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e Descripcion
N
El lente que contiene este envase es un

- implante optico disefiado para sustituir el
=20 cristalino del ojo humano.
Tiene una superficie multifocal difractiva
apodizada asférica, disefiada para reducir la
dependencia del paciente de las gafas,
potencia de adicion +3.0 dioptrias. La potencia
indicada de las lentes es la potencia de
distancia. La adicion en dioptrias esta
especificada en el plano de la lente
intraocular. El disefio del lente se presenta en
la figura 3A. Tiene un diametro éptico de 6
mm. El diametro total y la angulacion del
haptico del LIO se especifica en la tabla abajo
mencionada:

13 mm 5 grados

Caracteristicas de material:

Material: Acrilico hidrofilico, copolimero
HEMA/EOEMA  con  absorbente uv
incorporado.

—_—
—

e Contenido de agua: 25%

e indice refractivo: 1.462 (35°C)

Figura. 3A ® YAG laser: Compatible
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* Bloqueador ultravioleta: transmitancia por debajo del 10% a 405 nm y tienen un
cromoforo de filtro violeta adicional para una mejor proteccion de la retina. Transmision
de 2% por 400 nm longitud de onda; transmision de 90% por 450nm longitud de onda.

Indicacion

El Lente estd indicado para la sustitucidén del cristalino para conseguir la correccién visual de
la afaquia en pacientes adultos en los que ha sido extraido el cristalino por catarata.

El lente esta indicado para pacientes que desean beneficiarse de correccion de la presbicia y
de la reduccion de la dependencia de las gafas. capsular.

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas:
e Uveitis activa cronica.
e Enfermedades retinales en las cuales el implante puede interferir con cirugia de retina.
e (atarata de rubéola
e Enfermedades progresivas del segmento anterior.
¢ Atrofia severa del nervio optico
e Distrofia corneal severa
* Condiciones bajo las cuales se puede ver comprometida la estabilidad del LIO.
e Cualquier condicién créonica donde se espera un resultado no deseable.

Contraindicaciones relativas

* Ambliopia

* Glaucoma no controlado

* Aniridia o neovascularizacién del iris

* Microftalmos o macroftalmos

* Hipema intraoperatorio, pérdida importante del humor vitreo, o sangrado

e Presion intraocular intraoperatoria incontrolable.

* Alto astigmatismo.

e Condiciones de la retina o predisposicion a condicién de la retina que pueden llevar a una
calidad de imagen reducida como: desprendimiento de la retina, retinopatia diabética
proliferativa, o degeneracién macular relacionada con la edad

* Topografia corneal significativamente irregular o transplante corneal previo.
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Complicaciones

Las siguientes complicaciones pueden ser relativas a la cirugia de catarata, con o sin implante
intraocular:

e Inflamacién ocular

* Hemorragia

e Elevacion de la presién intraocular

* Infeccién postoperatoria

* Desprendimiento de la retina

e Edema macular

e Edema de la cornea

e Supuraciéon de herida

* Opacificaciéon de la capsula posterior (PCO)

e Sindrome toxico del segmento anterior (TASS)

Complicaciones relacionadas con la implantacién del lente intraocular:

* Rotura capsular

e Pérdida del humor vitreo

e Descentramiento y luxacién del lente

e (Calculo erréneo de la potencia del implante

e Dafio causado al lente durante la implantacién

Precauciones

El lente debe implantarse de acuerdo con las siguientes instrucciones de uso: El uso
inapropiado del lente puede suponer un riesgo para la salud del paciente.

e No hacer uso del implante en caso de que la envoltura estéril exterior esté dafiada, o si
existe cualquier tipo de duda.

* No reutilizar. La reutilizaciéon puede suponer un riesgo serio para la salud del paciente.

* No volver a esterilizar por ningdn método.

e Conservar a temperatura ambiente (temperatura media inferior a 25°C)

* No sumergir el implante en una solucion diferente a la esterilizada destinada a irrigacion
intraocular.

* No se utilizara un implante después de la fecha de caducidad.

* Ya que el lente se seca cuando esta expuesta al aire, debe estar siempre humeda. Para
evitar dafios al LIO, es esencial humedecerla en una soluciéon salina equilibrada o
equivalente antes de la implantacién o cuando se manipula durante un largo periodo de
tiempo.
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* Los pacientes con un astigmatismo postoperatorio esperado de >1D pueden no conseguir
un resultado 6ptimo de vision.

* Los lentes deberian implantarse de forma que estén Optimamente centradas, para
conseguir resultados 6ptimos y evitar problemas visuales.

e Las técnicas de extraccion del cristalino, como la facoemulsificacién por impulso
ultrasonico de baja potencia en vez de ECCE puede reducir algunas de las complicaciones
indicadas en el presente.

e Ellente intraocular esta disefiada para uso profesional solamente.

e Se requiere un alto nivel de técnica quirurgica para la implantacién de las lentes
intraoculares. Se recomienda que el cirujano observe y asista en varios procedimientos
antes de intentar realizar la implantacion.

* Almacenar las lentes a una temperatura inferior a los 18° C puede causar un leve efecto
de empafiamiento que desaparecera por completo en un periodo de 2 a 3 horas en vivo o
in vitro tras almacenar el lente durante 12 a 24 horas a una temperatura ambiente mayor
(22° a 25° Q).

* Los lentes pueden tener un reflejo de tinte violeta al inspeccionarlas bajo la lampara de
hendidura debido a sus propiedades de transmitancia, dependiendo de la intensidad y
angulo de la lampara de hendidura.

Presentacion

El lente se presenta en un contenedor con agua destilada estéril. El contenedor esta sellado
en una bolsa estéril. La esterilidad del paquete esta garantizada, a menos que la bolsa esté
abierta o dafada.

Instrucciones de uso

Existen varios procedimientos quirdrgicos que pueden usarse. El cirujano elegira el
procedimiento mas apropiado para el paciente.

* Revisar la etiqueta y verificar el modelo del lente, su potencia y la fecha de caducidad.

* Abrir el paquete y verificar que la informaciéon que acompafia el lente es compatible con la
gue aparece en la etiqueta sobre la envoltura exterior.

* Abra la bolsa estéril y transfiera el contenedor al ambiente estéril.

* Retire la tapa adhesiva

* Vierta el agua fuera del contenedor.

e Sujete el lente por la unién entre 6ptica y haptica y extraiga del contenedor.

* Enjuague las lentes minuciosamente usando una solucion salina o equivalente.

e Las instrucciones actualizadas para el plegado estan disponibles en Hanita Lenses.

e Tras la implantacién, extraiga cuidadosamente cualquier residuo viscoelastico de la bolsa
mediante irrigacidon-aspiracion, sobre todo entre el LIO y la capsula posterior.
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