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VISTO el Expediente N° 1-47-8093-14-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMAT INSTRUMENTAL
S.R.L. solicita la revalidaciéon y modificacion del certificado de inscripcién del
producto médico PM-1071-3, denominado LENTES INTRAOCULARES CON
INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS, marca: AMO (ABBOTT MEDICAL OPTICS).

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia de! certificado de inscripcién en el
RPPTM N® PM-1071-3 correspondiente al producto LENTES INTRAOCULARES CON
INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS, marca: AMO (ABBOTT MEDICAL OPTICS),
propiedad de la firma BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L., obtenido a través ge la
Disposicion ANMAT 2754/09 de fecha 01 de junio de 2009 y sus rectificatorjas Y
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modificatorias, segln lo establecido en el anexo que forma parte de la prasente
disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N©® PM-1071-3, denominado LENTES INTRAOCULARES CON
INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS, marca: AMO (ABBOTT MEDICAL OPTICS).
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1071-3.

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestidn de
Informacion Técnica para que efectle la agregacion del anexo de Autorizacién de
modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-8093-14-2

DISPOSICION N°

~oiosn \

ng ROGELIO LOPE‘Z
Ad::n'lnmrldor Naclong |
A.ﬁ.u.A.T.



Ministerir o Fotle
Sornttcri bt Deisens
@f«é«?s‘n o Sonsttitiotis
ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaméntos,

Alimentcf ﬁ Zecylogia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidon
N v .2 ¥ ..., 3 los efectos de su anexado en el Certificado de

Inscripcidon en el RPPTM N° PM-1071-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L., la modificacién de los datos, que ﬁguran:en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: LENTES INTRAOCULARES CON INSTRUMENTAL Y

ACCESORIOS.

Marca: AMO (ABBOTT MEDICAL OPTICS).
Autorizado por Disposicién ANMAT N© 2754/09 de fecha 01 de junio de 2009.
Tramitado por expediente N° 1-47-6749-09-3.

Clase de Riesgo: III.

|

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION / |
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del 01 de junio de 2014, 01 de junio de 2019.
Certificado:
Modelo/s ReZoom model NXG1® ReZoom model NXG1®

ReZoom™ Muitifocal Soft
Acrylic Posterior Chamber -
NXG1l

Sensar®

SENSAR® Soft Acrylic
Posterior Chamber - AR40e
SENSAR® Soft Acrylic
Posterior Chamber (low
diopter) - AR40M
SENSAR® Soft Acrylic

ReZoom™ Multifocal Soft
Acrylic Posterior Chambe‘zr -
NXG1

Sensar®

SENSAR® Soft Acrylic |
Posterior Chamber - AR40e
SENSAR® Soft Acrylic |
Posterior Chamber - AR40
SENSAR® Soft Acrylic
Posterior Chamber - AR4{OM

t

o




) L/%Z:)M'af&z(h at 29;/({(/
Shovetterie ob Deibtiaa
%{&/tfa&'ﬂ aﬂod&(@

AN AT

Posterior Chamber (low
diopter) - AR40E

Tecni§® one piece Acrylic
Soft Acrylic Posterior
Chamber lens - SENSAR
AABOO.

Tecnis®

Tecnis® Multifocal foldable
acrylic IOL - ZMAQO
Tecnis® Multifocal 1 - Piece -
ZCB0OO

Tecnis® CL Foldable Silicone
Posterior Chamber
Intraocular Lens - Z9002
Tecnis™ Foldable Acrylic
Intraocular Lens - ZAS003
ACCESORIOS:

OneSeries Implantation
Cartridge - 1CART30

Silver Series Implantation
Cartridge - PSCST

Emerald Series Implantation
Cartridge - EMERALDC
Silver Series Implantation
Handpiece - SILVERZ,
SILVERT

Silver Series Implantation
Handpiece - PSHST

Emerald Series Implantation
Handpiece - EMERALDT,

SENSAR® Soft Acrylic
Posterior Chamber - AR40E
SENSAR 1-piece Acrylic
Soft Acrylic Posterior
Chamber lens - AABOO.
Tecnis®
Tecnis® Multifocal foldable
Posterior Chamber
Intraccular Lens IOL -
ZMAQO

L
Tecnis® 1-piece Acrylic

Posterior Chamber lens
ZCBOO

Tecnis® CL Foldable
Silicone Posterior Chamber
Intraocular Lens - 29092
Tecnis™ Foldable Acrylic
Intraocular Lens - ZAS003,
ACCESOQORIQOS:

Piezas de mano:

PSHST, SILVERT, SILVERZ,
EMERALDT, EMERALD!XL,
Emerald - AR

Cartuchos modelos

PSCST, EMERALDC,
1CART30 |
The ONE SERIES Ultra
Cartridge — modelo
1VIPR30

PLATINUM 1 SERIE
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EMERALD-EASE, EMERALDXL | CARTRIDGE 1MTEC30.
Emerald-AR Implantation
Handpiece - Emerald — AR
The ONE SERIES Ultra
Implantation Cartridge -
1VIPR30 ‘
CARTUCHO UNFOLDER
PLATINUM 1 SERIE !
CARTRIDGE 1MTEC30. ‘I
Nombre del 1) ABBOTT MEDICAL 1) ABBOTT MEDICAL
fabricante: OPTICS INC. (Antes OPTICS INC. (A M O).

conocida como
Advanced Medical
Optics Inc).

2) AMO PUERTO RICO
MANUFACTURING,
INC.

2) AMO PUERTO RICO
MANUFACTURING, INC .

