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MEDICONTUR LENTILE INTRAOCULARE FOLDABILE
ACRILICE HIDROFILE $SI HIDROFOBE

DESCRIERE

Contine o lentila intraoculara de unica folosinta, sterild, acrilica, foldabila, cu filtru UV. Lentilele galbene
contin un cromofor covalent incorporat in compozitia materialului pentru filtrarea luminii albastre. Aceste
tipuri de lentile sunt marcate in codul de produs cu litera "Y". Diferitele modele sunt verificate individual
pentru proprietatile optice si mecanice.
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Graph 1: Average spectral transmittance of Medicontur IOLs
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MODELE MONOFOCALE
Cod Material Design
611HPS hidrofil monofocal
18ALY hidrofil monofocal
AMBALAJ

Lentilele hidrofile sunt sterilizate cu abur, intr-un flacon de sticld sau material plastic plin cu apa sterilizata.
Containerul este protejat de blister sau folia ambalajului primar.

DATA EXPIRARE

Lentilele intraoculare Medicontur sunt sterile, daca si ambalajul primar nu este deteriorat. Termenul de
expirare este imprimat pe ambalajul exterior si pe folia de protectie. A nu se utilza dupa data expirarii.

UTILIZARE

Corectia aphakica dupa indepartarea cataractei. Lentilele Medicontur sunt concepute pentru inlocuirea
cristalinului natural, implantate in sacul capsular, in camera posterioara a ochiului.

PRECAUTII

Este necesard o evaluare atenta preoperatorie si o decizie clinicad facuta de chirurg pentru a evalua
raportul riscuri/benefici ale implantarii in urmatoarele non exhaustive conditii existente:

- Hemoragie Coroidala
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Pierdere semnificativa de vitros

Camera anterioara cu adancime extrem de mica

Ruptura capsulara posterioara

- Distrofie corneana grava

- Atrofie severa a nervului optic

- Separare zonulara

Deficiente de perceptie cromatica

Glaucom necontrolat

Uveita cronica

Retinopatie diabetica

Dezlipire de retina

Inflamatie recurenta a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscuta
Modificari maculare/RPE clinic semnificative

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicattii cunoscute pentru utilizarea LIO hidrofile si hidrofobe Tn timpul implantarii
COMPLICATII

Ca orice interventie chirurgicald, exista riscuri imprevizibile. Urmatoarea lista non-exhaustiva specifica
complicatiile care pot fi asociate implantarii de lentile intraoculare.

- Edem sau leziuni corneene

- Edem macular cistoid

- Glaucom secundar

- Blocare pupilara

- Uveita

- Trauma irisului

- Infectii intraoculare

- Extractia sau inlocuirea LIO

- Hemoragie

- Afectarea zonulei sau a capsulei a caror consecinta este dislocarea LIO

- Cataracta secundara (PCO)

- Opacifierea / calcifierea postoperativa a LIO

- Endoftalmita

- Simptome de astenopie, dificultati de adaptabilitate

- Senzitivitate de contrast redusa

- Vedere scazuta noaptea sau in conditii de vizibilitate redusa

- Perceptia de halouri sau linii radiale in jurul sursei de lumina

- Vedere nesatisfacatoare rezultata din refractia incorecta a LIO
ATENTIONARI

- Cititi cu atentie etichetele de pe ambalaj pentru informatii despre tipul lentilei, dioptrie si

data expirarii. A nu se utiliza dupa data de expirare.
- A nu se resteriliza sau reutiliza prin nicio metoda.
- A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau umed, sterilitatea poate fi compromisa.

- A se pastra cutia LIO nedeschisa, la loc uscat, ferit de umiditate si raze solare, intre 15-35°C

- A nu se utiliza lentila hidrofila daca in recipientul lentilei nu este lichid.
- A nu se utiliza lichidul din recipientul de stocare.
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- Opacifierea temporard a lentilei poate surveni in cazul schimbarilor bruste de
temperatura. Acest fenomen nu influenteaza calitatea lentilei, dupa un timp aceasta revine
la starea initiala.

