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Clareon Vivity — Clareon Vivity Toric LIO Hidrofébica de Visién Extendida
Clareon Vivity — Clareon Vivity Toric LIO Hidrofébica de Vision Extendida con sistema de

suministro precargado automatizado AutonoMe

Lente intraocular de camara posterior, pseudofaquica

Alcon

Uso Oftalmico

IOL/LIO Lente Intraocular
PC Camara posterior
uv Ultravioleta
D Dioptria
T Diametro del cuerpo (Diametro de la dptica)
%55 Diametro total (Longitud total)
CYL Potencia de adicion de cilindro (solo para Toric)
PWR Potencia
A-Constant Constante A
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante:
Alcon Laboratories Ireland, Ltd.
Cork Business & Technology Park - Model Farm Road - Cork, Irlanda

Alcon Research, LLC
6065 Kyle Lane, Huntington, WV 25702, Estados Unidos

Domicilio legal: Alcon Laboratories, Inc
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

2

Clareon Vivity — Clareon Vivity Toric LIO Hidrofébica de Vision Extendida

Clareon Vivity — Clareon Vivity Toric LIO Hidrofébica de Visién Extendida con sistema de suministro
precargado automatizado AutonoMe

Lente intraocular de camara posterior con filtro de luz azul y ultravioleta acrilico plegable

Lente intraocular de camara posterior con filtro de luz azul y ultravioleta acrilico plegable con Sistema Inyector
Precargado AutonoMe

Alcon

SIMBOLOS CONFORME A LA ISO 7000/ISO 7001* UTILIZADOS EN EL PROSPECTO (Titulo de la ISO 7000/IEC 60417*:
Simbolos graficos para utilizar en el equipo)
(Titulo de la *ISO 7001: Simbolos graficos — Simbolos de informacién publicos)

Namero de referencia de

Simbolo ISO 7000 / IEC 60417* / 1SO 7001* Titulo del simbolo/texto explicativo
® 1051 No reutilizar
@ 2608 No reesterilizar
% 2607 Fecha de caducidad
[sTERLE]EO] 2501 Esterilizado utilizando 6xido de etileno
r_§_N__| 2498 Numero de serie
2493 Namero de catalogo
Vi 0434A Precaucion
ﬂ 3082 Fabricante
/ﬂ/ ggz 0533 Limite superior de temperatura
[ji] 1641 Conslltense las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electrénicas
No utilizar si el envase esta dafiado y
2606 . . p
consultense las instrucciones de uso
& 2497 Fecha de fabricacion
ﬂ; 3079 Abrir por aqui
RFE)) 3010 Etiqueta RFID, general

P
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[—i—] 6050* Numero de modelo
] 6049* Pais de fabricacion
@ 5662* Fecha
*? 5664* Identificacion del paciente
,ﬁ' Pl PF 044* Centro o médico asistencial
FL Pl PF 002* Hospital
O 3707 Un solo sistema de barrera estéril
3705 Sitio web de la informacion del paciente

*Simbolo de la ISO 7001.

*Simbolo de la IEC 60417.

LIO CLAREON VIVITY TORIC y LIO’s con Autonome

86 °F

30°C
58 °F
16 °C ]

SiMBOLO CONFORME A LA ASTM F2503-13 UTILIZADO EN EL PROSPECTO
(Titulo: Practica estandar para el marcado de productos sanitarios y otros elementos de seguridad en el entorno de la
practica de resonancias magnéticas)

. Numero de referencia de la . . S
Simbolo ASTM F2503-13 Titulo del simbolo/texto explicativo
@ n/d Seguro para resonancia magnetica
ABREVIATURAS O SiMBOLOS UTILIZADOS EN EL PROSPECTO

Simbolo Titulo del simbolo/texto explicativo

MD

Producto sanitario

Identificador Unico del dispositivo (UDI)

LIO

Lente intraocular

Viscoelastico

Filtro de luz azul y UV con tecnologia de enfoque de frente de ondas
X-WAVE™ (es decir, con visién extendida)

Ojo

POSTERIOR
| cHAMBER
oL

LIO de la camara posterior

uv Ultravioleta
D Dioptria
s Longitud de la éptica de la LIO
ar Longitud general de la LIO, incluidos los hapticos
L Izquierda
R Derecha
PWR Potencia de la LIO

Boquilla de tamafio D para el cartucho MONARCH™*

Boquilla de tamafio C para el cartucho MONARCH™*

CLAREON™ MONARCH™ IV
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ﬂ No contiene latex de caucho natural

@ No contiene PHT (ftalatos)
@ onl Atencién: La legislacion federal de los Estados Unidos restringe la venta de
y este producto a un médico o por orden del mismo.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

*La recomendacion que se muestra en el prospecto es para el tamanio de boquilla del cartucho méas pequefio
aprobado por dioptria. Para conocer todas las combinaciones aprobadas de productos, revise la Tabla 2.

Toric
CYlLa Potencia-de-adicion-de-cilindrox I
3 Estéril
4 Oxido de Etileno
5 Directora Técnica: Farm. Verénica B. Cini — M.N: 13.171
6 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-192
7 Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
8

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD

Los riesgos potenciales para la seguridad de los pacientes en relacion con los materiales de este producto se evaluaron
mediante pruebas de biocompatibilidad y caracterizacion fisicoquimica no clinicas, de acuerdo con las normas internacionales
aplicables a las LIOs. Las pruebas no clinicas no pusieron de manifiesto ninguin problema de seguridad por toxicidad local o
sistémica. Demostraron que el material de la LIO era fisica y 4pticamente estable, y que no habia sustancias lixiviadas
derivadas del proceso de fabricacién (incluida la esterilizacién) o materiales del producto que pudieran suponer un riesgo para
la seguridad. El dispositivo posee un perfil de seguridad del paciente aceptable si se utiliza conforme a las instrucciones de uso

para su uso clinico objetivo, como dispositivo de implante ocular.

USO PREVISTO

La LIO Clareon Vivity™ se ha disefiado para su uso por parte de un cirujano oftalmico cualificado. La LIO se ha disefiado para
ser implantada en el saco capsular de la camara posterior del ojo, sustituyendo al cristalino humano. Esta posicion de la lente
permite que la LIO actiie como un medio de refraccion en la correccion de la afaquia. La éptica biconvexa asférica compensa la
aberracion esférica positiva de la comea en comparacion con una optica esférica estandar. La tecnologia patentada de enfoque
de frente de ondas X-WAVE™ ofrece un rango continuo de visién extendida de lejos a cerca, sin aumentar la incidencia de
altto;r_aciones visuales. No se ha establecido la eficacia del croméforo de filtrado de la luz azul para reducir las patologias
retinianas.

