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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, acrilicd, 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 in codul de produs cu
litera "Y". Diferitele modele sunt verificate individual pentru proprietatile optice si mecanice.

Parti componente injector: corp injector, adaptor, inel rotativ, cartus, opritor, piston cu varf moale, arc.
MODELE TORICE: In cazul lentilelor monotorice suprafata toricd se afld pe partea posterioara.
Lentilele EDOF (Extended Depth Of Focus) detin o functie optica suplimentara pe suprafata centrald anterioara
a opticii monofocale ca un element modulator al frontului de unda pentru a crea o zona focala extinsa.

Grafic 1: Curba de transmisie spectrala medie a LIO Medicontur

% z: I{;’l’ --------- Transparent hidrofob LIO (UV 10% cut-off este 383nm)
" 2: l’i ----- Galben hidrofob LIO (UV 10% cut-off este 391nm)
Lungime de unda [nm]
Modele
Cod Tip Material Design Marime incjzie
corneana
877PA Bi-Flex hidrofob monofocal 2.2mm
877PAY Bi-Flex hidrofob monofocal 2.2mm
860PA Z-Flex hidrofob monofocal 2.2 mm
860PAY Z-Flex hidrofob monofocal 2.2 mm
877PT Bi-Flex hidrofob toric 2.2mm
877PTY Bi-Flex hidrofob toric 2.2mm
860PT Z-Flex hidrofob toric 2.2 mm
860PTY Z-Flex hidrofob toric 2.2 mm
877PEY Bi-Flex hidrofob EDOF 2.2 mm
860PEY Z-Flex hidrofob EDOF 2.2 mm
877PETY Bi-Flex hidrofob EDOF toric 2.2 mm
860PETY Z-Flex hidrofob EDOF toric 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
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de expirare este imprimat pe ambalajul exterior si pe folia de protectie. A nu se utilza dupa data
expirarii.

UTILIZARE PREVAZUTA
Lentilele intraoculare de camera posterioarda MEDICONTUR sunt destinate implantarii primare in sacul
capsular in camera posterioara a ochiului pentru a inlocui cristalinului uman la pacienti adulti.

INDICATII MEDICALE

Lentilele intraoculare de camera posterioard MEDICONTUR sunt indicate corectiei vizuale aphakice in urma
inlaturarii cristalinului uman la pacienti adulti.

Modele torice: LIO torice MEDICONTUR sunt recomandate pacientilor cu astigmatism care 1si doresc o
vedere la distanta Tmbunatatita, necorectata si o reducere a cilindrului refractiv residual.

Modele EDOF: LIO EDOF MEDICONTUR sunt indicate pacientilor care isi doresc o vedere imbunatatita la
intermediar cu vedere necompromisa la distanta.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Pacienti adulti aphakici (18 ani sau peste)

UTILIZATORI INDICATI

LIO Medicontur trebuie manipulate si implantate de catre un chirurg oftalmolog calificat si instruit
corespunzator

CONTRAINDICATII

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

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 atentd 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):

- Complicatii perioperatorii cum ar fi ruptura capsulara posterioara, separare sau deteriorare zonulara,
pierdere semnificativa de vitros, sdngerare semnificativa in camera anterioara sau hemoragie coroidala

- Camerad anterioara cu adancime extrem de mica

- Distrofie corneana grava

- Atrofie severa a nervului optic

- Deficiente de perceptie cromatica

- Presiune intraoculara necontrolata sau glaucom

- Inflamatie recurenta a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscuta

- Retinopatie diabetica

- Neovascularizatia irisului

Dezlipire de retina anterioara

Modificari maculare sau a pigmenului epitelial pigmentar clinic semnificative
- Amblioipia

- Sindrom pseudoexfoliativ

- Cataracta polara posterioara
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- Zonuloliza

- Phakodonesis

- Folosirea curenta sau anterioara a alpha-1a adrenergic antagonist systemic (in special tamsulosin)
- Sarcina

- Hemoragie coroidala

- Dezlipire de retina

- Endopftalmita virald sau bacteriana

MODELE TORICE

- Astigmatism irregular

- Tn cazul pacientilor cu interventii anterioare refractive — spre exemplu orice fel de keratoplastie — indicatia
ar trebuie determinata foarte atent.

COMPLICATII
Ca orice interventie chirurgicalda, exista riscuri imprevizibile. Urmatoarea listd non-exhaustiva specifica
complicatiile care pot fi asociate implantarii de lentile intraoculare.

Legat de boala
- Edem sau leziuni corneene

- Glaucom secundar
Preoperator

- Trauma irisului
- Blocare pupilara
- Hemoragie
Postoperator
- Infectii intraoculare
- Extractia sau inlocuirea LIO
- Uveita
- Edem macular cystoid
- 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
- Proces de preparare a LIO mai indelungat
- Degenerare maculara cu orbire pe termen lung (ani de zile)
- Perioada postoperatorie
- TASS, endoftalmita

ATENTIONARI
- LIO Medicontur sunt destinate implantrarii doar in sacul capsular. Nu exista date clinice care sa
demonstreze siguranta si eficienta implantarii in sulcusul ciliar.
- 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.
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- A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau umed, sterilitatea poate fi compromisa.
- A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis Tnhainte de utilizare in mod neintentionat

- A se pastra cutia LIO nedeschisa, la loc uscat, ferit de umiditate si raze solare, intre 15-35°C

- Pentru implantarea lentilei sunt necesare aptitudini chirurgicale ridicate. Pentru a implanta
lentile intraoculare este necesar ca chirurgul oftalmolog 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.

