
Popis:
Aaren Scientific hydrofilní akrylátové nitrooční zadně komorové čočky s UV 
inhibitorem  jsou určeny k implantaci do kapsulárního pouzdra po extrakap-
sulární extrakci katarakty. Optika je bikonvexní. Je vyrobena z opticky čirého 
hydrofilního akrylického materiálu, ke kterému byl přidán UV absorbující 
komponent.
 
Čočka:   
• Materiál...................................................... hydrofilní akrylát s UV inhibitorem 
• Refrakční index.........................................................................................1.46

Haptika:                           
• Konfigurace.................................................................................... Modified-C
• Materiál....................................... Polyvinyliden Fluorid monofilament (PVDF)
• Barva..................................................................................................... Modrá

Indikace:
Aaren Scientific čočky jsou určeny k primární nebo sekundární implantaci 
do zadní komory pacientům, kde byla kataraktovou extrakcí odstraněna kat-
araktou změněná čočka. Je doporučováno nejdříve provést implantaci čočky 
na jednom oku, dokud si stav pacienta neurčí jinak. Použití čoček je vhodné 
nejdříve u pacientů, kteří netolerují kontaktní čočky, kteří nemohou nosit 
kataraktové brýle, nebo pro pacienty, kteří z pracovních důvodů nebo jiných, 
potřebují nitrooční čočku. 

Komplikace: Chirurg musí před operací i v průběhu operace provést pečlivé 
klinické posouzení a stanovit poměr přínosů a rizik implantace čočky u 
pacientů s některým s těchto stavů:
  1. Chronická uveitida, zánět duhovky, iridocyclytis, rubeosis duhovky.
  2. Vrozená oboustranná katarakta.
  3. Nadměrný tlak sklivce.     
  4. Medikamentózně nekontrolovaný glaukom. 
  5. Ruptura zadního pouzdra nebo zonulární separace. 
  6. Pacienti s jen jedním okem, s potenciálně dobrým viděním. 
  7. Proliferativní diabetická retinopatie.
  8. Dystrofie endotelu rohovky.
  9. Operační ztráta sklivce
10. Aniridie. 
11.  Označený mikroftalmus.
12. Rekurentní zánět před ního nebo zadního segmentu bez známé etiologie.
13. Katarakta Rubella.
14. Implantace zadně komorové čočky do přední komory se jeví být nestabil 

ní a proto by se neměla provádět zadně komorovýma čočkama.

Varování/Opatrnost:
  1. Lékaři zvažující implantaci čočky při některém ze stavů uvedených v 

tomto dokumentu musí před implantací posoudit poměr potenciálních 
přínosů a rizik.

  2. Tak jako u všech chirurgických zákroků, je zde určité riziko. Implantace 
nitrooční čočky vyžaduje velmi zkušeného a  náležitě trénovaného očního 
operatéra, operatér by měl odsledovat a/ nebo odasistovat mnoho chirur-
gických implantací a absolvovat úspěšně kurzy implantace čočky - jeden 
nebo více, a to ještě před vlastním pokusem o implantaci nitrooční čočky. 

  3. Potenciální komplikace a nepříznivé reakce zahrnují, ale nejsou ome-
zeny na:

  • dislokaci čočky • zánět sklivce
 • blok pupily • poškození endothelu rohovky
 • cystoidní otok makuly • prolaps duhovky
 • hypopyon • nitrooční infekce
 • otok rohovky  • přechodný nebo přetrvávající glaukom
  4. Ze předejít sekundární iridektomii kvůli pupilárnímu bloku a to prove 

dením  jedné, nebo vícero iridektomiemi během implantace čočky. Toto 
opatření je lépe známé pro modely předně komorové a modely fixoané 
na duhovku. Je to také určeno pro použití na zadně komorové modely.

  5. Nevhodné zacházení s touto čočkou může způsobitpoškození haptik a 
optiky.  

  6. Dlouhodobý efekt implantace nitrooční čočky nebyl určen. Proto by měli 
lékaři pacienta po operaci monitorovat až do doby, než se ukončí studie, 
která toto sleduje.  

Upozornění:
  1. Neautoklávovat nitrooční čočku. 
  2. Opakovaně nesterilizujte žádnou metodou, na jedno použití !
  3.  Aby nedošlo k infekci, neimplantované zařízení zlikvidujte (vyhoďte). 

Opakované použití explantovaného zařízení by mohlo vést k infekci nebo 
zhoršit zrak.

  4. Skladujte při pokojové teplotě.
  5. Nezmrazujte nebo nenechávejte na slunci. 
  6. K oplachování nebo máčení používejte jen BSS roztok (vyvážený solný 

roztok).
 
Předoperační výpočet dioptrií:
Síla implantované intraokulární čočky by měla být určena před operací. 
Následující publikace poskytují metodu výpočtu dioptrií: 
(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.

Pokyny k použití: 
Poznámka: aby jste se vyhnuli dehydrataci, ponechejte čočku namočenou v 
lahvičce až do doby, než čočku chcete použít. Čočka by měla být použita do 
3 minut od vyjmutí z lahvičky.
  1. Mnoho variací chirurgických technik smí být použito k implantaci nitrooční 

čočky.  Chirurg by si měl vybrat takový postup, který je vhodný danému 
pacientovi. 

  2. Zkontrolujte nálepku na krabičce čočky, zda čočka je odpovídajícího typu, 
dioptrie a expirace. 

  3. Otevřete balení a ověřte dioptrickou sílu čočky
  4. Orientujte správně čočku k implantaci ( viz. obrázky )

Způsob dodání:
Aaren Scientific hydrofilní akrylátové nitrooční zadně komorové čočky se 
dodávají sterilní, apyrogenní a hydratované v USP BSS roztoku s vlastní 
skleněnou nádobou a sterilizačním obalem. Sterilizace je bezpečně zajištěna, 
až do doby poškození uzávěru sterilizačního obalu, nebo jeho propíchnutí.

Expirační doba: 
Expirační doba je vyznačena na vnější straně obalu krabičky.

Jak orientovat čočku pro vložení:   
Po vyjmutí čočky z ampulky se ujistěte, že vrchol haptik směřuje 
doleva, když se díváte na čočku ze shora.

Hydrofilní akrylátová nitrooční zadně 
komorová čočka s UV inhibitorem

Description:
Les lentilles acrylique hydrophile intra-oculaires de chambre postérieure à 
absorbance UV sont conçues pour être implantées dans le sac capsulaire 
à la suite d’une extraction extra-capsulaire de la cataracte. De conception 
biconvexe, elles sont fabriquées à base d’un matériau acrylique hydrophile 
vide auquel est ajouté un composant permettant d’absorber les rayons 
ultraviolets.

Spécifications de la lentille:  
•  Matériau............................................ acrylique hydrophile à absorbance UV
•  Indice de réfraction..................................................................................1,46

Spécifications de la haptique (lentilles pluriannulaires):
• Configuration.......................................................................... Modification C
•  Matériau............................  polyvinylidene de fluoride (PVDF) monofilament
•  Couleur................................................................................................... bleu

Indications:
Les lentilles intra-oculaires Aaren Scientific sont conçues pour une première 
ou deuxième implantation dans la chambre postérieure chez les patients dont 
une lentille cataractée a été retirée à l’issue d’une extraction de la cataracte. 
Il est recommandé de n’utiliser au départ la lentille intra-oculaire que sur 
un œil sauf dans des cas particuliers liés à l’état du patient. L’utilisation de 
lentilles est spécialement recommandée chez les patients qui ne supportent 
pas les lentilles de contact, ne doivent pas de verres pour aphaques ou ont 
besoin de lentilles intraoculaires pour exercer leurs activités professionnelles.

Contre-Indications: Le chirurgien doit procéder à une évaluation préopéra-
toire et à un avis clinique peropératoire soigneux pour déterminer le rapport 
bénéfice/risque lors de l’implantation d’une lentille sur un patient présentant 
l’une des conditions suivantes: 
  1. Inflammation chronique de l’uvea, de l’iritis, de l’iridocyclytis, de la 

rubéose d’iridis.
  2. Cataractes bilatérales congénitales.
  3. Pression vitreuse excessive.
  4. Glaucome médicalement incontrôlable.
  5. Capsule postérieure fracturée ou séparations.
  6. Patients possédant seulement un œil doté d’une bonne vision potentielle. 
  7. Diabète rétinien prolifère.
  8. Dystrophie de l’endothélium cornéen.
  9. Perte opératoire de l’humeur vitrée
10. Aniride.
11. Microphtalmie accentuée.
12. Inflammation récurrente et à l’étiologie inconnue du segment antérieur ou 

postérieur.
13. Cataracte d’origine rubéolique.
14. L’implantation de lentilles de chambre postérieure dans la chambre 

antérieure comporte des risques et est dès lors contre-indiquée.

