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o ~ DISPOSICION N° 0900

BUENOS AIRES, 2 £ ENE 2017

VISTO el Expedlente N© 1-47-3110-7386-16-1 del Registro de esta
Admmlstracmn Nacmnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

'CONSIDERANDO:
Quer por las presentes actuaciones fa firma ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-20-168, denominado: LENTES INTRAOCULARES
PARA LA CORRECCION DE LA PRESBICIA marca ACRYSOF IQ PANOPTIX.
. ~ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
| 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 Direccic’m Nacional de Productos Médicos ha tomado la
-|ntervenC|on gue le compete
" Que se actda en virtud de las facultades confendas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO- 1°. Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
' RﬁPTM No PM-20-168, ‘denominado: LENTES INTRAOCULARES PARA LA
* CORRECCION DE LA PRESBICIA, marca ACRYSOF IQ PANOPTIX.
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ARTICULO 20, Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-20-168.
ARTICULO 30°. Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
- presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
~ uso; girese a la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica para que efectle
la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-3110-7386-16-1

DISPOSICION No O 90 O
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Dr. ROBERATG LEDE

Subagministrader Macional
AN M AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

"El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Aﬁ g G Gcnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
........................... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn
en el RPPTM N° PM-20-168 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos,
qué figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: LENTES INTRACCULARES PARA LA CORRECCION
DE LA PRESBICIA, marca ACRYSOF IQ PANOPTIX.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0130/16 de fecha 13 de enero de 2016.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-4643-15-8.

DATO ' DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s: TFNTOO TFNTOO.

Toric TFNT20.

Toric TENT30. .

Toric TFNT40.

Toric TENT50.

Toric TENT60.
Indicaciones de Disefiada para una Disefiada para una

uso: | implantacién primaria en el | implantacién primaria en
saco capsular en la camara el saco capsular en la
. | posterior para la correccién | cdmara posterior para la

visual de la afaquia correccién visual de la
secundaria a la extraccion afaquia secundaria y del
del cristalino en pacientes astigmatismo* corneal
adultos con o sin presbicia, preexistente a la

| que deseen una visién de extraccion del cristalino
cerca, intermedia y e lejos cataratoso o un cristalino
con una mayor transparente en pacientes
independencia del uso de adultos con y sin presbicia,
gafas. que deseen una vision de

cerca, intermedia y de
lejos con una mayor
independencia del uso de
gafas. ‘

& *Astigmatismo Corn

eal
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preexistente solo para |la
lente intraocular Acrysof
: 1Q PANOPTIX Térica.
Rotulos: | Aprobado segun Disp. A fojas 20. -
ANMAT N° 0130/16.
Instrucciones de Aprobado segun Disp. A fojas 21 a 26.
uso: ANMAT N° 0130/16.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. - |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-20-168, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d|3524ENE23ﬂ

Expediente N© 1-47-3110-7386-16-1

ér D;SPOSICIC)N NOO 90 0

Dr. ROBERTG LEDE

Subadministrador Naclonal
AN.M.AT



24 ENE, 2017

MODELO DE ROTULO

Fabricante: 0 9
Alcon|Research Ltd. 0

6065 Kyle Lane, Huntington, WV 25702, Estados Unidos

Deomicilio legal: Alcon Laboratories, Inc
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos

Impoi‘tador: ALCON LABORATCRIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As. i

ACRYSOF IQ PANOPTIX / ACRYSOF IQ PANOPTIX TORIC
TFNTOO0 — TFNT20 — TFNT30 ~ TFNT40 - TEFNT50 — TFNT60

Lentes intraoculares para la correccion de la presbicia

Uso Oftalmico

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

fOL Lente Intraocular
uv Ultravioleta
D Dioptria
CYL Cilindro _
SE Potencia del equivalente esférico ;
Za Diametro del cuerpo (Diametro de la Optica) i
Ot Diametro total (Longitud total) :
® No reutilizar i
& No reesterilizar [ |
g Caducidad }
STERILE Esterilizado por Oxido de Etileno \ "
Numero de serie i

