MODELO DE ROTULO (ANEXO 1lIB Dispo. 2318/02)

LENTE INTRAOCULAR ACRILICA DE CAMARA POSTERIOR
MARCA: VSY

Modelos: ACRIVA BB UD 613, ACRIVA BB T UDM 611, ACRIVA TRINOVA PRO C, ENOVA
GF3.

Producto Médico Importado por: 3B Optic Instruments de Schellhas Eric German Glemes
2415 Rosario Santa Fé.

Nombre del fabricante: VSY Biotechnology GmbH Esslinger Str. 7, 70771 Leinfelden-
Echterdingen Alemania.

Contiene un envase esteéril

Producto Médico para utilizar una Unica vez. No reesterilizar.

Esterilizado por VAPOR DE AGUA,

Para que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del protector individual del implante
Las simbologia: “PRODUCTO ESTERIL” “NO REUTILIZAR” ‘VERIFIQUE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

Lote N° xxx.  Serie N° xxx

Fecha de fabricacion y plazo de validez.

Directora Técnica: Antonella Soledad Ferrari— Farmacéutica — M.P. 4137

Autorizado por la ANMAT PM -1287-86

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones: se indican en el manual

de instrucciones de uso adjunto.
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 11IB Dispo. 2318/02)

LENTE INTRAOCULAR ACRILICA DE CAMARA POSTERIOR
MARCA: VSY

Modelos: ACRIVA BB UD 613, ACRIVA BB T UDM 611, ACRIVA TRINOVA PRO C, ENOVA
GF3.

Producto Médico Importado por: 3B Optic Instruments de Schellhas Eric German Glemes
2415 Rosario Santa Fé.

Nombre del fabricante: VSY Biotechnology GmbH Esslinger Str. 7, 70771 Leinfelden-
Echterdingen Alemania.

Contiene un envase estéril

Producto Médico para utilizar una Unica vez. No reesterilizar.

Esterilizado por VAPOR DE AGUA,

Para que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del protector individual del implante
Las simbologia: “PRODUCTO ESTERIL” ‘“NO REUTILIZAR” ‘VERIFIQUE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

Directora Técnica: Antonella Soledad Ferrari- Farmacéutica — M.P. 4137

Autorizado por la ANMAT PM -1287-86

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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CARACTERISTICAS MODELO: ACRIVA BB UD 613, ACRIVA BB T UDM 611

Incluye una lente intraocular (LIO) plegable, estéril fabricada con un material acrilico
que posee una superficie hidrofoba. LIO contiene un absorbente de rayos ultravioleta
que Imita el cristalino de una persona joven. LIO filtra la luz azul con una longitud de
onda comprendida entre 400 y 480 nm.

Consultar informacion sobre modelo, tamano y dioptria en la etiqueta de la caja.
Descripcion

Las lentes intraoculares se fabrican con un material acrilico biocompatible que posee
un absorbente de rayos ultravioleta ligado quimicamente y un filtro de luz azul.Fue
disenado para su uso en la cirugia de cataratas.

A continuacion se representa la curva de transmitancia espectral de una lente de +20,0 D.
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Las lentes intraoculares poseen una estructura asférica correctora de aberracion esférica.
Su exclusivo disefio optico ofrece alta calidad visual al corregir parte de las aberraciones
esféricas positivas de la cornea.
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Wavelength (nm)
ubD {Ultra Definicion)
Las lentes intraoculares poseen una estructura asférica correctora de aberracion esférica.
Su exclusivo disefo optico ofrece alta calidad visual al corregir parte de las aberraciones
esféricas positivas de la cornea.

Acriva'"BB Acriva'® Reviol BB

Diseno optico Monofokal Difractivo, Multifocal
Material optico | Acrilico, contenido de agua 25%, absorbe la luz ultravioleta,Filtro de luz azul
Tamano optico Indicado en la etiqueta de la caja
Borde resaltado ALL SQUARE™ 360°
indice de refraccién a 546nm Seco 20°C/35°C 1.509/1.509 + 0.002

Humedo 20°C/35°C 1.462/1.462 + 0.002
indice de refraccion a 589nm Seco 20°C/35°C 1.507/1.507 + 0.002

