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DESCRIPCION'

Las lentes intraoculares (LIO) AcrySof* IQ PanOptix* para la correccién de la presbicia Modelo
TENTOO son LIO multifocales, plegables, con filtro de luz azul y ultravioleta. La LIO tiene un
disefio monobloque con una optica central y dos hapticos en L modificada (Figura 1). La 6ptica
esta formada por un material acrilico hidrofébico con un elevado indice de refraccién que posee
un croméforo que filtra la luz azul patentado por Alcon, el cual filtra la luz de una forma similar al
cristalino humano en el rango de longitud de onda de la luz azul 400-475 nm (Boettner and
Wolter, 1962). La Optica es biconvexa y esta formada por un material acrilico blando que puede
ser plegado antes de la insercion, lo que permite que su colocacién se pueda realizar a través de
una incision mas pequefia que el diametro de la éptica de la lente. La 6ptica mide 6,0 mm de
diametro y la lente tiene diametro total de 13,0 mm. Esta disponible en un rango de dioptrias de
13,0 — 30,0 D en intervalos de 0,5 Dy 31,0 D — 34,0 D en intervalos de 1,0 D. Tras su insercion
quirtrgica en el ojo, la lente se despliega suavemente hasta que recupera su didmetro total. La
estructura difractiva de la éptica esté en la parte central de 4,5 mm de la zona 6ptica y divide la
luz entrante para crear una potencia para distancia intermedia de +2,17 D y una potencia para
cerca de +3,25 D. La superficie anterior esta disefiada con aberracién esférica negativa para
compensar la aberracion esférica positiva de la cérnea. Las propiedades fisicas de estas lentes
estan descritas en la Tabla 1y Figuras 1, 2y 3.
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Figura 1.
TENTOO. Todas las dimensiones estan en milimetros.




Caracteristicas Fisicas de la lente!

Optica

Tipo de 6ptica: Optica difractiva asférica

Dimensiones: Ver Figura 1

Material: Copolimero de metacrilato/acrilato con filtro de luz azul y

ultravioleta

Interferencia en

el UV al 10% de T: 401 nm para 21 D

indice de Refraccion: 1.55

Rango de potencia: De +13.0 hasta +30.0 dioptrias en pasos de 0.5D y de +30.0
hasta +34.0 dioptrias en pasos de 1D

Aberracion asférica: -0,10um

Adicion Cerca: +3,25D

Adicion Intermedia: +2,17D

Hapticos

Dimensiones: Ver Figura 1

Configuracion: Hapticos STABLEFORCE?® en L-Modificada

Material: Ver Material de la Optica

Angulacién de los hapticos: 0°

Propiedades de transmitancia®
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Figura 2

Curvas del Espectro de Transmitancia

Notas:

e Las longitudes de onda y las curvas del espectro de transmitancia presentadas aqui
representan el rango de los valores de transmitancia de las IOLs fabricadas con
copolimero de metacrilato/acrilato con absorcion ultravioleta y cromoéforo patentado por
Alcon que filtra la luz azul.

e Las medidas fueron por transmitancia directa, utilizando una apertura de 6mm y un disco
con un grosor equivalente al centro de la Optica.

e Los datos en cristalino humano son de Boettner y Wolter (1962).




Distribucion de luz en funcién del diametro pupilar?
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Figura 3
Porcentaje tedrico de distribucidon de luz para una longitud de onda de 550 nm.

La lente AcrySof®1Q hace parte de la

PLATAFORMA ACRYSOF®:
e Ratios de procedimientos Nd:YAG de 1,6-2,2% a los 22 meses™* 3

¢ Rotacién minima a los 6 meses después de la cirugia con los hapticos
STABLEFORCE®*®

e Grado “0” (<50 microvacuolas/mm?) de acuerdo con la escala de “glistening” de
Miyata®’

Instrucciones de uso AcrySof® IQ PanOptix™.

Datos de archivo Alcon, Declaracién conformidad, 2014
Datos de archivo Alcon, TDOC-0018708, 2014
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Contraindicaciones y efectos secundarios

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 sensaciéon de ver halos o lineas radiales alrededor de fuentes de luz puntuales en
condiciones de luz nocturna, deslumbramiento, y doble vision. Como ocurre con otras IOLs 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 comparacion con lo que ocurre con las I0Ls monofocales, que puede predominar mas en condiciones de escasa
iluminacién. Por lo tanto, los pacientes con I0Ls multifocales implantadas deben tener precaucion al conducir por la noche o en condiciones de escasa visibilidad.
4. El cirujano debera tener en cuenta los siguientes puntos, que sélo atafien al uso de la LIO AcrySof* IQ PanOptix* para la correccién de la presbicia: Se
recomienda que el cirujano fije como objetivo la emetropia para conseguir una resolucion visual 6ptimo; Los pacientes con astigmatismo preoperatorio
significativo (determinado mediante queratometria) o posoperatorio esperado = 1,0 D pueden no alcanzar los resultados visuales 6ptimos; Se  debera
intentar que la LIO quede centrada, ya que el descentramiento de la lente puede hacer que el paciente sufra alteraciones visuales en ciertas condiciones de
iluminacion.
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