Avertissement/Important:
  1. Les médecins envisageant une implantation de lentille dans le contexte de 

l’une des conditions décrites ici doivent évaluer le rapport bénéfice/risque 
potentiel avant l’implantation.

  2. Comme toute opération chirurgicale, l’implantation d’une lentille intra-oculaire 
comporte des risques. L’implantation d’une lentille intra-oculaire exige une 
parfaite connaissance de la technique chirurgicale. Avant de tenter toute 
opération, le chirurgien doit avoir observé et/ou pratiqué de nombreuses im-
plantations chirurgicales et avoir suivi avec succès un ou plusieurs cours sur 
les implantations de lentilles intra-oculaires.

  3. Parmi les complications éventuelles et les effets indésirables, citons notam-
ment:

 •  Dislocation de la lentille •  Vitrification 
 •  Blocage de la pupille •  Œdème de la cornée 
 •  Prolapsus de l’iris •  Hypopion 
 •  Endommagement de l’endothélium cornéen 
 •  Infections intra-oculaires •  Œdème de cystoïde musculaire 
 •  Glaucome passager ou tenace
  4.   L’incision secondaire de l’iris pour lever le bloc pupillaire peut être 

évitée en pratiquant une ou plusieurs incisions de l’iris au moment de 
l’implantation de la lentille intra-oculaire. Cette mesure préventive est 
mieux connue pour les lentilles pour chambre antérieure et celles à fixa-
tion irienne, mais il est aussi établi qu’elle peut être adoptée dans le cas 
des lentilles de chambre postérieure.  

  5.   La manipulation inadéquate de cette lentille peut endommager les anses 
et surfaces optiques.

  6. Les effets à long terme des implantations de lentilles intra-oculaires n’ont 
pas été déterminés. Par conséquent, les médecins doivent effectuer un 
suivi postopératoire de leurs patients.

Précautions:
  1. Ne pas stériliser la lentille intra-oclaire en autoclave  
  2.  Ne jamais restériliser quelle que soit la méthode utilisée
  3. Pour éviter les risques d’infection, mettre au rebut (jeter) le dispositif s’il 

n’est pas implanté. La réutilisation d’un dispositif retiré peut provoquer 
une infection ou peut compromettre la vision.

  4.  Conserver à température ambiante.
  5.  Ne pas congeler ou laisser au soleil.
  6. Utiliser uniquement une solution saline stérile équilibrée pour rincer ou 

conserver la lentille.

Calcul de la puissance de la lentille:
La puissance de la lentille destinée à l’implantation doit être déterminée 
avant l’opération. Pour de plus amples informations sur les méthodes de 
calcul possibles, consultez les ouvrages suivants :
(A) Brinkhorst, R.D.: Intraocular Lens  Power Calculation Manual, New York, 

Richard D. Brinkhorst, 1978.
(B)  Retziaff J., Sanders D., et Kraft M.: A Manual of Implant Power 

Calculation.

Mode d’emploi:
NOTE:  Afin d’éviter toute déshydratation, laisser la lentille immergée dans 
le flacon jusqu’à ce qu’elle soit prête à être utilisée. Il est préférable que la 
lentille soit utilisée en moins de 3 minutes après avoir été retirée du flacon.
  1.  Plusieurs techniques chirurgicales peuvent être employées pour 

implanter une lentille intra-oculaire et le chirurgien doit opter pour celle 
répondant le mieux aux besoins du patient.

  2.  Vérifiez l’étiquette sur la boîte contenant la lentille de manière à vous 
assurer du modèle de lentille, de puissance de vergence et de la date de 
péremption.

  3.  Ouvrez l’emballage et vérifiez la puissance de vergence de la lentille.
  4.  Orienter la lentille pour l’insertion (Figuré 1).

Conditionnement:
La Lentille Aaren Scientific Intra-Oculaire de Chambre Postérieure est fournie 
stérile, non-pyrogénique et hydratée dans une solution saline équilibrée USP 
dans son propre flacon et pochette de stérilisation. La stérilité est garantie 
tant que la bande d’étanchéité de la pochette de stérilisation n’a pas été 
rompue ou que la pochette ait été percée.

Date d’Expiration:
La date d’expiration est clairement indiquée à l’extérieur de la boîte.

Lentille Acrylique Hydrophile 
Intra-Oculaire de Chambre 
Postérieure à Absorbance UV

Comment orienter la lentille pour insertion:  
Après avoir ôté la lentille du flacon, bien veiller à ce que la anse supérieure pointe vers 
la gauche si l’on regarde la lentille d’en haut.

Descripcion:
Los lentes Intraoculares de Cámara Posterior de Acrílico Hidrofílico con 
absorbedor de luz UV de Aaren Scientific estan diseñados para ser 
implantados en la Bolsa Capsular despues de haber extraido la catarata. 
El cuerpo optico es de diseño biconvexo. Esta hecho de Material de Acrílico 
Hidrofílico claro optico al cual un componente absorbedor de luz UV a sido 
adherido.

Lente Optico:
• Material....................................... Acrílico Hidrofílico con absorbente de UV.
• Indice de Refraccion................................................................................1.46

Asas (Poli-lente):
• Configuracion................................................................. Asa “C” modificada
•  Material........................... Polyvinylidene fluoride (PVDF) filamento singular
•  Color...................................................................................................... Azul

Indicaciones:
Los lentes de Aaren Scientific son utilizados en implante primario o 
secundario en pacientes donde por razones de cataratas el lente natural a 
sido extraido. Se recomienda que el uso del lente intraocular sea limitado 
inicialmente a un ojo, excepto si la necesidad dicte de otra manera. El 
uso de el lente es apropiado especificamente para los pacientes que no 
pueden utilizar lentes de contacto; para quienes son candidatos para lentes 
cataracticos; y para aquellos quienes por razones especiales de su oficio 
requieren el lente intraocular.

Contraindicaciones: El cirujano realizar una evaluación preoperatoria minu-
ciosa y aplicar su juicio clínico durante la intervención con el fin de sopesar las 
ventajas y los riesgos del implante de una lente en un paciente con cualesqui-
era de las siguientes afecciones:
  1. Uveitis crónica, iritis, iridociclitis o rubeosis iridis.
  2. Cataratas bilaterales congénitas.
  3. Excesiva presión vítrea.
  4. Glaucoma médicamente incontrolable.
  5. Cápsula posterior rota o separaciones zonulares
  6. Pacientes con potencialmente buena visión en un solo ojo.
  7. Retinopatía diabética proliferativa.
  8. Distrofia corneal endotelial
  9. Pérdida de vítreo operativa.
10. Aniridia
11. Evidencia de Microphthalmo.
12. Inflamacion recurrente de origen desconocido en el segmento posterior o 

anterior.
13. Cataratas de Rubela.
14. El implante del lente en la cámara anterior usando lentes de implante 

para la cámara posterior han probado ser peligrosos y no se deberia 
practicar. 

Advertencias:
  1. Los médicos que consideren implantar la lente a un paciente con cualquiera 

de las afecciones descritas en el presente deben sopesar los beneficios y los 
riesgos antes de la implantación.

  2. Como en todo proceso quirúrgico, existen riesgos. Un alto nivel de habilidad 
y destreza es requerida para el implante de lente. El cirujano debe de haber 
observado o asistido en numerosas operaciones de este indole, y haber 
terminado con exito, uno o mas cursos de implante, antes de atentar un 
implantamiento intraocular.

  3. Las complicaciones potenciales y reacciones adversas pueden incluir, 
sin limitarse, las siguientes:

 •  Dislocación del lente •  Vitritis 
 •  Bloqueo pupilar •  Edema corneal 
 •  Edema macular cistoide •  Prolapso del Iris
 •  Hipopion •  Daño endotelial de cornea 
 •  Infección Intraocular      •  Glaucoma transitorio y persistente          
  4. Requerimiento para una segunda Iridectimia para blokeo pupilar podria 

ser prevenido con una o mas Iridectomias durante la implantacion de el 
lente. Esta medida preventiva es mas aplicable en medelos de camara 
anterior y fijamiento de iris. Inclusive se ha determinado que pudiera ser 
utilizado en mod elos de camara posterior.

  5. El manejo impropio de este lente puede causar daño al haptic y al óptico.
  6. Los efectos a largo tiempo después del implante del lente intraocular no 

ha sido determinado, por lo consecuente se recomienda a doctores, ciru-
janos, el mantener una observación constante después de la operación 
hasta que este estudio haya concluido. 

