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LENTES INTRAOCULARES
Marca: MEDIPHACOS

Modelo: IntraLens
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Temperatura de transporte y almacenamiento: 18 a 25°C y en el rango de humedad de 30 a 70% HR. NO
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Condicion de Uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1975 - 41
iADVERTENCIA!

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano oftalmico con experiencia y

formacion en la técnica de implantacion de lentes intraoculares de camara posterior.

1. DESCRIPCION

Las lentes intraoculares (LIO) IntraLens ILM son dispositivos médicos o&pticos monofocales,
implantables y de una sola pieza para la correccion o reduccion de la miopia en pacientes faquicos de
21 anos de edad y mayores con astigmatismo de hasta 2,5D con una profundidad de camara anterior
de 2,8 mm. o mas. Esta lente estd compuesta de un material acrilico hidréfilo (copolimero de metacrilato
de hidroxietilo y metacrilato de etoxietilo), que permite plegar la LIO antes de su implantacion e insertarla
a través de una incisidbn mas pequefa que el diametro éptico de la lente. Después de la implantacion
quirurgica en el ojo, la LIO se despliega suavemente, recuperando su forma y rendimiento optico
original. El material de la LIO IntraLens ILM tiene un filtro para la radiacién UV y la curva de transmitancia

espectral del material se muestra en la Figura 01.
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Figura 1 - Curva de transmitancia espectral

Los modelos de LIO IntraLens ILM se presentan en la Tabla 01.

Modelo  Tipo de dptica Didmetro de la zona dptica (mm) Longitud total (mm)  Ubicacion de implemetacion
ILM11.6 Refractivo 6 mm o 5 mm (dependiendo de la dioptria) 11.6 Surco diliar
ILM12.1 Refractivo 6 mm o 5 mm (dependiendo de la dioptria) 121 Surco ciliar
ILM12.6 Refractivo 6 mm o 5 mm (dependiendo de la dioptria) 12.6 Surco ciliar
1LM13.1 Refractivo 6 mm o 5 mm (dependiendo de la dioptria) 13.2 Surco ciliar
ILM13.7 Refractivo 6 mm o 5 mm (dependiendo de la dioptria) 13.7 Surco ciliar

2. PRESENTACION

Las Lentes Intraoculares IntraLens ILM se presentan individualmente en forma estéril, esterilizadas
por calor humedo (autoclave), en un frasco de vidrio con solucién salina al 0,9%, con tapa de
polietileno y sello de teflon, sellado en envase de esterilizacion.

Cada paquete final contiene 1 (una) unidad de producto (LIO), 1 (una) unidad de instrucciones de uso,
6 (seis) unidades de etiquetas de trazabilidad del implante, 1 (una) unidad de tarjeta de identificacion

del producto para el paciente.

3. MECANISMO DE ACCION

Las LIO IntraLens ILM se desarrollaron para colocarse en el surco ciliar de la camara posterior,

funcionando como un medio refractivo para corregir o reducir la miopia.
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4. INDICACIONES DE USO

Estan indicadas para la correccién o reduccion de la miopia con astigmatismo menor o igual a 2,5D

en pacientes de 21 afios o mas, con refraccién estable durante 1 afio o mas. El implante de LIO

IntraLens ILM esta disefiado para colocarse en el surco ciliar, con una profundidad de la camara

anterior de 2,8 mm o mas, medida desde el endotelio.

5. CONTRAINDICACIONES

Las LIO ILM IntraLens estan disefiadas para funcionar adecuadamente cuando se trata de emetropia.

Los pacientes con cualquiera de las siguientes afecciones pueden no ser candidatos adecuados para

el implante de lentes intraoculares en general, ya que pueden exacerbar una afeccion existente,

pueden interferir con el diagndstico o tratamiento de esa afeccién o pueden presentar un riesgo

irrazonable para la vision del paciente. El cirujano debe utilizar una evaluacion preoperatoria cuidadosa

y un juicio clinico apropiado para determinar el equilibrio beneficio/riesgo antes de implantar la lente

en un paciente con una o mas de las siguientes condiciones:

Antes de la cirugia:

a ke n o=

- =2 © 0 N o

12.
13.
14.

