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Ponga a prueba su vision




Lo que debe saber sobre
las cataratas y la cirugia
de cataratas

Una catarata es una zona nublada en el
lente natural, que suele ser transparente
y gque provoca una vision borrosa.

La mayoria de las cataratas estdn
relacionadas con el envejecimiento y, con
el tiempo, pueden provocar la pérdida de
vision. Cuando una catarata interfiere en
sus actividades habituales, como leer o
conducir, es probable que su médico le
recomiende una cirugia de cataratas.

Durante la cirugia de cataratas, se extrae
el lente natural afectado y se sustituye por
un lente artificial transparente. Este lente
se denomina lente intraocular (LIO). La
cirugia de cataratas es el procedimiento
mas comun en el mundo y es uno de los
Mas seguros y exitosos que se realizan en

la actualidad.
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se retira el se implanta un lente
lente nublado intraocular (LIO)

La cirugia de cataratas también puede
ofrecer la oportunidad de corregir

otros problemas de vision que pueda
estar experimentando como la miopia
(vision borrosa de objetos lejanos),

la hipermetropia (vision borrosa de
objetos cercanos), el astigmatismo
(lente de forma irregular) o la presbicia
(disminucion de la capacidad de enfoque
con la edad).



El primer y unico LIO
ajustable despues de la
cirugia de cataratas: The
Light Adjustable Lens™

A pesar de los numerosos avances en
las tecnologias modernas de cirugia
de cataratas, muchos pacientes siguen
estando decepcionados con los
resultados de su vision. Por esta razon,
RxSight ha desarrollado el primer LIO
que le permite a su médico optimizar
su vision después de la cirugia de
cataratas, en lugar de intentar predecir
el rendimiento del LIO en su ojo antes
de la cirugia.

RxSight ofrece dos lentes en la
plataforma Light Adjustable Lens:

el Light Adjustable Lens (LAL™) y el
Light Adjustable Lens+™ (LAL+™). Su
médico determinard el lente que mejor
se adapta a sus ojos. Tanto el LAL como
el LAL+ ofrecen la misma oportunidad
de personalizar su vision con su médico
después de la cirugia.



Con el Light Adjustable Lens, tendra la
oportunidad Unica de ajustar y previsualizar
su vision en funcion de sus preferencias
personales y los requisitos de su estilo

de vida. Esta optimizacion la realiza su
oftalmdlogo después de la implantacion
del lente, mediante una serie de
procedimientos de tratamiento con luz

que solo duran algunos minutos cada uno.

El Light Adjustable Lens ofrece mejores
resultados de vision que los LIO no
ajustables no pueden igualar.

En un estudio de 600 participantes,

los que recibieron el LAL seguido de los
ajustes, tuvieron el doble de probabilidades
de alcanzar una vision 20/20 a los 6 meses
sin gafas en comparacion con los que
recibieron un LIO monofocal estandar (fijo)".
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LAL Control
1. Administracién de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.
Resumen de Seguridad y Eficacia (Summary of Safety and
Effectiveness Data, SSED) del sistema de Light Adjustable Lens
y del Dispositivo de Administracion de Luz.



Obtener una vision
personalizada con
Light Adjustable Lens

El Light Adjustable Lens esta hecho
de un material fotosensible especial
que cambia la forma v la potencia de
su lente implantado al exponerse a la
luz ultravioleta (Ultraviolet, UV). Una
vez que su ojo se haya recuperado, los
tratamientos con luz se administran en
el consultorio de su médico por medio
del Dispositivo de Administracion

de Luz (Light Delivery Device, LDD).
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Exposicion a la luz ultravioleta forma modificada

El Light Adjustable Lens es el
unico LIO ajustable disponible
que permite optimizar su vision
después de la implantacién del
lente y su recuperacion.

