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N° de serie:
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Temperatura de transporte y almacenamiento: 0°C a 43°C
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Teleon Surgical B.V. , MED S.R.L.

Van Rensselaerweg 4 b. 6956AV Spankeren. Tucuman 2133 Piso 2, Ciudad de Buenos Aires | |

Paises Bajos

LENTES INTRAOCULARES HIDROFOBICAS MEDS.R.L.

Ing. MARIO BERSHADSKY

socro GBRENTE
Marca: Teleon ﬁ

Modelo: Cédigo: b el

Método de Esterilizacion: Radiacién gamma
PROTEGER DE LUZ SOLAR DIRECTA - PROTEGER DE LA HUMEDAD
Temperatura de transporte y almacenamiento: 0°C a 43°C
NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR - NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Condicion de venta: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-202

Descripcioén del dispositivo

Las lentes intraoculares flexibles AcuNex son lentes intraoculares de camara posterior que absorben la
luz ultravioleta y la luz azul. Estan disefiadas para colocarse en posicion posterior al iris, donde la lente
sustituye a la lente natural del cristalino del ojo y funciona como medio refractivo en la correccién de la
afaquia. Sin embargo, no se elimina la acomodacion. La lente esta disefiada para plegarse antes de la

insercion. La potencia dioptrica esta en la etiqueta de la lente que esta en solucion acuosa.

Lente / Material haptico
Copolimero hidréfobo de acrilico (metacrilato de hidroxietilo (HEMA)-acrilato de polietilenglicol-feniléter

(poli(EG)PEA)-estireno, entrecruzado con dimetacrilato de etilenglicol).

Caracteristicas del material
indice de refraccion: 1,54 a 35 °C

Modo de acci6n é/ A
ral

Alimplantarse en la camara posterior del ojo, la LIO esta destinada a sustituir la lente natu

ya Tuncnonar como un medio refractivo en la correccion de la afaquia.

"‘%/ Farmeceutico
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Indicaciones de Uso

La lente intraocular acrilica, hidréfoba y flexible de camara posterior esta indicada para la correccion visual
de la afaquia en pacientes adultos en los que se ha extirpado el cristalino afectado por catarata mediante
un método de extraccion exiracapsular de catarata. La lente esta destinada a la colocacion en el saco

capsular.

Contraindicaciones
No hay contraindicaciones conocidas para la implantacion de LIO.

Advertencias
1) La seguridad y eficacia de la LIO AcuNex no ha sido corroborada en pacientes con afecciones oculares
preexistentes y complicaciones intraoperatorias (ver a continuacion). El cirujano debe realizar una
cuidadosa evaluacion preoperatoria y aplicar un profundo criterio clinico a fin de determinar la relacion
beneficio/riesgo antes de implantar una lente en un paciente que presenta una o mas de las afecciones
a las que se hace referencia en la literatura médica relevante.
Los médicos que consideren la implantaciéon de la lente en dichos pacientes deben explorar la
utilizacion de métodos alternativos de correccién afaquica y plantear la implantacién de una lente solo
si se cree que las alternativas resultan insatisfactorias para cubrir las necesidades del paciente.
Antes de la cirugia
- Afecciones retinianas o predisposicion a afecciones retinianas, historia previa o predisposicion a
desprendimiento retiniano o retinopatia diabética proliferativa, en las que el tratamiento futuro puede
verse comprometido por la implantacion de esta lente
- Distrofia corneal clinicamente severa (p. €j., “Fuchs”)
« Cataratas debidas a rubéola, congénitas, traumaticas o complicadas
«  Céamara anterior extremadamente poco profunda, no provocada por una catarata inflamada

« Inflamacién recurrente del segmento anterior

_posterior de etiologia desconocida o cualquier
enfermedad productora de una reaccion inflamato b en el ojo (p. ej. iritis o uveitis)

«  Aniridia "

»  Neovascularizacion del iris

*  Glaucoma (no controlado)

»«  Sospecha de infeccion microbiana

+  Micregftalmia o macroftalmia

" socio E}?ENTE

«  Atrofiardel nervio dptico
*  Traspl ?Kecorneal previo
L\ : ; M 14318
\ \ ~ [F-2023-90213045-APN-INPMZANMAT
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«  Afecciones oculares preexistentes que pueden impactar negativamente sobre la estaipilidad del

implante

Durante la cirugia

*  Manipulacion mecanica o quirtrgica necesaria para agrandar la pupila ME &
Ing. MARIO BERSHADSKY
SOCID cj& ENTE

V

* Prolapso o pérdida vitrea (significativa)
+  Sangrado de la camara anterior (significativo)
= Presibn intraocular positiva incontrolable

«  Complicaciones en las que podria verse comprometida la estabilidad de la LIO

2) Los pacientes con problemas preoperatorios como la enfermedad endotelial corneal, la degeneracion
macular progresiva, la degeneracion retiniana, el glaucoma y la miosis persistente debida a farmacos
podrian no alcanzar la agudeza visual de los pacientes que no presentan estos problemas. El médico
debe identificar los beneficios que deben obtenerse con la implantacion de la lente cuando existen

dichas afecciones.