Toricas: tienen un componente térico en la superficie posterior con marcas de eje para denotar el meridiano plano (mas el eje
del cilindro). La alineacién de las marcas del eje torico con el meridiano corneal empinado postoperatorio permite que el lente
corrija el astigmatismo corneal preexistente. La correccion astigmatica en el plano corneal para cada modelo de LIO Clareon
Vivity™ Toric se muestra en la Tabla

Potencia cilindrica y rango de correccién del astigmatismo corneal

Modelo de lente Potencia del cilindro
Plano del LIO (dioptrias) Plano corneal (Dioptrias)?
CNWET2 1.00 0.65
CNWET3 1.50 0.97
CNWET4 2.25 1.46
CNWETS 3.00 1.95
CNWET6 3.75 2.44

a Basado en un ojo humano medio pseudofaquico utilizando una constante dptica A SRK/T de 119,2

INDICACIONES

La LIO hidréfoba de vision extendida Clareon Vivity, utiliza una tecnologia de enfoque de frente de ondas X-WAVE™ patentada
que ofrece un rango continuo de vision extendida, al mismo tiempo que mantiene un perfil de alteraciones visuales como el de
una lente monofocal. Se ha disefiado para la implantacién primaria para la correccién visual de la afaquia en pacientes adultos
con <1,00 D de astigmatismo corneal preoperatorio, (Toricas: para la reduccion del cilindro refractivo residual en
pacientes adultos con astigmatismo corneal preexistente), en los cuales se ha extraido un cristalino cataratoso mediante

VERONICA B. CINI
DIRECTORA TECNICA Y APODERADA

Pagina4 de 14



una cirugia de cataratas. La lente trata los efectos de la presbicia ofreciendo un rango de visién completo desde la vision de
lejos hasta la vision de cerca funcional (40 cm). Esta lente también proporciona una agudeza visual lejana comparable y una
reduccion de la dependencia de las gafas, en relacion a una LIO monofocal asférica. La LIO Clareon Vivity se ha disefiado
Gnicamente para la colocacion en el saco capsular. Esta lente también esta indicada para la cirugia de cristalino transparente o
lensectomia refractiva (RLE - Refractive Lens Exchange).

PREPARACION DEL DISPOSITIVO E IMPLANTACION DEL LIO

Para acomodar todo el rango de dioptrias de los LIOs, el sistema de entrega AutonoMe™ se suministra con una boquilla
AutonoMe™. Durante la implantacion del LIO Clareon Vivity™, debe utilizarse un dispositivo viscoquirlrgico oftalmico (DVO)
cualificado por Alcon. El uso de un DVO no cualificado puede causar dafios en el lente y posibles complicaciones durante el
proceso de implantacion. Las combinaciones cualificadas que pueden utilizarse con este objetivo se enumeran en la Tabla 2.

Tabla 2: Combinaciones calificadas para su uso con el LIO Clareon Vivity™ en el modelo de sistema de entrega
AutonoMe™

Modelo de lente

Gama de dioptrias

Tamaio de la boquilla

DVO calificado

CNAETO

+De 10,0 a 25,0

Boquilla AutonoMe ™ tamario
D

DVOVISCOAT™
DVOPROVISC™
DVO DISCOVISC™

Modelo de lente Gama de dioptrias Tamano de la boquilla DVO calificado
CNAET2
De +10,0 a +25,0
CNAET3 ' ' . ~ DVOVISCOAT™
CNAET4 Boquilla AutongMeTM tamano DVOPROVISC™
CNAET5 De +10,0 a +21,0 DVO DISCOVISC™
CNAET6

COMBINACIONES APROBADAS PARA LA IMPLANTACION DE LA LIO

En la implantacién de la LIO Clareon Vivity™ se debe utilizar una combinacion de un sistema de inyeccion y un viscoelastico
homologados por Alcon. El uso de una combinacién no aprobada puede provocar dafios en las lentes y posibles
complicaciones durante el proceso de implantacion. Las combinaciones aprobadas que se pueden utilizar con esta lente se
muestran por filas en la Tabla 2.

Tabla 2: Combinaciones aprobadas de productos compatibles

Modelo de Intervalo de Viscoelasticos
lente dioptrias Cartucho Pieza de mano homologados
™
#Mogaseso | MONARCHEIID CLAREON Viscoeléstico VISCOAT™
CNWETO {8005Y77150) MANARGH™ Iy Viscoelastico PROVISC™
+10,0 a +30,0 MONARCH™ [II C (plata/gris) OVD DISCOVISC™
(8065977762) (8065977774)
Modelo de Gama de Producto viscoquirurgico
lente dioptrias Cartucho Pieza de mano oftalmico
CNWET2 MONARCH™ Il D
CNWET3 | *100t0+250 (8065977763) MOCNL:IE(_E,:—I-?m v VISCOAT™ OVD
CNWET4 | +10.0to +30.0 | MONARCH™ IIIC (PLATA/GRIS) PROVISC™ OVD
CNWETS (8065977762) DISCOVISC™ OVD
CNWET6 (8065977774)

Pongase en contacto con Alcon para adquirir dispositivos viscoquirurgicos oftalmicos, piezas de mano y cartuchos aprobados
por Alcon adicionales para su uso con esta lente

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE

Una biometria exacta es esencial para obtener resultados visuales satisfactorios. El calculo preoperatorio de la potencia de
lente de la LIO Clareon Vivity™ debera determinarse segun la experiencia y preferencia del cirujano. En la etiqueta exterior se
incluye una referencia del valor SRK/T Constante-A para equipos de biometria ptica tales como IOLMaster’ o LenStar?
ademas de biometria de ultrasonidos de contacto. La constante A éptica de referencia anticipa el uso de valores de potencia
corneal y longitud axial de equipos de biometria 6ptica con parametros estandar para una poblacién de pacientes tipica y una
vision de lejos con gafas de 6 metros. En general, las Constantes-A deben “personalizarse” para compensar condiciones tales
como las diferencias en la instrumentacién, las técnicas quirtrgicas y el célculo de la potencia de la LIO que existen entre las
practicas clinicas. Los métodos de calculo de la potencia de la LIO suelen incluirse en los equipos de biometria y también se
describen en la bibliografia (Hoffer, 1993; Holladay, 1997; Olsen, 2007; Retzlaff, Sanders y Kraff, 1990; Haigis, 2014).