- Pacientii trebuie informati sa poarte ochelari in lumina soarelui pentru e Evita deteriorari
cauzate de razele ultraviolete.

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

- Produsul sau materialul rezidual trebuie dispuse in concordanta cu reglemtarile locale/nationale.

- 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.

MODELE TORICE

- Tnainte de operatie marcati ochiul de operat cu cel putin doud puncte de referintd (cand pacientul
este Tn pozitia sezut) sau folositi un microscop operator care va oferd ghidaj axial.

- Pentru rezultate optime chirurgul trebuie sa asigure plasarea corecta si orientarea lentilei in sacul
capsular. Suprafata posterioara este marcata cu 2 indentatii lineare la jonctiunea dintre optica si
haptica care identifica axa plata a LIO. Marcajele axului cilindric trebuie aliniate cu axa abrupta
corneana post incizie.

- Indepartati cu atentie orice material viscoelastic de ambele pérti ale lentilei. Material viscoelastic
rezidual poate cauza complicatii inclusiv rotatia lentilei rezultand in alinierea gresita a LIO, care va
compromite corectia astigmatica.

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

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 utilizatd bazata pe tehnicile chirurgicale utilizate, pe
aparatura si pe rezultatele postoperative.

Pentru modele torice este recomandata folosirea unui calculator toric online/computerizat pentru a asigura
rezultatele oprice cele mai bune.

Pentru informatii suplimentare accesati http://www.medicontur.com.

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.

Confidentiality Statement
This document contains confidential information, and as such may not be disclosed to 3rd party
Version 04 without the permission of Medicontur Ltd. All rights reserved. Page 7/10


http://www.medicontur.com/

LB-006-5100-07-V04 POBMA Injector IFU RO MEDl@NTUR

3. Introduceti integral varful canulei (23-27G) al
seringii cu vascoelastic in orificiul indicat '1'
(Fig.1)mentinand o presiune minima pe
varful canulei. Injectati solutie vascoelastica
prin orificiu. Cantitatea de vascoelastic
injectata este suficienta atunci cand suprafata
lentilei este acoperita de solutia viscoelastica.

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). & Wy,
/;*\aw
SR
Fig. 2b

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

Fig. 3
8. Tmpingeti Tnainte pistonul lent intr-un mod controlat. Luati in calcul o pornire mai greoaie a
pistonului. O rezistenta crescutd poate indica o lentild blocata.
9. Cu tesitura varfului orientata n 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. Odata 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.
- Cand impingeti pistonul, o rezistenta prea mare poate indica o lentild blocata.
- Nu opriti injectarea dupa 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 concordanta cu reglementarile locale/nationale
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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.

Cardul de implant trebuie completat de catre unitatea de ngrijiri medicale / furnizorul de Tngrijiri medicale,
dupa cum urmeaza:

5 r 1
©» [ 3 &> [ ‘

° L |
e 4
ot
KA g M D 6
Medicontur Medical Engineering Ltd
www.medicontur.com/patientimplantinfo “ Herceghalmi ut 1, 2072 Zsambék, Hungary
(=) www.medicontur.com

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 ingrijiri medicale.

o

Completati numele dispozitivului medical.

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

SIMBOLURI — CARD DE IMPLANT

® .
(? Nume pacient
w { sau ID pacient

® o= Numelesiadresa
Data implantarii m unitatii/furnizorului
de ingrijiri medicale

X

Numele si Site web cu
M adresa informatii pentru M D Nume dispozitiv
producatorului = pacienti

SN Numar U DI Identificator unic (@) Ochi drept

de serie al dispozitivului
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Ochi stang

P

SIMBOLURI - AMBALA)J

‘.

c € Certificat CE T @
Depozitati la loc uscat Unica folosinta
1639 pozitas '
2K
—— cac egege » . . ¢
/;L\ Feriti de razele I::I:i_:l Cititi |nstr.u‘ct|un|le de % Nu resterilizati
solare utilizare
st Limita de
SN Numér de serie Utilizati pan3 la (data) o0 temperatura

u utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

Producator

-l

STERILE

EO

Sterilizat cu oxid

de etilena

Atentionare

7N

i ,| | Data fabricarii

Sistem cu bariera
sterila unica, cu
ambalaj de

protectie in interior

Dispozitiv
medical

MD

Identificator unic al
dispozitivului

UDI

PRODUCATOR

Medicontur Medical Engineering Ltd.

Herceghalmi ut 1., 2072
Zsambék, HUNGARY
Telefon: +36 23 56 55 55
Fax: +36 23 56 55 56

Orice eveniment advers ce ar fi putut fi cauzat de catre lentila 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 ACTUALIZARE

Mai 2021

Revizia nr. 04

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

prevala.
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