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Description:
The Aaren Scientific OptiVis™ Multifocal Progressive Diffractive Posterior Chamber Hydrophilic Acrylic 
Intraocular Lenses (IOLs) are one-piece foldable multifocal IOLs designed to be implanted in the capsular bag 
following cataract extraction for the replacement of the human crystalline lens in the correction of aphakia in 
adult patients. The device has a 6.0 mm clear optic diameter and an overall diameter of 11.0 mm. The optic is 
biconvex with an aspheric design and a diffractive structure on the posterior surface. The diffractive structure 
focuses the light progressively from distance to intermediate at +1.6 diopters and to near at +3.2 diopters. 
The lens is made from an optically clear hydrophilic acrylic material, to which a UV-absorbing component 
has been added.

Lens:
• Material: hydrophilic acrylic with UV-absorber
• Refractive Index: 1.46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Indications:
The Aaren Scientific OptiVis™ Multifocal Progressive Diffractive Posterior Chamber Hydrophilic Acrylic 
Intraocular Lenses are intended for primary or secondary implantation in the posterior chamber of the eye to 
replace the natural crystalline lens in the visual correction of aphakia in adult patients where a cataractous 
lens has been removed by extracapsular cataract extraction, or phacoemulsification, who desire visions at 
far, intermediate, and near distances. These devices are intended to be placed in the capsular bag.  It is 
recommended that the use of the intraocular lens be initially limited to one eye unless the needs of the patient 
dictate otherwise. Use of the lenses is especially appropriate in patients who cannot tolerate contact lenses, 
those who would not be candidates for cataract spectacles, or for patients requiring an intraocular lens for 
occupational or other reasons.

Contraindications:
Careful preoperative evaluation and careful intraoperative clinical judgment should be used by the surgeon to 
decide the benefit/risk ratio when implanting a lens in a patient with any of the following conditions:  
  1. Chronic uveitis, iritis, iridocyclytis or rubeosis iridis.
  2. Congenital bilateral cataracts.
  3. Excessive vitreous pressure.
  4. Medically uncontrollable glaucoma.
  5. Ruptured posterior capsule or zonular separations.
  6. Patients with only one eye with potentially good vision.
  7. Proliferative diabetic retinopathy.
  8. Endothelial corneal dystrophy.
  9. Operative vitreous loss.
10. Aniridia.
11. Marked microphthalmos.
12. Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology.
13. Rubella cataract.
14. Implantation of posterior chamber lenses in the anterior chamber has been shown to be unsafe and should 

not be performed with posterior chamber lenses.
 
Warnings/Caution:
  1. Physicians considering lens implantation under any of the conditions described herein should weigh the potential 

benefit/risk ratio prior to implantation.
  2. As with any surgical procedure, there is risk involved. A high level of surgical skill is required for intraocular 

lens implantation. A surgeon should have observed and/or assisted on numerous surgical implantations 
and successfully completed one or more courses on intraocular lens implantation before attempting to 
implant intraocular lenses. 

  3. Potential complications and adverse reactions may include but are not limited to:
 • Lens dislocation • Cystoid macularedema 
 • Hypopyon  • Vitritis
 • Iris prolapse • Intraocular infections 
 • Pupillary block • Transient or persistent glaucoma 
 • Corneal edema • Corneal endothelial damage
  4. The requirement for a secondary iridectomy for pupillary block may be prevented by one or more iridecto-

mies at the time of IOL implantation. This preventative measure is better known for anterior chamber and 
iris fixation models. It has also been determined to apply to posterior chamber models.

  5. Improper handling of this lens may cause damage to the haptics and the optics. Use an appropriate injec-
tion system to avoid marking/damaging the multifocal surface.

  6. The long-term effects of intraocular lens implantation have not been determined. Therefore, physicians 
should continue to monitor implant patients postoperatively.

  7. Some visual effects may occur due to the multifocal features of the lens. These may include some percep-
tion of halos and/or glare at night.

  8. Some patients may experience a reduction in contrast sensitivity compared to a monofocal IOL, especially 
under low light conditions. They should be cautioned about driving at night or under low visibility conditions.

  9. For implantation, the surgeon should target emmetropia and best centering of the lens.
10. Take care that the lens is oriented correctly for insertion, to avoid the optic becoming reversed during 

implantation.
11. Posterior capsule opacification (PCO) removal by YAG laser is typically done on the periphery outside of the 

multifocal diffractive zone. The surgeon must use caution not to damage the diffractive zone during the 
procedure.

Precautions:
  1. DO NOT autoclave the intraocular lens.
  2. DO NOT resterilize by any method.
  3. DO NOT reuse.
  4. To prevent the risk of infection, discard (scrap) device if not implanted. Reuse of an explanted device 

could cause infection or compromise vision.
  5. Store at ambient temperature.
  6. DO NOT freeze or leave in sunlight.
  7. Use only sterile saline solution or sterile balanced salt solution for rinsing or soaking of lens.
  8. DO NOT use the device if the sterile barrier pouch is damaged or open.

Lens Power Calculation:
The power of the lens to be implanted should be determined preoperatively. The following references provide 
lens power calculation methods:
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Instructions for Use:
NOTE: To avoid dehydration, leave lens immersed in vial until ready to use. Lens should be used within 3 
minutes after removal from vial.
  1. A variety of surgical techniques may be employed during the implantation of an intraocular lens. The 

surgeon should select a procedure which is appropriate for the patient.
  2. Check the label on the lens box for proper lens model, dioptric power, and expiration date.
  3. Open the lens box and verify dioptric power of the lens is consistent with information on the box
  4. The device is sterile until the inner pouch is opened. Inspect the pouch carefully for tears, cuts, 

punctures, or other signs that the pouch has been opened or damaged.  DO NOT implant the IOL if the 
sterility has been compromised.

  5. To remove the lens, open the undamaged pouch and transfer the vial to a sterile environment.  Carefully 
remove the cap and lens holder from the vial, verify the lens is present in the holder.

  6. To minimize the occurrence of marks on the lens due to handling, all instrumentation should be 
scrupulously clean.  Any forceps used for lens handling must have round edges and smooth surfaces.

  7. When removing the lens from the holder, DO NOT grasp the optical area with forceps.  The IOL should 
only be handled at the haptic optic junction.

  8. Rinse the lens thoroughly using sterile saline solution or sterile balanced salt solution.  Prior to insertion, 
the lens should be carefully examined to ensure that particles have not adhered during handling.

  9. Orient lens for insertion (See Figure 1).
 
How Supplied: Aaren Scientific Multifocal Progressive Diffractive Hydrophilic Acrylic Posterior Chamber 
Intraocular Lens is supplied sterile, non-pyrogenic and hydrated in USP 0.9% sodium chloride, within its own 
vial and sterilization pouch. Sterility is assured provided the sterilization pouch seal has not been compromised 
or the pouch has not been punctured.or the pouch has not been punctured.

Operational Procedure: The appropriate surgical techniques are the responsibility of the respective surgeon. 
He or she must assess the appropriateness of the relevant procedure based on his or her education and 
experience. 

Expiration Date/Storage Conditions:
  1.  The expiration date is clearly indicated on the outside of the box and on the primary package.
  2.  Store at ambient temperature.

Transmittance Spectra - 20D Lens

%
 T

ra
ns

m
itt

an
ce

Wavelength (nm)

Lente intraocular de acrílico hidrófilo de cámara 
posterior difractiva progresiva multifocal con 
absorbente de rayos ultravioleta

Cómo orientar la lente para su inserción: 
La protuberancia debe estar apuntando hacia la izquierda para indicar la 
anterior hacia arriba

Descripción:
Las lentes intraoculares de acrílico hidrófilo de cámara posterior difractiva progresiva multifocal (IOL) Aaren 
Scientific OptiVis™ son IOL multifocales plegables de una sola pieza diseñadas para ser implantadas en el 
saco capsular tras la extracción de cataratas para reemplazar el cristalino humano en la corrección de afaquia 
en pacientes adultos. El dispositivo tiene un diámetro óptico transparente de 6,0 mm y un diámetro total de 
11,0 mm. La óptica es biconvexa con un diseño asférico y una estructura difractiva en la superficie posterior. 
La estructura difractiva enfoca la luz progresivamente desde la distancia hasta un punto intermedio con +1,6 
dioptrías y de cerca con +3,2 dioptrías. La lente está hecha de un material acrílico hidrófilo ópticamente 
transparente, al que se le ha añadido un componente que absorbe los rayos ultravioleta.

Lente:
• Material: acrílico hidrófilo con absorbente de rayos ultravioleta
• Índice de refracción: 1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Indicaciones:
Las lentes intraoculares de acrílico hidrófilo de cámara posterior difractiva progresiva multifocal Aaren 
Scientific OptiVis™ están indicadas para la implantación primaria o secundaria en la cámara posterior del ojo 
para reemplazar el cristalino natural en la corrección visual de afaquia en pacientes adultos a los cuales se 
les ha extraído un cristalino cataráctico mediante extracción de catarata extracapsular o facoemulsificación, 
que desean ver de lejos, a una distancia intermedia o de cerca. Estos dispositivos están previstos para su 
colocación en el saco capsular. Se recomienda que el uso de la lente intraocular se limite inicialmente a un 
ojo, a menos que las necesidades del paciente dicten lo contrario. El uso de lentes es especialmente adecuado 
en pacientes que no pueden tolerar lentes de contacto, pacientes que no serían candidatos para gafas para 
cataratas o pacientes que requieren lentes intraoculares por razones profesionales o de otro tipo.

Contraindicaciones:
El cirujano debe realizar una evaluación preoperatoria y utilizar su juicio clínico intraoperatorio con cautela 
para decidir la relación entre beneficios y riesgos al implantar una lente en un paciente con cualquiera de las 
siguientes afecciones:
  1. Uveítis, iritis, iridociclitis o rubeosis del iris crónicas,
  2. Cataratas bilaterales congénitas,
  3. Presión vítrea excesiva,
  4. Glaucoma incontrolable por razones médicas,
  5. Cápsula posterior rota o separaciones zonulares,
  6. Pacientes con un solo ojo con una visión potencialmente buena,
  7. Retinopatía diabética proliferativa,
  8. Distrofia corneal endotelial,
  9. Pérdida operatoria de vítreo,
10. Aniridia,
11. Microftalmia marcada,
12. Catarata por rubéola,
13. Inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de etiología desconocida.
14. Se ha demostrado que la implantación de lentes de cámara posterior en la cámara anterior no es segura 

y no debe realizarse con lentes de cámara posterior.
 
Advertencias/Precaución:
  1. Los médicos que consideren la implantación de lentes en cualquiera de las afecciones aquí descritas deben 

sopesar la posible relación entre beneficios y riesgos antes de la implantación.
  2. Al igual que con cualquier intervención quirúrgica, existe un riesgo. Se requiere un alto nivel de competencias 

quirúrgicas para la implantación de lentes intraoculares. El cirujano debería haber observado o asistido a diversas 
implantaciones quirúrgicas y haber completado con éxito uno o más cursos sobre implantación de lentes intra-
oculares antes de implantarlas.

  3. Entre las posibles complicaciones y reacciones adversas, se pueden incluir las siguientes:
 • Luxación del cristalino • Edema macular cistoide 
 • Hipopión  • Vitritis
 • Prolapso de iris • Infecciones intraoculares 
 • Bloqueo pupilar  • Glaucoma transitorio o persistente 
 • Edema corneal • Daño endotelial corneal
  4. El requisito de una iridectomía secundaria para el bloqueo pupilar puede prevenirse mediante una o más 

iridectomías en el momento de la implantación de la lente intraocular. Esta medida preventiva es más 
conocida para los modelos de fijación de iris y cámara anterior. También se ha determinado que se aplica 
a los modelos de cámara posterior.

  5. El manejo inadecuado de esta lente puede causar daños a los hápticos y la óptica. Utilice un sistema de 
inyección adecuado para evitar marcar o dañar la superficie multifocal.

  6. No se han determinado los efectos a largo plazo de la implantación de lentes intraoculares. Por lo tanto, 
los médicos deben seguir monitorizando a los pacientes con implantes después de la operación.

  7. Pueden ocurrir algunos efectos visuales debido a las características multifocales de la lente. Estos pueden 
incluir cierta percepción de halos y/o deslumbramiento por la noche.

  8. Algunos pacientes pueden experimentar una reducción en la sensibilidad del contraste en comparación 
con una IOL monofocal, especialmente en condiciones de poca luz. Se les debe advertir sobre la conduc-
ción nocturna o en condiciones de baja visibilidad.

  9. Para la implantación, el cirujano debe tener como objetivo la emetropía y el mejor centrado de la lente.
10. Asegúrese de que la lente esté correctamente orientada para su inserción a fin de evitar que la óptica se 

invierta durante la implantación.
11. La eliminación de la opacificación capsular posterior (OCP) mediante láser YAG suele realizarse en la 

periferia, fuera de la zona difractiva multifocal. El cirujano debe tener cuidado de no dañar la zona difrac-
tiva durante el procedimiento.