SELECCION DE LIO TORICO

Para la seleccion del LIO térico adecuada, Alcon proporciona una herramienta basada en la web (www.myalcon-toriccalc.com,
Abulafia, Barrett, et al. 2015 y Abulafia, Hill, et al. 2015) que utiliza los datos de biometria preoperatoria, la ubicacion de la
incision y el astigmatismo corneal inducido quirirgicamente. El astigmatismo que debe corregirse debe determinarse a partir de
los datos de biometria y no de los datos de refraccion, ya que la presencia de astigmatismo lenticular en el cristalino que debe
eliminarse puede influir en los resultados.
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COLOCACION DEL EJE DEL LENTE TORICO

Para obtener resultados 6ptimos, el cirujano debe asegurarse de la correcta colocacion y orientacion del lente dentro del saco
capsular. La superficie posterior del LIO esta marcada con hendiduras (tres en cada extremo) en la union haptica/optica que
identifican el meridiano plano de la 6ptica del LIO térico. Estas hendiduras forman una linea imaginaria que representa el eje
del cilindro plus (nota: el meridiano de la pendiente del cilindro del LIO esta a 90°). Las marcas del eje del cilindro deben estar
alineadas con el meridiano corneal empinado posterior a la incision (eje de colocacion previsto) o segun lo determine la
calculadora de LIO basada en la web.

Antes de la cirugia, se debe marcar el eje de colocacién del lente. Una forma utilizada en la practica clinica para marcar el ojo
es la siguiente: Con el paciente sentado en posicion vertical para evitar la ciclotorsion, se marcan de forma clara y precisa dos
posiciones de referencia con un marcador quirdrgico de piel o un lépiz marcador indicado para uso oftalmolégico. Utilizando
estas marcas como puntos de referencia, se puede utilizar un marcador de eje inmediatamente antes o durante la cirugia para
marcar el eje optimo de colocacién del lente identificado por la calculadora de LIO basada en la web(www.myalcon-
toriccalc.com).

Alinee con precision las hendiduras que marcan el eje del LIO torico con el eje previsto para la colocacion del lente. Elimine
todo el DVO de los lados anterior y posterior del lente, ya que el DVO residual puede permitir que el lente rote y provoque una
desalineacion del LIO térico con el eje de colocacion previsto. Esto puede lograrse manipulando la 6ptica del LIO con la punta
de la L/A y utilizando técnicas estandar de irrigacién/aspiracion para eliminar todo el DVO del ojo. Si se prefiere, se pueden
utilizar técnicas bimanuales para asegurar la eliminacion del DVO de detras del implante del lente. Se debe tener especial
cuidado para garantizar la correcta colocacion del LIO torico en el eje previsto tras la retirada del DVO.

La desalineacion del eje del lente frente al eje de colocacién previsto puede comprometer su correccién astigmatica. Esta
desalineacion puede ser el resultado de una queratometria o un marcado inexactos de la cornea, de una colocacion inexacta
del eje del LIO térico durante la cirugia, de un cambio imprevisto inducido quirirgicamente en la cérnea o de una rotacion fisica
del LIO térico después de su implantacién. Para minimizar este efecto, el cirujano debe asegurarse de que la queratometria y
la biometria preoperatorias sean precisas y de que el LIO esté bien orientado antes de finalizar la cirugia.

INSTRUCCIONES DE USO (sin Autonome)

1. Examinar la etiqueta sobre el envase exterior para verificar el modelo, la potencia éptica, la configuracion correcta y la
fecha de caducidad.

2. Después de abrir el envase exterior, verificar que la informacién de la etiqueta principal de la lente (p. €j. el modelo, la
potencia y el nimero de serie) coincide con la informacion de la etiqueta del envase exterior

3. Inspeccionar el envase primario para comprobar que no presenta rasgaduras, cortes, perforaciones ni otros signos de
que la bolsa haya sido abierta o dafiada. Este producto es estéril hasta la apertura del envase primario. No implantar
la LIO si la esterilidad se ha visto comprometida o si el envase estéril se ha abierto involuntariamente antes del uso
(véase el PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCION DEL PRODUCTO).

4. Abrir el envase primario no dafiado y transferir el estuche a un entorno estéril. Abrir cuidadosamente el estuche para
dejar la lente expuesta.

5. Utilizar un instrumental escrupulosamente limpio para minimizar el riesgo de dafiar la lente. Las pinzas utilizadas para
manipular la lente deben presentar bordes redondeados y superficies suaves.

6. Manipular la LIO solo por los hépticos al refirar la lente del estuche. No sujetar la parte ¢ptica con las pinzas.
Manipular las lentes con cuidado evitando dafar la superficie de la 6ptica o los hapticos. No intentar cambiar la forma
de los hapticos de ninguna manera.

7. Examinar la LIO cuidadosamente antes de la implantacion para garantizar que no se han adherido particulas durante
la manipulacién.

8. Implantar la LIO con el procedimiento quirurgico mas adecuado para el paciente. Antes de la intervencién, los
cirujanos deben comprobar que el instrumental adecuado esté disponible. Consultar en la Tabla 2 las combinaciones
aprobadas de productos compatibles.

NOTA: Al cargar o insertar la lente, NO permita que la LIO Clareon Vivity™ permanezca plegada en el sistema de

inyeccion de la LIO seleccionado mas de 3 minutos antes de implantarla en el saco capsular.

INSTRUCCIONES DE USO (con Autonome)

Paso 1. Examine la etiqueta de la caja exterior para comprobar el modelo, la potencia 6ptica, la configuracion adecuada y la fecha
de caducidad.

Paso 2. Después de abrir la caja exterior, inspeccione el paquete del dispositivo para ver si hay algin danfio.
NOTA: Si se observan dafos, utilice otro LIO Clareon Vivity™ y el sistema de entrega AutonoMe™.

Paso 3. Compruebe que la informacién sobre el lente que figura en la etiqueta del dispositivo (por ejemplo, modelo, dioptria y
numero de serie) coincide con la informacion que figura en el etiquetado de la caja exterior.

Paso 4. Retire el Sistema de Entrega AutonoMe™ agarrando la esquina de la bandeja de plastico y abriendo completamente la
parte de la tapa del material TYVEKT.

Paso 5. Traslade el dispositivo a un entorno estéril.
NOTA: Asegurese de que el Sistema de Entrega AutonoMe™ se ha llevado a la temperatura de la sala de operaciones
durante un periodo de 30 minutos antes de su uso.

Paso 6. Inspeccione la boquilla del dispositivo en busca de dafios, particulas o deformaciones. Asegurese de que el dispositivo
esta completamente intacto y que el desatascador y el conjunto de bloqueo no se han movido.
NOTA: Si el dispositivo no supera los criterios de inspeccion, utilice otro LIO Clareon Vivity™ y el sistema de entrega
AutonoMe ™.