Huimedo  20°C/35°C 1.460/1.460 + 0.002
Material hapticos El mismo que el material optico
Tamano hapticos Indicado en la etiqueta de la caja
Diseno hapticos Indicado en la etiqueta de la caja

Rango de potencia

Todas las lentes intraoculares de la Serie Acriva“® BB tienen un amplio rango de potencia
optica, de -20,00D a +45,00D (en incrementos de 0,50D). Todas las lentes intraoculares
de la Serie Acriva"® Reviol BB tienen un amplio rango de potencia optica, de 00,00D a
+45,00D (en incrementos de 0,50D)
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CARACTERISTICAS MODELO: ACRIVA TRINOVA PRO C

Incluye una lente intraocular (LIO) para la correccion de la presbicia de superficie hidréfoba
acrilica, estéril, Iplegable, de una sola geza, de camara posterior, con tecnologia de
vision sinusoidal (SVT®), trifocal y adaptativa a la pupila, y optica biconvexa asimetrica,
asférica y difractiva. _ _ _

Examine la etiqueta de la caja para ver la informacion sobre el modelo, el tamario y el
poder dioptrico.

Descripcion

Las lentes intraoculares adaptativas a la pupila para la correccion la presbicia, Acrivat®
Trinova Pro C y Acriva“® Trinova Pro C Toric, han sido disefiadas para ser implantadas
gmru_rglcamente mediante cirugia de microincision (MICS) dentro de la bolsa capsular
el ojo humano como reemplazo del cristalino después de la facoemulsificacion.
El material unico de Acriva’® BB (Ultra Definition, Blue Balanceg consiste en un copolimero
HEMA / EOEMA biocompatible que incluye un absorbente de filtrado de luz azul y UV
unido covalentemente (UVA-315-400 nm) que imita el cristalino humano de una persona
joven.

Las lentes intraoculares adaptativas a la pupila para la correccion la presbicia, Acriva*®
Trinova Pro C y Acriva'® Trinova Pro C Toric, han sido disefiadas para ser implantadas
gmru_rglcamente mediante cirugia de microincision (MICS) dentro de la bolsa capsular
el ojo humano como reemplazo del cristalino después de la facoemulsificacion.
El material tunico de Acriva’’ BB (Ultra Definition, Blue Balanceg consiste en un copolimero
HEMA / EOEMA biocompatible que incluye un absorbente de filtrado de luz azul y UV
unido covalentemente (UVA-315-400 nm) que imita el cristalino humano de una persona
joven.

Tabla de Especificaciones

Modelo de LIO Acriva® Trinova Pro C Acriva" Trinova Pro C Teric

Marcas del gje tarico

o

- % s v , Superficie anterior
SVT® Superficie e e L
anterior:ﬂmc‘t'rva o térica asférica

Aspecto

L e
. _ E— / SVT® Superiicie
Supedicie posterior posterior difractiva
asférica .

X
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Tipo de dptica

Biconvexa asimétrica
Trifocal adaptativa a la pupila

ticas

p

-

Especificaciones

Diserio de la dptica

SVT® difractiva anterior,
superficie posterior asférica

Correccion de la

aberracin esférica -0.1pm
Zona difractiva 1402 6.0 mm
Esféricode 0.00 D a 32.00D
Gama de poder Esférico de 0.00 D a 32.00 D Incrementos de 0.50 D
didp‘flco incrementos de 0.50 D Cilindrico de 1.00D a10.00D
Incrementos de 0.50D
Poder didptrico de 1.60 D para media distancia
adicion 3.60 D para cerca

Especificaciones
mecanicas

Disefio haptico

C-loop (Haptico en C)

Disefio de borde 360 ° All Enhanced Square Edge™
Angulacion haptica 0°

Longitud total 13.0 mm

Tamafio de la éptica 6.0 mm

e Material Acriva® BB, absorbente de UV, acrilico filtrante de luz violeta / azul
5 Contenide de agua 25%
o
Eﬁ indice de refraccion 1.46 @ 546 nm, hidratado, 20 °C /35 °C
8 Longitud de onda e,
é £ | critica de corte 370 nm (T<10%)
E Numero de Abbe 58
i Color de la lente Amarillo (concentracion de croméforo: 0.02 %)
Constante A Consulte la etiqueta de la caja
A LUOUN
3B Optic Ins
ERIC G,
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Las lentes intraoculares Acriva“® Trinova Pro C y Acriva“® Trinova Pro C Toric han sido disenadas
utilizando la tecnologia de vision sinusoidal™ patentada (SVT®), c‘ue comprende zonas difractivas
continuas periodicas con 13 ondas sinusoidales unicas. Esta tecnologia aumenta significativamente
la eficiencia de difraccion al minimizar la pérdida de luz fuera de foco en comparacion con los
patrones de prismas de fresnel superpuestos [1].