Menor de 21 afos;

Profundidad de la camara anterior inferior a 2,8 mm;

Astigmatismo superior a 2,5D;

Aberracion éptica de alto orden que compromete la agudeza visual corregida con gafas;
Condiciones de la retina o predisposiciéon a enfermedades de la retina cuyo tratamiento
futuro puede verse comprometido por la implantacion de lentes;

Ambliopia o ceguera en el otro 0jo;

Miosis crénica relacionada con drogas;

Distrofia corneal grave;

Catarata;

. Diabetes, incluso en ausencia de retinopatia diabética;

. Inflamacién recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida o

cualquier enfermedad que pueda producir una reaccion inflamatoria en el 0jo;
Aniridia;
Neovascularizacion del iris;

Glaucoma (no controlado o controlado con medicacioén);
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15. Microftalmia, macroftalmia relevante;

16. Atrofia optica;

17. Trasplante de cérnea previo;

18. Cirugia filtrante de glaucoma previa;

19. Pacientes con un recuento endotelial preoperatorio inferior a:

o
o
20.
21.
22.
23.

Edad: 21 a 25 afios — ECD: 2950 células/mm?
Edad: 26 a 30 afios — ECD: 2650 células/mm?
Edad: 31 a 35 afos — ECD: 2400 células/mm?
Edad: 36 a 45 afios — ECD: 2200 células/mm?
Edad: mayores de 46 anos — ECD: 2000 células/mm?
Distrofia de Fuchs u otra patologia corneal;
Angulos cerrados de la camara anterior;
Embarazo o lactancia;
Enfermedad ocular preexistente que no permitiria una agudeza visual posoperatoria de

20/60 o mayor con correccion.

Durante la cirugia:

1. Necesidad de manipulacién quirdrgica 0 mecanica para agrandar la pupila;

2. Sangrado (significativo) en la camara anterior;

3. Presion intraocular positiva incontrolable;

Nota: Mediphacos no recomienda utilizar el dispositivo en situaciones que no estén indicadas en esta

Instruccion,

ya que esto puede impactar el rendimiento del producto y/o generar posibles eventos

adversos. En estos casos el uso sera responsabilidad del usuario.

6. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias generales para todas las lentes intraoculares de camara posterior:

+ La Lente Intraocular debe ser implantada exclusivamente por un cirujano oftalmélogo con

experiencia y capacitacion en la técnica de implantacion de lentes intraoculares de camara

posterior y en el manejo de las complicaciones inherentes al proceso quirurgico. El cirujano debe

haber realizado una residencia en cirugia de cataratas o estar acompafiado por el preceptor
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durante la cirugia. De lo contrario, es posible que no se logre el rendimiento previsto del producto.

* Antes de la cirugia, se debe informar a los pacientes de los posibles riesgos y beneficios asociados
con esta LIO.

» Utilice unicamente soluciones de irrigacion intraocular estériles para enjuagar y/o humedecer la
LIO.

* Manipule el lente con cuidado para evitar dafios a la superficie del lente o a las correas de fijacién.

* ElI'manejo inadecuado de la lente o la remodelacion de las correas pueden causar dafios a la lente
y el producto dafiado no debe implantarse. La LIO debe ser desechada inmediatamente junto con
los desechos médicos de acuerdo con el procedimiento establecido en la institucion donde se
realizaria el procedimiento quirurgico.

* Los medicamentos que no estén destinados al uso ocular e intraocular no deben administrarse en
el ojo del paciente, de lo contrario se podria dafiar el cristalino y no se podra lograr el uso previsto
del producto.

* Mediphacos no recomienda utilizar el dispositivo en situaciones que no estén indicadas en las
Instrucciones de Uso, ya que esto puede afectar el rendimiento del producto y/o generar posibles
eventos adversos. En estos casos el uso sera responsabilidad del usuario.

+ Si existe sospecha de una desviacion de calidad en el producto, no se debe implementar y se
debe remitir al Servicio de Atencion al Cliente de Mediphacos (SAC) para que se evalue la calidad
del producto.