Atencion véanse las instrucciones de uso

A
‘ d Fabricante

F Limite superior de temperatura {

Abrir por este punto

No utilizar si el envase esta dafiado

,%’:13'
’ 452
i [E Consultar las instrucciones de uso

Estéril

SN significa Serie N°
@ Fecha de Vencimiento

® “De un solo uso”
Conservacion: No superar 45°C

A Atencién: Véase instrucciones de uso

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

i\aaém‘m 5

Directora Técnica: Farm, Veronica B. Cini — M.N: 13.171 .
ALGON LEBORA URIO

Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-168
"VenFa exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” JEFONICA B ?ﬁln CARDA
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MODELOQO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR
i
Fabricante:
Alcon Research Ltd.
6065 Kyle Lane, Huntington, WV 25702, Estados Unidos

l
Domicilio legal: Alcon Laboratories, Inc
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

2 ACRYSOF 1Q PANOPTIX/ ACRYSOF IQ PANOPTIX TORIC
TFNTOO - fI;FNTZO — TFNT30 — TFNT40 — TFNT50 - TFNT60
Lentes intrrgloculares para la correccion de [a presbicia

Uso Oft:ilmli'co

SiMBOLOS 1UTILIZADOS EN EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO i
! |
IOL Lente Intraocular
uv Ultravioleta
D. Dioptria
CYL Cilindro
SE Potencia del equivalente esférico
Da Diametro del cuerpo (Diametro de la optica)
1. Diametro total (Longitud total)
Q! No reutitizar
@ No reesterilizar
g? Caducidad
STERILE | EO] Esterilizado por Oxido de Etileno
Numero de serie |

Atencion véanse las instrucciones de uso |

iy
M Fabricante

Y113 F Limite superior de temperatura
gz i
‘ . Abrir por este punto

Consultar las instrucciones de uso

No utilizar si el envase esta dafado

® “De un solo uso”
Conservacion: No superar 45°C

- Y R S X

A; Atencion: Véase Instrucciones de Uso ALCOM LPE[IRATGAIOS ARGENTINA B.A.
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7 Método de esterilizacidon: Oxido de Etileno

8 Directora Técnica: Farm. Veronica B. Cini — M.N: 13.171
9 Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-168

10  “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

11 INDICACIONES

Disefiada para una implantacion primaria en el saco capsular en {a cdmara posterior para la
correccion visual de la afaquia secundaria y del astigmatismo corneal preexistente™ a la extraccion
del cristalino cataratoso o un cristalino trasparente en pacientes adultos con y sin presbicia, que
deseen una visién de cerca, intermedia y de lejos con una mayor independencia del uso de gafas.
*astigmatismo corneal preexistente solo para la lente intraocular AcrySof* [Q PanOptix* Térica

MODO DE ACCION

La LIO AcrySof* 1Q PanOptix* Modelo TENTOO y la LIO AcrySof* 1Q PanOptix* Térica Modelos
TFNT20-TENTEQ para la correccion de la presbicia esta disefiada para situarse en el saco capsular
del cristalino en la camara posterior del ojo y sustituir al cristalino humano. Esta posicién de la lente
permite que actue como un medio de refraccion en la correccion de la afaquia. Esta LIO tiene una
optica biconvexa que contiene un disefio asférico y una estructura difractiva en la superficie anterior.
La estructura difractiva divide la luz entrante para proporcionar un rango de vision de lejos a
intermedia a cercana. Esta LIC proporciona una opcidn para que los clinicos proporcionen a los
pacientes una potencia adicional intermedia de +2,17 D y una potencia adicional de cerca de +3,25
D.

Ademas, las LIOs AcrySof* |Q PanOptix* Toricas tienen un componente térico en la superficie
posterior con marcas en los ejes para indicar el meridiano plano (eje del cilindro positive). Las
marcas del gje térico se deben alinear con el meridiano cormneal mas curve posterior a la incision, lo
que permite gue la lente pueda corregir el astigmatismo corneal preexistente.