LIO fijo frente a LIO ajustable
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Previsualizard los posibles resultados
visuales con su médico y elegird una
graduacion para sus lentes ajustables en
funcién de sus preferencias y requisitos
de estilo de vida. Después de la cirugia,
puede probar su vision y personalizarla
aun mas mediante una serie de
tratamientos con luz que remodelan
con precision el lente implantado hasta
conseguir la correccion necesaria.

"Me gusto la posibilidad
de cambiar la graduacion
del lente. Cada vez se
podia notar como la vision
mejoraba un poco mas".

Steven M.

Paciente con LAL
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Tratamientos con luz

Con la ayuda de su médico, el LDD
suministra luz UV de forma no invasiva

a su Light Adjustable Lens para adaptar
su vision al objetivo deseado. El sistema
le ofrece a sumédico la flexibilidad
necesaria para realizar ajustes y mejoras
que se adapten a sus criterios especificos.

Se requieren entre 3y 5 tratamientos
con luz en total, que duran alrededor de
90 segundos cada uno. El numero total
de tratamientos con luz se basa en el
logro del resultado visual deseado que
usted y su médico hayan seleccionado.
Una vez alcanzada la vision optima final,
la potencia del lente se bloquea de forma
permanente con dos tratamientos con
luz finales para evitar cualquier cambio
posterior. Cuando experimente los
resultados de sus ajustes, comprenderd
mejor el valor de adaptar y personalizar
su vision después de la cirugia.

PROGRAMA DE TRATAMIENTO CON LUZ

Aproximadamente

Tratamientos ,
2-3 semanas después

con luz inicial

de la cirugia
Tratamientos Aproximadamente
con luz 3 dias después
adicionales de cada tratamiento
(como desee) previo con luz

Aproximadamente
3 dias después

de cada tratamiento
previo con luz

Tratamientos
de bloqueo
(dos necesarios)




Qué esperar
después de la cirugia

En las semanas siguientes a la cirugia,
usted y su médico trabajaran juntos para
optimizar su vision mediante tratamientos
con luz ultravioleta. Durante este periodo,
tendrd que usar unas gafas con proteccion
UV que le proporcionara su médico. Estas
gafas protegerdn sus ojos de la exposicion
a todas las demas fuentes de luz UV
interiores y exteriores, las cuales pueden
provocar cambios no controlados en

el Light Adjustable Lens.

Las gafas con proteccion UV deben
llevarse desde el momento de la
implantacion de los lentes hasta 24 horas
después de haber finalizado el ultimo
tratamiento con luz. En ese momento, ya
no se podran realizar mas cambios en el
Light Adjustable Lens implantado, y podra
quitarse las gafas con proteccion UV y
disfrutar de su visiéon personalizada.

"IMi vision es mejor
que hace 20 anos, siento
que tengo ojos de aguila!".

Doug V.

Paciente con LAL



Gafas con proteccion UV

Debera usar gafas con proteccion UV
desde la implantacién de los lentes
hasta que finalice el ultimo tratamiento
con luz.

Hasta que se bloquee el LAL, la
exposicion del lente a fuentes de luz
ultravioleta (incluido el sol) podria
modificar la graduacion.

La duracion total suele ser de 4 a 6
semanas; sin embargo, puede variar
en funcién del nimero de tratamientos
con luz necesarios.

Debe usar las gafas con proteccion UV
que se le proporcionen, ya que tienen
un revestimiento protector especial que
no tienen otras gafas.

Si pierde un par, siga usando el otro

par que le proporcionaron y pongase
en contacto con su clinica oftalmoldgica
para que se lo cambien.

Preguntele a su médico qué actividades
puede realizar mientras completa los
tratamientos con luz. Por ejemplo, no
debe ir a estudios de bronceado ni recibir
tratamientos de belleza facial (como
depilacion laser o maquillaje permanente).



¢Quién puede
beneficiarse del Light
Adjustable Lens?

La Administracion de Alimentos

y Medicamentos de los EE. UU. ha
aprobado el Light Adjustable Lens

y el Dispositivo de Administracion de
Luz para pacientes con astigmatismo
preexistente de 0.75 dioptrias 0 mas
que se someten a una cirugia

de cataratas.