* Se sospechan complicaciones o eventos adversos asociados a la implantacion de la lente
intraocular IntraLens ILM, se debe informar a Mediphacos SAC.

» Cuando se produce un ligero descentrado de una lente, el paciente puede experimentar destellos
de visidn u otras alteraciones visuales bajo ciertas condiciones de iluminacion. El cirujano debe
considerar esta posibilidad antes de implantar una LIO.

* Los pacientes con diametros pupilares escotopicos de 6,00 mm o mas pueden experimentar
sintomas de halos y deslumbramiento u otras alteraciones visuales bajo ciertas condiciones de
iluminacion.

« Durante la cirugia, la solucion viscoelastica debe aspirarse completamente del globo ocular, para
evitar picos de presion intraocular en el postoperatorio.

+ Los factores que se mencionan a continuacion pueden favorecer la aparicion de

calcificacion/opacificacion de la LIO: inflamacion intraocular postoperatoria prolongada y/o uveitis
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prolongada, glaucoma, pacientes diabéticos, cirugia de implantacion de LIO faquica complicada,
pacientes con antecedentes clinicos de hipertension, artritis, insuficiencia renal,
hipercolesterolemia, hipotiroidismo, suplementacién con calcio y no retirar completamente el
viscoelastico tras la cirugia.

* Después de la implantacién de LIO faquicas, los pacientes tienen un mayor riesgo de desarrollar
cataratas, aumentos tempranos de la presién intraocular y edema corneal. Antes de la cirugia, se
debe informar al paciente sobre los riesgos potenciales. En el posoperatorio, el cirujano debe
asegurarse de que exista un espacio adecuado entre el implante y el endotelio y entre el implante
y la capsula anterior del cristalino y, segun corresponda, reposicionar o reemplazar el implante.
El médico debe realizar un seguimiento periddico del paciente a largo plazo y tratar cualquier

complicacién y/o evento adverso.

Nota: El incumplimiento de las advertencias descritas anteriormente puede comprometer los

resultados del uso previsto del producto.

7. CUIDADOS DE USOY ALMACENAMIENTO

La LIO no debe usarse después de la fecha de vencimiento indicada en el empaque. El uso de
una LIO caducada no garantiza el mantenimiento de la esterilidad del producto.

Dispositivo médico de un solo uso. Prohibido el reprocesamiento. No reesterilizar la LIO mediante
ningun método. La reesterilizacion del producto utilizando métodos fisicos (calor seco o vapor) o
quimicos (6xido de etileno) comprometera la condicion fisica y/o las caracteristicas funcionales de
la LIO, puede no ser efectiva y puede causar inflamacioén. reacciones y contaminacion del
paciente.

La manipulacién de las LIO debe realizarse respetando técnicas asépticas. El uso del producto
sin observar técnicas asépticas puede promover reacciones inflamatorias y/o contaminacién del
paciente.

La manipulacién de la LIO requiere el uso de técnicas e instrumentos apropiados para garantizar
la integridad del dispositivo y el desempefio de la técnica quirurgica. Si la LIO se dafa durante la
manipulacién, no debe implantarse y debe desecharse como residuo hospitalario segun el
procedimiento establecido en la institucion donde se realizaria el procedimiento quirurgico.

No utilizar si el embalaje estéril esta abierto o dafiado. El embalaje dafiado puede comprometer la
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esterilidad del producto, creando un riesgo de contaminacion para el paciente. El LIO debe ser
desechado inmediatamente en los residuos hospitalarios, segun el procedimiento establecido en
la institucién donde se realizaria el procedimiento quirurgico.

Si por cualquier motivo se abre el empaque estéril y no se implanta la LIO en ese momento, no
podra ser utilizada en el futuro y debera ser desechada inmediatamente como residuo hospitalario,

segun el procedimiento establecido en la institucién donde se realizaria el procedimiento
quirurgico. Verifique la informacion de la LIO, como modelo, dioptrias, tamafo y fecha de
vencimiento, antes de abrir el paquete estéril. Guarde la LIO a temperatura ambiente (limite de
temperatura de 18 a 25 °C) y en un rango de humedad de 30 a 70 % de humedad relativa. El
producto almacenado fuera de las condiciones recomendadas puede afectar su estabilidad,
comprometiendo su uso previsto.