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE

Una buena biometria es basica para obtener resultados visuales satisfactorios. El calculo
preoperatorio de la potencia requerida para la LIO AcrySof* 1Q PanOptix* Modelo TEFNTOC y la LIO
AcrySof* 1Q PanOptix* Torica Modelos TENT20-TFNTB0 para la correccion de la presbicia se
basara en la experiencia y preferencia del cirujano. En el etiqguetado exterior se lista un valor de
referencia de la constante A con la formula SRK/T para equipos de biometria optica tales como
IOLMaster*™ o LenStar**. Esta Constante A de referencia anticipa el uso de los valores de la
potencia corneal y de la longitud axial para equipos de biometria dptica con pardmetros estandar
para una poblacidn de pacientes tipica y un test de vision iejana a 6 metros. Los métodos de célculo
de la potencia de la LIO estan frecuentemente incluidos en el equipo biométrico, y se describen
también en las referencias a continuacion.

En general, las constantes de las lentes deberan “personalizarse” para asi compensar tales cosas
como diferencias debidas a la instrumentacién, a las técnicas quirdrgicas y al calculo de la potencia
de la LIO que puedan existir entre la practica clinica. En los Estados Unidos, si se requiere mayor
informacion acerca del célculo de la potencia de la lente, contactar con Alcon Laboratories, Inc. en
el 1-800-TO-ALCON (1-800-862-52686). Fuera de los Estados Unidos, contactar con las oficinas
focales de Alcon o distribuidores.

**|OLMaster es una marca registrada de Carl Zeiss; LenStar es una marca registrada de HAAG-
STREIT.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Examinar la etiqueta que va sobre el envase exterior sin abrir para verificar el modelo, las

potencias de equivalente esférico (potencia base y potencias adicionales), la potencia del cilindro en
el caso de AcrySof* IQ PanOptix* Téricas, la configuracidén adecuada y fecha de caducidad.2. Una
vez abierto dicho envase exterior, verificar la informacién que va en el envase interno que,incluye la
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lente (p. ej., modelo, potencias, nimero de serie} que debe coincidir con la informacién de la
etiqueta del envase exterior.

3. Este producto se mantiene estéril hasta que se abre la bolsa interna. Revisar la bolsa
detenidamente para comprobar que no esta ni rasgada, ni perforada, que no tiene cortes ni ninguna
otra sefial que indique que la bolsa ya ha sido abierta o que esta dafiada. NO se debera implantar la
LIO si se considera que se ha puesto en peligro su esterilidad

4. Para sacar las lentes, abrir la bolsa, que no debera estar dafiada, y sacar el contenedor en un
medio aséptico. Abrir el contenedor con cuidado para extraer las lentes.

5. Para reducir al minime |la posibilidad de dariar las lentes debido a su manipulacién, todo el
instrumental debera limpiarse escrupulosamente. Cualquier pinza que se utilice para manipular la
lente deberé tener bardes redondeados y superficies pulidas.

6. Al extraer las lentes del contenedor NO se debera sujetar la parte optica con las pinzas. Toda
manipulacién de las lentes debera realizarse (inicamente por los hapticos. Manipular las lentes
cuidadosamente para evitar dafiar la superficie de la lente o los hapticos. NO intente cambiar la
forma de los hapticos de ninguna manera.

7. Antes de la insercion, se debera examinar la lente intraocular minuciosamente para asegurar que
no se han adherido particulas durante la manipulacién.

8. Se pueden utifizar diversos procedimientos quirtrgicos, pero serd el cirvjano quien debera elegir
el que sea mdas adecuado para el paciente. Antes de la cirugia, los cirujanos deberian verificar que
se dispone de la instrumentacién apropiada.

9. NO reutilizar esta LIO. Este producto es de un solo uso.

SELECCION Y COLOCACION DE LA LIO AcrySof* I1Q PanOptix* TORICA PARA LA
CORRECCION DE LA PRESBICIA

El astigmatismo a corregir debera determinarse a partir de los datos de queratometria y biometria
en lugar de los de refraccién, ya que la presencia de astigmatismo lenticular en el cristalino humano
a extraer puede influenciar los resultados.

