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INDICACIONES: Los lentes TECNIS® de 1 Pieza estan indicados para la correccion
visual de la afaquia en pacientes adultos a quienes se ha extraido el cristalino con
cataratas por extraccion extracapsular. Estos dispositivos estan disefiados para ser
colocados dentro del saco capsular.

Ver la contraportada para la continuacion de las indicaciones e informacion
de seguridad importante.

Reg. San. 1728C2013 SSA, 2343C2014 SSA

Aviso de Publicidad No. 183300202C7610

La distancia
para lo que
los define.

TECNIS

LIO Monofocales

Considere la pasion
de cada paciente.
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La vida no es
un deporte para
espectadores.

Proporcione una vision que
mantenga a sus pacientes
en el juego.

gue ofrece una agudeza alta en contraste de HO Monofocales
Visidén superior a 20/20'2

20/16 o mejor agudeza visual
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corregida a distancia.
Implante con un dispositivo de insercion
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I Exceda las expectativas con un LIO monofocal @ TECNIS

TECNIS
precargado, disenado para proporcionar Sistema Precargado de
: ; : Colocacion TECNIS iTec®
seguridad y eficacia.® I
Colocacion de LIO sin
o contacto.
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Calidad visual que
cambia el juego.

I Mejore la vision de su paciente con una agudeza
visual excelente y un alto desempeno en contraste

de imagen.

Claridad consistente

En multiples estudios clinicos
a gran escala, los TECNIS LIO
Monofocales demostraron
consistentemente una agudeza
visual mejor corregida a
distancia (BCDVA, por sus siglas
en ingles) de 20/16 o mayor.**®

BCDVA Estudio A*S
69.9%

mejor corregida a 20/16 o mejor

75.3%
20/20 no corregida

"4 95.9%

mejor corregida

n = 445 sujetos totales
n =146 grupo ZCBOO

il

de los
pacientes
alcanzan una

vision 20/16
O mejor.*°

BCDVA Estudio B*°

66.2%

mejor corregida a 20/16 o mejor

71.6%
20/20 no corregida

O mejor 95.3%

mejor corregida

n = 295 de sujetos totales
n =148 grupo ZCBOO

ETM a 50 c/mm'* %

La diferencia entre el dia y la noche

Proporcione un contraste que supera en desempeNo a marcas
de la competencia hasta en 35%.7

Mejor enfoque (FTM)~

TECNIS® Monofocal
TECNIS® Monofocal

Illuminacion nocturna

Funcion de transferencia modular (FTM) es una medida de la cantidad de contraste que se transfiere
por Optica en un sistema visual. Entre mas alto sea el valor FTM, mayor sera la transferencia de contraste a
la imagen, que significa mayor contraste de imagen. Las medidas se calcularon usando el modelo ACE en
condiciones de iluminacién blanca.

Resuelva las aberraciones para una mejor experiencia visual.
* Aberracion esférica esencialmente de cero*

* Aberracion cromatica menor que con los LIO de la competencia para un alto
rendimiento de contraste en diferentes condiciones de iluminacion®
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Desempeno
Nnocturno

estelar.

I Proporcione a sus pacientes una
vision de alto contraste para una
claridad que se prolongue dia y

noche. I

Seguridad del paciente

Mejora la vision funcional
que puede maximizar la
seguridad del paciente
mientras conduce y en
otras condiciones de poca
visibilidad.*

o—>

.

Excede las
expectativas de
las leyes federales
de Estados
Unidos para

una conduccion
nocturna segura.”

Las luces de frenando
(montadas al centro)
incrementan el
tiempo de reaccion
aproximadamente
0.35 segundos en
promedio.®

Aumento de la
visibilidad a distancia a
89 km/h (55 mph).*

Incremento en el tiempo
de reaccion por 0.5
segundos en promedio
con los TECNIS® LIO
Monofocales.’
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Sistema Precargado

UuuU UuuU UUIJ'_J:HD
de Colocacion C@ = MM{ N | ] —
TECNIS iTec®

Implantacién Seguridad en el procedimiento
S|n COntactO. Minimice el riesgo de infeccion e inflamacion asociado

con la contaminacion del LI1O.3

Proporcione seguridad vy eficacia en sus Sin contacto Sln errores
S : con el LIO" manuales

procedimientos con el Sistema Precargado de

Colocacion TECNIS iTec”.

Implantaciéon Precargada de TECNIS® LIO Monofocal

Eficiencia operacional

Ahorre tiempo vy dinero al cambiar la insercion manual

P - por la implantacidon precargada del LIO. 10T
Rango completo de ; + Incisidén planar 2.2-2.4
dioptrias de +5.0 D — / mm con punta biselada
a +34.0 D en pasos ~---"  para todas las dioptrias. B —_— B
de 0.5 D. Hasta 12% de 1 procedimiento Hasta 4.2%
reduccion del completo proyeccién de
tiempo por caso'™© adicional ahorro en costos
S S por dia©" anuales©om
= __ Avancey entrega No esta fabricado
-4 consistente y con latex de caucho
controlada a través de natural. S _
su sistema de insercion Los resultados individuales pueden variar.

tipo tornillo.