Precautions:
  1. NO esterilice en autoclave la lente intraocular.
  2. NO vuelva a esterilizarla por ningún método.
  3. NO la reutilice.
  4. Para prevenir el riesgo de infección, deseche el producto si no está implantado. La reutilización de un   

producto explantado podría provocar una infección o dañar la visión.
  5. Almacene el producto a temperatura ambiente.
  6. NO lo congele ni lo deje expuesto a la luz del sol.
  7. Utilice solo una solución salina estéril o una solución salina equilibrada estéril para enjuagar o remojar la 

lente.
  8. NO utilice el dispositivo si la bolsa de la barrera estéril está dañada o abierta.

Cálculo de la potencia de la lente:
La potencia de la lente que se va a implantar debe determinarse antes de la operación. Las siguientes 
referencias proporcionan métodos de cálculo de la potencia de la lente:
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., y Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Instrucciones de uso:
NOTA: Para evitar la deshidratación, deje la lente sumergida en el vial hasta que esté lista para usar. La lente 
debe usarse en los 3 minutos posteriores a la extracción del vial.
  1. Durante la implantación de una lente intraocular pueden emplearse diversas técnicas quirúrgicas. El 

cirujano debe seleccionar un procedimiento que sea apropiado para el paciente.
  2. Compruebe la etiqueta en la caja de la lente para asegurarse de que el modelo de lente, la potencia 

dióptrica y la fecha de caducidad son adecuados.
  3. Abra la caja de la lente y verifique que la potencia dióptrica de la lente coincide con la información de la 

caja.
  4. El dispositivo es estéril hasta que se abre la bolsa interna. Inspeccione la bolsa cuidadosamente para 

detectar rasgaduras, cortes, perforaciones u otros signos que indiquen que la bolsa se ha abierto o está 
dañada. NO implante la IOL si se ha puesto en peligro la esterilidad.

  5. Para extraer la lente, abra la bolsa intacta y transfiera el vial a un ambiente estéril. Retire 
cuidadosamente la tapa y el soporte de la lente del vial, verifique que la lente esté presente en el 
soporte.

  6. Para minimizar la aparición de marcas en la lente causadas por a la manipulación, todos los 
instrumentos deben estar escrupulosamente limpios. Las pinzas que se utilicen para manipular la lente 
deben tener bordes redondos y superficies lisas.

  7. Al extraer la lente del soporte, NO sujete el área óptica con la pinza. La IOL solo debe manipularse 
mediante háptica.

  8. Enjuague bien la lente con una solución salina estéril o una solución salina equilibrada estéril. Antes de 
la inserción, la lente debe examinarse cuidadosamente para asegurarse de que no se hayan adherido 
partículas durante la manipulación.

  9. Orientar la lente para su inserción (ver la figura 1).
 
Cómo se suministra: la lente intraocular de acrílico hidrófilo de cámara posterior difractiva progresiva 
multifocal Aaren Scientific se suministra estéril, apirógena e hidratada en cloruro de sodio al 0,9 % de la USP, 
dentro de su propio vial y bolsa de esterilización. La esterilidad está asegurada siempre que el sello de la bolsa 
no se haya alterado o la bolsa no se haya perforado.

Intervención quirúrgica: las técnicas quirúrgicas adecuadas son responsabilidad del cirujano 
correspondiente. El cirujano debe evaluar la idoneidad de la intervención pertinente de acuerdo con su 
formación y experiencia.

Fecha de caducidad/condiciones de almacenamiento:
  1.  La fecha de caducidad se indica claramente en el exterior de la caja y en el paquete principal.
  2.  Almacenar a temperatura ambiente.

Espectro de transmitancia: lente 20D
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Lentille intraoculaire adaptative multifocale  
diffractive de chambre postérieure en 
acrylique hydrophile avec absorbeur d’UV

Comment orienter la lentille pour l’insérer : 
La courbure doit être placée dans le sens antihoraire pour indiquer que la face 
antérieure est orientée vers le haut

Description:
Les lentilles intraoculaires adaptatives multifocales diffractives de chambre postérieure en acrylique hydrophile 
(LIO) OptiVis™ d’Aaren Scientific sont des LIO multifocales souples d’une seule pièce, conçues pour être 
implantées dans le sac capsulaire, dans le cadre du traitement de la cataracte en remplacement du cristallin 
humain pour la correction de l’aphakie chez les patients adultes. Le diamètre optique transparent du dispositif 
est de 6 mm pour un diamètre total de 11 mm. L’optique est biconvexe avec un design asphérique et un 
élément diffractif sur la surface postérieure. L’élément diffractif crée un point focal pour la vision de loin à 
intermédiaire à +1,6 dioptries et pour la vision de près à +3,2 dioptries. La lentille est fabriquée dans une 
matière optique acrylique hydrophile transparente associée à un composant absorbant les UV.

Lentille:
• Matière : acrylique hydrophile avec absorbeur d’UV
• Indice de réfraction : 1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Indications:
Les lentilles intraoculaires adaptatives multifocales diffractives de chambre postérieure en acrylique hydrophile 
OptiVis™ d’Aaren Scientific sont conçues pour une implantation initiale ou secondaire dans la chambre 
postérieure de l’œil. Elles remplacent le cristallin naturel dans le cadre du traitement de l’aphakie chez les 
patients adultes désirant retrouver une vision de loin, intermédiaire et de près après une chirurgie de la 
cataracte par extraction extracapsulaire ou phacoémulsification. Ces dispositifs sont conçus pour être implantés 
dans le sac capsulaire. Dans un premier temps, il est recommandé de limiter l’emploi d’une lentille intraoculaire 
à un seul œil, sauf si l’état du patient le contre-indique. Les lentilles sont particulièrement adaptées pour 
les patients qui ne tolèrent pas les lentilles de contact, ceux qui ne souhaitent pas porter de lunettes pour la 
cataracte ou ceux nécessitant une lentille intraoculaire pour des raisons professionnelles ou autres.

Contre-indications :
Le chirurgien doit déterminer le rapport bénéfice/risque par une évaluation préopératoire et une analyse clinique 
peropératoire minutieuses lors de l’implantation d’une lentille chez un patient présentant l’une des affections 
suivantes:
  1. Uvéite chronique, iritis, iridocyclite ou rubéose irienne.
  2. Cataractes bilatérales congénitales
  3. Pression excessive du corps vitré.
  4. Glaucome médicalement non contrôlable.
  5. Rupture de la capsule postérieure ou ruptures zonulaires.
  6. Patients avec un seul œil dont la vision est potentiellement correcte.
  7. Rétinopathie diabétique proliférative.
  8. Dystrophie cornéenne endothéliale.
  9. Perte du corps vitré au cours de la chirurgie.
10. Aniridie.
11. Microphtalmie sévère.
12. Cataracte rubéoleuse.
13. Inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d’étiologie inconnue.
14. L’implantation de lentilles de la chambre postérieure dans la chambre antérieure s’est révélée dangereuse 

et ne doit pas être réalisée.
 
Avertissements/Mise en garde :
  1. Les médecins envisageant l’implantation de lentilles malgré l’une des affections décrites dans le présent docu-

ment doivent évaluer le rapport bénéfice/risque avant l’implantation.
  2. Comme pour toute intervention chirurgicale, le risque existe. L’implantation de lentilles intraoculaires requiert un 

niveau de compétence élevé. Le chirurgien doit avoir assisté ou aidé à de nombreuses implantations. Il doit avoir 
été formé avec succès grâce à une ou plusieurs formations sur l’implantation de lentilles intraoculaires avant 
d’entreprendre l’implantation de lentilles intraoculaires.

  3. Les complications et les effets indésirables éventuels comprennent, sans s’y limiter :
 • Luxation de la lentille • Œdème maculaire cystoïde 
 • Hypopion  • Vitrite
 • Prolapsus de l’iris • Infections intraoculaires 
 • Bloc pupillaire • Glaucome transitoire ou persistant 
 • Œdème cornéen • Lésions endothéliales cornéennes
  4. La nécessité d’une iridectomie secondaire en cas de bloc pupillaire peut être évitée par une ou plusieurs 

iridectomies au moment de l’implantation de la LIO. Cette mesure préventive est mieux connue pour les 
modèles de chambre antérieure et fixation de l’iris. Il est également établi qu’il s’applique aux modèles de 
chambre postérieure.

  5. Une mauvaise manipulation de la lentille peut endommager l’haptique et les optiques. Utiliser un système 
d’injection adapté pour éviter de marquer ou d’endommager la surface multifocale.

  6. Les effets à long terme de l’implantation de lentilles intraoculaires n’ont pas été déterminés. Par con-
séquent, les médecins doivent continuer à surveiller les patients porteurs d’implants après l’intervention.

  7. Les caractéristiques multifocales de la lentille risquent d’entraîner certains effets visuels. Une perception 
de halos ou un l’éblouissement de nuit peuvent apparaître.

  8. Certains patients peuvent présenter une réduction de la sensibilité au contraste par rapport à une LIO 
monofocale, en particulier dans un environnement peu éclairé. Ils doivent être avertis de ce risque pour la 
conduite de nuit ou dans des contextes avec une visibilité limitée.

  9. Pour l’implantation, le chirurgien doit rechercher l’emmétropie et le meilleur centrage de la lentille.
10. Veiller à ce que la lentille soit correctement orientée pour l’insertion, pour éviter que l’optique ne s’inverse 

pendant l’implantation.
11. L’ablation de l’opacification capsulaire postérieure (OCP) par laser YAG est généralement effectuée à la 

périphérie, en dehors de la zone diffractive multifocale. Le chirurgien doit faire attention de ne pas endom-
mager la zone diffractive au cours de la procédure.

Précautions :
  1. NE PAS autoclaver la lentille intraoculaire.
  2. NE PAS restériliser par quelque méthode que ce soit.
  3. NE PAS réutiliser.
  4. Pour éviter tout risque d’infection, jeter le dispositif s’il n’est pas implanté. La réutilisation d’un dispositif 

explanté peut provoquer une infection ou compromettre la vision.
  5. Conserver à température ambiante.
  6. NE PAS congeler ni exposer au soleil.
  7. Utiliser uniquement une solution saline stérile ou une solution saline stérile équilibrée pour le rinçage ou 

le trempage de la lentille.
  8. N’utilisez PAS le dispositif si le sachet de protection stérile est endommagé ou ouvert.

Calcul de la puissance de la lentille :
La puissance de la lentille à implanter doit être déterminée en préopératoire. Les références suivantes 
fournissent des méthodes de calcul de la puissance de la lentille :
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Mode d’emploi :
REMARQUE : Pour éviter la déshydratation, laisser la lentille immergée dans le flacon jusqu’à son utilisation. La 
lentille doit être utilisée dans les 3 minutes suivant son retrait du flacon.
  1. Différentes techniques chirurgicales permettent l’implantation d’une lentille intraoculaire. Le chirurgien 

doit choisir une procédure adaptée au patient.
  2. Vérifier l’adéquation du modèle de lentille, la puissance dioptrique et la date de péremption sur 

l’étiquette de la boîte de la lentille.
  3. Ouvrir la boîte de la lentille et vérifier que la puissance dioptrique de la lentille correspond aux 

informations indiquées sur la boîte.
  4. Le dispositif est stérile jusqu’à ce que le sachet intérieur soit ouvert. Examiner soigneusement le 

sachet pour détecter toute déchirure, coupure, perforation ou autre signe indiquant qu’il a été ouvert ou 
endommagé. NE PAS implanter la LIO si la stérilité a été compromise.

  5. Pour sortir la lentille, ouvrir le sachet non endommagé et transférer le flacon vers une zone stérile. 
Retirer délicatement le bouchon et le support de la lentille du flacon, puis vérifier que la lentille est 
présente dans le support.

  6. Pour éviter de marquer la lentille lors de la manipulation, tous les instruments doivent être parfaitement 
propres. Toutes les pinces utilisées pour la manipulation de la lentille doivent avoir des bords ronds et 
des surfaces lisses.

  7. Pour retirer la lentille du support, NE PAS saisir la zone optique avec des pinces. Manipuler la LOI 
uniquement par la jonction entre l’haptique et l’optique.

  8. Rincer soigneusement la lentille avec une solution saline stérile ou une solution saline stérile équilibrée. 
Avant l’insertion, la lentille doit être soigneusement examinée pour vérifier l’absence de toute particule.

  9. Orienter la lentille pour l’insertion (voir la figure 1).
 
Conditionnement : La Lentille intraoculaire adaptative multifocale diffractive de chambre postérieure en 
acrylique d’Aaren Scientific est fournie stérile, apyrogène et hydratée dans du chlorure de sodium à 0,9 % 
USP, dans son propre flacon et son propre sachet de stérilisation. La stérilité est assurée à condition que le 
sceau du sachet de stérilisation n’ait pas été compromis ou que le sachet n’ait pas été perforé.

Procédure opératoire : Le chirurgien concerné est responsable des bonnes techniques chirurgicales. Il ou 
elle doit évaluer la pertinence de la procédure concernée en fonction de sa formation et de son expérience. 

Date de péremption et conditions de stockage :
  1.  La date de péremption est clairement indiquée sur l’extérieur de la boîte et sur l’emballage principal.
  2.  Conserver à température ambiante.