Periodo de vida

util:

3 (tres) afios:

ReZoom model NXG1®
ReZoom™ Multifocal Soft
Acrylic Posterior Chamber -
NXG1

Tecnis®

Tecnis® Multifocal foldable
acrylic IOL - ZMAOO
Tecnis® CL Foldable Silicone
Posterior Chamber
Intraocular Lens - 29002
Tecnis™ Foldable Acrylic
Intraocular Lens - ZA9003
4(cuatro) afios:

Tecnis® Multifocal 1 - Piece -
ZCB0O.

5 {cinco) afos.
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Nuevos Rotulos: Proyecto de rotulos Proyecto de Rétulo a fojas

aprobados por Disposicién 155 a 156.

ANMAT N° 2754/09,
Nuevas Proyecto de instrucciones de | Proyecto de Instrucciones
Instrucciones de uso aprobados por de uso a fojas 158 a 1€9.
uso: Disposiciéon ANMAT N©

2754/09. :

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriiacién
antes mencionado. i

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L. Titular de! Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1071-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos

I
s 9 7 ENE 2015

.....................................................................

Expediente N° 1-47-8093-14-2
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BioMat

Instrumentsl sel

REGISTRO DE PRODUCT
LENTES INTRAOCULA

ROTULOS DE LENTES INTRAOCULARES

Proyecto de rotulo

Abbott MEDICAL OPTICS {AMO)
LENTE INTRAOCULAR

Datos def Medelo™ de comrasponder

ReZoom mode] NXG1®
ReZoom™ Multifocal Soft Acrylic Posterior Charnber - NXG1

Sensar”

SENSAR® Soft Acrylic Posterior Chamber - AR4De

SENSAR® Soft Acrylic Posterior Chamber - AR40

SENSARE Soft Actylic Posterior Chamber - AR40M

SENSAR® Soft Acrylic Posterior Chamber - AR40E

SENSAR 1-piece Acrylic Soft Acrylic Postesior Chamber Jens — AABOD.

Tecnis®

Tecnis® Multifocal foldable Posterior Chamber Intraccular Lens IOL - ZMAGD
Tecnis® 1-piece Acryiic Posterior Chamber lens ZCBGO

Tecnis® CL Foldable Siticone Pasterior Chamber Intraccular Lens - 29002
Tecnis™ Feoldable Acrylic Intraocular Lens - ZAS003.

Dalos def Fabricanle e impartador.

ABBOTT MEDICAL OPTICS INC. (A M O).1700 East. ST. ANDREW PL, SANTA ANA, CALIFORNIA 92705,
ESTADOS UNIDOS.

AMO PUERTO RICO MANUFACTURING, INC RD 402, KM 4.2 ANASCO, PR 00810, ESTADOS UNIDOS
Importadopor:  BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L.

Concepecion Arenal 3425 piso 2 depto. 44 CABA Argentina
Datos del Products

Pader didptrico de las lentes

g Fecha de vencimiento
Fecha de fabricacion
SN Mimero de serie

ESTERIL [r! estéril

® Producta de un sole uso — no reutilizar
A Lea las Instrucciones de Usa
Contenido de la caja: Una (1) Lente intraocular

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri- Farmacéutico — M.N. 13056
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1071-3

Registro de Producto segun Dispoesicién ANMAT 2318/02

216
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. REGISTRO DE PROD Mo
BiocMat, LENTES mTRAocum

ROTULOS DE ACCESORIOS

Informacion contenida en &l ritulo como responsabliidad del INPORTADOR
Abbott MEDICAL OPTICS (AMO)

Dalos gol Modelo

Piezas de mang:

PSHST, SILVERT, SILVERZ, EMERALDT, EMERAILDXL, Ermerald — AR £ ) .
1§47

Cartuchos modelos &

PSCSY, EMERALDC, 1CART30

The ONE SERIES Ultra Cartridge — modela 1VIPR30D
PLATINUM 1 SERIE CARTRIDGE 1MTEGC30

fos del Fabricants e & ador;

ABBOTT MEDICAL OPTICS INC. (A M 0).1700 East. ST. ANDREW PL, SANTA ANA,
CALIFORNIA 82705, ESTADOS UNIDOS.

AMO PUERTO RICO MANUFACTURING, INC RD 402, KM 4.2 ANASCO, PR 00610,
ESTADOS UNIDOS

Importadopor:  BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L.
Concepcidn Arenal 3425 piso 2 depto. 44 CABA Argentina

Dalos def Producin;

B

Fecha de vencimiento
Fecha de fabricacion
SN Nimerc de serie

ESTERIL I . iarin
® Producto de un solo uso — no reutilizar

A Lea las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri- Farmacéutico — M.N. 13056
Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1071-3

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 6



. REGISTRO DE PRODUCTO!
BioMat LENTES INTRAOCULARES"

Abbott MEDICAL OPTICS (AMO)
LENTE INTRAOCULAR

de o 1 - E
+ ReZoom model NXG1¥ 0

+  ReZoom™ Multifocal Soft Acrylic Posterior Chamber - NXGA1

» Sensar®
» SENSAR® Soft Acrylic Pasterior Chamber - AR40e i
» SENSAR® Soft Acrylic Posterior Chamber - AR40 '
» SENSARS® Soft Acrylic Pasterior Chamber - AR40M
» SENSAR® Scft Acrylic Posterior Chamber - AR40E
+ SENSAR 1-piece Acrylic Soft Acrylic Pasterior Chamber lens — AABOOC.

a Tecnis®

+ Techis® Multifocal foldable Posterior Chamber Intraocular Lens (OL - ZMAQO
+ Tecnis® 1-piece Acrylic Posterior Chamber lens ZCBOO

=« Tecnis® CL Faldable Silicone Posterior Chamber intraocular Lens - 29002

« Tecnis™ Foldable Acrylic Intraocutar Lens - ZA9003.

Datos del Fabricants e lmportador

ABBOTT MEDICAL OPTICS INC. {A M 0).1700 East. ST. ANDREW PL, SANTA ANA, CALIFORNIA 92705,
ESTADOS UNIDOS.

