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MEDICONTUR LENTILE INTRAOCULARE MONOFOCALE
HIDROFOBE "FLEX" PREINCARCATE INTR-UN INJECTOR RO

DE UNICA FOLOSINTA
DESCRIERE

Contine o lentila (LIO) de unica folosinta, sterild, acrilica, foldabila, cu filtru UV, preincarcata in sistemul
asamblat. Lentilele galbene contin un cromofor covalent incorporat in compozitia materialului pentru
filtrarea luminii albastre (vezi grafic nr. 1). Aceste tipuri de lentile sunt marcate n codul de produs cu litera
"Y". Diferitele modele sunt verificate individual pentru proprietatile optice si mecanice.

Componentele injectorului sunt: corpul injectorului, adaptor, inel rotativ, cartus, opritor, tija piston, arc.

Grafic 1: Curba de transmisie spectrala medie a LIO Medicontur
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Cod Tip Material Design o
corneana
877PA Bi-Flex hidrofob monofocal 2.2 mm
877PAY Bi-Flex hidrofob monofocal 2.2 mm
860PA Z-Flex hidrofob monofocal 2.2 mm
860PAY Z-Flex hidrofob monofocal 2.2 mm
AMBALAJ

Lentila intraoculara este pozitionata in injector iar intreg sistemul este ambalat intr-un blister protector,
sterilizat cu oxid de etilena.

DATA EXPIRARE

Lentilele intraoculare Medicontur sunt sterile, daca si ambalajul primar nu este deteriorat.
Termenul de expirare este imprimat pe ambalajul exterior si pe folia de protectie. A nu se utilza
dupa data expirarii.

UTILIZARE PREVAZUTA

Implant optic destinat pozitionarii in camera posteriora a ochiului, inlocuirii cristalinului uman in corectia
vizuala afachica la pacienti adulti.

PRECAUTII

Este necesard o evaluare atentda preoperatorie si o decizie clinica facuta de chirurg pentru a evalua
raportul riscuri/benefici ale implantarii in urmatoarele non exhaustive conditii existente:

- Hemoragie Coroidala

- Pierdere semnificativa de vitros

- Camera anterioard cu adancime extrem de mica
- Ruptura capsulara posterioara

- Distrofie corneana grava

- Atrofie severa a nervului optic

- Separare zonulara

- Deficiente de perceptie cromatica
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- Glaucom necontrolat

- Uveita cronica

- Retinopatie diabetica

- Dezlipire de retina

- Inflamatie recurenta a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscuta

- Modificari maculare/RPE clinic semnificative
COMPLICATII
Ca orice interventie chirurgicald, exista riscuri imprevizibile. Urmatoarea listd non-exhaustiva specifica
complicatiile care pot fi asociate implantarii de lentile intraoculare.

- Edem sau leziuni corneene

- Edem macular cistoid

- Glaucom secundar

- Blocare pupilara

- Uveita

- Trauma irisului

- Infectii intraoculare

- Extractia sau inlocuirea LIO

- Hemoragie

- Afectarea zonulei sau a capsulei a caror consecinta este dislocarea LIO

- Cataractd secundara (PCO)

- Opacifierea / calcifierea postoperativa a LIO

- Endoftalmita

- Simptome de astenopie, dificultati de adaptabilitate

- Senzitivitate de contrast redusa

- Vedere scazuta noaptea sau in conditii de vizibilitate redusa

- Perceptia de halouri sau linii radiale in jurul sursei de lumina

- Vedere nesatisfacatoare rezultata din refractia incorecta a LIO

ATENTIONARI

- Cititi cu atentie etichetele de pe ambalaj pentru informatii despre tipul lentilei, dioptrie si
data expirarii. A nu se utiliza dupa data de expirare.

- A nu se resteriliza prin nicio metoda si a nu se refolosi nici o componenta a injectorului.

- A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau umed, sterilitatea poate fi compromisa.

- A se depozita la loc uscat, ferit de umezeald si razele directe de soare, la temperatura
camerei (15-35°C).

- Opacifierea temporara a lentilei poate surveni in cazul schimbarilor bruste de temperatura.
Acest fenomen nu influenteaza calitatea lentilei, dupa un timp aceasta revine la starea initiala.

- Pentru implantarea lentilei sunt necesare aptitudini chirurgicale ridicate. Pentru a implanta
lentile intraoculare este necesar ca chirurgul sa fi asistat/observat anterior la numeroase
interventii de acest gen si sa fi absolvit unul sau mai multe cursuri de specialitate pe aceasta
tema.

- A se manipula cu gija pentru a nu deteriora partea optica sau hapticile lentilei. A se utiliza
instrumente fara dinti, parti tdioase, doar pense fine fara a prinde lentila de partea optica.

- Pacientii trebuie informati ca pentru posibilele evenimente neprevizibile poate fi necesar a se

reinterveni chirurgical.
- Pentru rezultate optime incercati sa centrati cat mai precis lentila intraoculara.

