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FICHA TECNICA

Cédigo Dispositivo: CNW0T2, CNWO0T3, CNWO0T4, CNWOT5, CNWOTS6,

CNWOT7, CNWOTS8, CNWO0T9
Nombre del Producto: Clareon Toric IOLs

Descripcion del dispositivo La LIO térica asférica asférica de material acrilico hidrofobo Clareon

(en adelante denominada LIO térica Clareon) es una lente
intraocular plegable de una sola pieza con filtro de luz ultravioleta y
azul. Cada lente tiene una parte dptica y elementos de soporte
mecanico (hapticos) compuestos por un material acrilico hidréfobo
blando de alto indice refractivo capaz de plegarse antes de la
insercién, que contiene un croméforo de filtrado de luz azul unido
covalentemente. El cromdéforo patentado de Alcon filtra la luz azul
de una manera que se aproxima al cristalino humano en el intervalo
de longitud de onda de 400 a 475 nm (Boettner y Wolter, 1962). La
parte dptica es biconvexa e incluye una superficie asférica. Tras la
insercién quirurgica en el 0jo, la lente se despliega suavemente hasta
llegar al cuerpo del cristalino de tamafio completo. Los hapticos
proporcionan una colocacién adecuada de la dptica de la lente
dentro del saco capsular. La superficie asférica anterior de la LIO
térica Clareon esta disefiada con aberracion esférica negativa para
compensar la aberracion esférica positiva de una cérnea media. Los
efectos de esta caracteristica del disefio asférico no se han evaluado
clinicamente en la LIO térica Clareon. Ademas, estas LIO tienen un
componente tdrico en la superficie posterior con marcas en el eje
para indicar el meridiano plano (eje del cilindro positivo). La
alineacién de las marcas del eje térico con el meridiano corneal mas
curvo posoperatorio permite corregir el astigmatismo corneal
preexistente.




Alcon

Ficha Técnica N°: CNWO0T2-9
Version: 1.0
Fecha de Efectividad: 24/07/2023

Uso previsto e Indicaciones

Uso previsto: La LIO tdrica Clareon estda diseiiada para ser utilizada
por un cirujano oftalmdlogo cualificado. La LIO esta disefiada para
colocarse en el saco capsular en la camara posterior del ojo,
sustituyendo al cristalino natural. Esta posiciéon permite que la LIO
funcione como medio refractivo en la correccidn de la afaquia y del
astigmatismo corneal preexistente. La Optica tdérica biconvexa
asférica compensa la aberracion esférica positiva de la cérnea en
comparacion con una éptica esférica estandar. Estas LIO tienen una
Optica tdrica con marcas en el eje del cilindro para indicar el
meridiano plano (eje del cilindro positivo). La alineacién de las
marcas del eje tdrico con las del meridiano corneal mds curvo
posoperatorio permite que esta lente reduzca el astigmatismo
corneal preexistente.

Indicaciones: Las lentes intraoculares de material acrilico hidréfobo
térico Clareon estan disefiadas para su implantacién primaria en el
saco capsular del ojo para la correccién visual de la afaquia y el
astigmatismo corneal preexistente secundario a la extraccidon de un
cristalino con cataratas en pacientes adultos con o sin presbicia, que
deseen mejorar la visiéon de lejos no corregida, reducir el cilindro
refractivo residual y aumentar la independencia de la presbicia.

Material del dispositivo

Copolimero de acrilato/metacrilato hidrofébico con filtro de luz
ultravioleta y azul.

Tipo de optica

Optica asférica térica biconvexa

Material optico

Copolimero de acrilato/metacrilato hidrofébico con filtro de luz
ultravioleta y azul.

Material Haptico

Copolimero de acrilato/metacrilato hidrofébico con filtro de luz
ultravioleta y azul.

Tipo de Esterilizacion

Esterilizacion por Oxido de Etileno

Presentacion de Ventas

Presentacién individual

Sitio de Manufactura

Alcon Laboratories Ireland Limited

Cork Business and Technology Park, model farm road, Cork,
Irlanda.

Alcon Research, LLC
6065 Kyle Lane, Huntington, WV 25702 USA

Fabricante Legal

Alcon Laboratories Inc.
6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099 USA
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Certificacion de Calidad (FDA;

UE, etc.) FDAy UE

Condiciones de Conservar a temperatura no mayor a 30°C

Almacenamiento

Periodo de Eficacia (meses) 48

Material del Envase Cada lente estd asegurada en una caja de polipropileno, que se coloca

Primario dentro de una bolsa de poliéster/Tyvek® o el estuche de la rueda de
ruedas, que se puede cargar en un dispositivo inyector.

Disefio de las LIO téricas Clareon, modelos CNWO0T2-CNWOT9 (todas las
dimensiones en milimetros)

Figure 1.1.8-2: Design of Clareon Toric IOLs
Models CNWOT2-CNWOT9
(All dimensions in millimeters)
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