AMO PUERTO RICO MANUFACTURING, INC RD 402, KM 4.2 ANASCO, PR 00610, ESTADOS UNIDOS

Importads por:  BIOMAT INSTRUMENTAL S.RL
Concepcion Arenal 3425 piso 2 depto. 44 CABA Argentina

Datos do! Producky
Poder didptrico de las lentes

ESTERIL I*| actaril

® Producto de un sola uso — no reutilizar

Contenido de |a eaja: Una {1) Lente intraocular @

Director Téenico: Arnaldo Bucchianeri—- Farmacéutico - M.N. 13056
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizadoe por 1a ANMAT PM-1071-3

INSTRUCCIONES DE USO

Se adjunta a este documento un modelo de las instrucciones de useo con toda !a informacion
descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en las
instrucciones de uso con el propdsito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las
etiquetas exteriores.

E! modelo de las instrucciones de uso contiene la siguiente informacion, cuando
corresponda.

7.9

Registra de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/02 _ . 516
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. REGISTRO DE PRODUCTO e
Cﬂ)ﬁ!ﬁﬂﬁiﬂ LENTES INTRAOCULAF

INDICACIONES GENERALES G

Indicado para el implante primario en el saco capsular para correccién Optica de ia afaquié :
en pacientes adultos a los que se les ha extraide el cristalino cataratoso mediante

facoemulsificacion r
047

ReZoom model NXG1®

Descripeidn:

Las lentes intraoculares de Camara Posterior Multifocales Acrificas ReZoom de Advanced
Medical Optics Inc (AMO) son lentes opticas biconvexas que absorben la luz uitravioleta,
tiene una superficie anterior multifocal y estan disefladas para su colocacion detras del iris,
donde la lente sustituira la funcidn dptica del cristafino natural para corregir la afaquia. Las
lentes intraoculares de AMO modelo NXG1 incorporan el disefio cuadrado de OptiEdge.
(Ver Figura 1)

Las propiedades fisicas de las lentes son:
o Descripcién detallada del dispositivo
o Optica de lalente

» Material 6ptico: acrilico épticamente transparente blando plegabie,
con absorbente de luz UV unido de forma covalente.

s Potencia + 6.0 3 + 30 dioptrias (la mas delgada} y una lente de + 27,0
dioptrias (la mas gruesay).

= + 35 dioptrias de potencia afadida en €l
plano de la LIO que comresponden
aproximadamente a+24Da+28Den el
plano de la gafa.

» LIO refractiva zonal-progresiva con un

rangeo continuo de focos The OptiEdge™ Design _/

o Hapticas
» Material: monofilamente de polimetilmetacrilato (PMMA) de ntcleo
azul

=« Lente de tres piezas
= Configuracién: C modificada.

Caracteristica del modelo

Lig! Trnaonitt s
Par favor, consulte el envase externo.
100
a0 O
& N\ ]
Modo de accién 70 @//’
B0 /.,_@
Se coloca la lente detrds del inis. Esta localizacion permite que  so 7
la magnificacién dptica de la lente intraocular sustituya la ‘:’u ]
funcion del cristalino natural. No se ha establecido la eficaciade Il
las lentes que absorben la luz ultravioleta en la reduccién de la 1o 7
[ ; . . o )
incidencia de las anomalias retinales. 3000 4000 5000 6000 7000
L ]
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Las lentes intracculares de camara posterior multifocales acrilicas AMO REZOOM
indicada para la correccidn visual de la afaquia en pacientes adultos con y sin presbici
quienes se les ha extraido el cristalino de un ojo afectado de cataratas y que desean vision
de cerca, intermedia y a distancia sin potencia de lectura y mayor dependencia de las
gafas. Estas lentes estdn concebidas para ser colocadas en el saco capsular. f

; ‘
Las lentes intraoculares multifocales ReZoom de AMO estan indicadas para cégeg Iaé z
afaquia después de una extirpacion del cristalino refractivo en adultos con presbicia que
podran beneficiarse de la utilidad de la visidn de cerca sin la ayuda de gafas o de lentes de
contacto para leer y de una mayor independencia de las gafas a varias distancias. Estos |
dispositivos estan concebidos para colocarse en [a bolsa capsular. |

Sensar® :
Lentes intraoculares (LIO) plegables con OptiEdge SE

Lentes blandas intraoculares acrilicas de camara posterior
absorbentes de luz ultravioleta.

Bajo prescripcion,

Thx DptiEdpe™ Design —,
Bescripcién del dispositivo

Las LIO plegables monofocales con OptiEdge SENSAR de Advanced Medical Optics, Inc
(AMO) (Véase Figura) son lentes intraoculares de camara posterior que absorben la luz
uttravicleta. Deben situarse detras del iris donde la lente sustituird a 1a funcién optica del

cristalino. TS
I 100
. O—wig
' " X I
1)
70 )/
Las LIO PLegables con OptiEdge SENSAR estan indicada parala ¢ f,/‘"“‘3‘
correccion visual de |a afaquia el personal de 60 afos de edado  “ | J
mas a quienes se les ha extraido el cristafino afectado por f.-'
cataratas mediante una extraccién extra capsular de cataratas. La bl - )4
lente debe situarse en el saco capsular. 3000 4000 5000 600D 7000

[Li-{i]

Corve 1 Specirat Tanswittane Sure o 3 typicdl -10 0 duglm 101
lmada]}, LA cub-wt 0 1% T ot 175

Corm b Sprncat Trmmmcbancy carw of & phcat 27 smpinr WL Uhfont-
o HI0% T MIAm
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Tecf“s rmgn 08 dowter) mach i this il

1 piece model ZCB0O ' (C
LIO de una Pieza TECNIS

Descripcion del dispositivo

La lente de 1 pieza TECNIS de Advanced Medical Optics (AMO) es una lente intraocular
(LIO) de cAmara posterior que absorben ia fuz ultravioleta para compensar la aberracién
esférica comeal, pero no se reestablece la funcién acomodativa. Esta disefiada para ia
colocacion en la capsular del cristalino, donde la lente sustituird Ia funcién Sptica posterior
cuadrado.