Pidale a su médico que le explique
los posibles riesgos y beneficios de
la cirugia de cataratas. Para conocer
los riesgos y beneficios relacionados
especificamente con el Light
Adjustable Lens de RxSight,
consulte el folleto de informacion
para el paciente de RxSight.




INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Uso aprobado: El sistema de lentes Light Adjustable Lens™ (LAL™),
Light Adjustable Lens+™ (LAL+™) y el dispositivo emisor de luz
(Light Delivery Device™, LDD™) estd aprobado para pacientes que
tienen cataratas y necesitan operarse de ellas, tienen astigmatismo
corneal (de al menos 0.75 dioptrias) antes de la cirugia y no tienen
enfermedad macular preexistente.

¢Quién no debe recibir este tratamiento?E| sistema LAL/LAL+ y LDD
no debe utilizarse si toma medicamentos que puedan aumentar su
sensibilidad a la luz ultravioleta (UV), si toma un medicamento que se
considera perjudicial para la retina, si tiene antecedentes de infeccion
ocular por herpes o movimientos oculares incontrolables (nistagmo),
0 si no puede cumplir el programa de tratamientos con luz del LDD
de sumédico vy las instrucciones de uso de gafas especiales con
proteccion UV durante varias semanas después de la cirugia de
cataratas.

¢Qué advertencias debo tener en cuenta? La enfermedad macular
preexistente y ciertas afecciones oculares pueden aumentar el riesgo
de complicaciones. Su médico determinara si usted es un buen
candidato para el LAL/LAL+. Si tiene alguna complicacion durante

la cirugia de cataratas antes de la implantacion del lente ajustable
ala luz LAL/LAL+, es posible que tenga que implantarse otra lente
intraocular (LIO) en lugar del LAL/LAL+.

¢Qué precauciones debo tener en cuenta? No se ha establecido

la seguridad y eficacia del sistema de LAL y LDD en pacientes

con ciertas afecciones oculares preexistentes o en pacientes que
presentan ciertas complicaciones durante la cirugia de cataratas.

La seguridad y eficacia del LAL+ no se ha demostrado en ensayos
clinicos. No se ha evaluado clinicamente el efecto del disefio dptico
del LAL+ sobre la calidad de vision, la sensibilidad al contraste y las
alteraciones visuales subjetivas. Debe hablar de estas cuestiones con
su médico.

Tras la cirugia, deberd llevar las gafas con proteccion UV durante

todo el tiempo que esté despierto por unas 4 o 5 semanas y cumplir
el programa de tratamientos de luz del LDD que le indique su médico.
El hecho de no usar las gafas con proteccién UV puede dar lugar a

un cambio imprevisto de la vision o a la pérdida de calidad de esta
tras la exposicién a la luz ultravioleta, como la exposicion a la luz solar.
Esto puede requerir una segunda intervencion quirdrgica para retirar
el LAL/LAL+ de su ojo y sustituirla por otro LIO.

éCuadles son los riesgos potenciales? Como en cualquier
procedimiento quirdrgico, existen riesgos asociados a la cirugia de
cataratas y a la implantacién del LIO. Consulte estos riesgos con su
médico. Los riesgos potenciales asociados a los tratamientos con
luz del LDD incluyen leves alteraciones en la percepcion del color,
picor, irritacion o sequedad temporal en la parte anterior del ojo

y activacion de una infeccion ocular por herpes no diagnosticada
previamente. Es posible que se produzcan efectos adversos mas
duraderos y graves relacionados con la exposicion a la luz UV, pero
son poco frecuentes. Existe una pequefa posibilidad de que su vision
empeore o de que necesite una cirugia adicional como resultado de
una complicacion.

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo por
un médico o por orden de este.



RXSIGHT

©2024 RxSIGHT. Todos los derechos reservados. COM 0063 Rev. D