El tamafio y lugar de la incisidén quirdrgica puede afectar la cantidad y el eje de astigmatismo
corneal.

A fin de optimizar la seleccion de la LIO y la colocacion del eje, Alcon pone a la disposicién de los
cirujanos una herramienta web (www.acrysoftoriccalculator.com). Los datos preoperatorios de
queratometria y biometria, el lugar de la incisién, y el astigmatismo corneal inducido
quirdrgicamente estimado por el ¢irujano se utilizan para determinar el modelo adecuado de LIO
AcrySof* 1Q PanOptix* Térica para la correccién de la presbicia, la potencia de equivalente esférico
de la lente, y el eje de colocacion en el ojo.

Para éptimos resuttados, el cirujano debe asegurar la correcta colocacién y orientacion de la lente
dentro del saco capsular.

La superficie posterior de la LIO esta marcada con indentaciones (tres en cada extremo) en la
interseccion del haptico/optica que identifican el meridianc plano de la éptica de la AcrySof* 1Q
PanOQptix* Torica para la correccion de la presbicia.

Estas indentaciones forman una linea imaginaria gue representa el eje del cilindro positivo (nota: el
meridiano mas curvo del cilindro de la LIO esta a 90°). Las marcas del eje del cilindro de la LIO
AcrySof* 1Q PanOptix* Térica para la correccion de la presbicia se deben alinear con el meridiano
corneal mas curvo posterior a la incision (eje previsto para la colocacion) o como determine la
calculadora web.

Antes de la cirugia Alcon recomienda los siguientes métodos para marcar el ojo:

+ Mientras el paciente esté sentado erguido para evitar una ciclotorsiéon deberan marcarse de forma
clara y precisa dos posiciones de referencia con un marcador dérmico quirdrgico o con un lapiz
rotulador. Utilizando estas marcas como puntos de referencia, se puede utilizar un rotulador de ejes
inmediatamente antes de o durante la cirugia para marcar el eje éptimo de colocacién de la lente
identificado con la calculadora web de la LIO AcrySof* 1Q PanOgptix* Térica para la correccion de la
presbicia.

« Mientras el paciente esta sentado erguido para evitar una ciclotorsion utilizar un rotulador de ejes
para marcar de forma clara y precisa el eje pretendido identificado con la calculadora web de ia LIO
AcrySof* 1Q PanQptix* Térica para la correccion de la presbicia.

Después de insertar la lente, alinear con precisién el eje que marca las indentaciones en la LIO
AcrySof* |IQ PanOptix* Térica para la correccion de la presbicia, con el eje marcado de colocacion
de la lente. Retirar con cuidado todo el viscoelastico de los lados anterior y posterior de la lente.



http://www.acrysoftoriccalculator.com.
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Esto se puede conseguir manipulando la optica de la LIO con la punta I/A y utilizando técnicas
estandar de irrigacién/aspiracion para retirar el viscoelastico del ojo. Si se prefiere, se pueden
utilizar técnicas bimanuales para asegurar que se retira todo el viscoelastico de la parte posterior del
implante, Tras retirar el viscoelastico, se vigilara muy especialmente que la LIO AcrySof* |Q
PanQOptix* Térica para la correccion de la presbicia quede correctamente colocada en el gje
previsto. Cualquier resto de viscoelastico puede permitir [a rotaciéon de la lente, lo que haria que la
LIO AcrySof* 1Q PanOptix* Térica para la correccion de la presbicia quede mal alineada con &l gje
de colocacion previsto.