T CCHIANERS
AWJ i:u!‘_‘..&.r"]'-wm” 7118
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BioMat REGISTRO DE PRODUCTO, ’_N
1o

Instrumental srl LENTES lNTRAOCULARES/HJL

instrucciones de uso 1} i

Las lentes de 1 pieza AMO TECNIS e indicada para la correccion visual de la afaquia en %, & y
pacientes adultos a quienes se les ha extraido el cristalino de un ¢jo afectado de cataratas {OmA N
mediante extraccion extra capsular de cataratas. Esta ientes estan conoebldaWaﬁ 4 ?

colocadas en el saco capsular con lo
Precauciones

No vuelva a esteriliza la lente. La mayoria de los esterilizadores no estan equipados para
esterilizar el material acrilico blando sin producir efectos secundarios indeseables.

No deje a remojo ni aclare la lente intraocular con ninguna solucién que no sea la solucién
salina equilibrada estéril 0 solucién salina normal estéril.

No conserve la lente bajo luz solar directa ni a una temperatura superior a 45°C o esterilice
en autoclave ia lente intraocular.

Consulte las instrucciones especificas de uso provista con el instrumento o sistema de
insercion para determinar la cantidad de tiempo durante el cual puede permanecer plegada
la lente intraocular antes de que sea necesario desecharla. Cuando se uliliza
incorrectamente el instrumento o sistema de insercién, es posible que se rompan los
componentes hapticos de la LIO de 1 pieza TECNIS. Consulte las instrucciones especificas
de uso provistas con el instrumento o sistema de insercidn.

Descripcidn detallada del dispositive Treria e
. Y —1
» Qptica de lalente . ~s —_—
1. Material de 1a dptica: acrilico plegables - < —
blando, épticamente transparente, con un 1o F ——t
elemento absorbente de luz UV unido . v
covalentemente. [ S d— - iy

2. Potencia: + 8,0 a + 30,0 dioptrias de T o s 11 kA b AT
potencia con incrementos de 0,5 diopirias. &3} 2%&: ey o T

B ToT T Srcrmp™Y 1  W  d LA e 33
indice de refraccidn: 1,47 a 45°C " et

4. Transmitancia de luz: Corte UV al 10% para una lente de + 6,0 dioptrias (la mas
fina) y una lente de + 30,0 dioptrias (la mas gruesa) segun se muestran en la

L3-8

figura.
= Hapticos
1. Material: acrilico plegables blando con un elemento absorbente de luz UV unido
covalentemente.

Lente de 1 pieza.
3. Configuracian: C modificada, integral con aptica.

Instrucciones de uso

1. Antes de la implantacién, examine el envase de la lente para saber el tipo, la potencia,
1a configuracion correcta y la fecha de caducidad de la LIO.

2. Abra la bolsa de desplegable y extraiga la lente en un entorno estérnil. Compruebe la
potencia y dioptrica de la lente.

3. Examine detenidamente la lente para solucionarse de que no se hayan quedado
particulas adheridas e inspeccion en la superficie de la 6ptica de ia lente para ver si hay
otros defectos.

Tl &Nfa"’“‘

p!“’l&t
M‘?‘ ‘3 030 £eCcO
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. REGISTRQO DE PRODUCTO
BioMat LENTES INTRAOCULARES™

equilibrada estéril hasta que esté lista para la imptantacién.

5. AMO recomienda utilizar el férceps plegable Duckworth & Kent. 7722 con el férce
insercion 7741 o un instrumento o sistema de insercidn equivalente para inserigaa
de 1 pieza TECNIS. Solamente deben utilizarse instrumento de insercion qué h
sido validados y aprobados para uso con esta lente. Consulte las instrucciones de
incluidas con el instrumento o sistema de insercidn para obtener informacién adicional.

Precaucidn:

No use la lente si el envase ha sufrido dafios. La esterilidad de la lente se puede haber visto
afectada.

Tecnis Acrylic model ZAS003®
Tecnis Acrylic model ZAS003
LIO Acriticas Plegables TECNIS con OptiEdge Design

Lentes Intraoculares Blandas Acrilicas de Camara Posterior Absorbentes de Luz
Ultravioleta

Sélo bajo prescripcion facultativa
Descripcién del dispositivo

Las LIO acrilicas plegables monofocales TECNIS con disefio OptiEdge de Advanced
Medical Optics, Inc. (AMO) son lentes intraoculares de camara posterior que absorben |a
luz ultravioleta para compensar la aberracién esférica corneal. Sin embargo, no se
restablecera la acomodacién. Estan disefiadas para su colocacién detrds del iris, donde la
lentes sustituird la funcién dptica del cristalino natural.

lL.as LIO acrilicas plegables TECNIS con disefic OptiEdge estdn indicadas para la
correccion visual de la afaquia en adultos a quienes se les ha extraido del cristalino de un
ojo afectado de cataratas mediante extraccidon extracapsular de cataratas. Las lentes esta
concebida para ser colocada en el saco capsular,

Tecnis Multifocal Acrylic model ZMA00O®
Descripcidn del dispositivo

Las lentes intracculares acrilicas multifocales plegables Teenis son lentes intraoculares
para la camara posterior con absorcion de ia luz ultravioleta. Estdn disefiadas para la
colocacion posterior al iris donde la lentes debiera reemplazar 1a funcién optica del lente
cristalino natural. La lente acrilicas porque focales plegable Tecnis incorporar disefio
encuadrado OptiEdqge.

