras la administracion intraocular de
gases SF6 o C3F8. Se puede desarrollar una neblina visualmente signifi-
cativa, lo que puede conducir a un intercambio de lente.

MODELOS TORICOS

- Antes de la cirugia, marque el ojo que se va operar con al menos dos
puntos de referencia (mientras el paciente esta sentado) o utilice un mi-
croscopio quirdrgico que proporcione una guia de eje.

- Para obtener resultados éptimos, el cirujano debe garantizar la correc-

ta colocacién y orientacion de la lente dentro de la bolsa capsular. La

superficie posterior de la lente estd marcada con 2 hendiduras lineales

en las uniones optica-hapticos que identifican el meridiano plano de la

lente. - Las marcas del eje del cilindro deben estar alineadas con el me-

ridiano corneal mas curvo posterior a la incision.

Retire con cuidado todo el material viscoeldstico de ambos lados de

la lente. EI material viscoeldstico residual puede causar complicaciones,
incluida la rotacion de la lente, lo que resulta en la desalineacion de la
lente, lo que compromete la correccidn astigmatica.

RESPONSABILIDAD

Medicontur no asume ninguna responsabilidad por la seleccién incorrecta
del modelo por parte del médico, por manipulacién, uso, técnica quirurgi-
ca aplicada o por cualquier otro error iatrogénico causado por el cirujano
implantador.

CALCULO PREOPERATORIO DE LA POTENCIA DEL LENTE

La potencia de la LIO debe determinarse antes de la operacién en funcion
de los datos biométricos adecuados utilizando la féormula disponible en la
bibliografia. El valor de la constante A especificado en la etiqueta exterior
se presenta como una guia.

Se aconseja que los cirujanos personalicen las constantes que utilizan en
funcién de sus técnicas quirdrgicas, equipos y resultados postoperatorios.
Para las IOL tdricas, se recomienda encarecidamente el uso de una calcu-
ladora toérica computarizada / basada en la web para garantizar el mejor
resultado optico.

Para obtener mas informacion, consulte http:/www.medicontur.com

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra el paquete exterior para retirar el blister que contiene el sistema de
inyeccion con la LIO y verifique que la informacion del blister coincida con
la etiqueta del paquete exterior (p. ej., potencia, modelo, SN).

2. Abra el blister y retire el sistema inyector con la LIO en un entorno
estéril.

3. Introduzca completamente la canula (23-27G) de una jeringa llena de
material viscoeldstico en la pequefa abertura indicada con ‘T (Fig. 1) has-
ta que esté completamente insertada en el embudo azul. Mantenga una
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ligera presién sobre la punta de la cdnula mientras inyecta la solucién vis-
coelastica a través de la abertura. La cantidad inyectada de OVD es sufi-
ciente tan pronto como la OVD haya alcanzado el final de la haptica de la
LIO (aprox. 0,2-0,25 ml).

4. Verifique la posicidon de la lente en el cartucho, asegurese de que los
hapticos estén ubicados de manera segura dentro de los rieles de guia del
cartucho.

5. Gire el anillo giratorio transparente como lo indica la flecha plana mar-
cada con ‘2’ en sentido contrario a las agujas del reloj 90 grados hasta que
encaje en su lugar con un “clic” distintivo (Fig. 2a).

7. Retire el adaptador junto con el anillo giratorio como se indica en ‘4’
(Fig. 3) tirando de él y deséchelo.

/
4

8. Empuje el émbolo hacia adelante unos pocos milimetros hasta que el
OVD llegue al final de la punta de la boquilla para activar el recubrimiento
en la boquilla (Fig. 4a, 4b). Asegurese de que la LIO permanezca en el
cartucho y no avance hacia la boquilla (Fig. 4¢).
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Fig. 4a
9. Mantenga el inyector en este estado durante 30 segundos.

Fig. 4b Fig. 4c

10. Con el bisel de la punta de la boquilla hacia abajo, inyecte la LIO apli-
cando una ligera presion continua sobre el émbolo y no se detenga hasta
que la dptica salga de la punta del cartucho.

11. Una vez que la dptica de la lente salga de la punta del cartucho, deje de
presionar y deje que la haptico posterior siga la dptica.

12. Retire con cuidado la boquilla del cartucho del ojo una vez que se com-
plete el proceso de inyeccion.

NOTA

- La Solucién Salina Balanceada (BSS) sola, no debe usarse como como
lubricante.

- Al presionar el émbolo, una excesiva presion puede indicar una lente
atrapada.

- Si ya habia empujado la LIO dentro del cartucho, antes de continuar con
el paso 9, lo normal, es una mayor fuerza de inyeccién o una LIO atrapa-
da. - En este caso, intente empuijar la LIO hacia adelante inmediatamente
a un ritmo lento, pero continuo, para una inyeccion exitosa.

- No interrumpa la inyeccion después de haber comenzado a implantar la
lente. Todo el proceso debe ser un proceso continuo sin interrupciones.

- Si el lente ha sido atrapado, deseche el inyector y el lente.

- Deseche el inyector después de su uso.

- El producto o sus residuos deben ser eliminados de acuerdo con los
reglamentos y requisitos locales o nacionales.

TARJETA DE IMPLANTE E INFORMACION PARA EL PACIENTE

Una de las etiquetas autoadhesivas con los datos de la LIO y el cédigo de
barras UDI 2D impresos también incluidas en el paquete debe colocarse
en la tarjeta de implante. La tarjeta del paciente debe ser entregada para
futuras consultas que permita identificar al cirujano y el modelo del LIO
implantado.

La tarjeta de implante debe cumplimentarse el centro de salud o el profe-
sional sanitario de la manera siguiente:

1. Coloque la etiqueta con el cédigo de barras UDI 2D
en la tarjeta de implante.

2.Escriba la fecha de implantacion del implante.

3.Marque el ojo del implante: izquierdo (OS) o derecho (OD).

4.Escriba el nombre o el ID del paciente.

5.Escriba el nombre y la direccién del centro o el profesional sanitario.

6. Escriba el nombre del producto sanitario.

El enlace para acceder a la informacion del paciente estd impreso en la
tarjeta de implante
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TARJETA DE IMPLANTE E INFORMACION PARA EL PACIENTE

B

Medicontur Medical Engineering Ltd
Herceghalmi Ot L, 2072 Zsdmibdk, Hungary
wwww.madicontur.com

SIMBOLOS - TARJETA DE IMPLANTE

Nombre o ID
del paciente

m?

Fecha de implantacién
del implante

Nombre y direccién
del centro o profesional
sanitario

Nombre y direccién
del fabricante

Sitio web con informacion
para los pacientes

Nombre del producto
sanitario

Numero de serie

SN

Identificador de
dispositivo unico

Ojo derecho

Ojo izquierdo

s

i‘d
c € Certificado CE

1639

Almacenar en seco

@

De un solo uso

'-‘.‘:f.-'
— Mantener alejado de
A\ la luz solar
a

Consultar Instrucciones
de Uso

No reesterilizar

Numero de serie

SN

Utilizar por fecha

i

Limites de temperatura

No utilizar si el

Fabricante

STERILE

Esterilizado con 6xido

P
acondicionamiento @
protector en el interior

envase estd dafiado de etileno

Sistema de barrera

estéril individual con ; - L.
Fecha de fabricacion Precaucion

A
£0)
/N

an

Producto sanitario U D

Identificador de
dispositivo Unico
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