La aplicacion de SVT® mejorada, permite la adaptacion a los cambios en el tamario de la pupila,
proporcionando una vision clara en cada punto de enfoque y maximizando la independencia
de las gafas tanto en condiciones fotopicas como mesopicas. Esta propiedad, combinada con
los valores de baja dispersion y alta transmitancia del material de la lente, proporciona una
maxima transferencia t?e luz a¥a retina, una distribucion de energia cjftima para una mayor
profundidad de enfoque, agudeza visual y sensibilidad al contraste. Ademas, gracias a los
poderes dioptricos de adicion de + 1,8D para media distancia y + 3,6D para cerca en el plano
de la LIO, esta se adapta a los estilos de vida actuales, desde ver las sefiales de trafico de
manera comoda y clara mientras se conduce de noche, hasta ver dispositivos moviles y pantallas
de ordenador o leer un libro comodamente, incluso con poca luz, a vision lejana de aﬁa calidad,
en una gama de diferentes condiciones de iluminacion.

Gracias a la SVT® mejorada, la energia luminosa se distribuye en focos adicionales sin pérdida
de calidad de la vision lejana, debido a la pérdida de luz minimizada en los ordenes de difraccion [1].

La cara posterior de la lente Acriva“® Trinova Pro C y cara anterior de la lente Acriva*®
Trinova Pro C Toric estan disefadas con asfericidad levemente negativa para compensar
la aberracion esfeérica positiva de una cornea de tamano estandar. Ambos tipos lentes

tienen un nimero de Abbe alto debido a la baja dispersion cromatica del material de la

La LIO Acriva'® Trinova Pro C Toric tiene una superficie anterior torica con marcas de eje
que indican el meridiano plano. Las marcas del eje torico deben alinearse con el meridiano
corneal postoperatorio mas curvo para asegurar la correccion del astigmatismo corneal
preexistente. Los poderes dioptricos del cilindro torico (D) en el plano corneal, de acuerdo
con la vergencia refractiva, se dan en la Tabla 1.

Tabla1 : Poderes didptricos de los cilindros y rangos de astigmatismo corneal para la lente
intraocular Acriva'® Trinova Pro C Toric.

EELHS* 100 | 150 | 200 | 250 | 3.00 | 350 | 400 | 450 | 500 ( 550 | 6.00 | 650 | 700 | 760 | 6.00 | 650 |89.00 | 9.50 | 10.0

Plano de
lacormea| 0.70 (105 | 140 | 1.75 | 210 | 244 (279 | 3.13| 348 | 382 [ 416 | 450 | 484 | 517 | 551 | 585 |6.18 | 651 | 685

Poder didptrico
de| cilindro (D

E_ Min. 045 | 08B4 | 119 | 154 | 189 | 224 | 258 293 | 327 | 362 | 396 | 430 484 | 496 | 531 | 565 (599 | 6.32 | 6.685
8 8

(=] -

38 Méx. 083 | 118 | 153 | 188 | 223 | 257 | 2.92 326| 361 | 395 | 429 | 463 | 497 | 530 | 564 598 (631 | 664 | 710
3B Optic Ins 5 d
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La curva de transmitancia espectral de las lentes Acriva® Trinova Pro C y Acriva“® Trinova

Pro C Toric esta representada en la Figura 3.
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S Figura 3:

transmitancia espectral de
una LIO de 20,0D; el limite
de UV al 10 % es de 370 nm,
en comparacion con la
transmision espectral total de
un cristalino de edades entre
los 30 y los 76 anos.

CARACTERISTICAS MODELO: ENOVA GF3

3B Optic Ins:
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Incluye una lente intraocular (LIO) estéril, asférica, plegable,
monobloque, de material acrilico hidrofobico de camara posterior.
Por favor, vea la etiqueta de la caja para obtener informacion sobre
el modelo, el tamano y las dioptrias.