Spectres de transmittance : lentille 20D
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Πολυεστιακός προοδευτικός διαθλαστικός υδρόφιλος 
ακρυλικός ενδοφακός οπίσθιου θαλάμου με φίλτρο 
απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας

Πώς να προσαρμόσετε τον φακό για την ένθεση:
Το εξόγκωμα θα πρέπει να είναι στραμμένο αριστερόστροφα για να 
υποδεικνύει ότι το πρόσθιο τμήμα είναι στραμμένο προς τα πάνω

Περιγραφή:
Οι πολυεστιακοί προοδευτικοί διαθλαστικοί υδρόφιλοι ακρυλικοί ενδοφακοί οπίσθιου θαλάμου OptiVis™ 
της Aaren Scientific είναι μονοκόμματοι αναδιπλούμενοι πολυεστιακοί ενδοφακοί σχεδιασμένοι να 
εμφυτεύονται στον περιφακικό σάκο έπειτα από αφαίρεση καταρράκτη για την αντικατάσταση του ανθρώπινου 
κρυσταλλοειδούς φακού κατά τη διόρθωση της αφακίας σε ενήλικους ασθενείς. Η συσκευή διαθέτει διάμετρο 
οπτικού σώματος 6 mm και ολική διάμετρο 11 mm. Ο φακός είναι αμφίκυρτος με ασφαιρική σχεδίαση και 
διαθλαστική δομή στην οπίσθια επιφάνεια. Η διαθλαστική δομή εστιάζει προοδευτικά το φως από μακρινή 
σε ενδιάμεση απόσταση επιπρόσθετης διοπτρικής ισχύος +1,6 και σε κοντινή απόσταση επιπρόσθετης 
διοπτρικής ισχύος +3,2. Ο φακός είναι κατασκευασμένος από ένα οπτικά διαυγές υδρόφιλο ακρυλικό υλικό στο 
οποίο έχει προστεθεί φίλτρο απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας.

Φακός:
• Υλικό: υδρόφιλο ακρυλικό με φίλτρο απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας
• Δείκτης διάθλασης: 1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ενδείξεις:
Οι πολυεστιακοί προοδευτικοί διαθλαστικοί υδρόφιλοι ακρυλικοί ενδοφακοί οπίσθιου θαλάμου OptiVis™ 
της Aaren Scientific προορίζονται για πρωτεύουσα ή δευτερεύουσα εμφύτευση στον οπίσθιο θάλαμο του 
οφθαλμού προκειμένου να αντικαταστήσουν τον φυσικό κρυσταλλοειδή φακό κατά την οπτική διόρθωση της 
αφακίας σε ενήλικους ασθενείς στους οποίους ο καταρρακτώδης φακός έχει αφαιρεθεί με εξωπεριφακική 
αφαίρεση καταρράκτη ή με φακοθρυψία, και οι οποίοι επιθυμούν όραση σε μακρινές, ενδιάμεσες και κοντινές 
αποστάσεις. Αυτές οι συσκευές είναι προορισμένες για ένθεση στον περιφακικό σάκο. Συστήνεται η χρήση 
του ενδοφακού να περιορίζεται αρχικά στον έναν οφθαλμό εκτός εάν οι ανάγκες του ασθενούς υπαγορεύουν 
διαφορετικά. H χρήση των φακών είναι ιδιαίτερα κατάλληλη σε ασθενείς που δεν επιδέχονται φακούς επαφής, 
σε όσους δεν θα ήταν υποψήφιοι για γυαλιά καταρράκτη, ή για ασθενείς οι οποίοι επιθυμούν ενδοφακό για 
επαγγελματικούς ή άλλους λόγους.

Αντενδείξεις:
Ο χειρουργός θα πρέπει να πραγματοποιήσει προσεκτική προεπεμβατική εκτίμηση και διεγχειρητική κλινική 
αξιολόγηση για να αποφασίσει τη σχέση οφέλους/κινδύνου κατά την εμφύτευση του φακού σε ασθενή με κάποια 
από τις ακόλουθες παθήσεις:
  1. Χρόνια ραγοειδίτιδα, ιριδίτιδα, ιριδοκυκλίτιδα ή νεοαγγείωση της ίριδας.
  2. Αμφίπλευρους συγγενείς καταρράκτες.
  3. Εκτεταμένη πίεση του υαλοειδούς σώματος του οφθαλμού.
  4. Ιατρικά ανεξέλεγκτο γλαύκωμα.
  5. Ρήξη οπίσθιου περιφακίου ή ζωνοειδής διαχωρισμοί.
  6. Ασθενείς οι οποίοι έχουν μόνο έναν οφθαλμό με δυνητικά καλή όραση.
  7. Πολλαπλασιαστική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια.
  8. Δυστροφία ενδοθηλίου του κερατοειδούς.
  9. Χειρουργική απώλεια του υαλοειδούς.
10. Ανιριδία.
11. Αισθητή μικροφθαλμία.
12. Καταρράκτη οφειλόμενο σε ερυθρά.
13. Χρόνια φλεγμονή του εμπρόσθιου ή οπίσθιου τμήματος άγνωστης αιτιολογίας.
14. Η εμφύτευση φακών οπίσθιου θαλάμου στον εμπρόσθιο θάλαμο έχει αποδειχθεί επισφαλής και δεν θα 

πρέπει να πραγματοποιείται με φακούς οπίσθιου θαλάμου.
 
Προειδοποιήσεις/Συστάσεις:
  1. Ιατροί οι οποίοι εξετάζουν εμφύτευση φακού υπό τις συνθήκες που περιγράφονται στο παρόν θα πρέπει να 

σταθμίσουν τη σχέση δυνητικού οφέλους/κινδύνου πριν από την εμφύτευση.
  2. Ενέχονται κίνδυνοι, όπως με κάθε χειρουργική επέμβαση. Για την εμφύτευση ενδοφακού απαιτείται υψηλό επίπεδο 

χειρουργικών δεξιοτήτων. Ένας χειρουργός θα πρέπει να έχει παρακολουθήσει και/ή να έχει παράσχει βοήθεια σε 
πολυάριθμες χειρουργικές εμφυτεύσεις και να έχει ολοκληρώσει επιτυχώς ένα ή περισσότερα μαθήματα σχετικά με 
την εμφύτευση ενδοφακών προτού αποπειραθεί να εμφυτεύσει ενδοφακούς.

  3. Πιθανές επιπλοκές και παρενέργειες ενδέχεται να περιλαμβάνουν μεταξύ άλλων:
 • Μετατόπιση του φακού • Κυστοειδές οίδημα ωχράς κηλίδας 
 • Υποπύον  • Φλεγμονή του υαλοειδούς σώματος
 • Πρόπτωση ίριδας • Ενδοφθάλμιες λοιμώξεις 
 • Κορικό αποκλεισμό  • Παροδικό ή χρόνιο γλαύκωμα 
 • Οίδημα κερατοειδούς • Βλάβη ενδοθηλίου κερατοειδούς
  4. Η ανάγκη δευτερεύουσας ιριδεκτομής για τον κορικό αποκλεισμό μπορεί να προληφθεί μέσω μίας ή 

περισσότερων ιριδεκτομών κατά την εμφύτευση του ενδοφακού. Αυτό το προληπτικό μέτρο είναι πιο 
γνωστό για τα μοντέλα σταθεροποίησης του εμπρόσθιου θαλάμου και της ίριδας. Αποφασίστηκε επίσης να 
εφαρμοστεί σε μοντέλα οπίσθιου θαλάμου.

  5. Μη προβλεπόμενη χρήση του φακού ενδέχεται να προκαλέσει φθορές στα απτικά και οπτικά μέσα. 
Χρησιμοποιήστε κατάλληλο σύστημα έγχυσης για να αποφύγετε παραμόρφωση/βλάβη της πολυεστιακής 
επιφάνειας.

  6. Οι μακροχρόνιες επιπτώσεις των ενδοφακών δεν έχουν καθοριστεί. Επομένως, οι ιατροί θα πρέπει να 
συνεχίζουν την παρακολούθηση των ασθενών που δέχτηκαν εμφύτευση μετεγχειρητικά.

  7. Ενδέχεται να προκύψουν επιπτώσεις στην όραση εξαιτίας των πολυεστιακών χαρακτηριστικών του φακού. 
Αυτές ενδέχεται να περιλαμβάνουν θέαση άλω και/ή λάμψης το βράδυ.

  8. Κάποιοι ασθενείς μπορεί να βιώσουν μείωση στην ευαισθησία των αντιθέσεων συγκριτικά με έναν 
μονοεστιακό ενδοφακό, ιδίως σε συνθήκες χαμηλού φωτισμού. Θα πρέπει να τους επιστήσετε την προσοχή 
όσον αφορά την οδήγηση τη νύχτα ή υπό συνθήκες χαμηλής ορατότητας.

  9. Για την εμφύτευση ο χειρουργός θα πρέπει να στοχεύει σε εμμετρωπία και τη βέλτιστη κεντροθέτηση του 
φακού.

10. Φροντίστε ο φακός να είναι σωστά προσανατολισμένος για την ένθεση, για να αποφευχθεί η ανατροπή των 
οπτικών μέσων κατά την εμφύτευση. 

11. Η αφαίρεση της θόλωσης του οπίσθιου περιφακίου (PCO) με λέιζερ YAG γίνεται τυπικά στην περίμετρο 
εκτός της πολυεστιακής διαθλαστικής ζώνης. Ο χειρουργός θα πρέπει να προσέξει να μην φθείρει τη 
διαθλαστική ζώνη κατά την επέμβαση.

Προφυλάξεις:
  1. ΜΗΝ τοποθετείτε τον ενδοφακό σε αυτόκλειστο.
  2. ΜΗΝ επαναποστειρώνετε με οποιοδήποτε τρόπο.
  3. ΜΗΝ επαναχρησιμοποιείτε.
  4. Για να αποφύγετε τον κίνδυνο μολύνσεων, απορρίψτε τη συσκευή εφόσον δεν εμφυτευτεί. Η 

επαναχρησιμοποίηση έκφυτης συσκευής θα μπορούσε να προκαλέσει λοίμωξη ή να θέσει σε κίνδυνο την 
όραση.

  5. Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία περιβάλλοντος.
  6. ΜΗΝ καταψύχετε και μην εκθέτετε σε ηλιακή ακτινοβολία.
  7. Χρησιμοποιήστε μόνο αποστειρωμένο διάλυμα αλατούχου ύδατος ή ισορροπημένο διάλυμα άλατος για 

να ξεπλύνετε ή να εμβαπτίσετε τον φακό.
  8. ΜΗΝ χρησιμοποιήσετε τη συσκευή εάν η αποστειρωμένη αεροστεγής συσκευασία παρουσιάζει φθορές ή 

έχει ανοιχτεί.

Υπολογισμός ισχύος φακού:
Η ισχύς του φακού που πρόκειται να εμφυτευθεί θα πρέπει να υπολογίζεται προεπεμβατικά. Η ακόλουθη 
βιβλιογραφία προσφέρει μεθόδους υπολογισμού της ισχύος φακού:
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Οδηγίες χρήσης:
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για να αποφευχθεί αφυδάτωση, αφήστε τον φακό βυθισμένο στο φιαλίδιο έως ότου 
χρησιμοποιηθεί. Ο φακός θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός 3 λεπτών από την αφαίρεσή του από το φιαλίδιο.
  1. Κατά την εμφύτευση ενός ενδοφακού μπορεί να χρησιμοποιηθεί ποικιλία χειρουργικών μεθόδων. Ο 

χειρουργός θα πρέπει να επιλέξει μια επέμβαση κατάλληλη για τον ασθενή.
  2. Ελέγξτε την ετικέτα στη συσκευασία του φακού για το κατάλληλο μοντέλο φακού, τη διοπτρική ισχύ και 

την ημερομηνία λήξης.
  3. Ανοίξτε τη συσκευασία του φακού και επαληθεύστε ότι η διοπτρική ισχύς του φακού είναι σύμφωνη με τις 

πληροφορίες στη συσκευασία.
  4. Η συσκευή είναι αποστειρωμένη έως ότου ανοιχτεί η εσωτερική συσκευασία. Επιθεωρήστε τη 

συσκευασία προσεκτικά για σκισίματα, κοψίματα, τρυπήματα ή άλλες ενδείξεις ότι η συσκευασία έχει 
υποστεί φθορές ή έχει ανοιχτεί. ΜΗΝ εμφυτεύσετε τον ενδοφακό εάν έχει τεθεί σε κίνδυνο η στειρότητα.

  5. Για να αφαιρέσετε τον φακό, ανοίξτε την άθικτη συσκευασία και μεταφέρετε το φιαλίδιο σε 
αποστειρωμένο περιβάλλον. Αφαιρέστε με προσοχή το πώμα και τη βάση του φακού, επαληθεύστε ότι ο 
φακός βρίσκεται εντός της βάσης.

  6. Για να ελαχιστοποιήσετε την εμφάνιση παραμορφώσεων στον φακό εξαιτίας της μεταχείρισης, όλος ο 
εξοπλισμός θα πρέπει να καθαρίζεται σχολαστικά. Κάθε λαβίδα που χρησιμοποιείται κατά τη μεταχείριση 
του φακού θα πρέπει να έχει στρογγυλές άκρες και λείες επιφάνειες.