Paso 7. Introduzca completamente la canula que contiene el DVO a través del puerto DVO y asegurese de que la canula esté
perpendicular al dispositivo, como se muestra en la Figura 4.
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NOTE: Asegurese de que el DVO calificado de Alcon se ha llevado a la temperatura de la sala de operaciones durante
un periodo de 20 minutos antes de su uso. Utilice unicamente un DVO cualificado por Alcon (véase la tabla 2).

| REALICE LOS Pasos 8, 9,10y 11 EN SECUENCIA, CON UNA DEMORA MiNIMA ENTRE LOS PASOS.
Paso 8. Llene el dispositivo hasta que pueda observarse que el DVO fluye hacia la punta de la boquilla (Figura 4), luego retraiga
la canula. Esto requerira aproximadamente 0,28 mL de DVO.

OVD Port

Fill OVD to
nozzle tip

Figura 4
Fill OVD to nozzle tip = <Llenar el DVO hasta la punta de la boquilla>
OVD Port = <Puerto DVO>

Paso 9. Retire el conjunto de bloqueo agarrando la lengiieta de eliminacion y jalando directamente todo el conjunto de bloqueo
para separarlo del dispositivo en angulo (Figura 5). Deseche el conjunto de bloqueo.
NOTA: No intente afiadir DVO al dispositivo después de haber retirado el conjunto de bloqueo, o podria dafiar el lente.
Tenga cuidado de no presionar la palanca de control de velocidad hasta que esté listo para avanzar el LIO (Paso 10).

Figura 5

Paso 10. Presione completamente la palanca de control de velocidad para mover el desatascador hacia adelante y plegar
el LIO (Figura 6a). Para detener el LIO, suelte la palanca de control de velocidad cuando el borde delantero de la dptica

esté a la altura del lugar de pausa en la boquilla (Figura 6b).
NOTA: El sistema de suministro AutonoMe™ es un dispositivo neumatico. Por lo tanto, puede oirse un clic cuando se

presiona inicialmente la palanca de control de velocidad y se activa el dispositivo.

Pause
Location

Figura 6a

Pause Location = <Ubicacién de la Pausa>

Paso 11. Inspeccione visualmente el lente para determinar la posicion de los hapticos de entrada y salida (consulte la Figura 7).

Compruebe que el desatascador esta en contacto con el borde 6ptico de arrastre.
NOTA: Una vez que el lente esta en posicion en el lugar de la pausa en la boquilla, el lente debe ser implantado
dentro de 1 minuto.

1 NO IMPLANTAR EL LENTE SI EL HAPTICO SALE DE LA BOQUILLA ANTES DE LA INSERCION A TRAVES DE

LA INCISION.
6/13
ALCON LABORATORI GENTINA S. A,
IF-2023-56020917- -INPMEZANMAT

VERONICA B. CINI
DIRECTORA TECNICA Y APODERADA

Pagina7 de 14



Partially tucked Fully tucked Looped
trailing haptic trailing haptic trailing haptic

Proceed to Step 13 with full Proceed to
plunger advancement to Step 13 plunger advancement to
fully deliver lens fully deliver lens
Looped Straight
leading haptic leading haptic

Proceed to Step 13 with full

CAUTION CAUTION
Implement Caution A while implement Caution A while
proceeding with Step 13 proceeding with Step 13

Straight
trailing haptic

STOP
Do not proceed

Figura 7

Partially tucked trailing haptic = <Haptico de arrastre parcialmente replegado>
Proceed to Step 13 with full plunger advancement to fully deliver lens = <Proceda al paso 13 con el avance completo del
desatascador para entregar completamente el lente>

Fully tucked trailing haptic = <Haptico de arrastre totaimente replegado>
Proceed to Step 13 = <Proceda al paso 13>

Looped trailing haptic = <Haptico de arrastre en bucle>
Proceed to Step 13 with full plunger advancement to fully deliver lens = <Proceda al paso 13 con el avance completo del

desatascador para entregar completamente el lente>

Looped leading haptic = <Héptica principal en bucle>
CAUTION Implement Caution A while proceeding with Step 13 = <PRECAUCION Aplicar la Precaucién A mientras se procede
con el Paso 13>

Straight leading haptic = <Haptico recto de direccion>
CAUTION Implement Caution A while proceeding with Step 13 = <PRECAUCION Aplicar la Precaucion A mientras se procede
con el Paso 13>

Straight trailing haptic = <Héptico recto de arrastre>
STOP Do not proceed = <PARE No continuar >

NOTA: En las tres configuraciones hapticas de arrastre aceptables mostradas arriba (denotadas por los circulos sélidos),
también se muestran diferentes configuraciones hapticas de arrastre; todas las configuraciones mostradas son
aceptables para proceder.
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PRECAUCION A: Si el haptico principal esta recto o en bucle y extendido delante del lente, gire el dispositivo en el
sentido de las agujas del reloj para biselar a la izquierda antes de avanzar el desatascador para asegurarse de que el
haptico principal esta correctamente colocado en el saco capsular. Para asegurarse de que el lente se despliega con la
cara anterior hacia arriba dentro de la bolsa capsular, gire el dispositivo hacia el centro o ligeramente en bisel a la
derecha cuando la éptica salga de la boquilla.

Paso 12.Consulte la Tabla 2. Confirmar una incisién adecuada para el tamafio de la boquilla antes de la implantacion del lente.

Paso 13. Introduzca la punta de la boquilla en la incision tanto como sea necesario para facilitar la implantacion del lente,

utilizando el protector de profundidad (Figura 8) como limite de insercion, y apunte la punta de la boquilla a la apertura de
la capsula anterior.

Depth Guard

Figura 8 Figura 9
Depth Guard = <Protector de profundidad>

Paso 14.Haga avanzar el desatascador presionando la palanca de control de velocidad (consulte la figura 9). Mantenga una
presion adecuada para garantizar que la punta de la boquilla permanezca en la incision. La velocidad del desatascador
puede variar segln la cantidad de presion de la palanca de control de velocidad. El desatascador puede detenerse en
cualquier momento soltando la palanca de control de velocidad.

Paso 15. Utilice un instrumento de posicionamiento adecuado para colocar el lente dentro del saco capsular y de forma plana y
paralela al iris.

Paso 16. Deseche de forma segura todo el dispositivo como residuo médico de acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

9

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones para el uso de la LIO Clareon Vivity™, LIO Clareon Vivity™ con y sin Autonome cuando se
utiliza segun las recomendaciones.

