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EyeKon Medical amplia su portafolio de productos oftalmicos para
apoyar la cirugia moderna de cataratas

Clearwater, Florida — EyeKon Medical, Inc., fabricante estadounidense de dispositivos médicos oftalmicos,
anuncio hoy un importante hito regulatorio que refuerza el compromiso de la compafiia de ofrecer tecnologias
oftalmicas innovadoras a cirujanos y pacientes de todo el mundo.

Detalles del anuncio

EyeKon Medical ha recibido la certificacién CE conforme al Reglamento de Dispositivos Médicos de la Unidn
Europea (EU MDR) para su portafolio de lentes intraoculares de acrilico hidrofilico, lo que permite su
comercializacion en los mercados aplicables que reconocen dispositivos médicos con marcado CE. Este logro
refleja el compromiso continuo de la compafiia con la calidad del producto, la excelencia regulatoria y el
cumplimiento de rigurosas normas internacionales para dispositivos médicos.

Este logro regulatorio representa un hito importante en la estrategia de EyeKon Medical para ampliar su
portafolio oftalmico global y fortalecer sus alianzas con cirujanos, distribuidores y proveedores de atencion
médica en todo el mundo.
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Declaracion del ejecutivo

“Nuestra misién siempre ha sido desarrollar tecnologias oftalmicas innovadoras que brinden calidad
excepcional, confianza clinica y valor a los cirujanos de todo el mundo”, afirmé Mark Robinson, Presidente y
Director Ejecutivo de EyeKon Medical, Inc. “Recibir la certificacion CE conforme al MDR para nuestro portafolio
de lentes intraoculares de acrilico hidrofilico representa un hito significativo para nuestra compafiia. Este logro
refleja nuestro compromiso inquebrantable con la innovacion, la excelencia regulatoria y la ampliacién del
acceso a soluciones oftalmicas avanzadas a través de nuestros valiosos socios distribuidores en todo el
mundo. Nos entusiasma lo que viene, con varias tecnologias nuevas e innovaciones de productos
programadas para lanzarse en un futuro proximo”.

— Mark D. Robinson, Presidente y Director Ejecutivo de EyeKon Medical, Inc.

Relevancia para clientes y practica clinica

La certificacion CE del portafolio de lentes intraoculares de acrilico hidrofilico de EyeKon Medical refuerza el
compromiso de la compania de proporcionar a los cirujanos oftalmicos soluciones quirurgicas de alta calidad y
conformes con los requisitos regulatorios.

Para los proveedores de atencion médica y distribuidores, esto ampliara el acceso a productos que cumplen
con normas regulatorias reconocidas internacionalmente, respaldando la confianza en la calidad, seguridad y
desempefio del producto. Para los cirujanos, este logro refleja la inversion continua de EyeKon Medical en el
desarrollo de tecnologias que favorecen flujos de trabajo quirurgicos eficientes y un desempefio clinico
confiable. Al ampliar su portafolio de productos oftalmicos innovadores, EyeKon Medical continua fortaleciendo
su compromiso de ayudar a los profesionales de la salud visual a brindar atencion de alta calidad a sus
pacientes.

Disponibilidad y proximos pasos

El portafolio de lentes intraoculares de acrilico hidrofilico ya esta disponible para su comercializacion en
mercados que reconocen la certificacion CE conforme al Reglamento de Dispositivos Médicos de la Unidn
Europea (EU MDR), sujeto a los requisitos de registro y comercializacion aplicables en cada pais.

A partir de este hito regulatorio, EyeKon Medical continuara ampliando su portafolio global de productos
oftalmicos, buscando aprobaciones regulatorias adicionales y fortaleciendo alianzas con distribuidores,
proveedores de atencion médica y cirujanos oftalmicos para aumentar el acceso a tecnologias quirirgicas
innovadoras en todo el mundo.



7. Portafolio de Productos

Accommodative Series

EDOF Series 2

EDOF Series 3
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Lente intraocular de acrilico hidrofilico —
Serie monofocal
(No disponible para la venta en EE. UU.)

Proceso de pruebas moleculares de ultima generacion
disefiado para identificar y prevenir materiales traza y
materiales de procesamiento extrafios presentes en lentes de
acrilico hidrofilico que no estén completamente
polimerizadas. Esto ayuda a garantizar que las lentes
intraoculares de acrilico hidrofilico cumplan o superen los
mas altos niveles de calidad disponibles en la industria
oftalmica. Disponible en Natural Clear o Natural Yellow.

Datos clave: Disponible en Natural Clear o Natural Yellow

Lentes intraoculares de acrilico hidrofilico
— Lentes Premium
(No disponibles para la venta en EE. UU.)