- Folosirea gazului intraocular / tamponad aer: deteriorarea transaparentei LIO a fost observata la
administrarea intraoculara a gazului SF6 sau C3F8. Se poate dezvolta o incetosare semnificativa,
putand duce chiar la inlocuirea LIO.
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CALCULE PREOPERATORII A PUTERII REFRACTIVE A LIO

Dioptria lentilei se calculeaza preoperator pe baza biometriei si pe calculatia cu formulele din literatura
de specialitate. Constanta A specificata pe ambalajul exterior este prezentata ca valoare orientativa.
Pentru chirurg este indicat a-si personaliza constanta utilizata bazata pe tehnicile chirurgicale utilizate, pe
aparatura si pe rezultatele postoperative.
MOD DE UTILIZARE
1. Desfaceti ambalajul exterior pentru a scoate blisterul de protectie, verificati informatiile de
pe blister daca corespund cu cele de pe eticheta ambalajului exterior (ex. diopria, model, SN).

2. Desfaceti blisterul in mediu steril si scoateti lentila si injectorul.

3. Introduceti integral varful canulei (23G) al
seringii cu vascoelastic in orificiul indicat '1'
(Fig.1)mentinand o presiune minima pe
varful canulei. Injectati solutie vascoelastica
dispersiva (preferabil HPMC) prin orificiu.
Cantitatea de vascoelastic injectata este
suficienta atunci cand cele doua fluxuri
(picaturi) se unesc 1n partea superioara a
lentilei (devin confluente).

4. Mentineti injectorul in acest stadiu pentru
minim 3 minute

5. Rasuciti inelul transparent rotativ in directia
indicata de sageata plata '2' in sensul invers
acelor de ceasornic cu 90° pana cand auziti un
clic distinctiv care indica blocarea pe pozitie
(Fig. 2a).

6. Trageti siinlaturati blocatorul rosu indicat cu

'3' (Fig. 2b). A\
Fig. 2b
7. Inlaturati adaptorul si inelul rotitor marcat '4' in
(Fig. 3)by pulling it off and discard it.
9
Fig. 3

8. Impingeti Tnainte pistonul lent intr-un mod controlat. Luati in calcul o pornire mai greoaie a
pistonului. O rezistenta crescuta poate indica o lentild blocata.
9. Cu tesitura varfului orientata in jos, injectati lentila aplicand o presiune continua si usoara pe
piston.
10.Cand lentila a iesit din varful cartusului, incetati apdsarea pistonului si extrageti cu grija varful
cartusului din ochi.
11.0data ce optica lentilei paraseste varful cartusului, incetati a apasa si lasati ca haptica sa urmeze cursul
partii optice a lentilei.
12.Retrageti cu atentie varful cartusului din ochi odata ce procesul de injectare este complet.

NOTA

- Doar solutie salina echilibrata (BSS) poate fi utilizata ca lubrifiant.
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- Cand impingeti pistonul, o rezistenta prea mare poate indica o lentild blocata.

- Nu opriti injectarea dup3 ce ati inceput procedura de injectare. Intregul proces trebuie s fie
continuu fara intreruperi.

- Daca lentila se blocheaza in injector, indepaati si aruncati injectorul si lentila.

- A se arunca dupa utilizare.

- Produsul sau deseurile sale trebuie dispuse in concordantd cu reglementarile locale/nationale

OBLIGATII

Medicontur nu isi asuma nici o responsabiltate pentru alegerea unui model necorespunzator, a manipularii
improprii, folosirii, tehnicii chirurgicale aplicate sau oricarei erori iatrogene cauzate de catre chirurg.
CARD PACIENT

Una dintre etichetele autoadezive aflate in cutia lentilei, pe care sunt imprimate datele lentilei, se lipeste
pe cardul pacientului, ce se gaseste deasemenea in cutie. Cardul pacientului se inmaneaza pacientului
pentru a se putea identifica cu usurinta tipul de lentila implantata si chirurgul.

SIMBOLURI
§|2€U Certificat CE T Depozitati la loc uscat @ Unica folosinta
78
4\ Feriti de razele DE:I Cititi mstlrl.JctlumIe de % Nu resterilizati
solare utilizare
Depozitati la
SN Numdr de serie 2 Utilizati pana la (data) TEnreratuRe | temperatura
camerei
Nu utilizati daca
ambalajul este u Producator Nu congelati
- deteriorat
STERILE|EO Sterilizat cu oxid de
etilena

PRODUCATOR

Medicontur Medicontur Engineering Ltd.
Str. Herceghalmi, H-2072

Zsambék, UNGARIA

Telefon: +36 23 56 55 55

Fax: +36 23 56 55 56

Va rugam raportati orice eventuale probleme catre departamentul de asigurare a calitatii Medicontur la
adresa de e-mail: QA@medicontur.hu.

ULTIMA ACTUALIZARE November 2019

Acest document a fost redactat in limba engleza. In cazul unor incoerente, versiunea in limba englezi va
prevala.
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