Descripcion

La lente intraocular de camara posterior (LIO) monoblogue con filtro
de luz ultravioleta hidréfoba 100% Glistening-Free ENOVA® es un
implante 6ptico para el reemplazo del cristalino humano después de
la cirugia de extraccion de cataratas en pacientes adultos. Esta
disefnado para colocarse saco capsular para la correccion de la
afaquia y es estable frente al laser Nd-Yag. La LIO ENOVA® esta
hecha de un material acrilico hidroéfobo 100% Glistening-Free. El
material exclusivo de la LIO consta de un acrilato / naftilo patentado
de alto indice de refraccion que incluye un absorbente de rayos UV
unido quimicamente. La composicion de ENOVA® proporciona una
hidratacion uniforme en sitios especificos para asegurar una
absorcion de agua controlada y resistencia a la formacion de
glistenings y no requiere que esté prehidratada o almacenada en
solucion salina. La LIO ENOVA® se despliega de manera suave y
controlada y tiene una temperatura de transicion vitrea (Tg) de
-2.0°C, lo que la hace altamente flexible e ideal para la implantacion.
Las caracteristicas fisicas y mecanicas de la LIO ENOVA® se
enumeran en las Tablas 1 y 2. La curva de transmitancia espectral
en la Figura 1 representa los valores de transmitancia de la LIO
como su corte de UV al 10% que es aproximadamente de 378 nm.
La calidad de imagen de la LIO ENOVA® se muestra en la Figura 2
en terminos de su funcion de transferencia Modulacion (MTF).

- U
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Tablai

Disefio Optico

Monofocal

Material

Monobloque, Acrilico hidrofébico
100% Gilistening-Free, absorbente
de UV adherido covalentemente

Rango de Potencia de la LIO

0.00D a + 32.00D
(con incrementos de 0.50D)

Indice de Refraccién a 546nm

1.53

Transmitancia Espectral

La curva de transmitancia espectral de
una LIO 20.00D se muestra en la Figura 1

Valor MTF para 20,00D 0,63 para una apertura de 3 mm
@ 100 Ip / mm 546 nm 0,62 para una apertura de 4,5 mm
[ndice de Strehl >0.86
Valor de Tg -2°C
Contenido de Agua 7%
Disefio de Borde Borde cuadrado de 360 °
Angulacién Haptica 0°
Tabla2

Modelo | Disenomapuco | PlmetroOpice | Longitud Yo

ENOVA® GF3 C-loop 6.00 = 0.15 13.00 = 0.20

—

10
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Transmitancia(%)

3B Optic Ins

6.00 = 0.15

|
1

11.00 =+ 0.20

Figura 1

BO0 600
Longitud de Onda (nm)
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s Curva de transmitancia espectral de una lente intraocular de
20.00D, el limite de UV al 10°%: de es de aproximadamente 378 nm

Figura 2

T T r
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 MTF de la lente ENOVA® (para apertura de 3 mm vy 4.5 mm) en
comparacion con el modelo estandar ISO de apertura de 3 mm.
Como se muestra en la figura, el MTF de la lente ENOVA® esta muy

por encima del estandar ISO.

Indicacion, finalidad al que se destina el PM: LENTE INTRAOCULAR
ACRILICA DE CAMARA POSTERIOR.

La lente intraocular esté indicada para el reemplazo del cristalino humano para lograr la
correccion visual de la afaquia secundaria durante la extraccion de un cristalino con cataratas o
cristalino transparente.

Uso

Antes de la implantacion debe leerse detenidamente la informacion acerca del modelo
de lente, dioptria y de la fecha de caducidad indicados en la etiqueta de la caja. Para
extraer la LIO, abrir la bolsa abre facil por el lugar indicado y extraer el blister en un
entorno esteéril. Comprobar la potencia dioptrica en la etiqueta del blister. Abrir el blister
de la lente cuidando de no danar sus caracteristicas estériles. Coger la LIO sosteniendo
ambos lados del dispositivo plegable. Al retirar la lente del blister y durante la implantacion,
no dejar que se seque la lente para preservar sus caracteristicas plegables.

Todas las lentes intraoculares son plegga les mientras estén hidratadas. Pueden implantarse
mediante un inyector adecuado o férceps de plegado.