Las lentes esta disefiada para proporcionar una vision tanto de cerca como distancia, y
reduce de este modo la dependencia los anteojos. La distribucién de la luz entre el foco
distancia y cercano es de aproximadamente 50/50. La potencia de |a lente que aparecen la
etiqueta en |a potencia a distancia. La potencia cercana representa una adicién de + 4
dioptrias en la potencia real de la lente, No obstante ello, no se reemplazara la
acomodacion.

Las lentes intraoculares multifocales plegables Tecnis estan indicadas para la implantacién
primaria para la correccion visual de:

. K]
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[2] afaquia después de una lentectomia refractiva en adultos con precisién que po
beneficiarse de una visidn cercana (til y una reduccién de la dependencia en anteojs:
a lo largo de una variedad de distancias. La lente estd destinada a la colocacién
dentro de la bolsa capsular. ,

Precauciones: FFV

Los autorrefractores podrian no proporcionar una éptima refraccion postoperatoria
para el caso de pacientes multifocales. Se recomienda encarecidamente realizada una
refraceion manual.

Al realizar mediciones del frente de ondas en un paciente con una lente multifocal, se
producen dos frentes de ondas diferentes. Un frente de ondas estaran foco (quizas
sea lejano 0 cercano), y el otro frente de ondas estara fuera de foco. En esta
situacion, es posible una interpretacion incorrecta de las mediciones del frente de
ondas.

No vuelva a esterilizar la lente, ya que esto puede producir efectos secundarios
indeseables. .

No remoje ni enjuague la lente intraocular con ninguna solucidén excepto una solucion
salina balanceada estéril o una solucién salina anormal estéril.

Normas en la lente en luz solar directa ni ain a temperatura mayor de 45°C. No estéril
y se la lente intraocular en autoclave.

Consulte las instrucciones especificas de uso provistas con los sistemas de
implantacion The UNFOLDER EmeraldT o emeraldXL para determinar la cantidad de
tiempo durante el cual puede permanecer la lente intraccular antes de que sea
necesario desecharia.

Cuando se utilizan incorrectamente los sistemas de implantacion The UNFOLDER
EmeraldT o emeraldXL , los componentes hapticos de la lente acrilicas multifocal
plegable Tecnis pueden quedar aplastades o pueden romperse. Consulte las
instrucciones especificas de uso provistas con los sistemas de implantacién The
UNFOLDER EmeraldT o emeraldXL.

INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS
Las Lentes intraoculares se colocan en el ojo mediante instrumental especifica segun el

modelo;
Bt e e
ReZoom moda] NXG1? Se colocan con Cartucho Emeratld Series e Insertador Emerald
Sensar® Se coloca con Cartucho Silver Series e insertador Silver
Tecnis?® Se coloca con Cartucho Silver Series e Insertador Silver

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

La Lente intraocular es colocada en el ojo humano segin las técnicas oftalmoldgicas
conecidas por el profesional.

Sup At B
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Instrucciones de uso
Lea todas ias instrucciones antes de usar este dispositivo.

1. Esterilice el Cabezal The UNFOLDER™ Serie Emerald segin el método especificado en (a
seccibn “instrucciones para la reutilizacién™. La garantia de esterilidad es responsabilidad del
usuario.

2. Compruebe que el cabezal tiene grabadas las palabras "Model EMERALDT", “Model
EMERALDXL", o “Model EMRLDEASE". Compruebe que la varilla esta retraida.

3. Asegurese de que la bandeja extenor sellada esterilizada contiene la bandeja interior, que a su
vez contiene el Cartucho The UNFOLDER™ Serie Emerald. Extraiga ia bandeja interior de la
bandeja sellada.

4. Estando aun el cartucho en la bandeja interior inyecte viscoelastico en el tubo del cartucho y por
la zana inferior de ambos orificios. Sujete la bandeja interior que contiene el Cartucho The
UNFOLDER™ Serie Emerald. Coloque el lado anterior de las lentes hacia arriba en el punto de
pliegue central del Cartucho The UNFOLDER™ Serie Emerald, con el haptico del LIO
correspondiente al dibujo LIO mostrado en la aleta del cartucho. Centre las lentes con cuidado !
en la zona de acople. Cologue el haptico principat en la zona de acople del Cartucho The I
UNFOLDER™ Serie Emerald y coloque la punta del secundario fuera del extremo de {as aletas
{figura 3). Deslice el borde de la 6ptica scbre el borde del cartucho, presionande el propio borde
de la optica.

Nota: Es preciso utilizar viscoelasticos al cargar la LIO en el Cartucho The UNFOLDER™
Serie Emerald. '

—_— =

5 Con un forceps de palas redondeadas, Fg.3
presione los bordes de la dptica hacia el (Q

Diagrama de 2 LI en 13 al2ta

interior de la parte tubular de las aletas y  viscoeltatio aplicado dol cartucho

presione el centro de fas lentas a medida g }f )
gue se cierran las aletas. ;

Ni el borde de ia 6ptica ni el haptico del “Bota del tubo" > \unmmmwmnm '
LIO deben quedar atrapados por las amect

Area de) depdsito pare
aletas al cerrarse. el ol docarigey

El haptico principal debe ser visible y

presentar la punta hacia delante en 1a parte tubular del cartucho. No deje que se pliegue el
haptico principal. La punta del haptico principal debe estar recta. Ei haptico secundaric debe
sobresalir por la parte posterior del cartucho. Si alguno de los hapticos quedara atrapado en las
aletas cuando estas se cierran, elflos haptico(s) pueden desprenderse del IO durante el avance
a través del tubo del cartucho.

