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

LENTE INTRAOCULAR
MARCA: SAV-IOL

Modelos: EDEN 108M, EDEN 108MT

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

Nombre del fabricante: SAV-IOL, 74 Falaises, 2000 Neuchéatel CH SUIZA

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

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 -1287-88

“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
MARCA: SAV-IOL

Modelos: EDEN 108M, EDEN 108MT

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

Nombre del fabricante; SAV-IOL, 74 Falaises, 2000 Neuchatel CH SUIZA

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 -1287-88

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

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

de instrucciones de uso adjunto.
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Lente intraocular Eden

Lente intraocular po TC:;’| de camara posterior
(Material acrilico hidrdfilo plegable con filtro UV)
Descripcion

Eden es una lente intraocular, monobloque, flexible, implantable en el paciente en
sustitucidn del cristalino existente que ha sido oscurecido por la catarata. La lente
se inserta en el saco capsular en el interior del ojo mediante intervencién quirdr-
gica tras |a extraccion de |a catarata. Se compone de una zona dptica central?ﬂptic}
iconvexa de 6,0 mm de didmetro, que ﬁnsee una estructura asférica y difractiva en
la cara anterior y dos Fartes exteriores (haptics) para la fijacién en el saco capsular.
La lente esta disponible con un diametro externo de 10,8 mmy 12,4 mm. Las lentes
Eden estdn disponibles para potencias de +5,0 a +30,0 dmp’mas La potencia para
la vision lejana figura en la etiqueta en negrita, la rofundidad de focalizacion se
indica mediante «EDOF», que expresa |a potencia ath:mnal para la vision cercana e
intermedia. E! dispositivo es una lente intraocular plegable para implantacion en el
saco capsular con el fin de permitir una vision continua en una profundidad de foca-
lizacion ampliada. Las lentes Eden estan fabricadas a partir de un material polimero
hidréfilo. El polimero absorbe las radiaciones ultravioletas con una transmitancia
inferior al 10 % para las longitudes de onda por debajo de 370 nm (ver Fig. 1).

Camera anteriore
Compartimiento anterior |
Cémara anterior E

Camera anteriore
Frente I0L -
Frente LIO :

+ Alloggiamento posteriore
' Compartimiento posterior
+ Cémara posterior
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CARACTERISTICAS MODELO EDEN 108M

Tipo de dptica: Biconvexa

Diametro externo: 10,8 mm (108M)-12,4 mm (124M)
Didmetro de zona dptica: 6,0 mm

Material: Hidrofilica acrilica 26 %, transparente
Alimentacion: +5,0D0a+30,0Dem pasosde0,5D
Transmitancia < 10 %: <370 nm

Hapticos: Multilink

Angulacién: 0°

CARACTERISTICAS MODELO EDEN 108MT

Tipo de dptica: Biconvexa
Diametro externo: 10,8 mm (108M) - 12,4 mm (124M)
Diametro de zona Gptica: 6,0 mm
Material: Hidrofilica acrilica 26 %, transparente
Potencia equivalente esférico: +5,0D0a+30,0Dem pasosde 0,5D
Potencia cilindro: 1.00D,1.50D0,2.250,3.00D,3.75D,4.50D
Transmitancia < 10 %: <370 nm
Hapticos: Multilink
Angulacion: 0°

Indicaciones

Las lentes Eden se prescriben para los pacientes con cataratas y que requieren ciru-
gia. Las potencias requeridas deben estar comprendidas en el rango de las dioptrias
disponibles de la gama Eden.

- U
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Contraindicaciones

Antes de la implantacién de una lente Eden, un cirujano debe realizar una pre eva-
luacidn quirlrgica para considerar la relacién riesgo/beneficio para las siguientes
condiciones:

1. Cuando el paciente ya tiene una patologia o unas condiciones fisioldgicas que
puEden verse agravadas por la implantacion de la lente, 0 en caso de que ésta
pueda interferir con la posibilidad de examen o tratamiento de enfermedades.

« Enfermedad ocular aguda o infeccién externa o interna
« Retinopatia diabética proliferativa de Fuchs

« Distrofia corneal severa

« Alta miopia

« Uveitis cronica o recurrente severa

« Atrofia severa del nervio dptico

« (Catarata congénita bilateral o no causada por la edad
« Glaucoma

« Hemorragia de la coroides

» Deterioro de la vision de color

« Astigmatismo corneal irreqular

« Cdmara anterior extremadamente corta

« Micro- 0 macroftalmia severa

« Aniridia

« Desprendimiento de retina

+ Degeneracion macular

« Micropupila

2. Complicaciones durante |a operacion

« Hemorragia de la coroides
« Pérdida de vitreo

-
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Complicaciones
Reacciones adversas y mm‘alitar:iunes debidasa lacirugia o posteriores a la misma,
puEden incluir, pero no se limitan a:

Endoftalmia

Descarga de la herida, inadecuada curacién de la incisién, hernia del iris
Hemorragia de la cdmara anterior

Hemorragia de la coroides

Hipopion

Pérdida de vitreo

Trauma del iris

Rotura de la zénula/capsula posterior

Rotura del héptico durante la insercién o en el ojo

Dificultad para doblar el implante o dafios en el implante durante la implan-
tacion

Precauciones y manipulacién

1. Novuelva a esterilizar |a lente.

2. Las lentes no deben estar en contacto con soluciones diferentes a las utilizadas
para el riego estandar (por ejemplo., solucidn salina isoténica, BSS, viscoeldstica,
etc.).