  
Precauciones:
  1. No utilize utensilios con alta temperatura en el lente.
  2. No utilize ningún otro método para volver a esterilizar el lente.
  3. Para evitar el riesgo de infección, deseche (elimine) el dispositivo si no 

se implanta. La reutilización de un dispositivo previamente explantado 
podría  causar infecciones o afectar a la visión.

  4. Almacenamiento a temperatura ambiente.
  5. No lo congele o deje expuesto a la luz solar.
  6. Use solamente una solución salina estéril balanceada para enjuagarlos 

o lavarlos. 

Calculo de Potencia:
La potencia del lentes es pre-determinada. Las referencias siguientes 
proveen los métodos de calculo usado para determinar la potencia:
(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.

Instrucciones para el Uso:
NOTA: Para evitar la deshidratación, deje los lentes inmersos en su estuche 
hasta su uso.  Los lentes deberían ser usados 3 minutos después de ser reti-
rados de su estuche.
  1. Existe una variedad de maneras que se usan durante el implante del 

lente intraocular. El cirujano debe de seleccionar un método apropiado 
para el paciente.

  2. Revise la etiqueta en la caja del lente para encontrar el modelo 
apropiado, potencia dioptica, y la fecha de expiracion.

  3. Abra el paquete e identifique la potencia dioptica del lente.
  4. Oriente los lentes para su inserción (Figura 1).

Distribución:
Los lentes de Cámara Posterior de Acrílico Hidrofílico de Aaren Scientific 
se distribuyen estériles, no-pirogénicos e hidratados con una solución de 
sal balanceada USP, dentro de su propia caja y estuche de esterilización.  
La esterilidad es asegurada siempre que el sello del estuche no haya sido 
comprometido y el estuche no haya sido punzado. 

Fecha de Expiración:
La fecha de expiración esta claramente marcada en la caja.

Lentes Intraoculares de Cámara 
Posterior de Acrílico Hidrofílico 
con absorbente de UV.

Como orientar los lentes para su inserción:  
Después de retirar el lente de su estuche asegúrese que el haptic superior apunte hacia 
la izquierda cuando mira hacia abajo. 

Haptic apuntando
a la izquierda.

La muesca apuntando 
a la izquierda senala 
lado anterior de lente 
esta arriba.

Description:
Aaren Scientific UV Light-absorbing Posterior Chamber Hydrophilic 
Acrylic Lenses are designed to be implanted in the Capsular Bag following 
extracapsular cataract extraction. The optic is biconvex design. It is made 
from an optically clear hydrophilic acrylic material to which an UV-absorbing 
component has been added.

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

Haptics (Multipiece):
• Configuration................................................................................ Modified-C
•  Material................................... polyvinylidene fluoride (PVDF) monofilament
•  Color....................................................................................................... blue

Indications:
Aaren Scientific Lenses are intended for primary or secondary implantation 
in the posterior chamber in patients where a cataractous lens has been 
removed by cataract extraction. 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 intraopera-
tive 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 etiol-

ogy.
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 implanta-
tions 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 iridectomies 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 cham-
ber models.

  5. Improper handling of this lens may cause damage to the haptics and the 
optics.

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

Precautions:
  1. Do not autoclave the intraocular lens.
  2. Do not resterilize by any method.
  3. To prevent the risk of infection, discard (scrap) device if not implanted. 

Reuse of an explanted device could cause infection or compromise 
vision.

  4. Store at ambient temperature.
  5. Do not freeze or leave in sunlight.
  6. Use only sterile balanced salt solution for rinsing or soaking of lens.

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 package and verify dioptric power of the lens.
  4.  Orient lens for insertion (See Figure 1).
 
How Supplied:
Aaren Scientific Hydrophilic Acrylic Posterior Chamber Intraocular Lens is 
supplied sterile, non-pyrogenic and hydrated in USP balanced salt solution 
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.

Expiration Date:
The expiration date is clearly indicated on the outside of the box.

Hydrophilic Acrylic Posterior Chamber 
Intraocular Lens with U.V. Absorber

How to orient lens for insertion:
After removing lens from vial, make sure top haptic points left when you are 
looking down on the lens.

Czech Turkish Greek French Spanish

Περιγραφή:
Οι Υδρόφιλοι ακρυλικοί ενδοφακοί οπισθίου θαλάμου με απορροφητή 
υπεριωδών είναι σχεδιασμένοι για εμφύτευση στον σάκο του περιφακίου μετά 
την εξωπεριφακική αφαίρεση του καταρράκτη. Η οπτική ζώνη έχει αμφίκυρτο 
σχέδιο. Είναι κατασκευασμένη από οπτικά διαυγές υδρόφιλο ακρυλικό υλικό 
στο οποίο έχει προστεθεί απορροφητής υπεριωδών.

Φακοί:
•  Υλικό ........................ υδρόφιλο ακρυλικό υλικό με απορροφητή υπεριωδών
•  Διαθλαστικός δείκτης ..............................................................................1,46

Απτικά μέρη (πολλαπλά τεμάχια):
•  Διαμόρφωση ..................................................... διαμορφωμένα σε σχήμα C
•  Υλικό ................................. φθοριούχο πολυβινυλιδένιο (PVDF) μονόκλωνο
•  Χρώμα .................................................................................................. μπλε

Ενδείξεις:
Οι φακοί Aaren Scientific προορίζονται για πρωτογενή ή δευτερογενή 
εμφύτευση στον οπίσθιο θάλαμο ασθενών που έχουν υποβληθεί σε 
αφαίρεση του καταρρακτικού φακού με χειρουργική επέμβαση καταρράκτη.  
Συνιστάται να περιορίζεται αρχικά η χρήση του ενδοφακού στον ένα οφθαλμό 
εκτός και εάν οι ανάγκες του ασθενούς υπαγορεύουν διαφορετικά.  Η χρήση 
των φακών είναι ιδιαίτερα κατάλληλη για ασθενείς με δυσανεξία στους 
φακούς επαφής, για άτομα που δεν θα χρησιμοποιούσαν διορθωτικά γυαλιά 
καταρράκτη ή για ασθενείς που χρειάζονται ενδοφακούς για εργασιακούς ή 
άλλους λόγους. 

Επιπλοκές: Ο χειρουργός πρέπει να διενεργεί προσεκτική προεγχειρητική 
αξιολόγηση και να ασκεί προσεκτική διεγχειρητική κλινική κρίση για να 
καθορίσει την αναλογία οφέλους/κινδύνου κατά την εμφύτευση ενός φακού 
σε ασθενή με οποιαδήποτε από τις ακόλουθες παθήσεις:
  1. Χρόνια ραγοειδίτιδα, ιρίτιδα, ιριδοκυκλύτιδα ή ιριδίτιδα.
  2. Συγγενείς αμφίπλευροι καταρράκτες.
  3. Υπερβολική πίεση του υαλοειδούς.
  4. Μη ελεγχόμενο ιατρικά γλαύκωμα.
  5. Οπίσθιες καψουλορήξεις ή ζωνικοί διαχωρισμοί.
  6. Ασθενείς με ένα μόνο οφθαλμό με δυνητικά καλή όραση.
  7. Παραγωγική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια.
  8. Ενδοθηλιακή δυστροφία κερατοειδούς.
  9. Χειρουργική απώλεια του υαλοειδούς.
10. Ανιριδία.
11. Σημασμένη μικροφθαλμία.
12. Υποτροπιάζουσα φλεγμονή προσθίου ή οπισθίου τμήματος άγνωστης 

αιτίας. 
13. Καταρράκτης ερυθράς.
14. Η εμφύτευση των φακών οπισθίου θαλάμου στον πρόσθιο θάλαμο έχει 

αποδειχθεί μη ασφαλής και δεν πρέπει να γίνεται με φακούς οπισθίου 
θαλάμου.

Προειδοποιήσεις/Προσοχή:
  1. Οι ιατροί που εξετάζουν το ενδεχόμενο της εμφύτευσης φακού υπό 

οποιαδήποτε από τις παθήσεις που αναφέρονται εδώ, θα πρέπει να 
σταθμίσουν τη δυνητική αναλογία οφέλους/κινδύνου πριν από την 
εμφύτευση.

  2. Όπως συμβαίνει και με κάθε χειρουργική επέμβαση, και στην 
περίπτωση αυτή υφίσταται κίνδυνος. Απαιτείται υψηλό επίπεδο 
χειρουργικής δεξιότητας για την εμφύτευση ενδοφακών. Ο χειρουργός 
θα πρέπει να έχει παρακολουθήσει ή/και να έχει συμμετάσχει σε αρκετές 
χειρουργικές εμφυτεύσεις και να έχει ολοκληρώσει επιτυχώς ένα ή 
περισσότερα μαθήματα εμφύτευσης ενδοφακών πριν επιχειρήσει την 
εμφύτευση ενδοφακών. 