12
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Otras indicaciones (Acriva'® Reviol BB) o _ o
Sustitucion del cristalino natural en pacientes presbidpicos con o sin cataratas (cirugia
de cristalino claro).

Contraindicaciones

1- Contraindicaciones absolutas

Enfermedades cronicas con resultados inadecuados, obtenidos por experiencia;
- Alteraciones progresivas del segmento anterior del ojo (Ejemplos: rubeosis iridis, atrofia
esencial de iris)

- Hemorragia coroidea

- Retinopatia diabética proliferativa

- Atrofia severa de nervio optico

- Distrofia corneal severa

- Catarata asociada a sindrome de rubéola congeénita

- Uveitis cronica

- Glaucoma no controlado

2- Contraindicaciones relativas _

Situaciones clinicas que puedan verse afectadas o presentar mayores riesgos como
resultado de la implantacion de la LIO. Sera el cirujano quien evalue cada caso por
separado.

3- Contraindicaciones quirurgicas

- Aplanamiento de la camara anterior tras la extraccion del cristalino
- Hifema

- Perdida vitrea (contraindicacion de lente de camara posterior)

- Dario zonular _ o o _

- Presencia de, o predisposicion a, desprendimiento de retina

13
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Complicaciones

Posibles complicaciones después de la implantacion de una lente intraocular (lista no
exhaustiva):

Exudado de la herida — Edema corneal transitorio — Desprendimiento de retina — Blogueo
pupilar — Iridociclitis — Vitritis — Edema macular cistoide — Prolapso de vitreo en camara
anterior — Catarata secundaria — Descompensacion corneal endotelial — Endoftalmitis
— Deposito celular sobre la lente — Descentrado de la lente — Luxacion o subluxacion de
la lente — Error refractivo con respecto al objetivo

Alglunlas complicaciones pueden precisar cirugia secundaria y finalmente explantacion
de la lente.

Efectos secundarios / Interacciones
No hay indicaciones de efectos secundarios ni de interacciones con medicamentos.
Precauciones

- La lente intraocular no debe reesterilizarse. La reesterilizacion puede afectar al

rendimiento de la lente y producir efectos no deseados.

- La lente intraocular es de un solo uso. No volver a utilizar el producto. Si se vuelve a

utilizar el producto puede haber riesgo de infeccion para el usuario.

- Si la bolsa abre facil esta danada, no implantar la LIO.

- Una LIO nunca debe utilizarse después de su fecha de caducidad.

- Preservar siempre la LIO de la humedad y de la luz. No utilizar nunca una LIO cuyo

envase esté humedo o mojado.

- No utilizar el disolvente de conservacion como solucion para irrigacion ocular.

- No implantar inmediatamente una LIO que se haya conservado en un entorno

extremadamente frio. Esperar hasta que la lente esté a temperatura ambiente. No hacerlo

Buede dar lugar a la aparicién transitoria de borrones tras su colocacion. En tal caso, el
orron desaparecera por si mismo después de la implantacion, sin precisar mas ayuda.

- Conservar a temperatura ambiente. No exponer la LIO a temperaturas inferiores a +2°C

(36°F) ni superiores a +45°C (113°F).

- No coger nunca la LIO por la optica.

- Si la implantacion se realiza utilizando un cartucho pueden aparecer algunas lineas

en la lente. Estas lineas son reversibles y por tanto no son motivo para explantar la lente.

Calculo de la potencia de la LIO

La potencia ideal de la LIO debe determinarse Ipreoperatoriamente. La constante A
recomendada para este calculo esta indicada en la etiqueta de la caja. La constante A
recomendada es una guia para el cirujano y es el punto de partida para calcular la
potencia de la LIO. Se recomienda crear una constante A mas precisa con las experiencias
clinicas adquiridas con esta técnica quirurgica, con las herramientas de medicion y con
los resultados posoperatorios.

14
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Fecha de caducidad

Las lentes intraoculares son estériles a menos que se haya dafado su envase interno.
La fecha de caducidad esta indicada en la etiqueta de la caja. No usar nunca una LIO
despues de su fecha de caducidad.

Acondicionamiento

Todas las LIO se suministran en un recipiente con solucion salina. El blister se inserta
en una bolsa abre facil y se esteriliza en autoclave de vapor.

15
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