3. Llas lentes deben ser manipuladas con cuidado a temperatura ambiente. No
debe hacerse ningln intento de reformar o cortar una parte de la lente ni aplicar
presion con una herramienta afilada en la parte dptica de la lente.

4. Noseque la lente al aire libre. La lente se debe almacenar en una solucién BSS
estéril durante la cirugia.

5. Laimplantacién de una lente Eden debe ser realizada por un cirujano oftalmélo-

go.

6. Se debe almacenar a temperatura ambiente, no almacenar bajo la luz solar di-
recta, no exponer a més de 45 °C o por debajo de 5 °C durante periodos prolon-
gados.

7. Lacontaminacion de la lente puede causar una enfermedad o lesion al paciente.

Calculo de potencia y dimensiones de la lente Eden

La implantacion de [a lente requiere una determinacién preoperatoria de la potencia
dioptrica a implantar. La emetropia no es necesariamente un objetivo postoperato-
rio, y se deben considerar factores tales como el estado visual del otro ojo y el estilo
de vida del paciente para determinar la potencia de |a lente a utilizar. La constante A
nominal se indica en |a etiqueta.

Envasado de la lente Eden

Cada lente Eden se suministra en un envase de doble barrera estéril, en un envase
primario que contiene BSS, integrado en una bolsa y colocado en una caja de cartdn
con etiquetas e informacion sobre el producto. Este dispositivo ha sido esterilizado
al vapor de agua.

X
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Administracién e instrucciones de uso

La implantacion de una lente sélo debe ser realizada por un cirujano con las compe-
tencias requeridas para esta técnica quirdrgica. Se puede emplear el procedimiento
estandar de implantacion. A continuacién, figuran las instrucciones generales para
el uso de un inyector a titulo indicativo.

1. Retirar la lente del envase con una pinza. No girar la lente, la cara que se presen-
ta al abrir el blister corresponde a la cara anterior.

2. Colocar la lente inmediatamente en el centro del cartucho, de manera que el
haptico préximo al canal del cartucho esté orientado a la izquierda (cara anterior
de la lente hacia arriba).

3. Utilizar la pinza abierta, para evitar tocar la superficie dptica de la lente. Doblar
cuidadosamente las 2 aletas del cartucho presionando los bordes de la super-
ficie dptica. Cuando el cartucho esté casi cerrado, tirar de la pinza hacia atrés,
manteniendo solamente una ligera presion para evitar que la lente se mueva.
Comprobar que los hapticos esten insertados correctamente en el cartucho. Sies
necesario, |presiunar suavemente con los extremos de la pinza.

4. Mantener las dos aletas del cartucho cerradas.

5. Introducir el cartucho en el cuerpo del inyector. Adelantar con cuidado el pistén
del inyector y empujar suavemente la lente a lo largo del canal. La orientacién
de la punta del inyector en el o[io, |la presion aplicada al pistén y la velocidad de
inyeccion quedan al criterio del cirujano.

Respecto a las instrucciones para la car?a de lalente en el inyectory la implantacién,
consultar la ficha que se incluye con el inyector. Tamafio recomendado del inyector
= 2,2 mm con correspondencia al tamafio de incision (las pruebas se realizaron con
el sistema VISCOJECT® 2.2 eco y la solucion METHYLVISC®). Comprobar que la orien-
tacion de la lente Eden es correcta y no se invierte. La cara anterior de la lente debe
estar orientada hacia la cornea (véase Fig. 2). Desde este punto, la operacién puede
continuar utilizando |DSETO‘[DED|DS quirdrgicos estandares. El sequimiento postope-
ratorio del paciente también puede sequir los protocolos quirdrgicos estdndares.

X
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Advertencias

1. Antes de la implantacién, verificar la idoneidad del modelo y la potencia indica-
das en a etiqueta del envase de la lente.

No utilizar la lente si el envase estd dafiado o si la fecha de caducidad ha expira-
do. la esterilidad del producto puede verse comprometida.

Manipular la lente por los hépticos. Evitar cualguier contacto con las partes pti-
cas.

SAV-10L s6lo recomienda el uso de inyectores disenados especificamente para la
insercidn de lentes intraoculares.

= W

Devolucién de productos
Para los detalles de la politica de devolucidn, incluidos los cambios, pongase en con-
tacto con SAV-I0L o su distribuidor local.

Fecha de caducidad

La esterilidad esté garantizada hasta el final de |a fecha de caducidad que figuraenla
etiqueta del envase. Sia doble barrera de esterilidad esta rota 0 danada, o si la fecha
de caducidad ha expirado, el dispositivo no debe ser utilizado.

Tiempo de caducidad:

La fecha de caducidad del envase de la lente es 5 (CINCO) afios.
No debe implantarse esta lente después de la fecha indicada de caducidad de la

esterilidad

Esterilizado con el método de vapor de agua. No volver a esterilizar.

-
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-40220931-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Abril de 2023

Referencia;: SCHELLHAS ERIC GERMAN rétul os e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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