Lente intraocular acomodativa de acrilico hidrofilico: disefiada
para trabajar con el mecanismo natural de enfoque del ojoy
ayudar a proporcionar un rango mas amplio de vision
funcional a distintas distancias.

EDOF Serie 2: la ¢ptica de profundidad de foco extendida
amplia el rango de vision clara y favorece una transicion
suave de la vision lejana a la intermedia.

EDOF Serie 3: disefio premium de doble adicién desarrollado
para apoyar una vision funcional continua en rangos de lejos,
intermedio y cerca.

Datos clave: Disponible en Cleary Yellow

Lente intraocular de acrilico hidrofébico
(No disponible para la venta en EE. UU.)

Se ha demostrado que el material hidrofébico presenta una
menor probabilidad de opacificacion de la capsula posterior
(PCO), respuesta de células inflamatorias y adhesién
bacteriana, con una deposicion minima de pigmento.

Datos clave: Disponible en Cleary Yellow
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Lente intraocular de PMMA

El PMMA es un material rigido, hidrofébico y no plegable. Fue
el primer material de LIO implantado en un ser humano por
Harold Ridley en 1949. El PMMA esté disponible en versiones
de una pieza y de tres piezas, fabricadas mediante torneado
a partir de botones o barras de PMMA. Es conocido por su
excelente tolerancia tisular, estabilidad a largo plazo y,
especialmente, su menor costo.

Datos clave: Disponible para cAmara posteriory camara
anterior

Viscoelasticos
(No disponibles para la venta en EE. UU.)

Los dispositivos viscoquirurgicos oftalmicos estan destinados
a utilizarse durante cirugias de los segmentos posterior y
anterior del ojo humano para crear y mantener espacio,
manipular tejido intraocular y proteger el endotelio corneal. El
viscoelastico debe retirarse completamente del ojo una vez
finalizado el procedimiento.

Datos clave: Disponibles en hialuronato de sodio, HPMC y
HPMC Plus

CTRs — Anillos de tension capsular
(No disponibles para la venta en EE. UU.)

Los anillos de tension capsular (CTR) pueden insertarse en el
saco capsular inmediatamente después de una capsulorrexis
curvilinea continua (antes de la facoemulsificacion) o después
de la extraccion de la catarata, justo antes de la implantacion
de la lente intraocular. A criterio del cirujano, el CTR puede
implantarse con pinzas o inyectarse mediante un inyector
para CTR.

Datos clave: Disponibles en Clear y Blue, en opciones de 10
mmo 12 mm

Sistemas de inyeccion
(No disponibles para la venta en EE. UU.)

Sistema desechable de un solo uso con cartucho e inyector
de carga frontal para lentes hidrofilicas e hidrofébicas.

Datos clave: Disponibles en 2,2 mm, 2,4 mmy 2,6 mm
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Acerca de EyeKon Medical, Inc.

EyeKon Medical, Inc. es un fabricante estadounidense de dispositivos médicos oftalmicos con sede en
Clearwater, Florida. La compania es reconocida mundialmente por el desarrollo y la fabricacion de lentes
intraoculares de acrilico hidrofilico, acrilico hidrofébico y PMMA, anillos de tensién capsular, dispositivos
viscoquirurgicos oftalmicos y sistemas de inyeccion. A través de su compromiso con la fabricacion de calidad,
la excelencia regulatoria y la innovacion, EyeKon Medical apoya a profesionales de la oftalmologia y socios
distribuidores de todo el mundo con soluciones quirdrgicas confiables.
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Biografia Ejecutiva

Mark D. Robinson — Presidente y Director Ejecutivo

Con mas de 35 anos de experiencia en oftalmologia, Mark D. Robinson se desempefia como Presidente y
Director Ejecutivo de EyeKon Medical, donde esta dedicado a impulsar soluciones innovadoras para el
mercado oftalmico. A lo largo de su carrera, se ha enfocado en desarrollar tecnologias que mejoren los
resultados de los pacientes y apoyen a los profesionales de la salud visual en todo el mundo. Apasionado por
la innovacion, explora constantemente nuevas ideas y oportunidades para contribuir al futuro de la
oftalmologia. Fuera del trabajo, disfruta pasar tiempo al aire libre y vacacionar con su familia, encontrando
inspiracion en los viajes, la naturaleza y experiencias significativas que enriquecen tanto su vida personal
como su vision profesional.
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Contactos de Prensa

Courtney Ponce

Cargo: Coordinadora de Operaciones

Correo electrénico:
Courtney@EyeKonMedical.com

Teléfono: (727) 793-0170 Ext. 225

Cindi McCullough

Cargo: Directora de Operaciones y Cumplimiento
Correo electronico: Cindi@EyeKonMedical.com

Teléfono: (727) 793-0170 Ext. 226