  3. Οι πιθανές επιπλοκές και παρενέργειες ενδέχεται να περιλαμβάνουν, 
αλλά να μην περιορίζονται, στις ακόλουθες:

 • Εκτόπιση φακού • Κυστοειδές κηλιδώδες οίδημα
 • Υποπύον  • Πάθηση του υαλοειδούς 
 • Πρόπτωση της ίριδας • Ενδοφθάλμιες λοιμώξεις
 • Κορική απόφραξη • Παροδικό ή επίμονο γλαύκωμα
 • Οίδημα του κερατοειδούς  • Ενδοθηλιακή βλάβη του κερατοειδούς 
  4. Η ανάγκη μια δευτερογενή ιριδεκτομή για κορική απόφραξη ενδέχεται 

να προληφθεί με μία ή περισσότερες ιριδεκτομές κατά την εμφύτευση 
του ενδοφακού.  Αυτό το προληπτικό μέτρο είναι πιο γνωστό για τα 
μοντέλα στερέωσης της ίριδας και προσθίου θαλάμου.  Έχει επίσης 
προσδιοριστεί ότι έχει εφαρμογή σε μοντέλα οπισθίου θαλάμου.

  5. Ο ακατάλληλος χειρισμός του φακού ενδέχεται να προκαλέσει βλάβη 
στα απτικά και οπτικά μέρη.

  6. Δεν έχουν προσδιοριστεί οι μακροχρόνιες επιδράσεις της εμφύτευσης 
του ενδοφακού.  Ως εκ τούτου, οι ιατροί θα πρέπει να συνεχίζουν 
τον μετεγχειρητικό έλεγχο των ασθενών που έχουν υποβληθεί σε 
εμφύτευση.

 
Προφυλάξεις:
  1. Μην αποστειρώνετε τον ενδοφακό σε κλίβανο.
  2. Μην εναποστειρώνετε με οποιαδήποτε μέθοδο.
  3. Για να αποφευχθεί ο κίνδυνος λοίμωξης, απορρίψτε τη συσκευή 

(ως μεταλλικά απορρίμματα),  αν δεν έχε ι  εμφυτευθεί .  Η 
επαναχρησιμοποίηση μιας συσκευής που έχει αφαιρεθεί μετά από 
εμφύτευση θα μπορούσε να προκαλέσει λοίμωξη ή βλάβη στην όραση.

  4. Φυλάσσετε σε θερμοκρασία δωματίου.
  5. Μην καταψύχετε ή μην αφήνετε εκτεθειμένο σε ηλιακό φως.
  6. Χρησιμοποιείτε μόνο αποστειρωμένο ισόρροπο διάλυμα άλατος για την 

πλύση ή τον διαποτισμό του φακού. 
 
Υπολογισμός ισχύος φακού:
Η ισχύς του φακού προς εμφύτευση πρέπει να προσδιορίζεται 
προεγχειρητικά. Οι ακόλουθες παραπομπές παρέχουν μεθόδους 
υπολογισμού της ισχύς του 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 την πρόληψη αφυδάτωσης, διατηρήστε το φακό 
εμβαπτισμένο σε φιαλίδιο μέχρις ότου χρησιμοποιηθεί.  Ο φακός πρέπει να 
χρησιμοποιείται εντός 3 λεπτών από την αφαίρεσή του από το φιαλίδιο.
  1. Κατά την εμφύτευση ενός ενδοφακού μπορεί να χρησιμοποιηθούν 

διάφορες χειρουργικές τεχνικές. Ο χειρουργός πρέπει να επιλέγει την 
επέμβαση που είναι κατάλληλη για τον ασθενή.

  2. Ελέγξτε την ετικέτα στο κουτί του φακού για το σωστό μοντέλο φακού, τη 
διοπτρική ισχύ και την ημερομηνία λήξης.

  3. Ανοίξτε τη συσκευασία και επαληθεύστε τη διοπτρική ισχύ του φακού.
  4. Προσανατολίστε το φακό για εισαγωγή (βλ. Σχήμα 1).

Τρόπος προμήθειας:
Ο Υδρόφιλος ακρυλικός ενδοφακός οπισθίου θαλάμου Aaren Scientific 
παρέχεται αποστειρωμένος, μη πυρογενής και ενυδατωμένος σε ισόρροπο 
διάλυμα άλατος USP εντός φιαλιδίου και θήκης αποστείρωσης.  Η 
στείρωση του προϊόντος είναι διασφαλισμένη εφόσον η σφραγίδα της θήκης 
αποστείρωσης δεν έχει παραβιαστεί ή η θήκη δεν έχει υποστεί διάτρηση.

Ημερομηνία λήξης:
Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται με σαφήνεια στο εξωτερικό του κουτιού 
συσκευασίας.

Οι Υδρόφιλοι ακρυλικοί 
ενδοφακοί οπισθίου θαλάμου 
με απορροφητή υπεριωδών

Πώς να προσανατολίσετε τους φακούς για εισαγωγή:
Μετά την αφαίρεση των φακών από το φιαλίδιο, βεβαιωθείτε ότι το άνω απτικό 
μέρος βλέπει αριστερά όταν κοιτάτε κάτω στους φακούς.

U.V. Absorbsiyonlu, Hidrofilik Akrilik 
Posterior Kamara İntraoküler Lens

Tanım:
Aaren Scientific UV ışık absorbsiyonlu Posterior Kamara Hidrofilik Akrilik 
Lensleri, ekstrakapsüler katarakt ekstraksiyonundan sonra Kapsüler Torba 
içinde implantasyon için tasarlanmıştır.  Optik tasarım bikonvekstir. Lensler, 
UV-absorbsiyon maddesi içeren ve optik olarak net bir hidrofilik akrilik 
materyalden yapılmıştır.

Lens:
•  Materyal ....................................................UV-absorbsiyonlu hidrofilik akrilik
•  Refraktif İndeks ......................................................................................1.46

Haptikler (Çeşitli parçalı):
•  Konfigürasyon ..............................................................................Modifiye-C
•  Materyal ...........................................poliviniliden florid (PVDF) monoflaman
•  Renk ......................................................................................................mavi

Endikasyonlar:
Aaren Scientific lensleri, kataraktlı bir lensin ekstrakapsüler katarakt 
ekstraksiyonu ile alındığı  hastalarda posterior kamarada primer veya 
sekonder implantasyon amacıyla tasarlanmıştır.  Hastanın ihtiyaçları aksini 
gerektirmediği sürece, başlangıçta intraoküler lens kullanımının tek bir gözde 
sınırlandırılması tavsiye edilir.  Bu lensler özellikle de, kontakt lensleri tolere 
edemeyen, katarakt gözlüğü kullanması uygun olmayan veya mesleki ve 
diğer nedenlerle intraoküler lens gereksinimi olan hastalar için uygundur.

Komplikasyonlar: Lens aşağıdaki koşulların herhangi birinin bulunduğu bir 
hastaya implante edilirken, yarar/risk oranının kararlaştırılmasında cerrah 
tarafından dikkatli preoperatif değerlendirme ve intraoperatif klinik yargı 
kullanılmalıdır:
  1. Kronik üveit, iritis, iridosiklit veya rubeosis iridis.
  2. Konjenital bilateral kataraktlar.
  3. Aşırı vitreus basıncı.
  4. Tıbbî yönden kontrol edilemeyen glokom.
  5. Posterior kapsülde yırtılma (rüptür) veya zonüla separasyonu.
  6. Görme potansiyeli iyi olan tek göze sahip hastalar.
  7. Proliferatif diyabetik retinopati.
  8. Endotelyal korneal distrofi.
  9. Operatif vitreus kaybı.
10. Aniridia.
11. Belirgin düzeyde mikroftalmi.
12. Etyolojisi bilinmeyen rekürren anterior veya posterior segment 

inflamasyonu.
13. Rubella kataraktı.
14. Posterior kamara lenslerinin, anterior kamarada implantasyonunun 

emniyetsiz olduğu kanıtlanmış olup, bu prosedür posterior kamara 
lensleri ile yapılmamalıdır.

Uyarılar/Dikkat:
  1. Burada tanımlanan koşulların herhangi biri altında lens implantasyonu 

yapmayı düşünen hekimler, implantasyondan önce potansiyel yarar/risk 
oranını tartmalıdır.

