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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU LENTILELE

INTRAOCULARE SUPLIMENTARE MEDICONTUR (ADDON) RO
MODELE

Cod Aspect

A46R Monofocal refractiv
A45RD2 Trifocal difractiv
A45RT Monofocal refractiv toric
A45DT Trifocal difractiv toric
A45SML Multifocal refractiv
A4EDF1 EDOF difractiv
A4EDF2 EDOF difractiv

DESCRIERE

Lentilele intraoculare suplimentare Medicontur (AddOn) sunt dispozitive optice acrilice hidrofile,
monobloc, sterile, foldabile cu absorbtie UV. Diferitele modele sunt controlate individual pentru
proprietatile lor optice si mecanice.

Graficul 1: Factor mediu de transmisie spectrala a LIO Medicontur
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LIO hidrofila clara (oprirea UV 10% reprezintd 371 nm)
MODELE TORICE

Tn cazul lentilelor mono-torice, suprafata toric este pe partea anterioard, in timp ce in cazul lentilelor
bitorice ambele parti sunt torice.

MODELE DIFRACTIVE

Suprafata anterioara este partea difractiva a lentilei. Puterea adaugata pentru vederea de aproape este
indicata pe eticheta.

DISPOZITIVE DESTINATE UTILIZARII TMPREUNA CU IOL

IOL trebuie implantata folosind un injector adecvat. O diagrama de compatibilitate poate fi
gasita pe site-ul nostru web: www.medicontur.com/professionals/compatibility. Dispozitivele

diferite de cele enumerate in diagrama nu au fost testate si nu pot fi recomandate.

AMBALARE

Lentilele hidrofile sunt furnizate sterilizate cu abur intr-un recipient umplut cu apa sterila. Recipientele
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sunt ambalate intr-un blister de protectie.

DATA DE EXPIRARE

LIO Medicontur sunt sterile, cu exceptia cazului Tn care ambalajul lor primar este deteriorat. Data de
expirare este tiparita pe etichetele ambalajului exterior si pe blister sau punga de protectie. Nu utilizati
o LIO dupa data de expirare.

SCOP INTENTIONAT
LIO suplimetare Medicontur (Addon) sunt lentile intraoculare de camera posterioara destinate

implantarii in sulcusul ciliar in camera posterioara pacientilor pseudofaci cu o lentila intraoculara primara
implantata 1n sacul capsular.

INDICATIE MEDICALA

MODEL MONOFOCAL

A46R este destinat pacientilor pseudofac cu o lentila primara implantata in sacul capsular care doresc o
corectie refractiva

MODEL DIFRACTIV

A45RD2 este destinat pacientilor pseudofac cu o lentild primara implantata n sacul capsular care doresc
o vedere aditionald la apropiere si intermediar cu o independenta crescuta de ochelari si o corectie
refractiva optionala

A4EDF1, A4EDF2 sunt destinate pacientilor pseudofac cu o lentila primara implantata in sacul capsular
care doresc o vedere aditionala la intermediar cu o independenta crescutd de ochelari si o corectie
refractiva optionala

MODEL MONOFOCAL-TORIC

A45RT este destinat pacientilor pseudofac cu o lentila primara implantata in sacul capsular care
doresc o corectie a astigmatismului cornean si o corectie refractiva

MODEL DIFRACTIV-TORIC

A45DT este destinat pacientilor pseudofac cu o lentild primara implantata in sacul capsular care
doresc o vedere Tmbunatatita la apropiere si intermediar cu o independenta crescuta de
ochelari cu o corectie a astigmatismului cornean si o corectie refractiva optionala.

MODEL SCHARIOTH MACULA LENS

A45SML este destinat pacientilor pseudofac cu forma uscata a degenerescentei maculare legte de varsta
care au o LIO primara implantata in sacul capsular si isi doresc o vedere imbunatatita la apropiere.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute folosirii LIO de camera posterioara Medicontur atunci cand sunt
folosite conform recomandarii.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Pacienti adulti pseudofac (18 ani sau peste) cu o lentila intraoculara implantata in sacul capsular.

UTILIZATORI INDICATI

LIO suplimentare Medicontur (AddOn) trebuie manipulate si implantate de catre un chirurg oftalmolog
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calificat si instruit corespunzator

PRECAUTII
Nu a fost studiata eficacitatea si siguranta LIO Medicontur la pacienti cu conditii preexistente si/sau
complicatii intraoperatorii listate mai jos (acesti pacienti au fost exclusi din studiile clinice).

