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SPECIFICATIONS: 
1. DIMENSIONS:

a. Horizontal: 38-1/2” ± 1/32”
b. Vertical: 19” ± 1/32”
c. Flat: 19” x 38-1/2” (Tolerance: ± 1/32”)
d. Folded: 3-7/8” x 5-1/2” (Tolerance: ± 1/8”)

i. Accordion fold 7 panels to 5-1/2” x 19”
ii. Right Angle fold to 5-1/2” x 11-5/8”
iii. Lap fold in thirds to 5-1/2” x 3-7/8”
iv. Two sheets folded separately.

2. STOCK: 27-30 Ib. Offset or 16 Ib. Bond, Smooth Opaque Finish
(Thickness range: 0.0020” – 0.0025”)

3. STYLE: Two sheets, printed both sides, seven panels per side 
a. Sheet 1 of 2:  English and barcode facing out
b. Sheet 2 of 2:  Slovak faces out.
c. Folded sheet 2 will be placed inside of folded sheet 1 by manual assembly by the

vendor.
4. COLOR OF COPY: Black permanent pigmented ink on white paper.
5. See attached for artwork layout
6. Manufacturer specific information (i.e. Manufacture Part number) if on the label would need to be

verified and confirmed by the Manufacturing site.
7. POINTS OF USE: JJSV Añasco, Puerto Rico
8. MULTILINGUAL DATA SHEET LAYOUT
Sheet 1: Front: English (EN), Graphs, Dutch (NL), German (DE), French (FR), Spanish (ES), Italian (IT),

Norwegian (NO), Danish (DA) 
Back: Finnish (FI), Portuguese (PT), Brazilian Portuguese PT(BR), Swedish (SV), Czech (CS), 

Hungarian (HU), Latvian (LV), Lithuanian (LT), Polish (PL) 
Sheet 2: Front: Slovak (SK), Slovenian (SL), Estonian (ET), Bulgarian (BG), Russian (RU), 

Ukrainian (UK), Romanian (RO), Serbian (SR), Croatian (HR) 
Back: Arabic (AR), Chinese (ZH), Turkish (TR), Greek (EL) 

ISSUED



Ensayo clínico (Lente SENSAR de 1 pieza, modelo AAB00): 
Se realizó una evaluación clínica no comparativa, unilateral, de etiqueta abierta 
y en varios centros para la lente SENSAR de una pieza, modelo AAB00. El 
ensayo clínico se inició el 30 de noviembre de 2005. El propósito del estudio 
fue evaluar la seguridad y eficacia de la lente modelo AAB00 en sujetos 
sometidos a la extracción de cataratas e implantación de una lente intraocular. 
Después de la extracción de rutina de la catarata mediante la extracción 
extracapsular de cataratas, todas las lentes intraoculares fueron implantadas 
en la bolsa capsular con una capsulorhexis curvilínea continua. 
Los resultados obtenidos para 117 pacientes con un seguimiento de un año 
proporcionan la base para los datos que apoyan el uso de este diseño de 
lente para la corrección visual de la afaquia. En la población total del estudio  
(123 pacientes), un 56,9% de los pacientes eran mujeres y un 43,1% eran 
hombres; entre ellos, el 93,5% eran caucásicos, el 4,1% eran negros y el 
2,4% eran asiáticos. La Tabla 2 (Table 2) proporciona los resultados de mejor 
capacidad visual a distancia corregida de los pacientes del “mejor caso” al 
año (de 330 a 420 días) del postoperatorio. Además, en la Tabla 3 (Table 3) 
se presentan los datos comparados con los valores de la cuadrícula de la FDA 
(control histórico).

Descripción detallada del dispositivo

Óptica de la lente

1. Material óptico: acrílico plegable blando hidrofóbico, ópticamente 
transparente, con un cromóforo de filtración de la luz violeta con unión 
covalente. Transmisión completa de la luz de longitud de onda azul para 
obtener una sensibilidad escotópica óptima.

2. Potencia: potencias de +6,0 a +30,0 dioptrías en incrementos de  
0,5 dioptrías

3. Grosor del centro óptico: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Diseño del borde óptico: borde posterior encuadrado PROTEC 360

5. Índice de refracción: 1,47 a 35 °C

6. Transmitancia de la luz: los límites UV al 10% T para una lenta de  
+6,0 dioptrías (la más delgada) y una lenta de +30,0 dioptrías (la más 
gruesa) se muestran en la Figura 1 (Figure 1).

Componentes hápticos

1. Material: acrílico plegable blando hidrofóbico con un cromóforo de filtración 
de la luz violeta con unión covalente.

2. Lente de una pieza

3. Configuración: diseño TRI-FIX, forma de C modificada, integral con óptica

4. Grosor háptico: 0,46 mm

Instrucciones de uso

1. Antes de la implantación, examine el paquete de la lente intraocular para 
determinar el tipo, la potencia, la configuración correcta y la fecha de 
caducidad.