  7. Κατά την αφαίρεση του φακού από τη βάση, ΜΗΝ πιάνετε την οπτική επιφάνεια με λαβίδες. Θα πρέπει να 
πιάνετε τον ενδοφακό μόνο από την απτική-οπτική ένωση.

  8. Ξεπλύνετε τον φακό σχολαστικά χρησιμοποιώντας αποστειρωμένο διάλυμα αλατούχου ύδατος ή 
ισορροπημένο διάλυμα άλατος. Ο φακός θα πρέπει να ελέγχεται σχολαστικά πριν από την ένθεση ώστε 
να διασφαλιστεί ότι δεν έχουν προσκολληθεί σωματίδια κατά τη μεταχείριση.

  9. Προσαρμόσετε τον φακό για την ένθεση (Δείτε το Σχήμα 1).
 
Πώς παρέχεται: Ο πολυεστιακός προοδευτικός διαθλαστικός υδρόφιλος ακρυλικός ενδοφακός οπίσθιου 
θαλάμου της Aaren Scientific παρέχεται αποστειρωμένος, μη πυρετογόνος και ενυδατωμένος σε διάλυμα 
χλωριούχου νατρίου 0,9% USP, εντός ατομικού φιαλιδίου και αποστειρωμένης συσκευασίας. Η στειρότητα 
διασφαλίζεται εφόσον η σφραγίδα της αποστειρωμένης συσκευασίας δεν έχει υποστεί ζημιά ή η συσκευασία 
δεν φέρει τρυπήματα.

Επέμβαση: Οι κατάλληλες χειρουργικές μέθοδοι αποτελούν ευθύνη του αντίστοιχου χειρουργού. Αυτός ή 
αυτή θα πρέπει να αξιολογήσει την καταλληλόλητα της σχετικής διαδικασίας βάσει της εκπαίδευσης και της 
εμπειρίας του/της. 

Ημερομηνία λήξης/Συνθήκες αποθήκευσης:
  1.  Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται καθαρά στο εξωτερικό του πακέτου και στην κύρια συσκευασία.
  2.  Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία περιβάλλοντος.

Φάσμα διαπερατότητας - Φακός 20D
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UV Soğuruculu Multifokal Progresif Difraktif 
Arka Kısım Hidrofilik Akrilik İntraoküler Lens

Yerleştirmek için lensin konumlandırılması:
Ön üst yönü belirtmek için çıkıntılı kısım saat yönünün aksine bakıyor olmalıdır

Açıklama:
Aaren Scientific OptiVis™ Multifokal Progresif Difraktif Arka Kısım Hidrofilik Akrilik İntraoküler Lensler (İOL’ler), 
yetişkin hastalarda afaki durumunun düzeltilmesinde, insan kristal merceğinin değiştirilmesi için katarakt 
ekstraksiyonunu takiben kapsüler torbaya yerleştirilmek üzere tasarlanmış tek parça katlanabilir multifokal 
İOL’lerdir. Cihazın net optik çapı 6,0 mm ve toplam çapı ise 11,0 mm’dir. Optik, asferik bir tasarıma ve arka 
yüzeyde difraktif bir yapıya sahip bikonveks şeklindedir. Difraktif yapı, ışığı progresif olarak +1,6 diyoptride 
uzaktan orta seviyeye ve +3,2 diyoptride yakına odaklar. Lens, UV soğurucu bir bileşenin ilave edildiği, optik 
olarak şeffaf hidrofilik akrilik materyalden üretilmiştir.

Lens:
• Materyal: UV soğuruculu hidrofilik akrilik
• Refraktif İndeks: %1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Endikasyonlar:
Aaren Scientific OptiVis™ Multifokal Progresif Difraktif Arka Kısım Hidrofilik Akrilik İntraoküler Lensler, uzak, orta 
ve yakın mesafeleri görmek isteyen, ekstrakapsüler katarakt ekstraksiyonu veya fakoemülsifikasyon ile kataraktlı 
bir lensin çıkarıldığı yetişkin hastalarda afakinin görsel olarak düzeltilmesinde doğal kristal lensi değiştirmek 
üzere gözün arka kısmına birincil veya ikincil implantasyon olacak şekilde tasarlanmıştır. Bu cihazlar kapsüler 
torbaya yerleştirilmek üzere tasarlanmıştır. Hastanın ihtiyaçları aksi yönde bir uygulamayı gerektirmedikçe, 
intraoküler lensin başlangıçta bir göz ile sınırlandırılması önerilmektedir. Lenslerin kullanımı, özellikle kontakt 
lensleri tolere edemeyen, katarakt gözlük kullanımına uygun olmayan veya mesleki veya diğer nedenlerle 
intraoküler lens kullanmaya ihtiyaç duyan hastalar için uygundur.

Kontrendikasyonlar:
Aşağıdaki sağlık durumlarından herhangi birini deneyimleyen bir hastaya lensi implante ederken yarar/risk oranını 
değerlendirmek için bir cerrah tarafından dikkatli bir preoperatif değerlendirme yapılmalı ve dikkatli bir intraoperatif 
klinik muhakemeye başvurulmalıdır:
  1. Kronik üveit, iritis, iridosiklit veya rubeoz iridis.
  2. Konjenital bilateral katarakt
  3. Aşırı vitröz baskı.
  4. Tıbbi olarak kontrol edilemeyen glokom.
  5. Yırtılmış arka kısım veya zonüler separasyonlar.
  6. Sadece tek gözü potansiyel olarak iyi görme yeteneğine sahip hastalar.
  7. Proliferatif diyabetik retinopati.
  8. Endotelyal kornea distrofisi.
  9. Operatif vitröz kaybı.
10. Aniridi.
11. İşaretli mikroftalmi.
12. Rubella katarakt.
13. Etyolojisi bilinmeyen nükseden ön veya arka segment inflamasyonu.
14. Arka kısım lenslerinin ön kısma implantasyonunun güvenli olmadığı ve arka kısım lensleriyle 

gerçekleştirilmemesi gerektiği kanıtlanmıştır.
 
Uyarılar/Dikkat:
  1. Burada açıklanan koşullardan herhangi biri altında lens implantasyonu gerçekleştirmeyi düşünen doktorların, implan-

tasyondan önce potansiyel yarar/risk oranını değerlendirmesi gerekmektedir.
  2. Her cerrahi müdahalede olduğu gibi bazı riskler söz konusudur. İntraoküler lens implantasyonu için yüksek düzeyde 

cerrahi beceri gereklidir. İşlemi gerçekleştirecek cerrah, intraoküler lensleri implante etmeye teşebbüs etmeden 
önce, çok sayıda cerrahi implantasyonu gözlemlemiş ve/veya bu implantasyon işlemlerine yardım etmiş ve bir veya 
daha fazla intraoküler lens implantasyonu eğitimini başarıyla tamamlamış olmalıdır.

  3. Potansiyel komplikasyonlar ve advers reaksiyonlar bunlarla sınırlı kalmayacak şekilde aşağıdakileri içerebilir:
 • Lens dislokasyonu • Sistoid makular ödem 
 • Hipopyon  • Vitrit
 • İris prolapsı • İntraoküler enfeksiyonlar 
 • Pupiller blok • Geçici veya kalıcı glokom 
 • Kornea ödemi • Kornea endotenyal hasar
  4. Pupilla bloku için ikincil bir iridektomiye ihtiyaç duyulması, İOL implantasyonu esnasında bir veya daha 

fazla iridektomi ile önlenebilmektedir. Bu önleyici tedbir, ön kısım ve iris fiksasyon modelleri için daha çok 
uygulanmaktadır. Ayrıca, arka kısma yerleştirilen modellere de uygulanması kararlaştırılmıştır.

5. Bu lensin hatalı bir şeklide uygulanması dermal algı ve optiklere zarar verebilir. Multifokal yüzeyi işaretlemek 
ve yüzeye zarar vermekten kaçınmak için uygun bir enjeksiyon sistemi kullanılmalıdır.

6. İntraoküler lens implantasyonunun uzun süreli etkileri belirlenmemiştir. Bu nedenle, doktorlar implant 
hastalarını ameliyat sonrasında takip etmeye devam etmelidir.

7. Lensin multifokal özellikleri nedeniyle bazı görsel etkiler meydana gelebilir. Hale algısı ve/veya geceleri 
parlama bu etkilerden bazılarıdır.

8. Bazı hastalarda, özellikle düşük ışık koşullarında monofokal İOL ile karşılaştırıldığında kontrast 
duyarlılığında azalma olabilmektedir. Hastalar, gece veya düşük görüş koşullarında araç kullanmaları ko-
nusunda uyarılmalıdırlar.

9. İmplantasyon için cerrah, emetropiyi hedeflemeli ve lensi en iyi şekilde merkezlemelidir.
10. İmplantasyon işlemi esnasında optik cihazın tersine dönmesini önlemek için lensin yerleştirme için doğru 

şekilde yönlendirilmesine dikkat edilmelidir.
11. YAG lazer ile arka kapsülün opasifikasyonunun (PCO) çıkarılması tipik olarak multifokal difraktif bölgesinin 

dışındaki periferde yapılır. Difraktif alanın zarar görmemesi için, prosedür esnasında doktorun dikkatli olması 
gerekmektedir.

Önlemler:
  1. İntraoküler lensi otoklava YERLEŞTİRMEYİN.
  2. Herhangi bir yöntemle yeniden sterilize ETMEYİN.
  3. Tekrar KULLANMAYIN.
  4. Enfeksiyon riskini önlemek için, implante edilmeyen cihazları atın (ıskartaya çıkarın). Eksplante cihazın 

yeniden kullanılması enfeksiyona neden olabilir veya görme duyusunu bozabilir.
  5. Ortam sıcaklığında saklayın.
  6. DONDURMAYIN veya güneş ışığında BIRAKMAYIN.
  7. Lensi yıkamak veya ıslatmak için sadece steril salin solüsyonu veya steril dengeli tuz çözeltisi kullanın.
  8. Steril bariyer poşet hasarlı veya açıksa cihazı KULLANMAYIN.

Lens Güç Hesaplaması:
İmplante edilecek lensin gücü cerrahi müdahale öncesinde belirlenmelidir. Lensin gücünün hesaplanma 
yöntemleri için aşağıdaki referanslara başvurun:
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Kullanım Talimatları:
NOT: Dehidrasyonu önlemek için lensi kullanıma hazır olana kadar flakon içinde bırakın. Flakondan çıkardıktan 
sonra lens 3 dakika içerisinde kullanılmalıdır.
  1. İntraoküler lensin implantasyonu esnasında çeşitli cerrahi tekniklere başvurulabilir. Cerrah, hastaya uygun 

bir prosedür seçmelidir.
  2. Uygun lens modeli, diyoptrik güç ve son kullanma tarihi için lens kutusunda bulunan etiketi kontrol edin.
  3. Lens kutusunu açın ve lensin diyoptrik gücünün kutudaki bilgilerle tutarlı olduğunu doğrulayın
  4. İç poşet açılana kadar cihaz steril durumunu muhafaza eder. Poşeti inceleyin ve yırtık, kesik, delinme veya 

poşetin açılıp açılmadığı veya hasarlı olup olmadığını kontrol edin. Sterillik durumu bozulmuşsa İOL’yi 
implant ETMEYİN.

  5. Lensi çıkarmak için hasarsız poşeti açın ve flakonu steril bir ortama aktarın. Kapak ve lens tutucuyu dikkatli 
bir şekilde flakondan çıkarın ve lensin tutucu içinde olduğunu doğrulayın.

  6. Kullanım nedeniyle lens üzerinde izlerin oluşmasını en aza indirmek için kullanılan tüm teçhizatların dikkatli 
bir şekilde temiz tutulması gerekmektedir. Lensi tutmak için kullanılan forsepslerin kenarları yuvarlak ve 
yüzeyi pürüzsüz olmalıdır.

  7. Lensi tutucudan çıkarırken optik alanı forseps ile TUTMAYIN. İOL sadece dokunma optik bağlantısı 
kullanılarak tutulmalıdır.

  8. Lensi steril salin solüsyonu veya steril dengeli tuz çözeltisi kullanarak iyice yıkayın. Yerleştirme işlemi 
öncesinde, kullanım esnasında partiküllerin yapışmadığını temin etmek için lens dikkatlice incelenmelidir.

  9. Yerleştirme işlemi için lensi konumlandırın (bkz: Şekil 1).
 
Tedarik Şekli: Aaren Scientific Multifokal Progresif Difraktif Hidrofilik Akrilik Arka Kısım İntraoküler Lens, steril, 
pirojenik olmayan ve kendi flakonu ve sterilizasyon poşeti içinde USP %0,9 sodyum klorür içinde sulu bir şekilde 
tedarik edilir. Sterilizasyon poşetinin sızdırmaz özellğinin bozulmaması veya poşetin delinmemesi şartıyla sterillik 
durumu temin edilir.

Operasyonel Prosedür: Uygun cerrahi tekniklere başvurulması ilgili cerrahın sorumluluğu altındadır. Cerrah, 
eğitimi ve deneyimine bağlı olarak ilgili prosedürün uygunluğunu değerlendirmelidir. 