El hecho de que el eje de la lente no quede bien alineado con el eje de colocacién previsto puede
comprometer la correccion astigmatica. La causa de dicha desalineacion puede deberse a que la
queratometria o el marcado de la cérnea no se realizaran con exactitud, o a que el eje de la LIO
AcrySof* 1 PanOptix* Tarica para la correccion de la presbicia se colocara incorrectamente durante
la cirugia, 0 a un cambio imprevisto inducido quirdrgicamente en la cérnea, o a la rotacién fisica de
la LIO AcrySof* 1Q PanOptix* Torica para la correccién de la presbicia tras la implantacién. Para
minimizar este efecto, el cirujano debera tener cuidado de asegurar que la queratometria y
biometria precperatorias sean exactas y que la LIO esté correctamente orientada antes de que
finalice la intervencion.

12 ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES Y OTRAS CONSIDERACIONES

Advertencias

1. No reesterilizar estas lentes intraoculares mediante ninglin método.
2. Se pueden esperar algunos efectos visuales debido a la superposicién de imagenes multiples
enfocadas o desenfocadas. Estos efectos pueden incluir la sensacién de ver halos o lineas radiales
alrededor de fuentes de luz puntuales en condiciones de luz nocturna, deslumbramiento, y doble
visién. Como ocurre con otras LIOs multifocales, existe la posibilidad de que los sintomas visuales
puedan ser lo suficientemente significativos como para que el paciente solicite que se le explante la
LIO multifocal.

3. Algunos pacientes pueden presentar una reduccién de la sensibilidad al contraste, en
comparacién con o que ccurre con las LIOs monofocales, que puede predominar mas en
condiciones de escasa iluminacion. Por lo tanto, los pacientes con LIOs multifocales implantadas
deben tener precaucién al conducir por la noche o en condiciones de escasa visibilidad.

4. El cirujano debera tener en cuenta los siguientes puntos, que sdlo atarien al uso de la LIO |
AcrySof* IQ PanOptix* - AcrySof* IQ PanOptix* Torica para la correccién de la presbicia: |

+ Se recomienda que el cirujano fije como objetivo la emetropia para conseguir una resolucion visual
optima, '

« AcrySof* IQ PanOptix*: Los pacientes con astigmatismo precperatorio significativo (determinado
mediante queratometria) o posoperatorio esperado = 1,0 D pueden no alcanzar los resultados |
visuales éptimos. '

» AcrySof* IQ PanOptix* Torica: El cirujanc deberia intentar conseguir que el astigmatismo res:dual
sea el mas bajo posible. Los pacientes con astigmatismo posoperatorio significativo= 1,0 D pueden
no alcanzar los resultados visuales optimoes. '

» Se debera intentar que ta LIO quede centrada, ya que el descentramiento de la lente puede hacer
que el paciente sufra alteraciones visuales en ciertas condiciones de iluminacién.

5. La rotacion de la LIO AcrySof* |Q PanOptix* Térica para la correccidn de la presbicia fuera de su
eje previsto puede reducir fa correccién astigmatica. Un alineamiento incorrecto superior a 30°
puede aumentar el cilindro refractivo posteperatorio. En caso necesario, se debera recolocar la lente
tan pronto como sea posible antes de que se encapsule la lente.

6. La LIO AcrySof* I1Q PanOptix* Térica para la correccién de la presbicia no debera implantarse si
la capsula posterior esta rota, si las zénulas estan dafiadas, o si se tiene prevista una capsulotomia
posterior primaria. '

7. Retirar con mucho cuidado todo el viscoelastico tanto de la parte anterior como posterior de la
lente. Cualquier resto de viscoelastico puede causar complicaciones, como la rotacién de la lente, lo
gue haria que la LIO AcrySof* IQ PanOptix* Térica para la correccién de la presbicia quede mal
alineada con el eje de colocacion previsto.
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Precauciones

1. Antes de la intervencién, se debera informar a los pacientes de los posibles riesgos potenciales y
beneficios asociados con la LIO AcrySof* |Q PanOptix* Modelo TENTOQ - LIO AcrySof* 1Q
PanOptix* Toérica Modelos TFNT20-TFNT6E0 para la correccion de la presbicia.