También es posible cargar el LIC en el cartucho desde la zona de acople. Aplique antes
viscoelastico en la zona de acople. Coloque el lado anterior de Ias lentes hacia arriba en la zona
de acople. Usando un forceps de palas redondeadas, haga avanzar el LIO hacia la zona de
pliegue del cartucho. Aseglrese de que los bordes del LIO se mantienen por debajo de los
bordes de las aletas. Cierre las aletas y asegilrese de gue los hapticos principal y secundario
estan colocados correctamente, segun lo mencionado anteriormente.

6. Después de cerrar las aletas, manténgalas juntas e introduzca el Cartuche The UNFOLDER™
Serie Emerald en el Cabezal The UNFOLDER™ Serie Emerald como se muestra en las Figuras
4 y 9, teniendo cuidade de no dafiar la punta del cartucho. Empuje suavermente el Cartucho The
UNFOLDER™ Serie Emerald hacia adelante dentro de ta ranura del Cabezal The UNFOLDER™
Serie Emerald hasta que el cartucho se detenga. Aseglrese de que la punta del cartucho no se
dafie durante el avance del cartucho a su posicion final en el cabezal (Figuras 5 y 6). No avance
la vara.

=31
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Nota: Se ofrece una ilustracién del cabezal EMERALDT a modo de referencia; las instru
se refieren a cualguier cabezal modelo EMERALD.

S

7. Cuando el cirujano esté preparado para
implantar la LIO, deber3 asegurarse de que el 4

haptico posterior esté a la izquierda de |a vara o
y na quede pillado por la misma. La punta del M

haptico posterior se debe colocar apuntando fio 5 Fu g .-p I
hacia el exterior del cabezal. Consulte la " 4 ?}
Figura 6. Si usa el cabezal EMERALDT o i ~—— :
EMERALDXL, la vara debe empujarse hacia '

delante sin girar el mecanismo de rosca hasta

que éste toque el fondo {deje de despiazarse hacia delante) del cuerpo del cabezal Una vez que
se detenga, gire el mecanismao de rosca para hacer avanzar la LIO hasta que el extremo principal
del haptico esté a 1-2 mm del bisel del cartucho. Si usa el cabezal EMRLDEASE, el mecanismo
de rosca encontrara un retén y se quedara fijo en su sitio. El haptico principal estard a 1-2 mm
del bisel del cartucho. !

Nota: Con cabezales EMERALD, si el mecanismo de rosca se gira antes de que togue el fondo
del cuerpo del cabezal, se puede atascar. Si sucede esto, gire el mecanismo de rosca en el
sentido contrario al de las agujas dei reloj para soltaro.

El cirujano debe comprobar que ia haptica delantera apunta hacia delante en el cartucho.

I a implantacién debe realizarse inmediatamente después de haber empujado la varilla del
cabezal hacia delante. I

Nota: La lente y el cartucho deberan desecharse si la lente permanece en la posicién
avanzada méas de 30 segundos o si se ha estado doblada en cualquier sentido dentro det

cartucho mas de 5 minutos. i
Nota: No invierta nunca !a direccion de la varilla hasta que el cuerpo de la éptica se haya
liberado por completo. I

8. inserte el tubo del Cartucho The UNFOLDER™ Serie Emerald en la incisién, con el bisel hacia
abajo.

1

9. Gire el cartucho para orientar el bisel y el haptico principal hacia la izquierda de! cirujano. Si usa
el cabezal EMERALDT o EMERALDXL, utilice el mecanismo de rosca para empujar hacia
delante la dptica de |a tente hasta que el borde de la 6ptica principal legue al bisel del cartucho.
8i usa el cabezal EMRLDEASE, empuje hacia delante 1a fente sin girar el mecanismo de rosca |

Cuando el borde principal de la éptica llegue a ja punta del cartucho, gire el mecanismo de rosca
y el cuerpo del cabezal segin sea necesario para garantizar gue la punta del haptico principal
esté apuntando continuamente a la izquierda del cirujano y no se dafie. Con el cabezal
EMRLDEASE, gire el cilindro frontal acanalado mientras sigue empujanda el émbofo.

Con este movimiento giratorio del cartucho y el cuerpo del cabezal, la dptica se colocara en el
saco capsula

Nota: Si la LIO se libera por completo con el bisel hacia abajo, puede liberarse del revés.

Ademas, si la punta de la hiptica delantera no apunta a la izquierda después del giro, la
LtO puede darse la vuelta una vez liberada det tubo del cartucho. ]

Nota: Con los cabezales EMERALDT y EMERALDXL, si el haptico no esta orientado hacia
la izquierda cuando salga del cartucho, retire la mano del mecanismo de rosca y gire el
cuerpo del cabezal con el cartucho hasta que el hdptico apunte a la izquierda. Una vez que
el haptico apunte a la izquierda, gire el mecanismo de rosca y el cuerpo del cabezal segin
sea necesario hasta que el cuerpo de la Sptica se haya liberado por completo dentro del

saco capsular. :

Nota: Para el cabezal EMRLDEASE, gire el cilindro frontal sin retirar la mano del
mecanismo de rosca para dejar el punto de la haptica delantera hacia la izquierda.

%rmﬁ“m
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Una vez que la haptica esté apuntando hacia la izquierda, empuje el émbolo y
cilindro frontal en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que el cuerpo
optica se sueite completamente en la bolsa capsular,

Nota: Debido a que ia rosca del cabezal EMERALDT es gruesa, la LIO puede retraerse si se
suelta el mecanismo de rosca antes de que la LIO liegue al bisel del cartucho. ¢}
4 7.

10. Continde haciendo avanzar la varilla hasta que la 6ptica se haya soltado por completo&iel@t;bq
del cartucho y la varilla sobresalga aproximadamente 1 mm def extremo del tubo del cartucho.
Observe |a colocacion de la haptica posterior en el interior del tubo. La punta dei cartucho puede
usarse para sujetar ta dptica en su lugar durante Ja retraccién de la variila.

