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MEDICONTUR LENTES INTRAOCULARES
MONOFOCALES HIDROFOBICOS “FLEX” CON

INYECTOR PRECARGADO DE UN SOLO USO
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
cromadforo de luz azul unido al material (ver Grafico 1). Estos modelos estan marcado con "Y" en el
cddigo del producto. Los diferentes modelos son controlados individualmente por sus propiedades
Spticas y mecanicas.

Las partes del inyector son: cuerpo del inyector, adaptador, anillo rotador, cartucho, fijador, émbolo con
un resorte de punta blanda.

ESP

Gréfico 1: Promedio de transmitancia espectral de los LIOs Medicontur
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MODELOS
. ) L. Tamafodela
Codigo Marca Material Diseio .
Incisién corneal
877PA Bi-Flex Hidrofébico Monofocal 2.2 mm
877PAY Bi-Flex Hidrofébico Monofocal 2.2 mm
860PA Z-Flex Hidrofébico Monofocal 2.2 mm
860PAY Z-Flex Hidrofébico Monofocal 2.2 mm
ENVASE

El lente se inserta en el inyector y todo el sistema se envasa en una bolsa de proteccion esterilizada
con o6xido de etileno.

FECHA DE CADUCIDAD

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

USO PREVISTO

Implante dptico destinado a ser colocado en la cdmara posterior del ojo, para el reemplazo del
cristalino humana en la correccion visual de la afaquia en pacientes adultos.

PRECAUCIONES

El cirujano debe realizar una cuidadosa evaluacién y juicio clinico preoperatorio para valorar el
riesgo/beneficio de la implantacion del lente en las siguientes condiciones pre-existentes:

- Hemorragia coroidea

Confidentiality Statement
This document contains confidential information, and as such may not be disclosed to 3rd party
without the permission of Medicontur Ltd. All rights reserved.

Version 01 Page 2/6



LB-IFU-MC-FHBP-ESP

MEDI@NTUR

Pérdida significativa del humor vitreo
Cédmara anterior muy estrecha
Ruptura de la cdpsula posterior
Distrofia corneal severa

Atrofia severa del nervio dptico
Dafio Zonular

Daltonismo

Glaucoma no controlado

Uveitis crénica

Retinopatia Diabética
Desprendimiento de Retina
Inflamacion del segmento anterior o posterior recurrente de etiologia desconocida

- Cambios clinicos significativos en el epitelio pigmentado de retina en la macula
COMPLICACIONES
Al igual que con cualquier procedimiento quirurgico, hay riesgos. La siguiente lista no exhaustiva, especifica las
complicaciones que se han asociado con la implantacion de lentes intraoculares:

- Edema o dafio corneal

- Edema Macular cistoide

- Glaucoma secundario

- Bloqueo pupilar

- Uveitis

- Traumatismo de Iris

- Infeccién ocular o endoftalmitis

- Remplazo o extraccidn de Lente

- Hemorragia

- Dafio zonular o de la cdpsula con el consecuente desplazamiento del LIO

- Opacificacion de la capsula posterior (OCP)

- Opacificacidn/calcificacion postoperativa del LIO

- Endoftalmitis

- Incomodidad dptica y dificultades de adaptacién

- Reduccidn de la sensibilidad al contraste

- Disminucién de la visién de noche o en condiciones de poca visibilidad

- Percepcion de halos o lineas radiales alrededor de las fuentes de luz

- Resultado visual poco satisfactorio debido al incorrecto calculo del lente

ADVERTENCIAS

- Examine las etiquetas de los envases con cuidado para obtener la informacion sobre la fecha de
caducidad, modelo y potencia del lente. Los lentes no deben utilizarse después de su fecha de
caducidad.

- Novuelva a utilizar ni a esterilizar por ningiin método el lente o cualquier parte del sistema de inyeccién.

- No utilice el lente si el envase esta dafiado o himedo ya que la esterilidad del lente puede estar
comprometida.

- Conserve la caja del lente sin abrir, en lugar seco, sin humedad, sin contacto directo con la luz solary a
una temperatura ambiente (15 — 35°C).

- Una opacidad temporal del lente puede producirse debido a un cambio extremo de temperatura. Este
fendmeno no dafa el material del lente y el este mismo vuelve a la transparencia después de algun
tiempo.

- Serequiere un alto nivel de habilidad quirurgica para implantar lentes intraoculares. El cirujano
debe haber observado y asistido en numerosas implantaciones y participado con éxito uno o mas
cursos sobre implante de LIOs antes de intentar implantar por primera vez lentes intraoculares.