3) Se requiere un nivel elevado de habilidad quirtrgica para la implantacion de la lente intraocular. El
cirujano debe haber observado o asistido en numerosas implantaciones y haber completado con éxito
uno o mas cursos sobre implantacion de lentes intraoculares antes de acometer una primera

implantacién de lente intraocular.

Precauciones

1) Se recomienda mantener la lente intraocular a temperatura ambiente durante como minimo una hora
antes de utilizarla. No almacenar la lente intraocular bajo luz solar directa o a temperaturas superiores
a 43 °C. No congelar.

2) No utilizar después de la fecha de caducidad.

3) No intentar esterilizar nuevamente la lente ya que ello podria producir efectos secundarios no
deseables.

4) No esterilizar la lente intraocular en autoclave.

5) No reutilizar. Esta destinada a implantaciones permanentes. Si se explanta, no podra garantizarse la
esterilidad y correcta funcionalidad.

6) :rujano experimentado y formado en técnicas de implantacién debe impla

7) La manipulacion de la LIO requiere la utilizacién de técnicas e instrumentos apropi

ninguna LIO que resulte dafiada durante la manipulacion.
ficu DLl P4gina 3 de 10
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La lente no debe permanecer plegada durante mas de 5 minutos.

8) No utilizar la LIO si la caja se encuentra dafiada.

9) La LIO debe ser utilizada inmediatamente después de abrir el envase.

10) Debe verificarse el modelo de LIO, su potencia y la fecha de caducidad antes de abrir el embalaje
protector y el blister estéril.

11) Solo se puede garantizar la esterilidad de la LIO mientras que el blister estéril individual y el embalaje
del blister secundario no hayan sido abiertos o danados.

12) No sumergir o enjuagar la lente intraocular con ninguna solucion diferente de solucion salina esteril.

13) Si se realiza una capsulotomia posterior con laser YAG, se debe tener cuidado en asegurar que el
enfoque quede detras de la capsula posterior a fin de evitar dafios (“pitting”) en la lente optica. Se
recomienda realizar la capsulotomia con laser YAG fuera del eje visual.

14) Debe procurarse eliminar el material viscoelastico del ojo al final de la cirugia.

15) Los nifios menores de 2 afos y las mujeres embarazadas o lactantes no son candidatos adecuados

para las lentes intraoculares.

Posibles complicaciones y efectos secundarios

1) Inflamacién recurrente severa del segmento posterior o anterior o uveitis.

2) Dificultades quirtrgicas en el momento de la extraccion de la catarata, que pueden incrementar el
potencial de complicaciones (p. €j., sangrado persistente, dafios significativos en el iris, presion
positiva no controlada o prolapso o pérdida vitrea significativa).

3) Aligual que con cualquier procedimiento quirtirgico, existen riesgos que debe evaluar el cirujano, tal
como se indica en la literatura médica relevante. Entre las potenciales complicaciones que
acompafan a la cirugia de catarata o de implante pueden incluirse, aunque sin limitarse a ellas, las
siguientes:

- Distrofia corneal

- Edema corneal

- Camara anterior poco profunda
- Glaucoma

- Prolapso del iris

- Ametropia elevada y aniseiconia

- Hipema

Iridociclitis y vitritis

-\ Atrofia del iris
\ A

. o <77 Farmaceutico
‘fr{ecmon intraocular armacedt
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- Oftalmitis / panoftalmia

- Bloqueo pupilar L 4
- Desprendimiento retiniano
| "9
- Hipopion
= MED§ R.L
- Formacion de catarata secundaria ing. MARIO\BERSHADSKY
SOCIO GERENTE

- Queratitis estriada

- Fistula temporal ( \ A

- Herniacién vitrea

- Presion intraocular elevada no controlada

- Pérdida vitrea

- Ruptura de la capsula posterior o zonular

- Complicaciones relacionadas con la incision (es decir, derrames postoperatorios de heridas,
dehiscencia de heridas, desprendimiento de Descemet, quemaduras térmicas)

- Daiios endoteliales corneales

- Retinopatia diabética 7
- Desprendimiento de retina X

- Anomalia ocular congénita

—

- Microftalmia t

MED 5.R.L.