- Pentru implantarea lentilei sunt necesare aptitudini chirurgicale ridicate. Pentru a implanta
lentile intraoculare este necesar ca chirurgul sa fi asistat/observat anterior la numeroase
interventii de acest gen si sa fi absolvit unul sau mai multe cursuri de specialitate pe
aceasta tema.

- A se manipula cu gija pentru a nu deteriora partea optica sau hapticile lentilei. A se utiliza
instrumente fara dinti, parti tdioase, doar pense fine fara a prinde lentila de partea optica.

- Pacientii trebuie informati ca pentru posibilele evenimente neprevizibile poate fi necesar a
se reinterveni chirurgical.

- Pentru rezultate optime incercati sa centrati cat mai precis lentila intraoculara.

- Produsul sau deseurile sale trebuie dispuse in concordanta cu reglementarile
locale/nationale

OBLIGATII
Medicontur nu isi asuma nici o responsabiltate pentru alegerea unui model
necorespunzator, a manipularii improprii, folosirii, tehnicii chirurgicale aplicate sau oricarei
erori iatrogene cauzate de catre chirurg.
CALCULE PREOPERATORII A PUTERII REFRACTIVE A LIO
Dioptria lentilei se calculeaza preoperator pe baza biometriei si pe calculatia cu formulele din literatura
de specialitate. Constanta A specificata pe ambalajul exterior este prezentata ca valoare orientativa.
Pentru chirurg este indicat a-si personaliza constanta utilizata bazata pe tehnicile chirurgicale utilizate,
pe aparatura si pe rezultatele postoperative.
MOD DE UTILIZARE
1. Desfaceti ambalajul exterior, extrageti blisterul sau folia ambalajului primar si verificati
daca informatiile de pe containerul lentilei corespund cu cele de pe ambalajul exterior. (ex.
dioptrie, model, numar de serie).
2. Desfaceti folia ambalajului primar sau a blisterului extrageti flaconul lentilei intr-un mediu
steril.
- Lentila Hidrofila: tineti flaconul vertical. Deschideti cu grija capacul si extrageti
suportul lentilei din lichid.
- Lentile Hidrofobice: desfaceti capacul ca sa aveti acces la lentila.

3. Manipulati lentila cu un instrument steril si pozitionati-o in dispozitivul de injectare. Pentru
a incarca lentila n injector consultati manualul de utilizare a injectorului.

4. Se pot utiliza diverse proceduri chirurgicale. Chirurgul va opta pentru metoda chirurgicala
cea mai indicata pentru pacient.

5. Nu expuneti la aer mai mult de un minut lentila hidrofila. Nici un tip de lentila nu se
mentine in pozitie foldatd mai mult de trei minute. Daca aceste limite au fost depasite
lentila nu mai poate fi utilizatd, se va arunca.

CARD PACIENT

Una dintre etichetele autoadezive aflate in cutia lentilei, pe care sunt imprimate datele lentilei, se lipeste
pe cardul pacientului, ce se gaseste deasemenea in cutie. Cardul pacientului se Tnmaneaza pacientului
pentru a se putea identifica cu usurinta tipul de lentild implantata si chirurgul.
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PRODUCATOR
Medicontur Medicontur Engineering Ltd.
Str. Herceghalmi, H-2072
Zsambék, UNGARIA
Telefon: +36 23 56 55 55
Fax: +36 23 56 55 56

Va rugam raportati orice eventuale probleme catre departamentul de asigurare a calitatii Medicontur la

adresa de e-mail: QA@medicontur.hu.

ULTIMA ACTUALIZARE

APRIL 2020

Acest document a fost redactat in limba engleza. In cazul unor incoerente, versiunea in limba englezi va

prevala.
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