ESTUDIOS CLINICOS
En este prospecto se describen dos estudios clinicos prospectivos realizados con LIOs originales que respaldan la seguridad y
la eficacia de la LIO Clareon Vivity™ (modelo CNWETO0) y LIOs Clareon Vivity™ Toricas (CNWET2, CNWET3, CNWET4,
CNWET5, CNWET6S.
1. Se realizd6 un estudio clinico en los Estados Unidos para describir la seguridad y la eficacia de la tecnologia de
enfoque de frente de ondas X-WAVE™ de la LIO AcrySof 1Q Vivity™ modelo DFT015 tras la implantacion bilateral.
2. Se realizé un segundo estudio en Estados Unidos y Europa para evaluar la seguridad y eficacia de la LIO Clareon™ al
implantarse en el saco capsular tras la facoemulsificacion.
3. Toricas: Se presentan los datos del estudio clinico del LIO AcrySof Toric para describir la seguridad y eficacia del
disefio optico torico del LIO Clareon Vivity™ Toric.

A continuacion se incluyen restimenes de estos estudios clinicos para describir las caracteristicas de la eficacia de las LIOs
Clareon Vivity™. Tenga cuidado al comparar estos resultados con los resultados de estudios con dispositivos similares, debido
a las potenciales diferencias entre las cohortes de pacientes, métodos de prueba, etc. El resumen de la seguridad y la eficacia
clinica de los modelos originales de la LIO Clareon Vivity™ estara disponible en Eudamed
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed], y podra acceder usando el nimero de modelo [CNWETO] para la LIO Clareon Vivity™ vy
[CNWET2, CNWET3, CNWET4, CNWET5, CNWET6] para Clareon Vivity™ Toric , segin la Regulacion después de la
activacion de Eudamed.

Ademas, se ha realizado un estudio de la LIO AcrySof 1Q Vivity™ original modelo DFT015 fuera de los Estados Unidos. Los
datos recopilados sobre la LIO AcrySof IQ Vivity™ en el estudio realizado fuera de los Estados Unidos eran coherentes con los
observados el estudio de la LIO AcrySof IQ Vivity™ realizado en los Estados Unidos descrito en este prospecto y con las LIOs
AcrySof™ en general.

SNOTA: Los datos de los estudios clinicos con LIOs originales demuestran la seguridad y la eficacia de la LIO Clareon Vivity ™
(modelo CNWETO) y LIO térico Clareon Vivity™ (modelos CNWET2 - CNWET6):
o La tecnologia de enfoque de frente de ondas X-WAVE™ en el lado anterior de la LIO Clareon Vivity™ es idéntica a la
de la LIO AcrySof 1Q Vivity™ estudiada clinicamente.
o La caracteristica asférica que también esta en el lado anterior de la LIO Clareon Vivity™ es idéntica a la de la LIO
AcrySof 1Q Vivity™ estudiada clinicamente.
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» Toricas: La potencia del cilindro en la parte posterior del LIO Clareon Vivity™ Toric tiene el mismo disefio que el LIO
AcrySof Toric estudiada clinicamente.

El material de la LIO Clareon™ no afecta a la eficacia de la tecnologia de enfoque de frente de ondas X-WAVE™  ya que el
disefio optico, las propiedades mecanicas y las propiedades opticas son iguales en la LIO Clareon Vivity™ y la LIO AcrySof IQ
Vivity™ y téricas.

Estudio Clinico de la LIO AcrySof IQ Vivity™ modelo DFT015 - ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Las incidencias de acontecimientos adversos (AA) graves acumulados con unos limites de confianza inferiores del 95 %
unilaterales para la LIO AcrySof 1Q Vivity™ en comparacién con las tasas historicas de la norma ISO 11979-7:2014 se
muestran en la Tabla 9. Si el mismo acontecimiento se produce varias veces en un ojo, en la Tabla siguiente solo se registra la
primera incidencia. Se considera que no se ha superado la tasa de criterios de valoracion de seguridad y eficacia (SPE, por sus
siglas en inglés) si los limites de confianza inferiores del 95 % unilaterales para un acontecimiento adverso son inferiores al %
de SPE. Los acontecimientos adversos graves acumulados superaron las tasas establecidas segun la norma ISO 11979-
7:2014.

No se observaron acontecimientos adversos graves persistentes (acontecimientos adversos graves en la cuadricula de la ISO
observados en la visita postoperatoria de los 6 meses) en los 107 pacientes con implantaciones de la LIO AcrySof IQ Vivity™.

Tabla 9: Acontecimientos adversos graves acumulados y persistentes, y tasas de SPE para el grupo de la LIO AcrySof
1Q Vivity™ (todos los pacientes con implantaciones)

Ojos con primera Ojos con segunda
implantacion implantacién
N =107 N =106 SPE %
Limites de Limites de
confianza confianza

Acontecimientos adversos graves inferiores del 95 inferiores del 95
acumulados n (%) % unilaterales n (%) % unilaterales
Edema macular cistoide 1(0,9 %) 0,05 % 0 (0,0 %) 0,00 % 3,0 %
Hipopién 0 (0,0 %) 0,00 % 0 (0,0 %) 0,00 % 0,3 %
Endoftalmitis 0 (0,0 %) 0,00 % 0 (0.0 %) 0,00 % 01%
Cristalino dislocado de la camara 0,1 %
posterior 0 (0,0 %) 0,00 % 0 (0,0 %) 0,00 %
Bloqueo pupilar 0 (0,0 %) 0,00 % 0 (0,0 %) 0,00 % 0,1 %
Desprendimiento de retina 0 (0,0 %) 0,00 % 0 (0,0 %) 0,00 % 0,3 %
Intervencion quirdrgica secundaria 0 (0,0 %) 0,00 % 2 (1,9 %) 0,34 %* 0,8 %
Acontecimientos adversos graves persistentes
Edema del estroma corneal 0 (0,0 %) 0,00 % 0 (0,0 %) 0,00 % 0,3%
Edema macular cistoide 0 (0,0 %) 0,00 % 0 (0,0 %) 0,00 % 0,5
Iritis 0 (0,0 %) 0,00 % 0 (0,0 %) 0,00 % 0,3 %
PIO alta que requiere tratamiento 0 (0,0 %) 0,00 % 0 (0,0 %) 0,00 % 0,4 %

*Las dos intervenciones quirdrgicas secundarias no estaban relacionadas con la LIO y fueron debidas a otra patologia ocular

ESTUDIO CLINICO de la LIO Clareon* ASFERICA DE MATERIAL ACRILICO HIDROFOBO -
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos graves

En la Tabla 16 se presentan las tasas de acontecimientos adversos graves acumulados y persistentes del conjunto de analisis
de seguridad Los acontecimientos adversos acumulados son aquellos que ocurren en cualquier momento del estudio, mientras
que los acontecimientos adversos persistentes son aquellos que ocurren o estan ocurriendo en la visita realizada a los 12
meses. El conjunto de andlisis de seguridad incluia todos los ojos a los que se intentd implantar el producto en estudio (con
éxito o suspendido tras el contacto con el 0jo). En este estudio, el numero de ojos del conjunto de analisis de seguridad era
igual al del conjunto de andlisis de todos los pacientes con implantes.