Ing. Marid R Bershadsky

— A Mat. Prof.j011098
- Midriasis, ambliopia DIRECTOR TECNICO
i

- Trasplante de cornea \

\

- Atrofia del nervio 6ptico

- Hipertension ocular

- lritis, anomalia corneal

- Degeneracién macular

- Enfermedad degenerativa retiniana

- Enfermedad atdpica

- Sindrome de pseudoexfoliacién y estructuras débiles en la zonula
- Plasmotomia zonular y dislocacion de la lente (incluyendo la subluxacion)
- Neoangiogénesis del iris
- Edema macular cistoide
- Membrana ciclitica

- Intervencién quirdrgica secundaria

P4gina 5 de 10 IF-2023-90213045-APN-INPMEFANMAT
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Entre las intervenciones quirirgicas secundarias se incluyen, aunque sin limitarse eg ellas, el
reposicionamiento de la lente, la sustitucién de la lente, la aspiracién del vitreo o iridectomia pbr bloqueo

pupilar, la reparacion de derrames de heridas y la reparacion del desprendimiento retiniano. /f

Complicaciones y efectos secundarios especificos de las LIO multifocales: M EgD S.R.L

« Disfotopsia Ing. MorSo RgBershcdsky
. N : ) Mat. Prof| 011098

« Complicaciones en la vision nocturna (por ejemplo halos y deslumbramiento) DIREC] #0;? ECNICO

Directrices médicas relevantes
En 2010, 2011 y 2012, tres organizaciones de cirugia de la catarata han publicado directrices para la

cirugia de cataratas y refractiva. Ver el anexo IV, 1-3.

Caélculo de la potencia de LIO

El médico debe determinar antes de la operacion la potencia de la lente que se va a implantar.

Se describen métodos de calculo de la potencia de la lente en las referencias siguientes: anexo IV.

La constante A recomendada en el exterior de la caja y otras constantes de lente enumeradas en las
instrucciones de uso estan destinadas a ser utilizadas con mediciones de longitud axial obtenidas
mediante biometria de aplanacion A-scan. La utilizacion de las mediciones de longitud axial mediante
biometria de coherencia éptica (es decir, LIO Master) normalmente requiere una constante de lente

diferente. Este numero es sélo una pauta y se basa en una evaluacién de los datos clinicos.

Co6mo se suministra la lente

La lente se suministra estéril en un blister (que contiene una solucion salina al 0,9 %) con una tapa
termosellada dentro de una bolsa. El contenido de la bolsa es estéril y s6lo debe abrirse bajo condiciones
de esterilidad. Una tarjeta de paciente y etiquetas autoadhesivas que identifican el implante aseguran el
seguimiento médico del paciente y mantienen un registro de la LIO. Estas se suministran con las
instrucciones en una caja exterior, que contiene informacién como el diagrama y las caracteristicas de la
LIO, el nimero de serie, la fecha de caducidad, etc.

La LIO AcuNex se esteriliza mediante irradiacién gamma.

inyectores .10 recomendados mediante la matriz de inyectores, también disponible en eT si o web
MEB-S-R- : — |F-2023-90213045-APN-INPM#ANMAT
ing. MARIA BERSHADSKY Pégina 6 de 10 ‘
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mencionado anteriormente. Compruebe la compatibilidad indicada en la informacién suministrada con el

inyector de su eleccion antes de su uso. Si la LIO no aparece en la lista, pongase en contacto con el

fabricante del inyector para obtener la lista actual de modelos de LIO cualificados.

1) Este producto debe insertarse en el saco capsular posterior. La seguridad y eficacia de la insercion
en la cdmara anterior no han sido confirmadas.

2) Antes de la implantacién examinar el envase de la lente para verificar tipo y potencia de la lente y que
presenta la configuracién correcta.

3) Abrir la bolsa abrefacil y llevar el blister a un entorno estéril.

4) Retirar la tapa termosellada del blister.

5) Con unas pinzas sin dientes sacar la lente del blister cogiendo con cuidado los hapticos de la lente.

6) Sise enjuaga el dispositivo antes de la insercién, enjuagar Unicamente con solucién salina equilibrada
estéril o solucién salina normal estéril.

7) Examinar la lente con cuidado, para asegurarse de que no se han adherido particulas, y las superficies
opticas de la lente por otros defectos.

8) La lente puede remojarse en solucién salina equilibrada estéril hasta el momento de la implantacion.

9) Debe utilizarse solucion viscoelastica para la lubricacion del inyector durante la insercién de la LIO.

10) Si se pliega esta LIO para la insercion, seleccionar un dispositivo apropiado y familiarizarse con su
uso. Confirmar que la punta del inyector es lisa y que no presenta mellas, muescas o dafios.

El fabricante recomienda utilizar un sistema inyector aprobado y realizar con cuidado la carga e
implantacion de la lente intraocular. Seguir las instrucciones de insercién cuidadosamente.