  2. Her cerrahi işlemde olduğu gibi, bu cerrahide de risk olabilir. İntraoküler 
lens implantasyonu, cerrahide yüksek ustalık düzeyi gerektirir. 
İntraoküler lens implantasyonu yapmaya teşebbüs etmeden önce 
bir cerrahın, çok sayıda cerrahi implantasyonunu gözlemiş ve/
veya bunlarda yardımcı olarak rol almış olması ve intraoküler lens 
implantasyonu konusunda bir veya birden fazla sayıda kursu başarıyla 
tamamlamış olması gerekir.

  3. Olası komplikasyon ve advers reaksiyonlar, aşağıdakileri içerebilirse de 
bunlarla sınırlı olmayabilir:

 • Lens dislokasyonu  • Kistoid maküler ödem
 • Hipopyon  • Vitritis
 • İris prolapsı  • İntraoküler enfeksiyonlar
 • Pupiller blok • Geçici veya persistan glokom
 • Korneal ödem • Korneal endotelyal hasar
  4. Pupiller blok için sekonder iridektomi gereksinimi, İOL implantasyonu 

sırasında bir veya daha fazla iridektomi yapılarak önlenilebilir. Bu önlem, 
daha ziyade anterior kamara ve iris fiksasyon modelleri için yaygın 
olarak bilinmektedir. Bunun aynı zamanda posterior kamara modellerine 
uygulanabileceği saptanmıştır.

  5. Bu lensin uygun şekilde ele alınmaması, haptiklere ve lensin optiğine 
zarar verebilir.

  6. İntraoküler lens implantasyonunun uzun vadede etkileri henüz 
saptanmamıştır. Bu nedenle hekimler, implant hastalarını post-operatif 
olarak izlemeye devam etmelidirler.

Önlemler:
  1. İntraoküler lensi otoklava sokmayınız.
  2. Herhangi bir yöntemle tekrar sterilize etmeyiniz.
  3. Enfeksiyon riskini önlemek için, implante edilmemişse cihazı atın 

(hurdaya ayırın). Eksplante edilmiş bir cihazın tekrar kullanılması 
enfeksiyona neden olabilir veya görüşü bozabilir.

  4. Oda sıcaklığında muhafaza edin.
  5. Dondurmayınız ya da güneş ışığında bırakmayınız.
  6. Lensi çalkalamak veya ıslak olarak yatırmak için sadece steril, dengeli 

tuz solüsyonu kullanınız. 
      
Lens Gücünün Hesaplanması:
İmplantasyonu yapılacak olan lensin gücü, operasyon öncesinde 
saptanmalıdır. Lens gücünün hesaplanma yöntemleri, aşağıdaki 
kaynaklardan elde edilebilir:
(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 Talimatı:
NOT: Lensin kurumasını önlemek için, kullanıma kadar lens şişede sıvı 
içinde daldırılmış olarak saklanmalıdır.  Lens, şişeden çıkarıldıktan sonraki 3 
dakika içinde kullanılmalıdır:
  1. İntraoküler lens implantasyonu sırasında çeşitli cerrahi teknikler 

kullanılabilir. Cerrah, hasta için en uygun olan prosedürü seçmelidir.
  2. Lens kutusunun üzerindeki etikette, lensin istenen diyoptri gücünde, 

uygun lens modeli olup olmadığını ve son kullanma tarihini kontrol 
ediniz.

  3. Paketi açıp, lensin diyoptri gücünü doğrulamak için kontrol ediniz.
  4. Lensi yerleştirmek için yöneltiniz (1. Şekle bakınız).

Ticari Şekli:
Aaren Scientific Hidrofilik Akrilik Posterior Kamara İntraoküler Lensleri, kendi 
şişe ve sterilizasyon poşetinde, dengeli USP tuz solüsyonu içinde steril ve 
pirojenik olmayan bir şekilde piyasaya sunulmuştur. Sterilizasyon poşeti 
açılmadıkça ya da delinmedikçe ürünün sterilliği garantilenir.

Son Kullanma Tarihi:
Son kullanma tarihi kutunun dışında açıkça belirlenmiştir.

Lensin yerleştirmek için yönlendirilmesi:
Lensi şişeden çıkarttıktan sonra, lense bakarken üstteki haptiğin sola doğru 
yöneltilmiş olmasına dikkat ediniz.

Haptic points left.

No orientation. Bump must be point-
ing counterclockwise 
to signify anterior up.

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL,

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR
Aqua 4 RM

Aqua 4™ 
Aqua SI

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL,

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR 
Aqua 4 RM

Aqua 4™ 
Aqua SI

No hay 
orientación.

Á droit ou 
á gauche.

L’ergot doit etre orienté 
vers le bas pour que le 
coté antérieur soit vers 
l’avant.

L’anse pointe vers 
la gauche.

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL,

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR 
Aqua 4 RM

Aqua 4™ 
Aqua SI

Το απτικό μέρος βλέπει 
αριστερά.

Κανείς 
προσανατολισμός.

Η προεξοχή πρέπει να 
βλέπει αριστερόστροφα 
ώστε να υποδεικνύει 
πρόσθια επάνω.

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL,

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR
Aqua 4 RM 

Aqua 4™ 
Aqua SI

Sola doğru yöneltilmiş haptik.

Yönlendirme yok. Anteriorun yukarıda 
olduğunu göstermek için 
yumru, saat yelkovanının 
aksi istikametine 
yöneltilmiş olmalıdır.

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL,

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR 
Aqua 4 RM

Aqua 4™ 
Aqua SI

Zářezy směřují 
nahoru, jinak bez 

další orientace

Vyboulení musí být 
umístěno proti směru 
hodinovýtch ručiček, 
aby označovalo
vrchol přední strany. 

Haptika směřuje vlevo      

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL,

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR 
Aqua 4 RM

Aqua 4™ 
Aqua SI



Descrizione:
Le lenti Aaren Scientific in materiale acrilico idrofilico per camera posteriore 
con filtro per luce UV sono progettate per essere impiantate nella borsa 
apsulare a seguito dell’estrazione extracapsulare della cataratta. Sono lenti 
biconvesse, costruite con materiale acrilico idrofilo trasparente a cui è stato 
aggiunto un componente che filtra i raggi UV.

Lente:
• Materiale .......................................... acrilico idrofilo con assorbente per UV
• Indice di Rifrazione .................................................................................1.46

Anelli di aggancio (Multipezzo):
• Configurazione ......................................................................... Modificata C
• Materiale .......................... Monofilamento in polyvinylidene fluoride (PVDF)
• Colore ...................................................................................................... Blu 

Indicazioni:
Le lenti Aaren Scientific sono indicate per impianto primario o secondario 
nella camera oculare posteriore di pazienti dai quali sia stata rimossa una 
lente affetta da cataratta tramite estrazione di cataratta. Si raccomanda 
che l’uso di lenti intraoculari sia inizialmente limitato ad un occhio, a meno 
che le necessità del paziente richiedano altrimenti. L’uso delle lenti è 
particolarmente indicato per pazienti che non possono tollerare lenti a 
contatto; quelli che non sarebbero adatti per occhiali da cataratta o per 
pazienti che richiedano una lente intraoculare per motivi di lavoro o per altre 
ragioni.

Controindicazioni: Niente può sostituire l’accurato esame preoperatorio e 
l’esperienza clinica del chirurgo in fase operatoria quando si tratta di decidere 
il rapporto rischi/benefici per pazienti che presentano una o più delle seguenti 
condizioni:
  1. Uveite cronica, irritazione dell’iride, iridociclite o iride rubeosa.
  2. Cataratta bilaterale congenita.
  3. Eccessiva pressione del vitreo.
  4. Glaucoma non controllabile con farmaci.
  5. Capsula posteriore lacerata o separazioni zonulari.
  6. Pazienti con potenzialmente una buona visione in un solo occhio.
  7. Retinopatia diabetica proliferativa.
  8. Distrofia endoteliale della cornea.
  9. Perdita di attività del vitreo.
10. Aniridia.
11. Microftalmosi marcata.
12. Infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore o posteriore di eziologia 

sconosciuta.
13. Cataratta rubella.
14. L’impianto di lenti per camera posteriore nella camera anteriore è stato 

dimostrato pericoloso e non deve essere effettuato con lenti per camera 
posteriore.

Avvertenze:
 1. Prima di eseguire l’impianto di una lente, i medici che pensano di 

adottare questa soluzione per un paziente con una delle condizioni qui 
indicate devono soppesare il rapporto dei possibili rischi/benefici.

  2. Come per ogni operazione chirurgica, ci sono dei rischi. Un alto livello 
di abilità chirurgica è richiesto per l’impianto di lenti intraoculari. Un 
chirurgo deve avere osservato e assistito a numerosi impianti chirurgici 
e aver completato con successo uno o più corsi in impianto di lenti 
intraoculari prima di intraprendere un impianto di lente intraoculare.