Este necesara o evaluare atenta preoperatorie si perioparatorie precum si o decizie

clinica facuta de chirurgul oftalmolog pentru a evalua raportul riscuri/benefici inaintea implantarii in

urmatoarele conditii existente (non exhaustive):

- Afakia

- Microftalmia

- Camera anterioara superficiala (< 2.8 mm)

- Unghiingust, ex. < gradul 2 Schaefer

- Anomalii congenitale ale ochilor

- Sindrom de dispersie pigmentara

- Pacienti pseudofaci cu lentile intraoculare malpozitionate, subluxate sau instabile capsular

- Incapacitatea de a realiza pozitionarea sigura in locatia desemnata, de exemplu datoritd absentei unei
capsule anterioare periferice sigure, absentei zonuleleor intacte sau anatomiei neregulate a
sulcusului ciliar

- Boli oculare active (uveita severa cronica, retinopatie diabetica proliferativa, glaucom cronic care nu
raspunde la medicatie, atrofie iriana, zonulopatie severa)

- Neovascularizarea irisului

- O vizualizare inadecvata a fundului de ochi la examinarea preoperatorie

- Endopftalmita virala sau bacteriana

- Hemoragie coroidala

- Dezlipire de retina

- Sindorm pseudoexfoliativ

- Decompensarea corneei

- Astigmatism iregular

- DMLV si alte degenerari progresive ale retinei

- Reactii patologice ale pupilei

- Reactii pupilare miotice ineficiente preoperator sau dimensiune a pupilei non-midriatice mai mari de
2.5mm in conditii fotopice.

- Distrofie corneana severa

- Retinopatie diabetica

- Modificari majore clinic semnficativ maculare sau a pgmentului epitelial retinian

- Dezlipire de retind anterioara

- Sarcind

MODEL DIFRACTIV

- Pacienti cu LIO multifocala fixata in sacul capsular

- Keratoconus

- Orice boala a ochilor in care acuitatea vizuald postoperatorie nu este de asteptat sa fie mai buna de
0.5 (de exemplu ambliopie, nistagmus, retinita pigmentara, aniridia, pupila excentrica)

- Pacienti monoculari

- Pacienti care conduc noaptea in mod profesionist (loc de munca) sau a caror preocupari sau hobby-
uri depind de o vedere nocturna buna

- Pacienti care au nevoie de o vedere buna in condisii de semi-intuneric
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MODEL TORIC
- 1n cazul pacientilor care au beneficiat de interventii refractive anterioare, spre ex. orice fel de
keratoplastie, indicatia ar trebui determinata foarte atent

MODEL SCHARIOTH MACULA LENS
- Degenerescenta maculard neovasculara (umeda) legata de varsta

COMPLICATII

Ca in orice procedura chirurgicala, exista riscuri implicate. Urmatoarea listd non-exhaustiva specifica
complicatiile care au fost asociate cu implantarea LIO:

Legat de boala

- Leziuni corneene sau edem

- Glaucom secundar

Preoperativ

- Blocaj pupilar

- Trauma iriana

- Hemoragie

Postoperativ

- Infectie intraoculara

- Schimb de LIO sau extractie

- Uveita

- Edem macular cistoid

- Opacifierea / calcifierea postoperatorie a LIO

- TASS, Endoftalmita

- Disconfort astenopic, dificultati de adaptare

- Sensibilitate redusa la contrast

- Perceptia de halouri sau a liniilor radiale in jurul surselor de lumina punctuale
- Rezultat vizual nemultumitor din cauza refractiei incorecte a LIO
- Viziune redusa noaptea sau in conditii de vizibilitate redusa

- Accelerarea degenerarii maculare preexistente cauzand orbirea

ATENTIONARI

- LIO suplimentare Medicontur (AddOn) sunt destinate implantrarii doar in sulcusul ciliar a camerei
posterioare. Nu exista date clinice care sa demonstreze siguranta si eficienta implantarii Tn sacul
capsular.

- Examinati cu atentie etichetele ambalajului pentru informatii despre modelul lentilei, puterea si data
de expirare. Lentilele nu trebuie utilizate dupa data de expirare.

- Nu resterilizati sau reutilizati lentila prin nicio metoda.

- Nufolositi LIO daca ambalajul este deteriorat sau umed si sterilitatea lentilei ar fi putut fi compromisa.

- Nu folositi produsul daca ambalajul a fost deschis Thainte de utilizare in mod neintentionat

- Depozitati cutia LIO nedeschisa intr-un loc uscat, ferit de umiditate si lumina directa a soarelui, intre
15-35°C.

- Nu folositi LIO hidrofile daca nu exista lichid in recipientul lentilelor.