11) Eliminar con cuidado los residuos de solucién viscoelastica de la bolsa capsular mediante aspirado,
especialmente entre la LIO y la capsula posterior.

12) Existen diversos procedimientos quirtrgicos que pueden utilizarse vy el cirujano debe seleccionar el
apropiado para el paciente. El cirujano debe verificar que la instrumentacion adecuada se encuentra
disponible antes de iniciar la cirugia.

Deben programarse las consultas posquirtirgicas y de seguimiento periédico para confirmar el éxito
de la implantacion.

13) Con cada lente intraocular se proporciona una tarjeta de paciente que se debe completar y entregar
al paciente para que, en caso de necesitarlo, pueda presentarla a otro médico o centro.

Nota: Ingpeccione la LIO bajo el microscopio antes de la implantacion.

Orienta on de la lente

i . Farmaceutico
/ MM, 14318
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Las puntas de los hapticos deben apuntar en sentido antihorario, mirando hacia el lado anterior de la
lente, ver la imagen en la figura 1 (ver Anexo Il). Colocar la lente en el cartucho tal como se muestra en

la figura 2.

Fecha de caducidad
La esterilidad esta garantizada a menos que el embalaje secundario, la bolsa o el blister de la LIO estén
dafados o abiertos. La fecha de caducidad en el envase de la lente es la fecha de caducidad de la

esterilidad. Esta lente no debe implantarse después de la fecha indicada de caducidad de la esterilidad.

Graficos (ver el anexo lil)
Grafico 1: Transmitancia espectral a través de la lente en el intervalo de 300 a 1100 nm.
Gréfico 2: FTM (funcién de transferencia de modulacién) en funcién de la respuesta de enfoque de la

lente intraocular en el ojo modelo.

Exencién de responsabilidad

La seleccion de los pacientes, asi como la eleccion del procedimiento quirtrgico apropiado y el tipo de
LIO que debe implantarse son exclusiva responsabilidad del cirujano oftalmico. Teleon Surgical no se
responsabiliza de ninguna lesion ocular causada por la utilizacion de un tipo inapropiado de lente.
Cualquier version nacional ha sido traducida del texto original en inglés.

En caso de discrepancia o problema de interpretacion, utilizar la versién en inglés como guia.

Informacién para el paciente

La vida util esperada del dispositivo se corresponde con la esperanza de vida del paciente. El cirujano
que realiza la implantacién debe informar al paciente sobre el implante y todos los efectos secundarios y
riesgos conocidos. Debe pedirse al paciente que, informe adecuadamente al médico responsable sobre la
aparicig \de cualquier efecto secundario poster Y a la implantacion.

En cas He cualquier incidente grave, Teleon hrgical BV y la respectiva administracion nacional de

productos terapéuticos deben ser informados inrhediatamente.

Ing. MAR|

Ing. Mario|R. Barshadsky socl ENTE ;
Mat. Praf. 011098 F
DIRECTO% TE?NICO MK 14218
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Simbolos utilizados en el etiquetado

Numero de serie

Fecha de caducidad (AAAAMM)

No reutilizar

SEE

Conservar seco

e ]

Esterilizado mediante irradiacion gamma

\,

Mantener alejado de la luz solar

e

Consultar las instrucciones de uso

Almacenamiento con limitacién de temperatura

No utilizar si el paguete est4 dafado

No reesterilizar

B |®®|~

Fabricante
Nomero de referencia
Anexo Il
N\
\
_ Mario R. Bershadsky
5 at. Prof. 01109CBO
ECNI
Fig. 1 Disefo DIRECTQR T
¢m§
tx:ﬁ
Fig. 2 Posicidn de Ia lente en el cartucho
Farmaceutico
M 14318
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Anexo Il
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Anexo IV
1. The Royal College of Ophthalmologists — Cataract Surgery Guidelines — September 2010.
2. American Academy of Ophthalmology Cataract and Anterior Segment Panel. Cataract in the adult eye. San Francisco (CA):
American Academy of Ophthalmology (AAO); 2011. 89 p.
3. Evidence-based guidelines for cataract surgery: Guidelines based on data in the European Registry of Quality Outcomes for
Cataract and Refractive Surgery Database - J.Cataract and Refract Surg 2012 Volume 38, Issue 6, pages 1086-1093; Mats
Lundstrom, MD, PhD, et al.
4. Hoffer, KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J Cataract
Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994.
5. Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens
power calculations. J Cataract Refract Surg. 14:17-24, 1998. '
6. Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power calculations. J Cataract
Refract Surg. 23:1356-1370, 1997. 3
7. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434,
1998.
8. Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior ch mber depth with the newer IOL calculation

W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Sham
p. 42-57, 2004.
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