- Maneje los lentes con cuidado para evitar dafios a la dptica y las hapticas del lente. Utilice instrumentos
sin dientes evitando manipular la zona éptica del lente.

- Los pacientes deben ser advertidos de que los resultados inesperados pueden requerir intervencion
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quirurgica adicional.

- Para obtener resultados éptimos, hay que conseguir la perfecta centracién del lente.

- Uso de taponamiento intraocular de gas / aire: se observé un deterioro en la transparencia de la LIO tras
la administracion intraocular de gases SF6 o C3F8. Se puede desarrollar una ente significativa, lo que
podria conducir a un intercambio de LIO.bruma visualmente significativa, lo que podria conducir a un
intercambio de LIO.

CALCULO PREOPERATORIO DE LA POTENCIA DEL LENTE

La potencia del LIO se debe determinar antes de la operacion basada en los datos de biometria y
utilizando las férmulas disponibles en la literatura. El valor de la Constante-A, especificada en la etiqueta
exterior, se presenta como una guia orientativa. Se aconseja que los cirujanos personalicen las
constantes que utilizan en base a sus técnicas quirurgicas, el equipo y los resultados postoperatorios.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Abra el envase exterior para quitar la bolsa protectora o blister. Compruebe que la
informacidn impresa coincida con la etiqueta del envase (ejemplo: poder, modelo, lote, etc.).

2. Abra el blister por el extremo marcado y deposite el inyector en un ambiente estéril.

3. Introduzca completamente la canula (25G)
de una jeringa llena de material
viscoelastico en la pequefa abertura
indicada con '1' (Fig. 1), manteniendo una
ligera presion en la punta de la canula.
Inyecte la solucién viscoelastica dispersiva
(preferiblemente HPMC) a través de la
abertura. La cantidad inyectada de visco es Fig. 1.
suficiente tan pronto como los dos flujos
(gotas) de la solucidn viscoelastica se
encuentran en la parte superior de la lente
(se vuelven confluentes).

4. Mantenga el inyector en este estado
durante un minimo de 3 minutos.

Fig. 2a
5. . Gire el anillo giratorio transparente como
se indica por la flecha plano marcado con "2"
(hacia la izquierda) hasta que encaje en su
lugar (Fig. 2 / a).
Fig. 2b

6. Saque el fijador rojo como se indica con '3'
y deséchelo (Fig. 2 / b).
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7. Retire el adaptador junto con el anillo giratorio segun
lo indicado por '4' (Fig. 3) y deséchelo.

W ’/

Fig. 3

8. Empuje el émbolo hacia adelante de una manera lenta y controlada. Anticipe una ligera

resistencia inicial. La resistencia excesiva podria indicar una lente atrapada.

9. Presione el émbolo continuamente y no haga una pausa hasta que la dptica salga de la punta del
cartucho.

10. Con el extremo biselado de la boquilla hacia abajo, inyecte la LIO aplicando una presién ligera
continua sobre el émbolo.

11. Una vez que la dptica de la lente sale de la punta del cartucho, deje de presionar y deje que el
haptico de seguimiento siga la dptica.

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

NOTA
- La Solucidn Salina Balanceada (BSS) sola no debe ser utilizada como lubricante.
- Al presionar el émbolo, una excesiva presion puede indicar una lente atrapada.
- No detenga la inyeccidn después de haber iniciado la implantacién de la lente. Todo proceso debe ser
continuo y 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.
RESPONSABILIDAD
Medicontur no tiene ninguna responsabilidad por la seleccién del modelo o potencia incorrecta por
parte del médico, por manipulacidn indebida, uso, la técnica quirdrgica aplicada o por cualquier otro
error causada por el cirujano con el implante.
TARJETA DE PACIENTE
Se incluye una etiqueta autoadhesiva con los datos del LIO impresos para ser colocada en la tarjeta del
paciente. La tarjeta del paciente debe ser entregada para futuras consultas que permita identificar al
cirujano y el modelo del LIO implantado.
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FABRICANTE

Medicontur Medical Engineering Ltd.
Herceghalmi Road, H-2072
Zsambék, HUNGARY

Teléfono: +36 23 56 55 55

Fax: +36 23 56 55 56
Por favor envie cualquier evento adverso o queja a Medicontur’s Quality Assurance al email:

QA@medicontur.hu
ULTIMA ACTUALIZACION: February 2020

Este documento se ha realizado en inglés. En caso de haber inconsistencias, la version en inglés
prevalecera.
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