- Nu trebuie utilizat lichidul de depozitare.

- O opacifiere temporara a lentilei poate sa apara in cazul unei schimbari considerabile a temperaturii.
Acest fenomen nu dauneaza materialului lentilei si lentila revine la transparenta dupa ceva timp.

- Pentru a implanta lentile intraoculare este necesar un nivel ridicat de abilitati chirurgicale. Chirurgul
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oftalmolog ar fi trebuit sa observe si / sau sa fi asistat la numeroase implantari si sa finalizeze cu
succes unul sau mai multe cursuri de implantare a LIO, Tnainte de a incerca implantarea lentilelor
intraoculare.

- LIO trebuie manipulate cu atentie pentru a evita deteriorarea opticii lentilelor sau a hapticelor.
Trebuie utilizate instrumente lustruite, fara dinti, fara a prinde cu pensa de zona optica.

- Pacientii trebuie informati ca rezultatele neasteptate pot necesita o interventie chirurgicala
suplimentara.

- Pacientii trebuie informati sa poarte ochelari in lumina soarelui pentru e Evita deteriorari cauzate

de razele ultraviolete.

- Pentru rezultate optime, urmariti obtinerea centrarii perfecte a LIO.

- Nuintroduceti LIO suplimentard (AddOn) in sacul capsular.

- Produsul sau deseurile sale trebuie aruncate in conformitate cu reglementarile si cerintele locale /
nationale.

- Utilizarea de tamponade intraoculare cu gaz / aer: Deteriorarea in transparenta a LIO a fost observata
la administrarea intraoculara a gazelor SF6 sau C3F8. Se poate produce o ceata semnificativa din
punct de vedere vizual, ceea ce poate duce la un schimb de LIO.

- Indepartati cu atentie tot materialul viscoelastic de pe ambele parti ale lentilei. Materialul viscoelastic
rezidual poate provoca complicatii, inclusiv cresterea presiunii intraoculare.

- Pacientii cu boli autoimune cronice sub tratament de lunga durata ar trebui sa fie considerati ca
pacienti cu risc, deoarece poate apdrea exacerbarea starii lor.

MODEL TORIC

- Tnainte de operatie, marcati ochiul operator cu cel putin doud puncte de referint3 (pacientul stand in
pozitia sezut) sau utilizati un microscop care ofera un ghidaj per ax.

- Pentru rezultate optime, chirurgul trebuie sa asigure amplasarea si orientarea corecta a lentile la
nivelul sulcusului ciliar. Suprafata posterioara a LIO este marcata cu 2 indentari liniare la jonctiunile
optico-haptice care identifica meridianul plat al LIO. Marcajele axei cilindrului trebuie sa fie aliniate
cu meridianul cornean abrupt post-incizie.

- Indepartati cu atentie tot materialul viscoelastic de pe ambele parti ale lentilei. Materialul viscoelastic
rezidual poate provoca complicatii, inclusiv rotirea lentilei, care duce la alinierea gresita a LIO, ceea
ce compromite corectia astigmatica.

MODEL DIFRACTIV

- Gestionati cu atentie selectia pacientilor si tehnica operatorie pentru a va asigura ca astigmatismul
cornean total postoperator nu depaseste 0,75 dioptrii.

- Doar pacientii cu pupila complet functionala trebuie sa fie implantati.

- Unii pacienti pot avea o sensibilitate redusa de contrast, comparativ cu LIO monofocale.

- Unii pacienti pot prezenta efecte vizuale cu LIO multifocale, din cauza suprapunerii imaginilor
focalizate si nefocalizate. Efectele vizuale pot include perceptia halourilor sau a liniilor radiale in jurul
surselor de lumina punctuale in conditii de iluminare redusa.

- Pacientii trebuie informati ca rezultatele neasteptate pot duce la continuarea dependentei de
ochilari.

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

1. Deschideti ambalajul exterior pentru a indeparta punga de protectie sau blisterul si verificati daca
informatiile despre recipientul LIO sunt in concordanta cu etichetarea pachetului exterior (de
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exemplu putere, model, serie).

2. Deschideti punga de protectie sau blisterul si scoateti recipientul lentilelor din ambalaj intr-un
mediu steril. Deschideti cu atentie capacul si scoateti suportul lentilelor din fluid.

3. Transferati lentila, folosind echipament steril la un dispozitiv de incarcare adecvat. Clatiti LIO cu
solutie sterila echilibrata de sare. Pentru incarcarea si injectarea lentilei, urmati Instructiunile de
utilizare ale injectorului.