2. Como ocurre con todas las £ 1O0s muitifocales, la necesidad de utilizar lentes correctoras puede
variar cuando se lea letra pequeiia o se vean objetos pequefios.

3. La opacificacion de la capsula posterior (PCO) puede afectar significativamente la vision de
pacientes con LI1Os multifocales con mayor prontitud en su progresion que en los pacientes con
LIOs monofocales.

4. La seguridad y efectividad de la LIO AcrySof* 1Q PanOptix* Modelo TFNTO0 - LIO AcrySof* 1Q
PanOptix* Térica Modelos TEFNT20-TFNTEG0 para la correccién de la presbicia no se han verificado
en pacientes con enfermedades oculares preexistentes y complicaciones intraoperatorias (ver
abajo). Como ocurre con la implantacién de cualquier LIO, de forma previa a la impiantacion de una
lente en un paciente con una o mas de estas enfermedades, sera necesario que €l cirujanc realice
una evaluacion preoperatoria minuciosa asi comeo un juicio clinico, para decidir la relacion de
riesgo/beneficio que supondria dicha implantacion.

Antes de la intervencién

« LIO AcrySof* 1Q PanOptix* Térica: Hemorragia coroidea

+ Aberracion corneal irregutar significativa

» Afecciones retinianas o predisposicion a afecciones retinianas, historial previo de, o predisposicion
a, desprendimiento de retina o retinopatia diabética proliferativa, en las que la implantacién de esta
iente pudiese poner en peligro futuros tratamientos.

Las LIOs multifocales pueden reducir ligeramente el nivel de detalle retiniano en el examen o
durante el tratamiento, lo que podria hacer que las cirugias con laser y de la retina, asi como el
diagnostico de algunas enfermedades, sean un reto mayor (por ejemplo, retinopatia diabética
precoz en presencia de solo 1 0 2 microaneurismas).

« Ambliopia

» Distrofia corneal clinicamente grave (p. gj., distrofia epitelial, estromal o endotelial), queratitis,
gueratoconjuntivitis, gueratouveitis, queratopatia, o querectasia

» Cualquier inflamacion o edema (inflamacién) de la cornea

- Cataratas complicadas, traumaticas, congénitas o debidas a rubéola.

« Camara anterior extremadamente plana, que no se deba a una catarata inflamada

+ Inflamacion del polo anterior o posterior recurrente de etiologia desconocida, o cualguier
enfermedad que dé lugar a una reaccién inflamatoria del ojo (p.gj. iritis © uveitis)

+ Aniridia

+ Neovascularizacion del iris |

* Glaucoma (no controlado o controlado con medicacion) ;

+ Microftalmia o macroftalmia '

= Atrofia del nervio optico

» Trasplante previo de carnea

+ Afecciones oculares preexistentes que pudieran afectar negativamente la estabilidad del implante
+ Deficiencias en la vision de los colores

Los estudios han demostrado que en los individuos con vision normal de los colores a los que se ha
implantado la LIO AcrySof* Natural, la discriminacién visual entre los colores no sufre ningun efecto
negativo. No se ha estudiado el efecto de 1a LIO AcrySof* Natural en sujetos con defectos
hereditarios en 1a vision en color y defectos adquiridos en ia visién en color secundarios a una
patologia oftaimica (p.ej. glaucoma, retinopatia diabética, uveitis cronica y otras patologias
retinianas o del nervio optico).

* Retinopatia diabética

» Cirugia refractiva previa

» Embarazo

Durante la intervencién
+ Otros procedimientos de cirugia ocular planificados, que incluyen entre otros LASIK, queratotomia
astigmatica, e incisiones relajantes limbares
» Movimiento excesivo del iris




» Necesidad de manipulacién mecanica o quirdrgica para dilatar la pupila
+ Pérdida de vitreo (de consideracién)

« Hemorragia en la camara anterior (de consideracion)

» Presion intraocular positiva no controlada

» Complicaciones en las que la estabilidad de la LIO podria estar en peligro, incluida la separacion
zonular

5. El estudio clinico de la lente AcrySof* Natural Monobloque en fa que esta basado el disefio de la
LIO AcrySof* 1Q PanOptix* para la correccion de la presbicia, se realizé con la lente prevista para la
implantacion Unicamente en el saco capsular. No existen datos clinicos para demostrar su
seguridad y efectividad para la colocacién en el sulcus ciliar.