  3. Possibili complicazioni e reazioni negative possono includere (e non 
sono limitate a questa lista):

 •  Spostamento della lente •  Vitreite 
 •  Blocco pupillare •  Edema cistoide maculare
 •  Edema corneale •  Prolassi dell’iris
      •  Infezioni intraoculari •  Danneggiamento dell’endotelio corneale
      •  Ipopione  •  Glaucoma transitorio o permanente
  4. La necessità di iridetctomia secondaria per blocco pupillare può essere 

evitata tramite una o più iridectomie al momento dell’impianto della 
lente intraoculare. Questa misura preventiva è meglio conosciuta nelle 
operazioni nella camera anteriore e per fissaggio dell’iride. È stata 
determinata applicabile anche alla camera posteriore.

  5. Maneggiare con cura: un trattamento improprio potrebbe causare danni 
all’anello di supporto e all’ottica.

  6. Gli effetti a lungo termine dell’impianto di lenti intraoculari non è stato 
determinato. Pertanto, il medico deve continuare a tenere sotto controllo 
i pazienti sottoposti a impianto per il periodo normale post-operatorio.

Precauzioni:
  1. Non sterilizzare nell’autoclave la lente intraoculare.
  2. Non ri-sterilizzare con alcun metodo.
  3. Per evitare il rischio di infezione, buttar via (smaltire) il dispositivo se 

non viene impiantato. Riutilizzare un dispositivo espiantato può causare 
infezioni o compromettere la vista.

  4. Conservare a temperatura ambiente.
  5. Non congelare o lasciare al sole.
  6. Usare solo soluzioni saline bilanciate sterili per risciacquo e immersione 

delle lenti.

Calcolo della Potenza della Lente:
La potenza della lente da impiantare deve essere determinata prima 
dell’operazione. Metodi di calcolo della potenza della lente sono descritti nei 
seguenti articoli:
(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 disidratazione, lasciare la lente immersa nella fiala fino 
a che si è pronti per l’uso. La lente deve essere usata entro tre minuti dalla 
rimozione dalla fiala.
  1. Diverse tecniche operatorie possono essere usate nell’impianto di una 

lente intraoculare. Il chirurgo deve scegliere una procedura che sia 
appropriata per il paziente.

  2. Controllare l’etichetta sulla scatola della lente e verificare il tipo di lente, 
la capacità diottrica e la data di scadenza.

  3. Aprire il contenitore e verificare la capacità diottrica della lente.
  4.  Orientare la lente per l’inserzione (Figura 1).

Come è distribuita:
Le lenti intra-oculari per camera posteriore Aaren Scientific sono distribuite 
sterili e non pirogeniche e idratate in soluzione salina bilanciata USP. Ogni 
unità è confezionata in un’apposita fiala. La sterilità è assicurata se il sigillo 
del sacchetto di sterilizzazione non è compromesso e il sacchetto non è 
perforato.

Data di Scadenza:
La data di scadenza è chiaramente indicata sull’esterno della scatola.

Lente Intraoculare in Materiale 
Acrilico Idrofilo per Camera 
Posteriore con Filtro U.V.

Come orientare la lente per l’inserzione:  
Dopo aver rimosso la lente dalla fiala, assicurarsi che L’anello di aggancio in alto 
punti a sinistra guardando la lente dall’alto in basso.

Beschreibung:
Aaren Scientifics UV-Licht absorbierende Hinterkammerlinsen sind für 
die Implantation in den Kapselsack im Anschluß an eine extrakapsuläre 
Kataraktextraktion entwickelt worden. Die Optik hat ein bikonvexes Design. 
Die Linsen werden aus optisch transparentem hydrophilem Akrylat, dem eine 
UV-Licht absorbierende Komponente hinzugefügt worden ist, hergestellt.

Linsenoptik:
• Material ............................................... hydrophiles Akrylat mit UV-Absorber
• Brechungsindex ......................................................................................1,46       

Linsenhaptik (mehrzahligen): 
• Konfiguration ..............................................................Modifizierte  “C”-Form
• Material .................................  Polyvinylidene fluoride (PVDF) Monofilament
• Farbe ......................................................................................................Blau

Indikationen:
Aaren Scientific Linsen sind für die primäre oder sekundäre Implantation 
in die Hinterkammer von Patienten vorgesehen, bei denen ein grauer 
Star durch Kataraktextraktion entfernt worden ist. Es wird empfohlen, daß 
zunächst nur eine intraokulare Linse implantiert wird, es sei denn, der 
Zustand des Patient macht eine beidseitige Implantation notwendig. Die 
Implantation dieser Linsen ist insbesondere in allen den Fällen angebracht, 
wo die Patienten keine Kontaktlinsen tolerieren, keine Kandidaten für 
Stargläser sind bzw. aus beruflichen oder anderen Gründen eine 
Intraokularlinse benötigen.

Kontraindikationen: Der Chirurg sollte eine sorgfältige präoperative Aus-
wertung und eine sorgfältige intraoperative klinische Beurteilung anwenden, 
um das Vorteil-/ Risikoverhältnis bei der Implantierung einer Linse in einen 
Patienten abzuwägen, der eine der nachstehenden Erkrankungen aufweist:
  1. Chronische Uveitis, Iritis, Iridozyklitis oder Rubeosis Iridis.
  2. Angeborene bilaterale Katarakte.
  3. Exzessiver Glaskörperdruck.
  4. Medizinisch unkontrollierbares Glaukom.
  5. Gerissene hintere Linsenkapsel oder Separierung der Zonula.
  6. Einäugige Patienten mit potentiell gutem Visus.
  7. Proliferative diabetische Retinopathie.
  8. Dystrophie des Hornhautendothels.
  9. Operativer Glaskörperverlust.
10. Aniridia.
11. Ausgeprägte Mikrophthalmie.
12. Ständig wieder aufflammende Entzündung des  vorderen oder hinteren 

Augenabschnitts unbekannter Ätiologie.
13. Embryopathischer Katarakt (Röteln).
14. Von der Implantation der Hinterkammerlinsen in Vorderkammern sollte 

abgesehen werden, da diese nachgewiesenermaßen unsicher ist.

Warnungen/Vorsicht:
  1. Ärzte, die bei Vorliegen einer der vorliegend beschriebenen 

Erkrankungen eine Linsenimplantation erwägen, sollten das potentielle 
Vorteil/- Risikoverhältnis vor der Implantation abwägen.

  2. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht auch in diesem Fall ein 
gewisses Risiko. Die Implantation der Intraokularlinse ist ein technisch 
anspruchsvoller chirurgischer Eingriff. Bevor ein Chirurg selbst daran 
geht, Intraokularlinsen zu implantieren, sollte er eine Reihe von 
chirurgischen Implantationen beobachtet bzw. bei diesen assistiert und 
einen oder mehrere Intraokularlinsen-Implantationskurse erfolgreich 
abgeschlossen haben.

  3. Zu den potentiellen Komplikationen und Nebenwirkungen gehören u. a.:
 •  Dislokation der Linse •  Vitritis   

•  Pupillarblock •  Hornhaut Ödem  
•  Zystoides Makulaödem •  Irisvorfall

 •  Beschädigung des Endothels •  Hypopyon    
 •  Intraokulare Infektionen •  Transientes oder persistentes Glaukom
  4. Das Notwendigwerden einer sekundären Iridektomie wegen eines 

Pupillarblocks kann durch eine oder mehrere Iridektomien zum 
Zeitpunkt der Intraokularlinsen-Implantation verhindert werden. 
Diese Präventivmaßnahme ist eher von Vorderkammereingriffen 
und Irisfixierungen her bekannt, trifft aber auch für Hinterkammer-
implantationen zu.

  5. Unsachgemäße Behandlung dieser Linse kann Schlaufen und Optik 
beschädigen. 

  6. Da die Langzeiteffekte der Implantation von Intraokularlinsen noch nicht 
vollständig bekannt sind, sollten Operateure ihre Implantationspatienten 
postoperativ regelmäßig untersuchen. 

Vorsichtsmaßnahmen:
  1. Die Intraokularlinse darf nicht autoklaviert werden.
  2. Die Linse darf auch durch keine andere Methode resterilisiert werden.
  3. Um das Risiko einer Infektion zu verhindern, werfen Sie das Gerät 

weg (mustern Sie es aus), wenn es nicht implantiert wird. Die 
Wiederverwendung eines benutzten Implantats könnte eine Infektion 
verursachen oder das Sehvermögen beeinträchtigen.

  4. Bei Zimmertemperatur lagern.
  5. Nicht gefrieren oder dem Sonnenlicht aussetzen   
  6. Zum Abspülen oder Einweichen nur sterile pH-neutrale Salzlösung 

verwenden.