Son Kullanma Tarihi/Saklama Koşulları:
  1.  Son kullanma tarihi okunaklı bir şekilde kutunun dışında ve birincil ambalaj üzerinde belirtilmiştir.
  2.  Ortam sıcaklığında saklayın.
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Multifokální progresivní difrakční hydrofilní 
akrylátová zadněkomorová nitrooční čočka s 
absorbérem UV záření

Jak orientovat čočku k jejímu zavedení:
Výstupek musí směřovat proti směru hodinových ručiček k potvrzení polohy 
přední části nahoru.

Popis:
Multifokální progresivní difrakční zadněkomorové hydrofilní akrylátové nitrooční čočky (IOL) OptiVis™ 
společnosti Aaren Scientific jsou jednodílné skládací multifokální nitrooční čočky určené k implantaci do 
kapsulárního vaku po extrakci katarakty k nahrazení lidské krystalické čočky při korekci afakie u dospělých 
pacientů. Prostředek má průměr čiré optiky 6,0 mm a celkový průměr 11,0 mm. Optika je bikonvexní s 
asférickým designem a difrakční strukturou na zadní ploše. Difrakční struktura postupně zaostřuje světlo z 
dálky na střední vzdálenost při +1,6 dioptrie a na blízko při +3,2 dioptrie. Čočka je vyrobena z opticky čirého 
hydrofilního akrylového materiálu, do kterého byla přidána složka absorbující UV záření.

Čočka:
• Materiál: hydrofilní akrylát s absorbérem UV záření
•  Index lomu: 1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Indikace:
Multifokální progresivní difrakční zadněkomorové hydrofilní akrylátové nitrooční čočky OptiVis™ společnosti 
Aaren Scientific jsou určeny k primární i sekundární implantaci do zadní komory oka jako náhrada přirozené 
krystalické čočky při korekci afakie u dospělých pacientů, kterým byla extrakapsulární extrakcí katarakty nebo 
fakoemulzifikací odstraněna kataraktová čočka a kteří chtějí vidět do dálky, na střední vzdálenost i na blízko. 
Tyto prostředky jsou určeny k umístění do kapsulárního vaku. Doporučuje se, aby použití nitrooční čočky bylo 
zpočátku omezeno pouze na jedno oko s výjimkou případů, kdy potřeby pacienta vyžadují jiné řešení. Použití 
čoček je vhodné zejména u pacientů, kteří špatně snášejí kontaktní čočky, pacientů, u kterých není vhodné 
použití kataraktálních brýlí, nebo pacientů, jejichž profese či jiné důvody nitrooční čočku vyžadují.

Kontraindikace:
Při rozhodování o poměru přínosů a rizik spojených s implantací čočky musí chirurg provést pečlivé předoperační 
zhodnocení a intraoperační klinický úsudek především u pacientů s některými z následujících stavů: 
  1. Chronická uveitida, iritida, iridocyklitida nebo rubeóza duhovky
  2. Vrozená oboustranná katarakta
  3. Nadměrný tlak ve sklivci
  4. Lékařsky nekontrolovatelný glaukom
  5. Ruptura zadního pouzdra nebo zonulární separace
  6. Pacienti s potenciálně dobrým zrakem pouze na jednom oku
  7. Proliferativní diabetická retinopatie
  8. Dystrofie rohovkového endotelu
  9. Operativní odstranění sklivce
10. Aniridie
11. Výrazný mikroftalmus
12. Katarakta způsobená zarděnkami
13. Opakované záněty předního nebo zadního segmentu neznámé etiologie
14. Bylo prokázáno, že implantace zadněkomorových čoček do přední komory je nebezpečná a nesmí být 

prováděna.
 
Varování/upozornění:
  1. Lékaři, kteří zvažují implantaci čočky za podmínek popsaných v tomto dokumentu, musí před implantací zvážit 

poměr potenciálních přínosů a rizik.
  2. Stejně jako u každého chirurgického zákroku je i tato implantace spojena s určitými riziky. Implantace nitrooční 

čočky vyžaduje vysokou úroveň chirurgických dovedností. Chirurg by měl před pokusem o implantaci nitroočních 
čoček pozorovat a/nebo asistovat při mnoha chirurgických implantacích a úspěšně absolvovat jeden či více kurzů k 
implantaci nitroočních čoček.

  3. Možné komplikace a nežádoucí účinky mohou mimo jiné zahrnovat následující:
 • Dislokace čočky  • Cystoidní makulární edém 
 • Hypopyon • Vitritida
 • Prolaps duhovky • Nitrooční infekce 
 • Pupilární blok  • Přechodný nebo trvalý glaukom 
 • Korneální edém • Poškození endotelu rohovky
  4. Nutnosti sekundární iridektomie z důvodu pupilárního bloku lze předejít jednou či více iridektomiemi v době 

implantace intraokulární čočky. Toto preventivní opatření je lépe známo u modelů k fixaci přední komory a 
duhovky. Bylo však zjištěno, že se vztahuje i na modely pro zadní komory.

  5. Nesprávné zacházení s touto čočkou může způsobit poškození haptiky a optiky. Používejte vhodný injekční 
systém, aby nedošlo k rýhování/poškození multifokálního povrchu.

  6. Dlouhodobé účinky implantace nitrooční čočky nebyly stanoveny. Lékaři by proto měli pacienty s implanto-
vanou čočkou i po zákroku nadále sledovat.

  7. V důsledku multifokálních vlastností intraokulární čočky může docházet k určitým vizuálním efektům. Ty 
mohou zahrnovat určité vnímání „halo efektu“ a/nebo oslnění v noci.

  8. U některých pacientů může dojít ke snížení kontrastní citlivosti v porovnání s monofokální intraokulární 
čočkou, zejména při slabém osvětlení. Pacienti musí být upozorněni na rizika řízení vozidel v noci nebo za 
snížené viditelnosti.

  9. Při implantaci se chirurg má zaměřit na emetropii a nejlepší centrování čočky.
10. Dbejte na správnou orientaci čočky při zavádění, aby během implantace nedošlo k obrácení optiky.
11. Odstranění opacit zadního pouzdra (PCO) pomocí YAG laseru se obvykle provádí na vnější periferii multi-

fokální difrakční zóny. Chirurg musí být opatrný, aby během zákroku nepoškodil difrakční zónu.

Bezpečnostní opatření:
  1. Nitrooční čočku NEAUTOKLÁVUJTE.
  2. NERESTERILIZUJTE žádnou metodou.
  3. NEPOUŽÍVEJTE opakovaně.
  4. Není-li prostředek implantován, zlikvidujte (vyhoďte) jej, abyste předešli riziku infekce. Opakované použití 

explantovaného prostředku by mohlo způsobit infekci nebo ohrozit zrak.
  5. Skladujte při teplotě okolí.
  6. NEZMRAZUJTE a NEVYSTAVUJTE slunečnímu záření.
  7. K oplachování či namáčení čočky používejte pouze sterilní fyziologický roztok nebo sterilní vyvážený solný 

roztok.
  8. NEPOUŽÍVEJTE prostředek, je-li sterilní bariéra sáčku poškozena nebo je-li sáček otevřen.

Výpočet výkonu čočky:
Výkon implantované čočky je nutné stanovit předoperačně. Následující reference uvádějí metody výpočtu 
výkonu čoček:
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., a Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Návod k použití:
POZNÁMKA: K zamezení dehydratace nechte čočku ponořenou v lahvičce až do doby, než bude připravena k 
použití. Čočka musí být použita do 3 minut od vyjmutí z lahvičky.
  1. Při implantaci nitrooční čočky lze využít různých chirurgických technik. Chirurg má zvolit postup, který je 

vhodný pro daného pacienta.
2. Zkontrolujte štítek na krabičce čočky, zda je uveden správný model čočky, dioptrická síla a datum 

exspirace.
3. Otevřete krabičku čočky a zkontrolujte, zda dioptrický výkon čočky odpovídá údajům na krabičce
4. Prostředek je sterilní až do otevření vnitřního sáčku. Pečlivě zkontrolujte, zda sáček není roztržený, 

proříznutý či propíchnutý nebo zda nenese jiné známky toho, že byl otevřen či poškozen. Nitrooční čočku 
NEIMPLANTUJTE, jestliže byla porušena její sterilita.

5. Chcete-li čočku vyjmout, otevřete nepoškozený sáček a přeneste lahvičku do sterilního prostředí. Opatrně 
sejměte uzávěr a držák čočky z lahvičky a ověřte, zda se čočka v držáku nachází.

6. K minimalizaci výskytu otisků na čočce způsobených manipulací musí být všechny nástroje důkladně 
vyčištěné. Veškeré kleště používané k manipulaci s čočkou musí mít zaoblené hrany a hladký povrch.

7. Při vyjímání čočky z držáku NEUCHOPUJTE optickou oblast kleštěmi. S intraokulární čočkou smí být 
manipulováno pouze pomocí haptického optického spojení.

8. Čočku důkladně opláchněte sterilním fyziologickým roztokem nebo sterilním vyváženým solným roztokem. 
Před zavedením je nutné pečlivě zkontrolovat, zda se na čočce při manipulaci nepřichytily částice.

9. Orientujte čočku k jejímu zavedení (viz obrázek 1).
 
Způsob dodání:  Mult i fokální  progresivní  d i f rakční  zadněkomorová hydrof i ln í  akry látová 
nitrooční čočka společnosti Aaren Scientific je dodávána sterilní, nepyrogenní a hydratovaná v 
0,9% chloridu sodném USP, ve vlastní lahvičce a sterilizačním sáčku. Sterilita je zajištěna za 
předpokladu, že nebylo porušeno těsnění sterilizačního sáčku a sáček samotný nebyl protržen. 

Postup zákroku: Zajištění vhodné techniky zákroku je zodpovědností příslušného chirurga. Ten je povinen 
posoudit vhodnost příslušného postupu na základě svého vzdělání a zkušeností. 

Datum exspirace / podmínky skladování:
  1.  Datum exspirace je zřetelně uvedeno na vnější straně krabičky i na primárním obalu.
  2.  Skladujte při teplotě okolí.
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Obrázek 1
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Manufactured by:
Aaren Scientific Inc.
1040 S. Vintage Ave., Bldg. A
Ontario, CA 91761  USA
Tel: (909) 906-5400 • Fax: (909) 906-5401
E-mail: info@aareninc.com
Web: www.aareninc.com

EU Authorized Representative:
Advena Ltd.
Tower Business Centre,
2nd Flr.,
Tower Street,
Swatar,
BKR 4013 Malta

For information on more quality
ophthalmic products, call, fax or email 
for a full Aaren Scientific catalog.

Call (909) 906-5400
Fax (909) 906-5401
Email:  info@aareninc.com

Or visit our website and explore our 
catalog online:  www.aareninc.com

Inspired Vision.

Lente intraocular difrativa, progressiva e 
multifocal em acrílico hidrofílico para a câmra 
posterior, com absorção UV

Como orientar a lente para inserção:
O ressalto deve estar apontado no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio
para indicar a ascendência anterior

Descrição:
As  lentes intraoculares (LIO) difrativas, progressivas e multifocais em acrílico hidrofílico para a câmara 
posterior Aaren Scientific OptiVis™ são LIO multifocais individuais desdobráveis, concebidas para serem 
implantadas no saco capsular após a extração da catarata, para a substituição do cristalino natural na 
correção da afacia em doentes adultos. O dispositivo tem um diâmetro ótico transparente de 6,0 mm e um 
diâmetro total de 11,0 mm. A ótica é biconvexa, com uma conceção asférica e uma estrutura difrativa na 
superfície posterior. A estrutura difrativa concentra a luz progressivamente desde a distância até ao nível 
intermédio a +1,6 dioptrias e perto de +3,2 dioptrias. A lente é feita com um material acrílico hidrofílico 
oticamente transparente, ao qual foi adicionado um componente de absorção UV.

Lente:
• Material: acrílico hidrofílico com absorção UV
•  Índice de refração: 1,46

Indicações:
As lentes intraoculares (LIO) difrativas, progressivas e multifocais em acrílico hidrofílico para a câmara 
posterior Aaren Scientific OptiVis™ destinam-se às implantações primária ou secundária na câmara posterior 
do olho, para substituir o cristalino natural na correção visual da afacia em doentes adultos, nos quais a 
catarata foi retirada por extração extracapsular ou facoemulsificação, e os quais desejam visões distantes, 
intermédias e próximas. Estes dispositivos destinam-se a ser colocados no saco capsular. Recomenda-se 
que a utilização da lente intraocular seja inicialmente limitada a um olho, a não ser que as necessidades do 
doente ditem o contrário. A utilização das lentes é especialmente apropriada em doentes que não consigam 
tolerar lentes de contacto, que não precisem de óculos devido a cataratas, ou que necessitem de uma lente 
intraocular por motivos profissionais ou outros.