Las LIOs AcrySof* |Q PanQptix* Téricas para la correccion de la presbicia estan disefadas para la
implantacion Gnicamente en el saco capsular. No existen datos clinicos para demostrar su
seguridad y efectividad para la colocacién en el sulcus ciliar.

6. Los pacientes con afecciones preoperatorias tales como alteraciones del endotelio carneal,
cérnea irregular, degeneracion macular, degeneracion retiniana, glaucoma y miosis cronicas
debidas a farmacos pueden no alcanzar la misma agudeza visual que los pacientes sin estos
problemas. Los médicos deben determinar si existen beneficios que pueden derivarse de la
implantacion de la tente cuando existan tales condiciones.

7. LIOs AcrySof* |1Q PanOptix*: Se requiere una gran experiencia quirirgica para la implantacion de
lentes intraoculares. El cirvjano debera haber presenciado y/o participado en numerosas
implantaciones de lentes intraoculares, y haber completado con éxito uno o mas cursos de
implantacion de lentes intraoculares antes de intentar implantar lentes intraoculares.

8. Como en tode procedimiento quirdrgico, hay un riesgo implicito. Las posibles complicaciones que
pueden presentarse en la cirugia de cataratas o de implantacién son las siguientes, pero no se
limitan a éstas: crecimiento de las células epiteliales del cristaling, dafic en el endotelic corneal,
infeccién {(endoftalmitis), desprendimiento de retina, vitritis, edema macular cistoide, edema corneal,
blogueo pupilar, membrana ciclitica, prolapso del iris, hipopién, glaucoma permanente o transitorio e
intervencidn quirdrgica secundaria.

Las intervenciones guirirgicas secundarias incluyen, pero no se limitan a: reposicionamiento de la
lente, substitucién de la lente, aspiracion del vitreo o iridectomia debido a un bloqueo pupilar,
reparacion de la incisién y reparacion de desprendimiento de retina.

9. LIOs AcrySof* IQ PanOptix*: Debe tenerse cuidado de eliminar todo el viscoelastico del ojo antes
de finalizar la cirugia.

10. No almacenar las lentes intraoculares a temperaturas superiores a 45° C (113° F).

11. LIOs AcrySof* 1Q PanOptix*; Utilizar sélo soluciones de irrigacion intraocular esteriles (tales
como BSS* o BSS PLUS*) para aclarar y/o humectar ias lentes.

IMPLANTACION DE LA LIO

Durante la implantacion de la LIO AcrySof* 1Q PanOptix® Modelo TFNT0O - LIO AcrySof* 1Q
PanOptix* Térica Modelos TFNT20-TFNT60 para la correccion de la presbicia, deberia utilizarse
una combinacion de sistema inyector y viscoelastico cualificada por Alcon. El usc de una
combinacion no cualificada puede causar dafios a la lente y posibles complicaciones durante el
proceso de implantacion. Alcon recomienda utilizar el sistema inyector de LIO MONARCH” ,
cualificado o cualquier otra combinacién cualificada por Alcon. Para consultar los viscoelasticos,
piezas de mano y cartuchos cualificados por Alcon para esta lente, sirvase contactar con su
representante local de Alcon.

FECHA DE CADUCIDAD

La esterilizacion esta garantizada a menos que la balsa esté dafiada o abierta. La fecha de
caducidad esta claramente indicada en el exterior del envase de la lente. Cuaiquier lente que
sobrepase la fecha de caducidad debera ser devuelta a Alcon.

13 PRESENTACION

Estas lentes intraocculares de camara posterior se suministran en seco, en envase esterilizado de
" forma terminal por dxido de etileno, que sélo debera abrirse en condiciones asépticas.
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