Tanto para los acontecimientos adversos graves acumulados como para los persistentes, el limite de confianza exacto
unilateral inferior del 95 % de los acontecimientos adversos graves acumulados y persistentes estaba dentro de los limites en
comparacion con las tasas de SPE recogidas en la EN ISO 11979-7:2014.

Tabla 16: Acontecimientos adversos graves acumulados y persistentes en el conjunto de analisis de seguridad, LIO

Clareon™
Limites de
confianza
(N =350) | IC del 95% | inferiores del 95 % SPE
n (%) bilateral unilaterales %
Acontecimientos adversos graves acumulados
Edema macular cistoide 3(0,9) (0,18, 2,48) 0,23 3,0
Hipopién 0(0.0) (0,00, 1,05) 0,00 0,3
Endoftalmitis 0 (0,0) (0,00, 1,05) 0,00 0,1
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Limites de
confianza
(N =350) | IC del 95% | inferiores del 95 % | SPE
n (%) bilateral unilaterales %
Cristalino dislocado de la camara posterior 0(0,0) (0,00, 1,05) 0,00 0,1
Bloqueo pupilar 0(0,0) (0,00, 1,05) 0,00 0,1
Desprendimiento de retina 0(0,0) (0,00, 1,05) 0,00 0,3
Intervencién quirurgica secundaria* 6 (1,7) (0,63, 3,69) 0,75 0,8
Otro
Infeccion por virus del herpes 1(0,3) (0,01, 1,58) 0,01 n/d
Fibrosis macular 1(0,3) (0,01, 1,58) 0,01 n/d
Agujero macular 1(0,3) (0,01, 1,58) 0,01 n/d
Queratitis punteada 1(0,3) (0,01, 1,58) 0,01 n/d
Desgarro de retina 2(0,6) (0,07, 2,05) 0,10 n/d
Acontecimientos adversos graves persistentes
Edema del estroma corneal 0(0,0) (0,00, 1,05) 0,00 0,3
Edema macular cistoide 1(0,3) (0,01, 1,58) 0,01 0,5
Iritis 0(0,0) (0,00, 1,05) 0,00 0,3
P10 alta que requiere tratamiento 0(0,0 (0,00, 1,05) 0,00 0,4

IC = Intervalo de confianza

LC = Limite de confianza

SPE = Criterios de valoracion de la seguridad y la eficacia

Si un ojo presenta varios casos de un mismo acontecimiento adverso, el ojo se presenta una sola vez en la
columna de recuento del ojo respectivo (n) para el acontecimiento adverso correspondiente. Porcentaje
calculado como (n/N) * 100.

Se considera que no se ha superado la tasa SPE si los limites de confianza inferiores del 95 % unilaterales
para un acontecimiento adverso son inferiores al % de SPE.

"Otras" incluye el término preferido por la MedDRA para acontecimientos adversos graves de caracter ocular
que no pertenecen a ninguna categoria de SPE predefinida.

Persistente = presente o continuado en la visita final programada.

PIO = Presién intraocular

*Ninguna de estas intervenciones quirdrgicas secundarias estaba relacionada con la LIO.

ESTUDIO CLINICO DEL LENTE INTRAOCULAR AcrySof TORIC - ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

La incidencia de eventos adversos acumulados para el modelo SA60TT se comparo favorablemente con las tasas de la cuadricula
histérica de la FDA. Sélo las tasas de desprendimiento/reparacion de retina y de reintervencion quirtrgica excedieron la
cuadricula histérica de la FDA (tabla 14). Sin embargo, ninguna de estas tasas fue estadisticamente significativa (p=0,5196 y
p=0,1336, respectivamente). No se observaron casos de eventos adversos persistentes en ninguno de los sujetos implantados
con el LIO AcrySof Toric.

Tabla 14: LIO térico AcrySof: tasas de incidencia de eventos adversos, primer ojo - Seguridad

Modelo SA60TT Cuadricula de Tasas
N=244 de la FDA
Eventos adversos acumulados N % %
Desprendimiento/reparaciéon de la 1 0.4 0:3
retina
Reintervencidn quirtrgica 4" 1.6 0.8
Reposicién del LIO debido a la 1 0.4 N/A
rotacién
Sustitucion del LIO por rotacion 1 0.4 N/A
Tratamiento con laser 2 0.8 N/A
Paracentesis 1 0.4 N/A

Las tasas de incidencia de esta tabla se basan en el nimero de ojos con un evento dividido por el nimero
de ojos implantados.

Los eventos adversos acumulados son aquellos eventos que han ocurrido en cualquier momento durante el
estudio clinico.

Tasa de la cuadricula de la FDA = Cuadricula de la FDA de eventos adversos con controles histéricos de
lentes intraoculares de camara posterior, Documento de orientacién sobre lentes intraoculares de la FDA,
Anexo B (14 de octubre de 1999)

“Hubo5 ocurrencias de reintervencion quirurgica en 4 ojos para el modelo SAG0TT primer ojo

La incidencia de eventos adversos acumulados para el modelo SA60TT también se comparé favorablemente con el control
concurrente.
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ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES Y OTRAS CONSIDERACIONES

Advertencias

La LIO* Clareon Vivity™ se ha disefiado para su implantacion en el saco capsular unicamente. No existen datos
clinicos que demuestren la seguridad y la eficacia de la colocacién en el surco ciliar.

NO reesterilizar estas lentes intraoculares con ningun método.

NO implantar la LIO si la esterilidad se ha visto comprometida o si el envase estéril se ha abierto involuntariamente
antes del uso.

NO reutilizar la LIO. Este producto esté indicado para el uso en un solo paciente. Reutilizar este producto de un solo
uso puede causar dafios graves, tales como la endoftalmitis.

Toricas:

1.

2.
3.

El LIO Clareon Vivity™ Térico esta destinado a ser implantado Unicamente en el saco capsular. No existen datos
clinicos que demuestren su seguridad y desempefio para su colocacion en el surco ciliar.

NO vuelva a esterilizar estos lentes intraoculares por ningiin método.

NO implante el LIO si la esterilidad ha sido comprometida o si el paquete estéril ha sido abierto involuntariamente
antes de su uso.

NO reutilice el LIO. Este dispositivo es para uso de un solo paciente. La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso
puede provocar lesiones graves, COmo la endoftalmitis.