No rocie soluciones de limpieza, desinfectantes y/o insecticidas en las areas de almacenamiento
y almacenamiento. No utilice sustancias con terpeno, cetona, borato, éster de fosfato y fenol para
limpiar el stock de productos y las areas de almacenamiento. Estas sustancias pueden ser un
factor que cause enturbiamiento.

Las etiquetas de identificacion de LIO proporcionadas deben adherirse a los registros del paciente,
del hospital y/o del cirujano, para permitir el seguimiento de cada dispositivo hasta el usuario final,
de acuerdo con los estandares nacionales e internacionales vigentes.

La implantacion de LIO debe realizarse en una habitacion estéril con todas las precauciones
asociadas con los procedimientos quirurgicos intraoculares.

Los productos que contienen alcohol, yodo y derivados de silicona no deben entrar en contacto

con la lente, a riesgo de dafarla y comprometer su uso previsto.

Nota: No seguir las precauciones descritas anteriormente puede comprometer los resultados del uso

previsto del producto.

8.

PREPARACION DEL PACIENTE

Antes de la cirugia, el cirujano debe informar a los pacientes de los posibles beneficios, riesgos y
complicaciones inherentes a todas las cirugias oftalmolégicas, asi como las relacionadas con las
LIO faquicas y la ILM IntraLens.

Se debe indicar al paciente que no use maquillaje, especialmente alrededor de los ojos, el dia de

la cirugia.

IF-2025-97425767-APN-INPMZANMAT
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» Se debe instruir al paciente sobre la importancia de utilizar toda la medicacion postoperatoria,
segun prescripcion médica.

» Se debe indicar a los pacientes que se comuniquen con su médico de inmediato si experimentan
dolor, irritacion, sensacién de cuerpo extrafio o un cambio repentino en su vision después de la
operacion.

» Se debe instruir al paciente sobre el seguimiento posquirirgico a realizar para evaluar los
resultados alcanzados y las complicaciones quirurgicas, la periodicidad de este seguimiento debe
ser definida por el cirujano.

Nota: No sequir las precauciones descritas anteriormente puede comprometer los resultados del uso

previsto del producto.

9. REACCIONES ADVERSAS

Algunas reacciones adversas asociadas con la implantacién de LIO faquicas son las siguientes, entre
otras: cataratas, desplazamiento regmatdégeno de la retina, error refractivo residual, edema corneal,
dispersién de pigmentos, dafo endotelial corneal, bloqueo pupilar, infeccion (endoftalmitis),
desprendimiento de retina. , inflamacién del segmento anterior y/o posterior, vitriitis, membrana
ciclitica, prolapso del iris, hipopion, glaucoma persistente o transitorio, cérnea eviscerada y/o reaccion
fibrinoide leve, acumulacion de fibrina en la superficie del cristalino, TASS (Sindrome Téxico del
Segmento Anterior Segmento), opacificacién del cristalino, elevacion transitoria o persistente de la
presion intraocular, edema macular, derrame coroideo leve, hipema, reactivacion de uveitis,
disfotopsias (deslumbramientos, halos) y fatiga visual. Las reacciones adversas descritas pueden dar
lugar a tratamientos clinicos o quirurgicos adicionales.

Las intervenciones quirurgicas secundarias incluyen, entre otras: reposicionamiento y reimplantacion

de LIO, iridectomia con bloqueo pupilar y reparaciones por desprendimiento de retina.
Nota: Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano oftalmico con experiencia

y capacitacion en la técnica de implantacion de lentes intraoculares faquicas de la camara posterior
y el manejo de reacciones adversas relacionadas.

10. CONSTANTE Y CALCULO DE DIOPTRIA DE LENTE

El célculo preoperatorio de las dioptrias requeridas para la LIO faquica de camara posterior

IF-2025-97425767-APN-INPMZANMAT
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generalmente se basa en la féormula desarrollada por Van der Heijde (1988). Esta férmula fue
modificada por JT Holladay (1993) para considerar también la refraccion posoperatoria deseada. El
método para calcular las dioptrias de la lente se describe en las siguientes referencias:

‘Holladay, J. T. Refractive Power Calculations for Intraocular Lenses in the Phakic Eye, American
Journal of Ophthalmology. 116: 63-66, 1993.