Berechnung der Linsenstärke:
Die Stärke der zu implantierenden Linse muß präoperativ bestimmt werden. 
Entsprechende Berechnungsmethoden sind in der folgenden Literatur zu finden:
(A)  Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, 

Richard D. Binkhorst, 1978.
(B)  Retzlaff J., Sanders D., und Kraft M.:  A Manual of Implant Calculation.

Gebrauchsanweisung:
ZUR BEACHTUNG:  Damit Austrocknen der Linse vermieden wird, Linse bis 
zum unmittelbaren Gebrauch  in Ampulle lassen.  Die Linse sollte spätestens 
3 Minuten nach Herausnahme aus der Ampulle benutzt werden.
  1.  Für die Implantation der Intraokularl inse steht eine Reihe 

von  chirurgischen Techniken zur Auswahl. Der Chirurg sollte die für den 
Patienten am besten geeignet Methode wählen.

  2.  Vor dem Öffnen der Linsenverpackung sollten Sie das Etikett lesen, um 
sicher zu stellen, daß Linsenmodell und Dioptrienstärke stimmen und 
das Haltbarkeitsdatum noch nicht überschritten ist. 

  3.  Die Verpackung öffnen und die Dioptrienstärke der Linse  
verifizieren.

  4. Linse für Implantation ausrichten (Figur 1).

Lieferungsform:
Die Aaren Scientific Hinterkammerlinse wird steril, pyrogenfrei und hydriert 
in USP pH-neutraler Salzlösung in ihrem   eigenen Sterilisationsbeutel und 
Linsenbehälter geliefert. Sterilität ist gewährleistet, solange Schweißnaht     
des Sterilisationsbeutel intakt und der Beutel nicht beschädigt ist.

Verfallsdatum:
Das Verfallsdatum ist deutlich sichtbar außen auf der Packung angebracht.

Hinterkammerlinse aus hydrophilem 
Akrylat mit UV-Absorber

Ausrichtung der Linse bei der Implantation:   
Nach Entnahme der Linse  aus der Ampulle, muß, von oben gesehen, die 
obere Schlaufe nach links weisen.

Apraksts:
Aaren Scientific UV starus absorbējošās mugurējās kameras hidrofilās akrila 
lēcas veidotas implantācijai kapsulas somiņā pēc ekstrakapsulāras kataraktas 
ekstrakcijas. Lēcas optiskā daļa ir abpusēji izliekta. Tā ir izgatavota no optiski 
caurspīdīga hidrofila akrila materiāla, kam pievienots UV absorbējošais kom-
ponents.

Lēca:
• Materiāls......................................................hidrofils akrils ar UV absorbentu
• Refraktīvais indekss.................................................................................1,46

Taktilās daļas (daudzdaļīgas):
• Konfigurācija ..............................................................................Modificētā-C
• Materiāls ..................................polivinilidīna fluorīda (PVDF) monofilaments
• Krāsa ........................................................................................................zila

Indikācijas:
Aaren Scientific Lēcas paredzētas primārai vai sekundārai implantācijai 
mugurējā kamerā pacientiem, kuriem kataraktas izmainītā lēca ir izņemta, 
veicot kataraktas ekstrakciju. Ieteicams intraokulārās lēcas izmantošanu 
sākotnēji uzsākt vienā acī, izņemot, ja pacienta situācija pieprasa rīkoties 
citādāk. Lēcu lietošana ir sevišķi piemērota pacientiem, kuri nespēj valkāt 
kontaktlēcas, neizmanto kataraktas brilles vai tiem, kuriem intraokulārās lēcas 
nepieciešamas profesijas vai citu iemeslu dēļ. 

Kontrindikācijas: Implantējot lēcu pacientam ar tālāk minētām slimībām, 
ķirurgam ir jānovērtē ieguvumu/riska attiecība, veicot rūpīgu novērtēšanu 
pirms operācijas un izdarot klīnisko spriedumu operācijas laikā:
  1. Hronisks uveīts, irīts, iridociklīts vai rubeosis iridis.
  2. Iedzimta bilaterāla katarakta.
  3. Paaugstināts stiklveida ķermeņa spiediens.
  4. Ar medikamentiem nekontrolējama glaukoma.
  5. Plīsusi mugurējā kapsula vai zonulāras atdalīšanās.
  6. Pacienti ar potenciāli labu redzi tikai vienā acī.
  7. Proliferatīvā diabētiskā retinopātija.
  8. Radzenes endotēlija distrofija.
  9. Operatīvs stiklveida ķermeņa zaudējums.
10. Anirīdija.
11. Izteikta mikroftalmija.
12. Atkārtots priekšējā vai mugurējā segmenta nezināmas etioloģijas iekaisums.
13. Masaliņu katarakta.
14. Mugurējās kameras lēcas implantācija priekšējā kamerā atzīta par 

nedrošu pocedūru un to nevajadzētu veikt ar mugurējās kameras lēcām.

Brīdinājumi/Piesardzība:
  1. Ārstiem, kas apsver lēcas implantāciju jebkuros šeit aprakstītos 

gadījumos, pirms implantācijas ir jānovērtē iespējamā ieguvumu/riska 
attiecība.

  2. Jebkurā ķirurģiskā procedūrā ir zināms risks. Intraokulārās lēcas 
implantācijai nepieciešama augsta līmeņa ķirurga prasme. Ķirurgam 
nepieciešams novērot un/vai asistēt daudzās implantācijas operācijās 
un sekmīgi pabeigt vienu vai vairākus intraokulārās lēcas implantācijas 
kursus pirms uzsākt implantāciju.

  3. Dažas no iespējamajām komplikācijām un nelabvēlīgajām reakcijām:
 • Lēcas dislokācija • Cistveida makulāra tūska
  • Strutas priekšējā  kamerā • Stiklveida priekšējā ķermeņa iekaisums 

• Varavīksnenes prolapss • Intraokulāras infekcijas 
 • Zīlītes bloks • Pārejoša vai persistējoša glaukoma
 • Radzenes tūska • Radzenes endotēlija bojājums
  4. Sekundāras iridektomijas nepieciešamība zīlītes bloka dēļ var tikt 

novērsta, veicot vienu vai vairāk iridektomijas IOL implantācijas laikā. Šis 
aizsargpasākums vairāk pielietots priekšējās kameras un varavīksnenes 
fiksācijas modeļiem. Ir noteikts, ka to var izmantot arī mugurējās kameras 
modeļiem.

  5. Nepareiza apiešanās ar šo lēcu var radīt taktilās un optiskās daļas 
bojājumu.

  6. Intraokulārās lēcas implantācijas ilglaicīgas izmantošanas efekti nav 
noskaidroti. Tāpēc ārstiem vajadzētu turpināt pacientu novērošanu pēc 
implantācijas operācijas.

Piesardzības pasākumi:
  1. Neveiciet  intraokulārās lēcas autoklavēšanu.
  2. Nesterilizējiet atkārtoti ne ar vienu no metodēm.
  3. Lai novērstu infekciju risku, atbrīvojieties no ierīces (izsviediet to), ja 

tā nav implantēta. Ierīces eksplantēšanas gadījumā neizmantojiet 
to atkārtoti, jo pretējā gadījumā var rasties infekcija vai redzes 
pasliktināšanās.

  4. Uzglabāt istabas temperatūrā. 
  5. Nesasaldējiet un neatstājiet saulē.
  6. Lēcas skalošanai vai mērcēšanai izmantojiet tikai līdzsvarotu sāls šķīdumu.

Lēcas stipruma aprēķināšana:
Implantējamās lēcas stiprumu jānosaka pirms operācijas. Lēcas stipruma 
aprēķināšanas metodes ietvertas atsaucēs:
(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, Ņujorka, 

Richard D. Binkhorst, 1978.
(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power 

Calculation.

Lietošanas instrukcijas:
PIEZĪME: Atstājiet lēcu iegremdētu flakonā līdz esat gatavi tās izmantošanai, 
lai izvairītos no dehidratācijas. Lēcas lietošana būtu jāuzsāk 3 minūšu laikā 
pēc izņemšanas no flakona.
  1. Intraokulārās lēcas implantācijai var tikt pielietoti dažādi ķirurģiskie 

paņēmieni. Ķirurgam jāizvēlas pacientam vispiemērotākā procedūra. 
Ja tiks implantēta salokāmā lēca, tai jāizmanto 3 minūšu laikā pēc 
konfigurācijas ieņemšanas. 

  2. Pārbaudiet etiķeti uz lēcas kastītes, vai ir pareizais lēcas modelis, diop-
triju stiprums un izmantošanas termiņa beigu datums.