Los médicos que consideren la implantacion de lentes en cualquiera de las siguientes circunstancias deben sopesar la
posible relacion riesgo/beneficio: pacientes en quienes la capsula posterior esta rota, las zénulas estan dafiadas o se
planea una capsulotomia posterior primaria.

La rotacién del LIO Clareon Vivity™ Toric fuera de su eje previsto puede reducir la correccion astigmatica. Cada grado
de desalineacion de un LIO térico puede reducir el efecto de potencia del cilindro en aproximadamente un 3,3% (Ma
2008). Si es necesario cambiar la posicién del LIO, debe realizarse lo antes posible, antes de la encapsulacion del
LIO. Algunos casos clinicos sugieren que la encapsulacién se completa dentro de las cuatro semanas posteriores a la
implantacién.

Se recomienda retirar el DVO del ojo al cierre de la cirugia, haciendo hincapié en el espacio entre la capsula posterior
y el cristalino. Esto puede lograrse deprimiendo suavemente la optica del LIO hacia atras con la punta de /A’y
utilizando técnicas estandar de irrigacion/aspiracion para retirar el DVO del ojo. Esto deberia forzar cualquier DVO
atrapado en la parte anterior donde puede ser faciimente aspirado. El DVO residual puede permitir que el lente gire
causando una desalineacion del LIO Clareon Vivity™ Térico con el eje de colocacién previsto.

Precauciones

Se requiere una gran experiencia quirtrgica para la implantacion de lentes intraoculares. El cirujano debera haber
presenciado y/o participado en numerosas implantaciones de lentes intraoculares, y haber realizado
satisfactoriamente uno o mas cursos de implantacién de lentes intraoculares antes de intentar implantar lentes
intraoculares.

Antes de la cirugia, se debera informar a los pacientes potenciales de los posibles riesgos y beneficios asociados a
esta LIO, asi como de los riesgos y beneficios asociados a la cirugia de catarata. Después de la cirugia, los médicos
deberan suministrar un folleto informativo a los pacientes con informacién sobre la LIO implantada (publicado en
www.ifu.alcon.com), conjuntamente con la tarjeta de implantacion.

No se han estudiado ni la seguridad ni la eficacia de la LIO Clareon Vivity™ en ensayos clinicos en pacientes con
ciertas afecciones preexistentes y/o condiciones intraoperatorias (enumeradas en las Tablas), ya que a estos
pacientes se les excluyé de los estudios clinicos. Puede que los pacientes con ciertas afecciones preexistentes no
logren la misma agudeza visual que los pacientes sin estas afecciones. Como ocurre con la implantacion de cualquier
LIO, de forma previa a la implantacion de una lente en un paciente con una o varias de estas afecciones, sera
necesario que el cirujano realice una evaluacion preoperatoria minuciosa, asi como un juicio clinico, para determinar la
relacion riesgo/beneficio que supondria dicha implantacion.

Los resultados del estudio pivotal indican que la sensibilidad al contraste monofocal se redujo en pacientes que
recibieron la LIO AcrySof 1Q Vivity™ en comparacién con la LIO de control monofocal en ciertas condiciones de
prueba de frecuencia espacial.

NO conservar las lentes intraoculares y el sistema de entrega a temperaturas superiores a 30 °C (86 °F). Toricas:
conservar entre 15 °C y 30 °C

Se recomienda realizar una queratometria y una biometria precisas para lograr unos resultados visuales optimos.
Puede que los autorefractometros no proporcionen una refraccion postoperatoria 6ptima en los pacientes con una LIO
Clareon Vivity™. Se recomienda encarecidamente la refraccion manual con la técnica del maximo positivo.

Deben retirarse cuidadosamente todos los dispositivos viscoelasticos oftalmicos del ojo antes de finalizar la cirugia.
Como en todo procedimiento quirurgico, hay un riesgo implicito. Por consiguiente, debe realizarse un seguimiento
médico posoperatorio del paciente. Estas son las posibles complicaciones que pueden presentarse en la cirugia de
cataratas y/o implantacion de LIO: vision borrosa o reducida, glaucoma, refraccion postoperatoria imprevista, irritacion
ocular, dafo en los tejidos (prolapso del iris, dafios en el iris, dafios en el tejido capsular y dafios en el endotelio
corneal), dispersién pigmentaria, crecimiento en las células epiteliales del cristalino, opacificacion capsular posterior,
infeccion (endoftalmitis), reacciones inflamatorias [p. ej., sindrome téxico del segmento anterior (TASS), hipopion,
respuesta de toxicidad, vitritis, uveitis anterior y membrana ciclitica], desprendimiento de retina, edema macular
cistoide, edema corneal, descompensacion corneal, bloqueo pupilar, P1O elevada (transitoria o permanente), hifema,
reduccion de la sensibilidad al contraste o falta de percepcion del color, descentrado de la LIO, inclinacién ©
dislocacion, molestias visuales o distorsiones espaciales e intervenciones quirdrgicas secundarias. Las intervenciones
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quirtrgicas secundarias incluyen: reposicionamiento de la lente, reemplazo de la lente, aspiracion del vitreo o
iridectomia debido a un bloqueo pupilar, reparacién de las pérdidas de la incision y reparacion de desprendimiento de
retina.

CON Autonome

6

7

10

11
12

Utilice el Sistema de Entrega AutonoMe™ a temperaturas de quiréfano comprendidas entre 18 °C y 23 °C después de
haber dejado que el dispositivo alcance la temperatura de quiréfano durante un periodo de 30 minutos.

Una vez que el lente esta en posicion en el lugar de pausa en la boquilla (véase la Figura 6b), el lente debe
implantarse antes de 1 minuto. El incumplimiento de las recomendaciones del fabricante puede provocar darios en el
LIO.

Una vez abierto el paquete, manipule el Sistema de Entrega AutonoMe™ con cuidado. NO utilice un sistema que se
haya caido accidentalmente, ya que los componentes internos o externos del dispositivo pueden estar dafiados, y el
dafio puede no ser visible con la inspeccién.

Se recomienda realizar una queratometria y una biometria precisas para conseguir unos resultados visuales optimos.
Los autorrefractores pueden no proporcionar una refraccién postoperatoria optima a los pacientes con un LIO Clareon
Vivity™. El altamente recomendada la refraccion manual con la técnica del maximo plus.

Se debe tener cuidado de eliminar todo el DVO del ojo antes de completar la cirugia.