*Huang, D. et al. Phakic Intraocular Lens Implantation for the Correction of Myopia. A Report by the
American Academy of Ophthalmology, Ophthalmic Technology Assessment, 116: 2245-2258, 2009.
Lovisolo, C. F. et al. Phakic Intraocular Lenses, Survey of Ophthalmology, 50: 549-587, 2005.

Ademas, el calculo de la potencia y el tamafio de la lente lo puede realizar el cirujano utilizando una
herramienta de calculo disponible en el sitio web de Mediphacos, basandose en la entrada de datos

preoperatorios del paciente.

11. CUIDADOS PARA EL USO Y MANEJO DE LA LENTE INTRAOCULARCUIDADOS
INTRAOCULARES

-Examine la etiqueta del embalaje exterior sellado para identificar el modelo, dioptrias, tamafo y fecha
de vencimiento de la esterilizacion.

Inspeccione cuidadosamente el sobre estéril en busca de desgarros, cortes, perforaciones u otros
signos de que haya sido danado o abierto. No implante la LIO si la esterilidad se ha visto
comprometida.

+Para retirar la lente, abra el paquete en un ambiente estéril. Abra con cuidado el recipiente para
exponer la lente.

+Para minimizar la aparicion de marcas en la lente debido a la flexion, todos los instrumentos deben
limpiarse a fondo. Cualquier pinza que se utilice para manipular lentes debe tener bordes redondeados
y superficies regulares.

+Al retirar la lente del recipiente, no presione la zona éptica con las pinzas. La LIO debe manipularse
unicamente por las asas.

*Enjuague la lente utilizando unicamente una soluciéon salina equilibrada y estéril. Antes de ser
implantadas, las lentes deben examinarse cuidadosamente para garantizar que no se hayan adherido
particulas durante la manipulacion para evitar reacciones inflamatorias y contaminacion del paciente.

-Para el uso de dispositivos para inyectar LIO ILM IntraLens, se recomienda la implantacién con un

IF-2025-97425767-APN-INPMZANMAT
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inyector con un cartucho de 2,4 mm o mas.

+Existen varias técnicas e instrumentos diferentes para la implantacion de LIO faquicas. El cirujano
debe establecer la técnica que le parezca preferible para cada paciente y ejecutarla segun las
modalidades prescritas.

«Para utilizar el dispositivo de inyeccion, proceda al montaje del cartucho como se indica en las
instrucciones de uso del dispositivo de inyeccién a utilizar. Se debe observar que el cartucho esté
intacto, sin presencia de cuerpos extrafos o particulas que puedan dafar la LIO. Si se observa dafio
en el cartucho o presencia de cuerpos extrafios o particulas que no se pueden eliminar mediante la

instilacion de la solucion de irrigacion, no se debe utilizar el inyector a riesgo de danar la LIO

12. VALIDEZ

Las lentes IntraLens ILM son esterilizados en autoclave de vapor, bajo condiciones controladas y
proceso validado, y tienen una vigencia de 5 afos. La esterilidad esta garantizada siempre que el
sobre estéril no se abra ni se dafe. La fecha de caducidad esta claramente indicada en el exterior del

embalaje y en el sobre esterilizado. Después de esta fecha, no se debe utilizar la lente.

13.  NORMAS DE DEVOLUCION Y CAMBIO

Pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Mediphacos para obtener informacion

sobre la politica de cambio.

14. EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Mediphacos Industrias Médicas S/A no es responsable de ninguna lesidon o dano sufrido por el
paciente como resultado de cualquier método o técnica utilizada por el cirujano para implantar esta
lente intraocular, ni por la prescripcion, seleccién y uso de la misma en un paciente en particular. El
cirujano es responsable de la seleccion o realizacién de cualquier método o técnica de implantacién,

asi como de la prescripcién y uso de ese lente en cualquier paciente en particular
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