  3. Atveriet iepakojumu un pārbaudiet lēcas dioptriju stiprumu.
  4. Orientējiet lēcu ievadīšanai (Skatieties 1. zīmējumu).

Zāļu forma:
Aaren Scientific Mugurējās kameras hidrofilā akrila intraokulāro lēcu piegādā  
sterilā, ugunsdrošā un hidratētā USP fizioloģiskajā sāls šķīdumā savā flakonā 
un sterilizācijas iepakojumā. Sterilitāti apliecina neskartais sterilizācijas iepa-
kojums bez caurdūrumiem.

Izmantošanas termiņa:
Izmantošanas termiņa beigu datums ir skaidri norādīts kastītes ārpusē.

Kā orientēt lēcu ievietošanai:
Pēc lēcas izņemšanas no flakona pārliecinieties, ka augšējā 
taktilā daļa vērsta pa kreisi, kad raugāties lejup uz lēcu. 

Mugurējās kameras hidrofilā akrila 
intraokulārā lēca ar UV absorbentu 
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Descrição:
As lentes da Aaren Scientific para câmara posterior de material acrílico 
hidrofílico com filtro de luz UV foram desenvolvidas para serem implantadas 
na bolsa capsular após a extracção extracapsular de cataratas. A óptica tem 
um desenho biconvexo, sendo constituída por um material acrílico hidrofílico 
opticamente transparente incorporando um filtro UV.

Lentes:
• Material: ...................................................... Acrílico Hidrofílico com filtro UV
• Índice de refracção: ................................................................................1.46

Hápticos (Multi-peça):
• Configuração: ...........................................................................C modificado
• Material: ........................Monofilamento de polifluoreto de vinilideno (PVDF)
• Cor: ........................................................................................................ Azul

Indicações:
As lentes intra-oculares da Aaren Scientific foram desenvolvidas para uma 
implantação primária ou secundária na câmara posterior de pacientes 
submetidos à extracção do cristalino com cataratas. Recomenda-se que o 
uso da lente intra-ocular seja inicialmente limitado a um só olho, salvo se as 
necessidades do paciente determinarem o contrário. O uso destas lentes é 
especialmente indicado para pacientes que não tolerem lentes de contacto, 
pacientes que não sejam candidatos a óculos para cataratas ou pacientes 
que requeiram uma lente intra-ocular por motivos de trabalho ou outros.
 
Contra-indicações: O cirurgião deve realizar uma avaliação pré-operatória 
e uma avaliação clínica intra-operatória cuidadosas para decidir a relação de 
benefícios/riscos para a implantação de uma lente num paciente com uma 
das seguintes condições:
  1. Uveíte, irite, iridociclite ou rubeose crónicas
  2. Cataratas congénitas bilaterais.
  3. Pressão vítrea excessiva.
  4. Glaucoma medicamente incontrolável.
  5. Ruptura da cápsula posterior ou separações zonulares.
  6. Paciente com visão potencialmente boa apenas num dos olhos.
  7. Retinopatia diabética proliferativa.
  8. Distrofia de Fuchs.
  9. Perda vítrea operável.
10. Aniridia.
11. Microftalmias marcadas.
12. Inflamação recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia 

desconhecida.
13. Catarata congénita por rubéola.
14. Foi comprovado que é inseguro implantar lentes de câmara posterior na 

câmara anterior e tal procedimento não deve ser executado com lentes 
de câmara posterior.

Avisos/Precauções:
  1. Os médicos que considerem a implantação de lentes mediante qualquer 

uma das condições aqui descritas devem avaliar a relação de potenciais 
benefícios/riscos antes da implantação.

  2. Como em qualquer processo cirúrgico existem riscos. É necessário 
um alto nível de aptidões cirúrgicas para a implantação de lentes 
intra-oculares. O cirurgião deverá ter observado e/ou assistido a vários 
implantes cirúrgicos e frequentado com sucesso um ou mais cursos de 
implantação de lentes intra-oculares antes de tentar implantar lentes 
intra-oculares.

  3. As possíveis complicações e reacções adversas podem incluir mas não 
estão limitadas a:

 • Deslocação da lente • Inflamação do corpo vítreo
 • Bloqueio pupilar • Dano do endotélio corneano
 • Edema macular cistóide • Prolapso da íris
 • Glaucoma transitório ou persistente • Hipópio 
 • Infecções intra-oculares • Edema corneal
  4. A necessidade de uma iridectomia secundária devido ao bloqueio 

pupilar pode ser prevenida através de uma ou mais iridectomias 
aquando da implantação da lente intra-ocular. Esta medida preventiva 
é mais aplicada em lentes de câmara anterior e fixação na íris. Também 
foi comprovado ser possível a aplicação aos modelos de câmara 
posterior.

  5. O manuseamento impróprio da lente pode causar danos aos hápticos e 
à óptica.

  6. Não foram comprovados os efeitos a longo prazo da implantação de 
lentes intra-oculares. Por conseguinte, os médicos devem continuar a 
monitorizar os pacientes implantados após as cirurgias. 

Precauções:
  1. Não autoclavar a lente intra-ocular.
  2. Não reesterilizar.
  3. Para prevenir o risco de infecção, elimine o dispositivo (nos resíduos) se 

não for implantado. A reutilização de um dispositivo explantado poderá 
causar infecção ou comprometer a visão.

  4. Armazenar à temperatura ambiente.
  5. Não congelar ou expor à luz solar.
  6. Usar apenas uma solução salina esterilizada para enxaguar ou molhar 

as lentes.

Cálculo da potência da lente:
A potência da lente a ser implantada deverá ser determinada antes da 
cirurgia. As seguintes referências fornecem métodos de cálculo para a 
potência da lente:
(A)  Binkhorst, R. D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, 

Richard D. Binkhorst, 1978. [Manual para o cálculo da potência da lente 
intra-ocular.]

(B)  Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power 
Calculation. [Um manual de cálculo da potência de implantes]

Instruções de Uso:
Nota: Para evitar a desidratação deixe as lentes nos frascos antes de serem 
usadas. Após serem removidas do frasco devem ser usadas no prazo de 3 
minutos.
  1.  Podem ser utilizadas várias técnicas cirúrgicas durante a implantação 

de uma lente intra-ocular. O cirurgião deve seleccionar um 
procedimento que seja apropriado para o paciente. 

 2. Verifique o rótulo da embalagem da lente para se certificar de que o 
modelo, a potência dióptrica e a data de validade estão correctos

  3.  Abra a embalagem e verifique a potência dióptrica da lente.
  4.  Oriente a lente para a inserção (ver Figura 1).

Distribuição:
A lente intra-ocular de câmara posterior de material acrílico hidrofílico 
da Aaren Scientific é fornecida esterilizada, não pirogénica e hidratada 
numa solução salina equilibrada USP dentro do seu próprio frasco e bolsa 
esterilizada. A esterilização está garantida sempre que o selo da bolsa 
esterilizada não tenha sido comprometido ou a bolsa não tenha sido 
perfurada.

Data de validade:
A data de validade está visivelmente indicada no exterior da caixa.

Lentes Intra-oculares de Câmara 
Posterior de material Acrílico 
Hidrofílico com filtro U.V. 

Como orientar a lente para a inserção:
Após remover a lente do frasco certifique-se de que o háptico superior aponta 
para a esquerda, ao olhar a lente de cima.
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Nav orientācijas. Izliekumam jābūt 
vērstam pretēji 
pulksteņa rādītāja virz-
ienam, lai priekšpuse 
būtu uz augšu.

Taktilā daļa vērsta 
pa kreisi.    

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL,

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR
Aqua 4 RM

Aqua 4™ 
Aqua SI

Schlaufe weist 
nach links

Beides ist 
richtig

Die Vorderseite der Linse 
weist zum Betrachter, wenn 
die Markierung innerhalb 
der Haptik gegen den 
Uhrzeigersinn weist.

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL,

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR 
Aqua 4 RM

Aqua 4™ 
Aqua SI

Anello di aggancio
punta a sinistra

In ogni modo La protuberanza rivolta 
verso il basso significa 
che la parte avanti deve 
essere rivolta verso 
l’avanti.

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL,

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR
Aqua 4 RM

Aqua 4™ 
Aqua SI

Háptico aponta para 
a esquerda.

Sem orientação. A saliência apontando 
à esquerda significa 
que o lado anterior da 
lente está para cima.

Aqua Sense™,
Aqua Sense PAL

Aqua Sense III,
Aqua Sense III PAL

Aqua Sense III-130 PAL

Aqua 4 RMR
Aqua 4 RM

Aqua 4™ 
Aqua SI