Contraindicações:
A avaliação pré-operatória cuidadosa e o juízo clínico intraoperatório cauteloso devem ser utilizados pelo cirur-
gião para decidir a relação entre os benefícios e os riscos ao implantar uma lente num doente com qualquer 
uma das seguintes condições:
  1. Uveíte crónica, irite, iridocliclicite ou rubeose da íris.
  2. Cataratas bilaterais congénitas
  3. Pressão vítrea excessiva.
  4. Glaucoma medicamente incontrolável.
  5. Rutura da cápsula posterior ou separações zonulares.
  6. Doentes com apenas um olho com visão potencialmente boa.
  7. Retinopatia diabética proliferativa.
  8. Distrofi a endotelial da córnea.
  9. Perda vítrea operatória.
10. Aniridia.
11. Microftalmo marcado.
12. Catarata da rubéola.
13. Infl amação recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida.
14. A implantação de lentes de câmara posterior na câmara anterior demonstrou ser insegura e não deve ser 

realizada com lentes de câmara posterior.

Advertências/precauções:
  1. Os médicos que considerem a implantação de lentes em qualquer uma das condições aqui descritas devem 

ponderar a potencial relação entre os benefícios e os riscos antes da implantação.
  2. Como em qualquer procedimento cirúrgico, existem riscos envolvidos. É necessário um elevado nível de ha-

bilidade cirúrgica para a implantação de lentes intraoculares. Um cirurgião deve ter observado e/ou assistido a 
inúmeras implantações cirúrgicas e concluído com sucesso um ou mais cursos sobre a implantação de lentes 
intraoculares antes de tentar implantar lentes intraoculares.

  3. As potenciais complicações e reações adversas podem incluir (sem qualquer limitação):
• Deslocação da lente • Edema macular cistoide 

 • Hipópio  • Vitrite
 • Prolapso da íris  • Infeções intraoculares 
 • Bloqueio da pupila • Glaucoma transitório ou persistente 
 • Edema da córnea • Lesão endotelial da córnea
  4. A necessidade de uma iridectomia secundária para o bloqueio da pupila pode ser evitada por uma ou mais 

iridectomias no momento da implantação da LIO. Esta medida preventiva é mais conhecida pelos modelos 
de fixação da câmara anterior e da íris. Foi também determinada a sua aplicação aos modelos de câmara 
posterior.

  5. O manuseamento incorreto desta lente pode causar lesões na háptica e na ótica. Utilize um sistema de 
injeção apropriado para evitar marcar/lesionar a superfície multifocal.

  6. Não foram determinados os efeitos a longo prazo da implantação de lentes intraoculares. Por conseguinte, 
os médicos devem continuar a vigiar os doentes com implantes no acompanhamento pós-operatório.

  7. Podem ocorrer alguns efeitos visuais devido às características multifocais da lente. Estes podem incluir 
alguma perceção de auréolas e/ou claridade à noite.

  8. Alguns doentes podem sentir uma redução da sensibilidade de contraste em comparação com uma LIO 
monofocal, especialmente em condições de baixa luz. Estes devem ter cuidado ao conduzir à noite ou em 
condições de baixa visibilidade.

  9. Para a implantação, o cirurgião deve concentrar-se na emetropia e na melhor centralização da lente.
10. Tenha cuidado para que a lente seja orientada corretamente para a inserção, de forma a evitar que a ótica 

se inverta durante a implantação.
11. A remoção da opacificação da cápsula posterior (PCO) a laser YAG é normalmente realizada na periferia 

fora da zona difrativa multifocal. O cirurgião deve ter cuidado para não lesionar a zona difrativa durante o 
procedimento.

Precauções:
  1. NÃO autoclavar as lentes intraoculares.
  2. NÃO reesterilizar por nenhum método.
  3. NÃO reutilizar.
  4. Para evitar o risco de infeção, elimine o dispositivo se não o implantar. A reutilização de um dispositivo 

explantado pode causar infeção ou comprometer a visão.
  5. Armazenar à temperatura ambiente.
  6. NÃO congelar ou deixar à luz solar.
  7. Utilize apenas soro fisiológico estéril ou uma solução salina equilibrada estéril para enxaguar ou imergir 

as lentes.
  8. NÃO utilize o dispositivo se a bolsa de barreira estéril estiver danificada ou aberta.

Cálculo da potência da lente:
A potência da lente a ser implantada deve ser determinada pré-operativamente. As seguintes referências 
fornecem métodos de cálculo da potência da lente:
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., e Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Instruções de utilização:
NOTA: Para evitar a desidratação, deixe as lentes imersas num frasco até estarem prontas para a utilização. 
As lentes devem ser utilizadas dentro de três minutos depois de terem sido retiradas do frasco.
  1. Pode empregar-se uma variedade de técnicas cirúrgicas durante a implantação de uma lente 

intraocular. O cirurgião deve selecionar um procedimento apropriado para o doente.
  2. Verifique o rótulo na caixa da lente em relação ao modelo de lente adequado, a potência dióptrica e a 

data de expiração.
  3. Abra a caixa da lente e verifique se a potência dióptrica da lente é consistente com as informações 

apresentadas na caixa.
  4. O dispositivo permanecerá estéril até que a bolsa interna seja aberta. Inspecione cuidadosamente a 

bolsa pela existência de rasgos, cortes, punções ou outros sinais de que a bolsa tenha sido aberta ou 
danificada. NÃO implante a LIO se a esterilidade tiver sido comprometida.

  5. Para retirar a lente, abra a bolsa não danificada e transfira o frasco para um ambiente estéril. Retire 
cuidadosamente a tampa e o suporte da lente do frasco, e verifique se a lente está presente no suporte.

  6. Para minimizar a ocorrência de marcas na lente devido ao manuseamento, toda a instrumentação deve 
ser limpa escrupulosamente. Qualquer pinça utilizada para o manuseamento da lente deve ter bordas 
redondas e superfícies lisas.

  7. Ao remover a lente do suporte, NÃO segure a área ótica com a pinça. A LIO deve ser tratada apenas na 
junção háptico-ótica.

  8. Lave bem a lente com o soro fisiológico estéril ou a solução salina equilibrada estéril. Antes da inserção, 
a lente deve ser cuidadosamente examinada para garantir que as partículas não ficam aderidas durante 
o manuseamento.

  9. Orientação da lente para a inserção (observe a Figura 1).

Como é fornecido: A lente intraocular (LIO) difrativa, progressiva e multifocal em acrílico hidrofílico para a 
câmara posterior Aaren Scientific é fornecida estéril, não pirogénica e hidratada em cloreto de sódio USP a 
0,9%, dentro do seu próprio frasco e bolsa de esterilização. A esterilidade é assegurada desde que o selo da 
bolsa de esterilização não tenha sido violado e a bolsa não tenha sido perfurada.

Procedimento operativo: As técnicas cirúrgicas adequadas são da responsabilidade do respetivo cirurgião. 
Ele/ela deve avaliar a adequação do procedimento relevante com base na sua formação e experiência.

Data de expiração / condições de armazenamento:
  1.  A data de expiração está claramente indicada na parte externa da caixa e na embalagem primária.
  2.  Armazenar à temperatura ambiente.
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Figura 1

Lente intraoculare acrilica idrofoba multifocale 
diffrattiva progressiva per impianto nella
camera posteriore con assorbitore di raggi UV

Orientamento della lente per l’inserimento:
La curvatura deve essere rivolta in direzione antiorariaa indicare la parte
anteriore rivolta verso l’alto

OptiVis™

Descrizione: le lenti intraoculari (IOL) acriliche idrofobe multifocali diffrattive progressive per impianto nella 
camera posteriore Aaren Scientific OptiVis™ sono IOL multifocali pieghevoli monopezzo progettate per essere 
impiantate nella sacca capsulare dopo l’estrazione della cataratta per la sostituzione del cristallino umano 
nella correzione dell’afachia in pazienti adulti. Il dispositivo ha un diametro ottico trasparente di 6,0 mm e un 
diametro complessivo di 11,0 mm. L’ottica è biconvessa con un design asferico e una struttura diffrattiva sulla 
superficie posteriore. La struttura diffrattiva focalizza la luce progressivamente da lontano a intervalli di +1,6 
diottrie e da vicino a intervalli da +3,2 diottrie. La lente è realizzata in materiale acrilico idrofobo otticamente 
trasparente, a cui è stato aggiunto un componente che assorbe i raggi UV

Lente:
• Materiale: acrilico idrofobo con assorbitore di raggi UV
•  Indice di rifrazione: 1,46

Indicazioni: le lenti intraoculari acriliche idrofobe multifocali diffrattive progressive per impianto nella camera 
posteriore Aaren Scientific OptiVis™ sono destinate all’impianto primario o secondario nella camera posteriore 
dell’occhio per sostituire il cristallino naturale nella correzione visiva dell’afachia in pazienti adulti a cui è stato 
rimosso un cristallino catarattico per estrazione extracapsulare della cataratta o facoemulsificazione, che 
desiderano ottenere una visione ottimale da lontano, da una distanza intermedia e da vicino. Questi dispositivi 
sono destinati ad essere inseriti nella sacca capsulare. Si raccomanda che l’uso della lente intraoculare sia 
inizialmente limitato a un occhio, a meno che le esigenze del paziente non richiedano diversamente. L’uso 
delle lenti è particolarmente appropriato per i pazienti che non tollerano le lenti a contatto, per i pazienti che 
non sarebbero candidati per gli occhiali per cataratta o per i pazienti che richiedono una lente intraoculare per 
motivi professionali o di altro tipo.

Controindicazioni: il chirurgo deve eseguire un’attenta valutazione preoperatoria e deve applicare un accurato 
giudizio clinico intraoperatorio per decidere il rapporto rischio/benefi cio quando si impianta una lente in un 
paziente affetto da una delle seguenti condizioni:
  1. Uveite cronica, irite, iridociclite o rubeosi iridea.
  2. Cataratta bilaterale congenita.
  3. Eccessiva pressione vitrea.
  4. Glaucoma incontrollabile dal punto di vista medico.
  5. Capsula posteriore rotta o separazioni zonulari.
  6. Pazienti con un solo occhio con una visione potenzialmente buona.
  7. Retinopatia diabetica proliferante.
  8. Distrofi a corneale endoteliale.
  9. Perdita operativa del vitreo.
10. Aniridia.
11. Microftalmo marcato.
12. Cataratta da rosolia.
13. Infi ammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia sconosciuta.
14. È stato dimostrato che l’impianto di lenti per la camera posteriore nella camera anteriore non è sicuro e 

non deve essere eseguito con lenti della camera posteriore.

Avvertenze/Attenzione:
  1. I medici che considerano l’impianto di lenti in una qualsiasi delle condizioni descritte nel presente documento 

dovrebbero valutare il potenziale rapporto rischio/beneficio prima dell’impianto.
  2. Come per qualsiasi procedura chirurgica, sussiste un rischio. Per l’impianto di lenti intraoculari è richiesto un 

alto livello di abilità chirurgica. Un chirurgo dovrebbe aver osservato e/o assistito a numerosi impianti chirurgici 
e dovrebbe aver completato uno o più corsi sull’impianto di lenti intraoculari prima di tentare di impiantare lenti 
intraoculari.

  3. Le potenziali complicanze e reazioni avverse possono includere ma non sono limitate a:
• Lussazione del cristallino  • Edema maculare cistoide 

 • Ipopione   • Vitrite
 • Prolasso dell’iride • Infezioni intraoculari 
 • Blocco pupillare • Glaucoma transitorio o persistente 
 • Edema corneale • Danno endoteliale corneale
  4. La necessità di un’iridectomia secondaria per blocco pupillare può essere prevenuta al momento 

dell’impianto della IOL da una o più iridectomie. Questa misura preventiva è meglio nota per i modelli 
di fissazione della camera anteriore e dell’iride. È stato anche determinato che si applica ai modelli della 
camera posteriore.

  5. L’uso improprio di questa lente può causare danni ai supporti aptici e all’ottica. Utilizzare un sistema di 
iniezione appropriato per evitare di graffiare/danneggiare la superficie multifocale.

  6. Gli effetti a lungo termine dell’impianto di lenti intraoculari non sono stati determinati. Pertanto, i medici 
dovrebbero continuare a monitorare i pazienti che hanno ricevuto l’impianto dopo l’intervento.

  7. A causa delle caratteristiche multifocali della lente possono verificarsi alcuni effetti visivi. Questi possono 
includere una certa percezione di aloni e/o bagliori durante la notte.

  8. Alcuni pazienti possono osservare una riduzione della sensibilità al contrasto rispetto a una IOL monofo-
cale, soprattutto in condizioni di scarsa illuminazione. Occorre informare i pazienti di evitare di guidare di 
notte o in condizioni di scarsa visibilità.

  9. Per l’impianto, il chirurgo deve mirare all’emmetropia e al miglior centraggio della lente.
10. Fare in modo che la lente sia orientata correttamente per l’inserimento, per evitare che l’ottica si capovo-

lga durante l’impianto.
11. La rimozione dell’opacizzazione della capsula posteriore (PCO) mediante laser YAG viene in genere es-

eguita alla periferia al di fuori della zona diffrattiva multifocale. Il chirurgo deve prestare attenzione a non 
danneggiare la zona diffrattiva durante la procedura.

Precauzioni:
  1. NON autoclavare la lente intraoculare.
  2. NON risterilizzare con alcun metodo.
  3. NON riutilizzare.
  4. Per prevenire il rischio di infezione, scartare (smaltire) il dispositivo se non impiantato. Il riutilizzo di un 

dispositivo espiantato potrebbe causare infezioni o compromettere la vista.
  5. Conservare a temperatura ambiente.
  6. NON congelare o lasciare alla luce del sole.
  7. Utilizzare solo una soluzione salina sterile o una soluzione salina bilanciata sterile per il risciacquo o 

l’ammollo della lente.
  8. NON utilizzare il dispositivo se la sacca barriera sterile è danneggiata o aperta.