Retraiga Ja punta de la varilla hasta que quede justo por detras de ia haptica posterior. Gire el

cartucho en el sentido de las agujas dei reioj hasta que el bisel apunte hacia abajo. Sujete el
bucie posterior con la varilla y coléquelo en la bolsa capsutar. De farma alternativa, retise el
instrumento del cjo y coloque el bucle posterior siguiendo el método habitual.

Nota; No invierta nunca ta direccion de la varilla hasta que el cuerpo de la 6ptica se haya
liberado pos compieto, ya que podria daiiarse la haptica.

RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION

Ante la posibilidad de implante de lentes intraoculares, el médico deberd evaluar el
potencial factor riesgo/beneficio, en os siguientes casos:

o Inflamacién recurrente y severa de segmento anterior o posterior, 0 uveitis.

o Pacientes en los que la implantacién de lentes intraoculares pueda afectar el
seguimiento, diagnostico o tratamiento de enfermedades del segmento posterior.

o Dificultades quirirgicas que al momento de la extraccidbn de la catarata pueda
incrementar potencialmente complicaciones. (sangrado persistente, dafio grave de
iris, presion intraocular incontrolable, o pérdida o importante prolapso de vitreo)

o Deformacién ocular causada por lesion previa o defecto en desarrollo que no
permita la correcta sujecion de la lente. :

o Circunstancias que devengan en dafio al endotelio durante la implantacién. J
o Sospecha de una infeccién micrabiana, I

o Los nifiocs menores de 2 afos no son candidatos adecuados para el implante de
lentes intraoculares.

o Pacientes cuya capsula posterior o zonulas no se encuentren lo suficientemente.
intactas como para lograr una correcta sujecion de la lente (implante de lentes en!
camara posterior)

o Cuando la implantacién de cualquier LIO con un didmetro éptico menor a 5.5 mm’
pueda provocar deslumbramiento u otro tipo de molestias visuales ante ciertas
condiciones de luminosidad. Los cirujanes deberan considerar esta complicacion
previamente al implante de una LIO de pequerio didmetro Optico.

Si la banda de seguridad estd ausente o dafiada, devolver el producto a su distribuidor.
Adveriencias

1. Comenté intervencidn quirdrgica hay un riesgo implicito. Las complicaciones potenciales
que puede acompafar la cirugia de catarata o implante pueden incluir, entre otras:
lesidbn endotelial de la cémea, precipitados no pigmentados, edema macular cistoide,
infeccién, desprendimiento de la retina, pérdida del vitreo, blogueo pupilar, glaucoma
secundario, prolapso del iris, traccién vitrea, uveitis y membrana pupilar.
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2. Algunas reacciones adversas que se han asociado con la implantacion de i% tes
intraoculares son las siguientes: hipopion, infeccién intraocular y descompens
aguda de la cornea. Las intervenciones quirirgicas secundarias comprenden: extrac '31’& P e N\““
de la lente debido a inflamacion, transplante de la cérnea, sustitucion de la fenta
aspiracion del vitreo e iridectomia debido a bloqueo pupitar.

afecciones oculares preexistentes (por ejemplo miosis cronica por medicanten
glaucoma, ambliopia, retinopatia diabética, transplante previo de la comea, historia de
desprendimiento de la retina o iitis). En estos pacientes el especialista deberia
considerar métodos alternativos para corregir {a afaquia y recurrir al implante de lentes
sélo si los métodos alternativos no satisfacen las necesidades del paciente.

3. No se ha establecido la seguridad de las lentes intraoculares en pacientds g: é 7

4. No se ha determinado el efecto largo plazo det implante de lentes intraoculares. Por
ello, esto pacientes se deben someter a revisiones periddicas. |

5. Los médicos que estén considerando la implantacidn de lentes en pacientes con
degeneracién retinal o macular senil deben tener presente que posible que el paciente
no consiga una mejoria en la agudeza visual central después de la implantacién de la
iente intraocular.

6. Los pacientes con patologia ocular (por ejemplo glaucoma o enfermedades de la
cérnea) posiblemente no tengan la agudeza visual de los pacientes que no presentan
estos probiemas.

7. Ocasionalmente se han detectado casos de giaucoma secundario en pacientes con
glaucoma controlado a lo que se les ha implantado una lente. Se debera realizar un
control posoperatorio cuidadoso de la presidn intraocular en pacientes de glaucoma con:
implantes.

8. La necesidad de una iridectomia secundario debido a blogueo pupilar puede prevenirse
por una o varias iridectomias en el momento de ia implantacién de la lente.

9. No se ha establecido la seguridad y eficacia de esta lente si se coloca en la cadmara
anterior. Se ha demostrado en algunos casos que la impiantacién de lentes de camara
posterior en la cadmara anterior no es segura. En los Estados Unidos tal implantacion se
llevara a cabo sélo bajo un protocolo de investigacién aprobada por la FDA.

10.Las lentes intraoculares con optica pequefia o estrecha (< 5,5 mm), bajo ciertas:
condiciones de [uz, puede sufrir ligeros desentramientos u otras alteraciones visuales.
Antes de implantar una lente intraocular con dptica pequefia o estrecha, el cirujano debe
considerar esta complicacion potencial.

RIESGOS DE INTERFERENCIA
No existen tales riesgos.

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE
Las lentes intraoculares, se presenta en un estuche,

k
El envase y su contenido estan esterilizados y deben ser abiertos solo en condiciones
estériles.