8 | TECNIS® LIO MONOFOCALES WWWW VISION



TECNIS

LIO Monofocales

Entregue
calidad total.

M3as alla de la
vision 20/20, con

20/16

O mejor en %5 de
los pacientes~°

Seguridad del
paciente mejorada
en condiciones de
poca visibilidad“

INDICACIONES: ElI TECNIS® LIO Torico de 1 Pieza de Camara Posterior estd indicado para la correccion visual de la afaquia
y el astigmatismo corneal prexistente de una dioptria o mas en pacientes adultos con o sin presbicia a quienes se ha
extraido el cristalino con cataratas por facoemulsificacion y que desean una mejor vision a distancia no corregida, reduccion
en el cilindro refractivo residual y una mayor independencia de los anteojos para la vision a distancia. Este dispositivo
estd disefado para colocarse en el saco capsular. INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE: La rotacion puede
reducir la correccion del astigmatismo. La desalineacion superior a 30° puede provocar error refractivo. Se recomienda la
gueratometria y biometria precisas asi como www.TecnisToricCalc.com para optimizar los resultados visuales. Considere la
proporcién potencial de riesgo/beneficio que podria incrementar las complicaciones preexistentes o causar un impacto en
los resultados del paciente. La variabilidad en cualquiera de las mediciones preoperatorias puede influir en los resultados.

Contraste de
imagen superior a
la de los LIO de la
competencia de
hasta

35%

Presentacion para
una insercion sin
contacto con el

Sistema Precargado

de Colocacion
TECNIS® iTec

LiQ Astérice

Disponible en:
* Torico

* 1 pieza

e 3 pieza

Ver la contraportada para la continuacion de las indicaciones e informacion de seguridad importante.
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Prepare a sus pacientes
para la vida con una vision

R

a distancia de alta calidad.
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Indicaciones e informacion de seguridad importante Continuacion
Solo Rx

TECNIS® LIO MONOCAL DE 1 PIEZA

PRECAUCIONES: No reesterilizar el lente. La mayoria de los esterilizadores no estan equipados para esterilizar material de acrilico suave sin producir efectos indeseables. No mojar o enjuagar el lente
intraocular con ningun tipo de solucion excepto solucion salina equilibrada estéril o solucion salina estéril. No guarde el lente bajo la luz directa del sol 0 a una temperatura mayor de 45° C (113 °F). No
introduzca el lente a la autoclave. Por favor refiérase a las instrucciones especificas de uso que se proporcionan con el sistema o instrumento de insercion para saber cuanto tiempo puede permanecer
doblado el LIO antes de desecharlo. Cuando el sistema de insercion se usa de manera inapropiada las hapticas del lente TECNIS® de 1 Pieza pueden dariarse. ADVERTENCIAS: Los médicos que
consideran laimplantacion del lente deben evaluar el potencial de riesgo/beneficio para cualquiera de las condiciones descritas en las indicaciones de uso para el TECNIS™ LIO de 1 Pieza, que podrian
incrementar las complicaciones o causar un impacto en los resultados del paciente. Estas condiciones incluyen uveitis o inflamacion severa y recurrente del segmento anterior o posterior; pacientes en
quienes el lente intraocular pueda afectar la capacidad para observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior; dificultades quirtrgicas en la extraccion de las cataratas que pueden
aumentar las probabilidades de que ocurran complicaciones (p. €], sangrado persistente, dafio significativo al iris, presion positiva no controlada o pérdida o prolapso del vitreo); un ojo comprometido
debido a un trauma previo o defectos congénitos en los que no es posible un soporte adecuado para el LIO; las circunstancias que podrian resultar en un dafio al endotelio durante la implantacion;
sospecha de infeccion microbiana; o pacientes en quienes la capsula posterior ni las zénulas estén suficientemente intactas para proporcionar soporte para el LIO. Los niflos menores de 2 afios de
edad no son candidatos aptos para los lentes intraoculares. EI TECNIS® LIO de 1 Pieza no debe colocarse en el surco ciliar. EVENTOS ADVERSOS: En 3.3% de los pacientes se reportaron eventos
adversos de la cirugia de cataratas con el LIO de 1 Pieza, incluyendo edema macular. Otras reacciones reportadas han ocurrido en menos de 1% de los pacientes que se han sometido a intervencion
secundaria (vitrectomia pars plana con descamacion de membrana) e intercambio de lente (debido a ruptura de las hapticas).