Calcolo del potere della lente:
Il potere della lente da impiantare deve essere determinato prima dell’intervento. I seguenti riferimenti 
forniscono metodi di calcolo del potere della lente:
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Istruzioni per l’uso:
NOTA: per evitare la disidratazione, lasciare la lente immersa nella fiala fino al momento dell’uso. La lente 
deve essere utilizzata entro 3 minuti dalla rimozione dalla fiala.
  1. Durante l’impianto di una lente intraoculare può essere impiegata una varietà di tecniche chirurgiche. Il 

chirurgo deve selezionare una procedura adatta al paziente.
  2. Controllare l’etichetta sulla scatola della lente per verificare il modello di lente, il potere diottrico e la data 

di scadenza corretti.
  3. Aprire la scatola della lente e verificare che il potere diottrico della lente sia coerente con le informazioni 

sulla scatola.
  4. Il dispositivo è sterile fino all’apertura della sacca interna. Ispezionare attentamente la sacca per 

individuare eventuali strappi, tagli, forature o altri segni di apertura o danneggiamento della stessa. NON 
impiantare la IOL se la sua sterilità è stata compromessa. 

  5. Per rimuovere la lente, aprire la sacca non danneggiata e trasferire la fiala in un ambiente sterile. 
Rimuovere con cautela il cappuccio e il supporto della lente dalla fiala, verificare che la lente sia 
presente nel supporto.

  6. Per ridurre al minimo il verificarsi di graffi sulla lente dovuti alla manipolazione, tutta la strumentazione 
deve essere scrupolosamente pulita. Qualsiasi pinza utilizzata per la manipolazione delle lenti deve avere 
bordi arrotondati e superfici lisce.

  7. Quando si rimuove la lente dal supporto, NON afferrare l’area ottica con le pinze. La IOL deve essere 
manipolata solo dalla giunzione ottica aptica.

  8. Sciacquare accuratamente la lente utilizzando una soluzione salina sterile o una soluzione salina 
bilanciata sterile. Prima dell’inserimento, la lente deve essere esaminata attentamente per assicurarsi 
che durante la manipolazione non abbiano aderito particelle alla sua superficie.

  9. Orientare la lente per l’inserimento (vedere la Figura 1).

Modalità di fornitura: le lenti intraoculari acriliche idrofobe multifocali diffrattive progressive per impianto 
nella camera posteriore di Aaren Scientific vengono fornite sterili, apirogene e idratate in cloruro di sodio USP 
allo 0,9%, all’interno della rispettiva fiala e della sacca di sterilizzazione. La sterilità è assicurata a condizione 
che la guarnizione della sacca di sterilizzazione non sia stata compromessa o che non sia stata perforata.

Procedura operativa: le tecniche chirurgiche appropriate sono responsabilità del rispettivo chirurgo. Il 
chirurgo deve valutare l’adeguatezza della relativa procedura in base alla sua formazione ed esperienza.

Data di scadenza/Condizioni di conservazione:
  1.  La data di scadenza è chiaramente indicata all’esterno della scatola e sulla confezione principale.
  2.  Conservare a temperatura ambiente.
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Figura 1

Multifokale, progressive, diffraktive,
hydrophile Intraokularlinse aus Acryl für
die Hinterkammer mit U. V.- Absorber

Ausrichtung der Linse für das Einsetzen:
Die Ausbuchtung muss gegen den Uhrzeigersinn ausgerichtet sein, um vorne 
oben anzuzeigen

OptiVis™

Beschreibung: Die multifokalen, progressiven, diffraktiven, hydrophilen Intraokularlinsen (IOLs) aus Acryl 
für die Hinterkammer von Aaren Scientific OptiVis™ sind einteilige, faltbare, multifokale IOLs, die darauf 
ausgelegt sind, nach einer Kataraktextraktion als Ersatz der menschlichen Augenlinse in den Kapselsack 
implantiert zu werden, um eine Aphakie bei erwachsenen Patienten zu korrigieren. Das Produkt hat einen 
klaren optischen Durchmesser von 6,0 mm und einen Gesamtdurchmesser von 11,0 mm. Die Optik ist 
bikonvex mit einem asphärischen Design und einer diffraktiven Struktur an der hinteren Oberfläche. Durch die 
diffraktive Struktur wird das Licht bei +1,6 Dioptrien progressiv von einer weiten auf eine mittlere Entfernung 
und bei +3,2 Dioptrien auf eine nahe Entfernung gebündelt. Die Linse besteht aus einem optisch klaren, 
hydrophoben Acrylmaterial, dem eine UV-absorbierende Komponente hinzugefügt wurde.

Linse:
• Material: hydrophiles Acrylmaterial mit UV-Absorber
•  Brechungsindex: 1,46

Indikationen: Die multifokalen, progressiven, diffraktiven, hydrophilen Intraokularlinsen aus Acryl für die 
Hinterkammer von Aaren Scientific OptiVis™ sind vorgesehen für die primäre oder sekundäre Implantation 
in der Hinterkammer des Auges, um die natürliche Augenlinse bei der visuellen Korrektur einer Aphakie 
bei erwachsenen Patienten zu ersetzen, bei denen eine eingetrübte Linse durch eine extrakapsuläre 
Kataraktextraktion oder Phakoemulsifikation entfernt wurde und die sich eine Sehfähigkeit im Nah-, Zwischen- 
und Fernbereich wünschen. Diese Produkte sind für die Platzierung im Kapselsack vorgesehen. Es wird 
empfohlen, die Verwendung der Intraokularlinse zunächst auf ein Auge zu beschränken, sofern die Bedürfnisse 
des Patienten nichts anderes vorschreiben. Die Verwendung der Linsen ist besonders geeignet für Patienten, 
die keine Kontaktlinsen vertragen, die keine Kandidaten für Starbrillen sind, oder für Patienten, die aus 
beruflichen oder anderen Gründen eine Intraokularlinse benötigen.

Kontraindikationen: Der Chirurg sollte vor der Operation eine sorgfältige Untersuchung sowie eine umsichtige 
klinische Beurteilung durchführen, um das Nutzen-Risiko-Verhältnis für die Implantation bei einem Patienten mit 
einer der folgenden Erkrankungen zu ermitteln:
  1. Chronische Uveitis, Iritis, Iridozyklitis oder Rubeosis iridis.
  2. Bilaterale kongenitale Katarakte
  3. Übermäßiger Glaskörperdruck.
  4. Medizinisch nicht kontrollierbares Glaukom.
  5. Gerissene Hinterkapsel oder Abtrennung der Zonularfasern.
  6. Patienten mit nur einem Auge mit potenziell gutem Sehvermögen.
  7. Proliferative diabetische Retinopathie.
  8. Endotheliale Hornhautdystrophie.
  9. Operativer Glaskörperverlust.
10. Aniridie
11. Ausgeprägter Mikrophthalmus.
12. Katarakt nach Röteln-Infektion.
13. Wiederkehrende anteriore oder posteriore Segmententzündung mit unbekannter Ätiologie.
14. Die Implantation von Hinterkammer-Linsen in der Vorderkammer hat sich als unsicher erwiesen und sollte 

nicht mit Hinterkammer-Linsen durchgeführt werden.

Warnungen/Vorsichtshinweise:
  1. Ärzte, die eine Linsenimplantation unter einer der hier beschriebenen Voraussetzungen in Betracht ziehen, sollten 

das potenzielle Nutzen-Risiko-Verhältnis vor der Implantation abwägen.
  2. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Für die Implantation von Intraokularlinsen sind hohe 

chirurgische Fähigkeiten erforderlich. Ein Chirurg sollte bei einer hohen Anzahl an chirurgischen Implantationen 
zugesehen und/oder assistiert haben und einen oder mehrere Seminare zur Implantation von Intraokularlinsen 
erfolgreich abgeschlossen haben, bevor er versucht, Intraokularlinsen zu implantieren.

  3. Zu den potenziellen Komplikationen und unerwünschten Reaktionen können u. a. die folgenden zählen:
• Dislokation der Linse  • Zystoides Makulaödem 

 • Hypopyon  • Vitritis
 • Irisprolaps • Intraokulare Infektionen 
 • Pupillarblock • Transientes oder persistentes Glaukom 
 • Korneales Ödem • Korneale Endothelschädigung
  4. Einer erforderlichen sekundären Iridektomie für einen Pupillarblock kann durch eine oder mehrere Iri-

dektomien zum Zeitpunkt der IOL-Implantation vorgebeugt werden. Diese präventive Maßnahme ist bess-
er bekannt bei Modellen für die Vorderkammer und zur Fixierung der Iris. Es wurde außerdem bestimmt, 
dass sie für Vorderkammer-Modelle angewendet werden kann.

  5. Eine unsachgemäße Handhabung dieser Linse kann zu Beschädigungen der Haptik und der Optik führen. 
Verwenden Sie ein geeignetes Injektionssystem, um Markierungen/Beschädigungen der multifokalen 
Oberfläche zu vermeiden.

  6. Die Langzeitwirkungen der Implantation von Intraokularlinsen wurden noch nicht ermittelt. Daher sollten 
Ärzte ihre Implantatpatienten weiterhin nach der Operation überwachen.

  7. Aufgrund der multifokalen Eigenschaften der Linse können einige optische Effekte auftreten. Diese können 
u. a. als Lichthöfe und/oder Blendungen bei Nacht wahrgenommen werden.

  8. Bei einigen Patienten kann eine Verringerung der Kontrastempfindlichkeit im Vergleich zu einer mono-
fokalen IOL auftreten, insbesondere bei schlechten Lichtverhältnissen. Sie sollten bezüglich des Führen 
eines Fahrzeugs bei Nacht oder bei schlechten Lichtverhältnissen vorgewarnt werden.

  9. Für die Implantation sollte der Chirurg eine Normalsichtigkeit und die beste Zentrierung der Linse anvisieren.
10. Achten Sie beim Einsetzen auf eine korrekte Ausrichtung der Linse, um zu verhindern, dass die Optik 

während der Implantation umgekehrt wird.
11. Das Entfernen der Eintrübung der Hinterkapsel (Posterior Capsule Opacification, PCO) durch einen YAG-

Laser erfolgt typischerweise an der Peripherie außerhalb der multifokalen diffraktiven Zone. Der Chirurg 
muss mit Vorsicht vorgehen, um die diffraktive Zone während des Verfahrens nicht zu beschädigen.

Vorsichtsmaßnahmen:
  1. Die Intraokularlinse darf NICHT autoklaviert werden.
  2. Es darf KEINE Methode zum erneuten Sterilisieren angewendet werden.
  3. NICHT wiederverwenden.
  4. Zur Vermeidung von Infektionsrisiken das Produkt entsorgen, falls es nicht implantiert wird. Die 

Wiederverwendung eines explantierten Produkts könnte eine Infektion verursachen oder das 
Sehvermögen beeinträchtigen.

  5. Bei Umgebungstemperatur lagern.
  6. NICHT einfrieren oder Sonneneinstrahlung aussetzen.
  7. Nur sterile Salzlösung oder ausgeglichene Salzlösung zum Spülen und Einweichen der Linse verwenden.
  8. Das Produkt darf NICHT verwendet werden, wenn der Beutel mit dem Sterilitätssiegel beschädigt oder 

offen ist.

Berechnung der Linsenstärke:
Die Stärke der zu implantierenden Linse sollte präoperativ ermittelt werden. Die folgenden Referenzen bieten 
Methoden zur Berechnung der Linsenstärke:
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Gebrauchsanweisungen:
HINWEIS: Um ein Austrocknen zu vermeiden, sollte die Linse bis zu ihrer Verwendung im Fläschchen bleiben. 
Die Linse sollte innerhalb von 3 Minuten nach der Entnahme aus dem Fläschchen verwendet werden.
  1. Während der Implantation einer Intraokularlinse können zahlreiche chirurgische Techniken angewendet 

werden. Der Chirurg sollte ein Verfahren wählen, das für den Patienten geeignet ist.
  2. Auf dem Etikett auf der Schachtel der Linse finden Sie das geeignete Linsenmodell, den Brechwert und 

das Ablaufdatum.
  3. Öffnen Sie die Schachtel der Linse und vergewissern Sie sich, dass der Brechwert der Linse mit den 

Angaben auf der Schachtel übereinstimmt.
  4. Das Produkt ist steril bis der innere Beutel geöffnet wird. Prüfen Sie den Beutel sorgfältig auf Risse, 

Schnitte, Einstiche oder andere Anzeichen dafür, dass der Beutel geöffnet oder beschädigt wurde. 
Implantieren Sie die Linse NICHT, wenn die Sterilität beeinträchtigt wurde.

  5. Öffnen Sie zum Herausnehmen der Linse den unbeschädigten Beutel und bringen Sie das Fläschchen 
in eine sterile Umgebung. Entfernen Sie vorsichtig den Deckel und die Linsenhalterung aus dem 
Fläschchen und vergewissern Sie sich, dass sich die Linse in der Halterung befindet.