De no ser asi, se debe devolver al importador, acompafnando el producto médico con una .
nota reportando la falla de seguridad.
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REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO

Las Lentes Intraoculares no pueden ser reutilizadas. Esta indicacién es mencionada ¢ (e,
rétulos v en las instrucciones de uso. %, ) /
H)f,m W "

-

Los Carntuchos (Accesorios) no pueden ser reutilizados. Esta indicacion es mencnonada en
los rétulos y en las instrucciones de uso.

;
El resto de los Accesorios son reutilizables y se indica en las instrucciones de Bso@% Zg
deben ser esterilizados antes de usarlos.

Instrucciones para la reutilizacién

1. El Cabeza!l The UNFOLDER™ Serie Emerald debe limpiarse a fondo y esterilizarse antes de
cada uso. Antes de limpiar y esterilizar el cabezal, compruebe que se ha retirado el Cartucho The
UNFOLDER™ Serie Emerald del cabezal y que se ha desechado. I

El Cartucho The UNFOLDER™ Serie Emerald esti disefiado para un solo uso. Deséchelo
una vez usado,

No trate en autoclave ni reesterilice por ningiin método.

2. EiCabezal The UNFOLDER™ Serie Emerald debe limpiarse por ultrasonido al menos una vez al
dia y limpiarse manualmente antes de cada intervencién quirirgica.

LIMPIEZA DIARIA POR ULTRASONIDO:
= Aclare a fondo el cabezal con agua desmineralizada o destilada.

= Limpie el cabezal con una solucién jabonosa suave y frételo con cuidado empteando un cepillo
de cerdas suaves, prestando especial atencion al interior y a la varilla del instrumento.

= Aclare y enjuague a fondo el cabezal con agua desmineralizada o destilada.

1

* Limpie el instrumento con ultrasonide al menos durante 5 minutos, utiizande agua
desmineralizada o destitada. Siga las instrucciones del fabricante de bafio de limpieza por
ultrasonido. _ ‘

* Después de la limpieza por ultrasonido, aclare y enjuague a fonde el instrumento con agua
corriente y realice un dltimo enjuagado con agua desmineralizada o destilada. El cabezal debe
secarse con un ventilador de aire caliente ¢ con un pafio que no desprenda pelusa antes de |}
volverlo a almacenar. |

LIMPIEZA MANUAL

*  Inmediatamente después de cada intervencién quirlrgica, aclare el cabezal con agua
desmineralizada o destilada.

* Limpie el cabezal con una sofucidn jabonosa suave y frételo con cuidado empleando un cepillo
de cerdas suaves con un diametro de 2,5 mm, prestando especial atencién al interior y a la
varilla del instrumento.

*+ Agclare a fondo el instrumento con agua corriente y realice un Gltimo enjuague con agua
desmineralizada o destilada. El cabezal debe secarse con un ventilador de aire caliente o con
un pafio que no desprenda pelusa antes de volverlo a almacenar.

CUIDADOS GENERALES:

* Limpie por ultrasonido el cabezal at menos una vez al dia. Los cabezales nuevos se
suministran sin esterilizar y deben limpiarse por uitrasonido antes de usarlos.

= No deje que se seguen en e instrumento sangre, tejido ni suero fisiclogico.

+ No utitice nunca suero fisioldgico (sclucidn salina equilibrada) para aclarar el instrumento.
«  Utilice siempre agua desmineralizada o destilada para el Gltimo enjuague.

*  No utilice cepillos de metal ni polvos abrasivos para limpiar el elemento de insercidn.

AN
it 1“ \
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3. Esterilice con vapor el Cabezal The UNFOLDER™ Serie Emerald con la varilla del b al
retraida (sin enganchar la rosca) empleando uno de los métodos siguientes:
« Ciclo de desplazamiento por gravedad apropiado para elementos envueltos a 132°C- 1 46,

durante 15 minutos, o bien
+ Ciclo de prevaclo para elementos envueltos a 132°C-135°C durante 4 minutos.

Constilte por favor la directriz ANSI/AAMI para la buena practica hospitalaria sobre esterilizacion
con vapor y garantia de esterilidad (ST46 2002), seccién 5.8.1., “Parametros para el ciclo de
esterilizacién para elementos envueltos o en recipiente”. |

4. Antes de cada uso, realice la prueba siguente para garantizar que el Cabezal The
UNFOLDER™ Serie Emerald esta en tas condiciones adecuadas.

* Lleve hasta el tope la punta de la varila para garantizar que no hay ninguna resistencia al
avance de |a varilla.

+ Inspeccione visualmente la punta de la varilla y ta rosca para comprobar que no hay dafios ni
depdsitos de minerales. No utilice el cabezal si la punta de la varilla esta doblada, mellada o
presenta cualguier otro deterioro.

5. AMO ha validado los métodos de reutilizacion expuestos para garantizar que se conseguira un

instrumento estéril. Es responsabilidad del usuario adaptar debidamente cualquier métado que’

l-.nl 10
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se aparte del método recomendado por AMO para la limpieza y esterilizacién del Cabezal The
UNFOLDER™ Serie Emerald. ’

TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

El médico encargado del implante debe determinar pre-operativamente el poder de |a lente
a ser implantada.

Céiculos de la Potencia de la Lente

Bl médico debe determinar ante la operacion la potencia de la lente gue se va a implantar,
Los métodos de céliculo de la potencia de la iente se describen las siguientes referencias
bibliograficas:

1. Hoffer, K. J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas,
Journal of Cataract and refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1894; 20:677

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, JW., Chandler, T.Y., and Ruiz,
R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and

intraocular lens power calculations. Joumal of Cataract and Refractive Surgery. 1997;
23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T.
Joumal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.

5. Olsen, T., Olsen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and
Refractive Surgery. 1992; 18:280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens

implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1890; .

16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Los médicos que necesiten informacién adicional sobre el calculo de poder de la lente
podran contactarse con el fabricante.
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