SISTEMA PRECARGADO DE COLOCACION TECNIS ITEC®

ADVERTENCIAS: No intente desensamblar, modificar o alterar este dispositivo o alguno de sus componentes, ya que esto puede afectar significativamente la funcion y/o la integridad estructural del
disefio. No se recomienda el uso de viscoelasticos de metilcelulosa puesto que no han sido validados para su uso con el Sistema Precargado de Colocacion TECNIS iTec”. No implante el lente si la
punta biselada no avanza o si se encuentra atascado en el cartucho. No empuije el émbolo por completo hasta que el lente se encuentre listo para la implantacion. Deseche el dispositivo si el lente ha
avanzado completamente por mas de un minuto. Los dispositivos médicos de un solo uso de AMO cuentan con una etiqueta de instrucciones de uso y manipulacién para minimizar su exposicion a
condiciones que podrian comprometer el producto, paciente o usuario. Cuando se usa de acuerdo con las instrucciones de uso el Sistema Precargado de Colocacion TECNIS iTEC® disminuye el riesgo
de infeccion y/o inflamacién asociado con la contaminacion. El reuso, la reesterilizacion o el reprocesamiento de los dispositivos AMO de un solo uso puede resultar en un dafio fisico al dispositivo médico,
mal funcionamiento y enfermedad o lesion del paciente debida a infeccion, inflamacion y/o enfermedad causada por la contaminacion del producto, transmision de infeccion y falta de esterilizacion
apropiada. El TECNIS® LIO de 1 Pieza debe colocarse dentro del saco capsular. No coloque el lente en el surco ciliar. PRECAUCIONES: No reesterilice el lente o el Sistema Precargado de Colocacion
TECNIS iTec". La mayoria de los esterilizadores no se encuentran equipados para esterilizar material acrilico suave y material precargado para insercion sin producir efectos adversos indeseables. No
almacene el dispositivo bajo la luz directa del sol o a temperaturas por debajo de los 5°C (41°F) o mas de 35°C (95°F). No introduzca el dispositivo en la autoclave. No avance el lente a menos que
ya se encuentre listo para la implantacion. El contenido del paquete se encuentra estéril a menos que haya sido abierto o dafiado. La temperatura dptima para la implantacion es de al menos 17°C. La
combinacion de temperatura ambiente baja y alta potencia de dioptrias del LIO, puede requerir una insercion mas lenta. Se requiere el uso de viscoelasticos cuando se utiliza el Sistema Precargado de
Colocacion TECNIS iTec®. Para el desempeio dptimo use la familia de Viscoelasticos AMO HEALON®. No se recomienda el uso de solucion salina sola. No utilice el Sistema Precargado de Colocacion
si se ha caido o alguna pieza se ha golpeado durante el embarque. EVENTOS ADVERSOS: El evento adverso que se reportod con mayor frecuencia durante los ensayos clinicos del LIO de una 1 pieza
fue el edema macular cistoide, que ocurrié en una tasa de 3.3%. Otros eventos que se reportaron en menos de 1% de los pacientes fueron la intervencion quirdrgica secundaria (0.8%, vitrectomia) e
intercambio de lente (0.8%, debido a la ruptura de las hapticas del lente).

LIO TECNIS® PLEGABLES DE ACRILICO CON DISENO OPTIEDGE

INDICACIONES: Los TECNIS® LIO Plegables de Acrilico con Disefio OptiEdge estan indicados para la correccion visual de la afaquia en adultos a quienes se ha removido el cristalino con
cataratas por extraccion extracapsular. El lente esté disefiado para colocarse en el saco capsular. ADVERTENCIAS: Los médicos que consideran la implantacion del lente en alguna de las siguientes
circunstancias deben evaluar la tasa potencial de riesgo/beneficio descrito en las instrucciones de uso. No coloque el lente en el surco ciliar. EVENTOS ADVERSOS: En el ensayo clinico del LIO
padre de acrilico no se reportaron eventos adversos no acumulativos o persistentes por encima de la frecuencia de eventos adversos de la FDA. El evento adverso que se ha reportado con mayor
frecuencia durante el ensayo fue el adelgazamiento del tejido en el lente anterior, que ocurrié en una tasa acumulativa de 11.3%. En un ensayo clinico aparte, en el cual el LIO padre se modifico al
ensanchar la superficie anterior, el evento adverso que se reporté con mayor frecuencia fue el edema macular; estos reportes estuvieron justo por encima de la tasa de frecuencia de eventos adversos
de la FDA en una tasa acumulativa de 3.8% (tasa de la FDA de 3.5%) y una tasa persistente de 0.9% (tasa FDA de 0.8%).

ATENCION: Refiérase a la etiqueta de instrucciones de uso para un listado completo de las indicaciones e informacion de seguridad importante.
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