  6. Um Markierungen auf der Linse durch die Handhabung zu minimieren, sollten alle Instrumente absolut 
sauber sein. Jede für die Handhabung der Linse verwendete Pinzette muss über abgerundete Kanten 
und glatte Oberflächen verfügen.

  7. Greifen Sie den optischen Bereich beim Herausnehmen der Linse aus der Halterung NICHT mit der 
Pinzette. Die IOL sollte ausschließlich an der Verbindungsstelle von Haptik und Optik gegriffen werden.

  8. Spülen Sie die Linse gründlich mit steriler Salzlösung oder steriler ausgeglichener Salzlösung ab. Vor 
dem Einsetzen sollte die Linse sorgfältig inspiziert worden sein, um sicherzustellen, dass sich während 
der Handhabung keine Partikel angehaftet haben.

  9. Richten Sie die Linse für das Einsetzen aus (siehe Abbildung 1).

Auslieferungszustand: Die multifokale, progressive, diffraktive, hydrophile Intraokularlinse aus Acryl für die 
Hinterkammer von Aaren Scientific wird steril, nicht pyrogen und hydratisiert in 0,9 %-igem Natriumchlorid 
USP in ihrem eigenen Fläschchen und Sterilisationsbeutel geliefert. Die Sterilität ist gewährleistet, sofern die 
Versiegelung des Sterilisationsbeutels nicht beschädigt oder der Beutel durchstochen wurde.

Operationsverfahren: Die geeigneten chirurgischen Techniken liegen in der Verantwortung des/der jeweiligen 
Chirurgen/Chirurgin. Er oder sie muss die Angemessenheit des relevanten Verfahrens basierend auf seiner 
oder ihrer Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

Ablaufdatum/Lagerungsbedingungen:
  1.  Das Ablaufdatum ist deutlich auf der Außenseite der Schachtel und auf der primären Verpackung 

angegeben.
  2.  Bei Umgebungstemperatur lagern
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Abbildung 1

Multifokālā progresīvā difrakcijas mugurējās 
kameras hidrofilā akrila intraokulārā lēca ar 
UV absorbētāju

Lēcas ievietošanas virziens:
Izcilnim jābūt vērstam pretēji pulksteņrādītāja kustības virzienam ar priekšējo 
augšējo daļu

OptiVis™

Apraksts: Aaren Scientific OptiVis™ multifokālās progresīvās difraktīvās mugurējās kameras hidrofilā akrila 
intraokulārās lēcas (IOL) ir salokāmas multifokālās viengabala IOL, kas paredzētas implantēšanai kapsulārajā 
maisiņā pēc kataraktas ekstrakcijas, lai aizstātu dabisko kristālisko lēcu afakijas korekcijā pieaugušajiem 
pacientiem. Ierīces optiskais diametrs ir 6,0 mm, bet kopējais diametrs ir 11,0 mm. Optikas forma ir abpusēji 
izliekta ar asfērisku dizainu un difrakcijas struktūru aizmugurējā virsmā. Difraktīvā struktūra fokusē gaismu 
pakāpeniski tālumā līdz vidējam attālumam pie +1,6 dioptrijām un tuvumā pie +3,2 dioptrijām. Lēca izgatavota no 
optiski dzidra hidrofilā akrila materiāla, kam pievienots UV absorbējošs komponents.

Lēca:
• Materiāls: hidrofilais akrils ar UV absorbētāju
•  Refrakcijas indekss: 1,46

Indikācijas: Aaren Scientific OptiVis™ multifokālās progresīvās difraktīvās mugurējās kameras hidrofilā akrila 
intraokulārās lēcas ir paredzētas primārai vai sekundārai implantācijai acs mugurējā kamerā, lai aizstātu dabisko 
kristālisko lēcu afakijas redzes korekcijā pieaugušiem pacientiem, kuriem kataraktas operācijas laikā izņemta 
apduļķotā lēca ar ekstrakapsulāru kataraktas ekstrakciju jeb fakoemulsifikāciju, tādējādi ļaujot pacientiem 
redzēt gan tuvumā, gan tālumā, kā arī vidējā redzes attālumā. Šīs ierīces ir paredzētas ievietošanai kapsulārajā 
maisiņā. Intraokulāro lēcu sākotnēji ieteicams lietot tikai vienai acij, ja vien pacients nav noteicis citādi. Lēca ir 
īpaši piemērota pacientiem, kuri nepanes kontaktlēcas, kuriem nav piemērotas kataraktas brilles, vai kuriem 
intraokulārā lēca ir nepieciešama profesionālai lietošanai vai citu iemeslu dēļ.

Kontrindikācijas: Ķirurgam pirms operācijas jāveic rūpīgs pacienta novērtējums un rūpīgs intraoperatīvais 
klīniskais novērtējums, lai noteiktu ieguvumu/riska attiecību pacientam, kuram ir kāds no tālāk norādītajiem 
stāvokļiem:
  1. Hronisks uveīts, irīts, iridociklīts vai rubeoze iridis.
  2. Iedzimta divpusēja katarakta.
  3. Pārāk liels stiklveida ķermeņa spiediens.
  4. Medicīniski nekontrolējama glaukoma.
  5. Plīsums mugurējā lēcas kapsulā vai zonulārs bojājums.
  6. Pacienti tikai ar vienu aci, bet ar potenciāli labu redzi.
  7. Diabētiskā proliferatīvā retinopātija.
  8. Radzenes endotēlija distrofi ja.
  9. Stiklveida ķermeņa zudums pēc operācijas.
10. Anirīdija.
11. Mikroftalmoss.
12. Masaliņu izraisīta katarakta.
13. Periodisks nezināmas etioloģijas iekaisums acs priekšējā vai mugurējā segmentā.
14. Ja ir zināms, ka mugurējās kameras lēcas implantēšana priekšējā kamerā nav droša, un to nedrīkst veikt ar 

mugurējās kameras lēcām.

Brīdinājumi/Piesardzības pasākumi:
  1. Ārstiem, kas lemj par lēcas implantāciju jebkurā no šeit aprakstītajiem nosacījumiem, pirms implantācijas jānovērtē 

iespējamā ieguvumu/riska attiecība.
  2. Tāpat kā jebkura ķirurģiskā procedūra, lēcas implantācija ietver zināmu risku. Intraokulārās lēcas implantācijas 

veikšanai nepieciešamas augsta līmeņa ķirurģiskās prasmes. Ķirurgam pirms intraokulārās lēcas implantēšanas 
ir jānovēro un/vai jāasistē vairākās ķirurģiskās implantācijas procedūrās un sekmīgi jāpabeidz viens vai vairāki 
intraokulārās lēcas implantācijas kursi.

  3. Iespējamās komplikācijas un nevēlamās blakusparādības var būt, piemēram:
• Lēcas izmežģījums • Cistoīda makulas tūska 

 • Hipopions  • Vitrīts
 • Varavīksnenes prolapss • Intraokulāras infekcijas 
 • Acu zīlīšu blokāde  • Pārejoša vai pastāvīga glaukoma 
 • Radzenes tūska • Radzenes endotēlija bojājums
  4. Nepieciešamību pēc sekundāras iridektomijas zīlītes blokādes gadījumā var novērst, implantācijas laikā 

veicot vienu vai vairākas IOL iridektomijas. Šis profilaktiskais pasākums ir labāk zināms priekšējās kameras 
un varavīksnenes fiksācijas procedūrās. Tāpat to izmanto mugurējās kameras modeļu gadījumā.

  5. Nepareizas rīcības gadījumā ar lēcu var sabojāt lēcu un optiku. Lai nesaskrāpētu/nesabojātu multifokālo 
virsmu, izmantot atbilstošu injicēšanas sistēmu.

  6. Intraokulārās lēcas implantācijas efektivitāte ilgtermiņā nav noteikta. Tādēļ ārstiem pēcoperācijas periodā 
jāturpina uzraudzīt pacienti ar implantiem.

  7. Lēcas multifokālo īpašību dēļ var rasties vizuālie efekti. Tie var būt halo efekts un/vai atspīdums naktī.
  8. Dažiem pacientiem var samazināties kontrasta jutība, salīdzinot ar monofokālo IOL, īpaši vājā 

apgaismojumā. Tādēļ pacienti ir jābrīdina par transportlīdzekļa vadīšanu nakts laikā vai sliktas redzamības 
apstākļos.

  9. Implantācijas laikā ķirurgam ir jākoncentrējas uz emmetropiju un pareizi jācentrē lēca.
10. Lai implantācijas laikā optiskais instruments neapgrieztos otrādi, lēca jāievieto pareizā virzienā.
11. Apduļķotās mugurējās kapsulas (PCO) izņemšanu ar YAG lāzeru parasti veic perifērijā ārpus multifokālās 

difrakcijas zonas. Ķirurgam jāievēro piesardzība, lai procedūras laikā nesabojātu difrakcijas zonu.

Piesardzības pasākumi:
  1. NESTERILIZĒT intraokulāro lēcu autoklāvā.
  2. NESTERILIZĒT atkārtoti ar citām metodēm.
  3. NELIETOT atkārtoti.
  4. Lai novērstu inficēšanās risku, izmest ierīci, kas nav implantēta. Eksplantētas ierīces atkārtota 

izmantošana var izraisīt infekciju vai apdraudēt redzi.
  5. Glabāt apkārtējās vides temperatūrā.
  6. NESALDĒT vai neatstāt saules gaismā.
  7. Lēcas skalošanai vai mērcēšanai izmantot tikai sterilu sāls šķīdumu vai sterilu sabalansētu sāls šķīdumu.
  8. NELIETOT ierīci, ja maisiņa sterilā barjera ir bojāta vai atvērta.

Lēcas optiskā stipruma aprēķins:
Pirms operācijas jānosaka implantējamās lēcas optiskais stiprums. Tālāk minētās atsauces sniedz lēcas optiskā 
stipruma aprēķināšanas metodes:
  (A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. Binkhorst, 1978.
  (B)  Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Lietošanas pamācība:
PIEZĪME! Lai izvairītos no dehidratācijas, atstāt lēcu iemērktu flakonā, līdz tā ir gatava lietošanai. Lēca jāizlieto 3 
minūšu laikā pēc izņemšanas no flakona.
  1. Intraokulārās lēcas implantācijas laikā var izmantot dažādas ķirurģiskās metodes. Ķirurgam jāizvēlas 

pacientam piemērota procedūra.
  2. Lēcas pareizais modelis, dioptriskais stiprums un derīguma termiņš ir norādīts uz lēcas kastītes etiķetes.
  3. Atveriet lēcas kastīti un pārbaudiet, vai lēcas dioptrija atbilst uz kastītes norādītajai informācijai.
  4. Ierīce pirms iekšējā maisiņa atvēršanas ir sterila. Rūpīgi pārbaudiet, vai maisiņam nav plīsumu, 

iegriezumu, caurduršanas vai citu pazīmju, un vai maisiņš nav atvērts vai kā citādi bojāts. NEIMPLANTĒT 
IOL, ja sterilitāte ir apdraudēta.

  5. Lēcu izņem, atverot nebojāto maisiņu un novietojot flakonu sterilā vidē. Uzmanīgi noņemiet vāciņu un 
izņemiet lēcas turētāju no flakona, pārbaudiet, vai turētājā ir lēca.

  6. Lai līdz minimumam samazinātu skrāpējumu rašanos uz lēcas, kas var rasties apstrādes laikā, visiem 
instrumentiem jābūt nevainojamā kārtībā. Visām knaiblēm, ko izmanto lēcas apstrādei, jābūt apaļām 
malām un gludām virsmām.

  7. Izņemot lēcu no turētāja, NESATVERIET optisko zonu ar knaiblēm. IOL drīkst satvert tikai aiz optiskā 
instrumenta haptiskās savienojuma daļas.

  8. Rūpīgi noskalojiet lēcu, izmantojot sterilu sāls šķīdumu vai sterilu sabalansētu sāls šķīdumu. Pirms 
ievietošanas lēca ir rūpīgi jāpārbauda, lai pārliecinātos, vai apstrādes laikā tai nav pielipušas daļiņas.

  9. Lēcas ievietošanas virziens (skatīt 1. att.)

Piegādes veids: „Aaren Scientific” progresīvā multifokālā difraktīvā hidrofilā akrila mugurējās kameras 
intraokulārā lēca tiek piegādāta kā sterila, nepirogēna lēca, kas hidratēta USP 0,9% nātrija hlorīda šķīdumā 
flakonā, kas ievietots sterilā maisiņā. Sterilitāte tiek nodrošināta tikai tad, ja nav bojāts sterilais maisiņa blīvējums 
vai maisiņš nav pārdurts.

Procedūra operācijas laikā: Par atbilstošu ķirurģisko metožu izmantošanu atbild ķirurgs, kurš veic procedūru. 
Ķirurga pienākums ir novērtēt attiecīgās procedūras piemērotību pacientam, pamatojoties uz savu izglītību un 
pieredzi.

Derīguma termiņš/uzglabāšanas apstākļi:
  1.  Derīguma termiņš ir skaidri norādīts uz kastītes un uz primārā iepakojuma.
  2.  Glabāt apkārtējās vides temperatūrā
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