Como en cualquier procedimiento quirdrgico, existe un riesgo. Por lo tanto, el paciente debe tener seguimiento
postoperatorio segun el criterio médico. Las posibles complicaciones que acompafan a la cirugia de cataratas y/o de
implantacion de LIO pueden ser las siguientes: vision borrosa o disminuida, glaucoma, refraccion postoperatoria
inesperada, irritacion ocular, dafio tisular (prolapso del iris, dafio del iris, dafio del tejido capsular y dafio endotelial de
la cornea), dispersion del pigmento, sobrecrecimiento de células epiteliales del cristalino, opacificacion capsular
posterior, infeccion (endoftalmitis), reacciones inflamatorias [por ejemplo, sindrome toxico del segmento anterior
(TASS), hipopion, respuesta a la toxicidad, vitritis, uveitis anterior y membrana ciclitica], desprendimiento de retina,
edema macular cistoide, edema corneal, descompensacion corneal, bloqueo pupilar, elevacién de la PIO (transitoria o
persistente), hifema, reduccién de la sensibilidad al contraste o percepcion errénea del color, descentracion,
inclinacién o dislocacién del LIO, alteraciones visuales o distorsiones espaciales e intervenciones quirrgicas
secundarias. Las intervenciones quirtirgicas secundarias incluyen: reposicionamiento del lente, sustitucion del lente,
aspiracion del vitreo, iridectomia para el bloqueo pupilar, reparacién de la fuga de la herida y reparacion del
desprendimiento de retina.

Tabla 3: Afecciones preexistentes sin ningun dato de seguridad y eficacia

o Distrofia corneal clinicamente grave (por | ¢ Ambliopia
ejemplo, distrofia endotelial, estromal o | e Condiciones oculares preexistentes que puedan tener

epitelial), queratitis, queratoconjuntivitis, un impacto negativo en la estabilidad del implante (por
queratouveitis, queratopatia o querectasia ejemplo, un diagnéstico de sindrome de
e  Cualquier inflamacién o edema corneal pseudoexfoliacion)
e  Aberracion corneal irregular significativa o Deficiencias en la percepcion del color
e Trasplante previo de cornea o Los estudios han demostrado que, en los
e Aniridia individuos con visién normal de los colores a los
« Neovascularizacion del iris que se ha implantado la LIO con filtro de la luz
s Glaucoma no controlado azul, no se reduce la discriminacion entre los
« Catarata por rubeola, congénita, traumatica o colorgs. No se han estudiado l_os efectos de la L'|O
complicada con filtro de la luz azul en sujetos con anomalias

e« Camara anterior extremadamente estrecha,
no debida a catarata protuberante

e Hemorragia coroidea

e Desprendimiento previo de retina

e Retinopatia diabética

. Atrofia del nervio optico

e Inflamacién del polo anterior o posterior
recurrente de etiologia desconocida, o©
cualquier enfermedad que produzca una
reaccion inflamatoria en el ojo (por ejemplo,
iritis o uveitis)

en la vision de los colores, ya sean hereditarias o
adquiridas como resultado de una patologia
oftalmica (por ejemplo, glaucoma, retinopatia
diabética, uveitis croénica y otras patologias
retinianas o del nervio 6ptico).
e Microftalmia
e Cirugia refractiva previa
e Uso actual o previo de agentes bloqueantes de
adrenoceptores alfa-1-selectivos o antagonistas del
adrenoceptor alfa 1A [por ejemplo, Flomax®
(tamsulosina HCL), Hytrint o Cardura]
e Embarazo

Toricas: Astigmatismo corneal irregular

Tabla 4: Condiciones intraoperatorias sin ningun dato de seguridad y eficacia

« Oftros procedimientos de cirugia ocular | e Pérdida de vitreo (significativa)
planificados, como la cirugia LASIK, la | e Hemorragia de la camara anterior (significativa)
queratotomia astigmatica y las incisiones | o Complicaciones en las que la estabilidad de la LIO
para relajar el limbo podria estar comprometida, como la dehiscencia
e Excesiva movilidad del iris o sindrome del iris zonular o rotura de la capsulorrexis
flacido
e Manipulacion  quirdrgica o  mecanica
requerida para agrandar la pupila
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COMPATIBILIDAD CON LA RESONANCIA MAGNETICA

La LIO Clareon Vivity™ / Clareon Vivity™ Toric es segura para realizar una resonancia magnética. La LIO se ha fabricado con
un copolimero de metacrilato/acrilato, que s un material no conductor, no metalico y no magnético que no supone ningun
peligro en los entornos de la practica de captacion de imagenes por resonancia magnética.

TARJETA DE IMPLANTE DEL PACIENTE

La tarjeta de implante del paciente que se incluye en el envase debera rellenarse y entregarse al paciente, junto con las
instrucciones, para que la guarde como un registro permanente y para que la muestre al especialista cuando acuda a su
consulta en visitas futuras.

Para rellenar la tarjeta de implante del paciente:

1. Retire el adhesivo de la tarjeta de implantacion del conjunto de etiquetas del interior de la caja. El adhesivo de la
tarjeta de implantacion se encuentra en el cuadrante inferior izquierdo del conjunto de etiquetas y contiene lineas en
blanco para rellenar la informacion.

2. Pegue el adhesivo en la parte trasera de la tarjeta de implante del paciente.

3. Rellene la siguiente informacion en la tarjeta:

e Fecha de la cirugia

o Ojo con el implante [marcar izquierdo (L) o derecho (R)]

« Nombre del paciente

» Nombre del cirujano

« Nombre y direccion del hospital o centro sanitario.
Encontrara una copia del prospecto para el paciente en www.ifu.alcon.com. Imprima una copia del prospecto para el paciente.
Coloque un adhesivo en el folleto para el paciente, en el cuadrante superior derecho, de la misma etiqueta antes de entregarlo
al paciente.

Fuera de los Estados Unidos, deberan respetarse las leyes locales de registro del producto. En la UE, es obligatorio entregar al
paciente la tarjeta de implantacion rellenada, junto con el folleto de informacion para el paciente.

FECHA DE CADUCIDAD
La esterilizacion esta garantizada a menos que la bolsa esté dafiada o abierta. La fecha de caducidad esta claramente indicada
en la parte exterior del envase de la lente. La lente que sobrepase la fecha de caducidad debera ser devuelta a Alcon.

1 PRESENTACION

La LIO hidroéfoba de vision extendida Clareon Vivity™ / Clareon Vivity™ Toric se suministra en seco, dentro de un envase que
se somete a esterilizacion terminal por éxido de etileno y que debe abrirse Ginicamente en condiciones.

Con Autonome

El LIO Clareon Vivity™ / Clareon Vivity™ Toric se suministra en seco y en el sistema de entrega AutonoMe™, que se
encuentra dentro de un empaque esterilizado de forma definitiva con 6xido de etileno. El empaque de esterilizacion primaria
debe abrirse sélo en condiciones asépticas (ver INSTRUCCIONES DE USO).
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