4. Spre deosebire de lentilele implantate in sacul capsular, aceste LIO suplimentare (AddOn) trebuie
pliate Tn directia opusa. Pozitionati lentila Tn spatiul de incarcare al cartusului cu hapticele
pozitionate in siguranta sub marginea celor doud canele ale cartusului intr-o configuratie "U-
reverse" (N). Acest lucru asigurd cd lentila este foldata si indoitd cu hapticele indreptate in jos. in
acest fel lentila se va defolda cu hapticele frontale in jos in sulcusul ciliar.

5. Pot fi utilizate diferite proceduri chirurgicale. Chirurgul trebuie sa selecteze o tehnica adecvata
pacientului.

6. LIO hidrofile nu trebuie tinute in aer liber mai mult de 1 minut.

CALCULAREA PREOPERATIVA A PUTERII LIO

Puterea LIO trebuie determinata preoperator pe baza datelor de biometrie corespunzatoare utilizand
formulele disponibile in literatura. Se recomanda ca chirurgii sa-si personalizeze calculul pe baza
tehnicilor chirurgicale, a echipamentelor si a rezultatelor postoperatorii. Pentru LIO suplimentare
(AddOn) este recomandat utilizarea unui calculator Addon IOL computerizat / conectat la intenet pentru
a asigura rezultatele optice optime. Pentru mai multe informatii, consultati https.//www.1stq.de/en/34-
addoncalculator sau http://www.medicontur.com.

Pentru lentilele multifocale difractive se vizeaza emetropia.

RESPONSABILITATE

Medicontur nu poarta nicio responsabilitate pentru selectarea necorespunzatoare a modelului de catre
medic, pentru manipularea, utilizarea necorespunzatoare, tehnica chirurgicala utilizata sau pentru orice
alta eroare iatrogena cauzata de chirurg.

CARD IMPLANT SI INFORMATII PACIENT

Una dintre etichetele auto-adezive cu datele privind IOL si codul de bare UDI 2D imprimat pe ea este
proiectata pentru a fi amplasata pe cardul de implant, inclus de asemenea in ambalaj. Acest card de
pacient trebuie Tnmanat pacientului pentru referinte viitoare, permitand pacientului sa identifice
chirurgul si tipul de LIO implantata.

Cardul de implant trebuie completat de catre unitatea de ingrijiri medicale / furnizorul de
ingrijiri medicale, dupa cum urmeaza:
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1. Amplasati eticheta cu codul de bare UDI 2D pe cardul de implant.

2. Completati data implantarii

3. Marcati ochiul la nivelul caruia s-a realizat implantarea - stang (OS) sau drept (OD).
4. Completati numele pacientului sau ID-ul de pacient.

5. Completati numele si adresa unitatii/furnizorului de Tngrijiri medicale.

6. Completati numele dispozitivului medical.

Link-ul pentru accesarea informatiilor pentru pacient este imprimat pe cardul de implant.

SIMBOLURI — CARD DE IMPLANT

® . o= Numele si adresa
N t . » o SR .
,? me paC|-en Data implantarii U unitatii/furnizorului
{ sau ID pacient

de Tngrijiri medicale

Numele si Site web cu
d adresa informatii pentru M D Nume dispozitiv

producatorului pacienti

SN Numar U DI Identificator unic (@) Ochi drept

de serie al dispozitivului

@Y oenisne

SIMBOLURI - AMBALA)J
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C E certificat CE ey Pastrati uscat A nu se reutiliza
1639 j
M A nu se pastra Consultati A nuse
/!\ in razele solare instructiunile de % resteriliza
3 utilizare
Numar de Utilizati pana la STERILE| § Sterilizare
SN serie efectuatd cu
abur sau caldura
uscata
Nu utilizati Producator 35°c | Temperatura
daca ambalajul min/max
este deteriorat 15°C
Sistem cu
bariera sterila
C o unica, cu Dispozitiv
Data fabricarii : p.
ambalaj de medical
protectie in
interior
Identificator
U DI unic al A Atentionare
dispozitivului

Producator

Medicontur Medical Engineering Ltd.
Herceghalmi ut 1., 2072 Zsdmbék, HUNGARY
Telefon: +36 23 56 55 55

Fax: +36 23 56 55 56

Orice eveniment advers ce ar fi putut fi cauzat de catre lentild sau orice incident serios trebuie raportat
la departamentul de asigurare a calitatii Medicontur la adresa de e-mail: QA@medicontur.hu. si la
autoritatile regulatorii competente.

Ultima revizie: Mai 2021 Revizie nr. 03

Acest document este scris in limba englez&. Tn cazul unor neconcordante, va predomina versiunea in
limba engleza.
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