2. Abra la bolsa separable y retire la lente en un entorno estéril. Verifique la 
potencia dióptrica de la lente.

3. Examine la lente detenidamente para asegurarse de que no haya partículas 
adheridas a la misma, y examine las superficies ópticas de la lente en busca 
de otros defectos.

4. Si se desea, la lente puede remojarse o enjuagarse en solución salina 
equilibrada estéril hasta el momento de la implantación.

5. AMO recomienda utilizar el sistema de implantación UNFOLDER Platinum 
1 Series o un instrumento o sistema de inserción autorizado equivalente 
para proceder a insertar la lente SENSAR de una pieza. Solamente deben 
utilizarse instrumentos de inserción que hayan sido validados y aprobados 
para uso con esta lente. Consulte las instrucciones de uso incluidas con el 
instrumento o sistema de inserción para obtener información adicional. 

Precaución: No utilice la lente si el paquete está dañado. La esterilidad de la 
lente puede haberse visto comprometida.

Cálculo de potencia de la lente intraocular

Antes de realizar la intervención, el médico deberá determinar la potencia de 
la lente intraocular que se va a implantar. Los métodos utilizados comúnmente 
se enumeran a continuación (1-4). Estos cálculos paraxiales están basados en 
la teoría de lentes delgadas y los datos utilizados deben ser lo más precisos 
posible. Por ello, una biometría precisa es la base de una estimación correcta 
de la potencia de la lente intraocular. El otro dato que se necesita para realizar 
el cálculo es la constante de la lente intraocular. El dato que está etiquetado 
se basa tanto en cálculos teóricos como en resultados clínicos. Sin embargo, 
debe optimizarse de acuerdo con la fórmula utilizada, la técnica quirúrgica y 
dispositivo, según se utiliza para las entradas biométricas.

Se han descrito otros métodos que utilizan modelos teóricos del ojo, como la 
teoría de lente gruesa paraxial (5) o el trazado exacto de rayos (6), que tiene en 
cuenta las aberraciones de la córnea y de la lente intraocular.

Si necesita más información o asistencia para calcular la potencia óptima de la 
lente intraocular para su paciente, póngase en contacto con la oficina de ventas 
de AMO, que le dirigirá al técnico de campo correspondiente.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. En: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Errata in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Errata in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Sección de registro del paciente (para EE. UU.)

Todo paciente al que se le implanta una lente intraocular SENSAR de una pieza 
debe registrarse en AMO en el momento de la implantación de la lente.

El registro se logra rellenando la tarjeta de registro del implante adjunta al 
envase de la lente y enviándola, a continuación, a AMO. El registro del paciente 
resulta esencial para el programa de seguimiento del paciente a largo plazo 
de AMO y ayudará a AMO a responder a informes de reacciones adversas y/o 
complicaciones que potencialmente pueden poner en peligro la vista.

Se suministra una tarjeta de identificación del implante en el paquete de 
la lente. Esta tarjeta deberá entregársele al paciente indicándole que debe 
guardarla como registro permanente del implante, y que deberá mostrársela a 
cualquier profesional de atención de la vista que le atienda en el futuro.

Notificación

Debe notificarse a AMO cualquier evento adverso, independientemente de 
su gravedad o de si es achacable al implante o no, llamando al teléfono  
1-877-266-4543 (solo para EE. UU.) o poniéndose en contacto con el 
representante local de AMO. En caso de un incidente con riesgo vital o 
de un evento adverso de carácter grave, debe notificárselo a AMO de manera 
inmediata (a más tardar a las 48 horas de la detección) por teléfono y enviando 
un formulario de evento adverso cumplimentado por fax.

Presentación

Cada lente SENSAR de una pieza se suministra estéril, en un estuche para 
lentes dentro de una bolsa separable doble de transferencia aséptica. La bolsa 
separable doble de transferencia aséptica se esteriliza con óxido de etileno y 
debe abrirse únicamente en condiciones estériles. La bolsa y las etiquetas del 
producto quedan encerradas dentro de un envase de venta. Las superficies 
externas de la bolsa exterior no son estériles.

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad del envase de la lente es la fecha de caducidad de la 
esterilidad. No debe implantarse esta lente después de la fecha indicada de 
caducidad de la esterilidad.

Política de devolución o cambio

Comuníquese con la oficina local de AMO con respecto a la devolución o 
cambio de las lentes.

Información del paciente

Cada paciente debe recibir información con respecto a las lentes intraoculares 
antes de tomar la decisión de implantar una lente intraocular.

Precaución

Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este producto a 
médicos o por prescripción facultativa.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX y PROTEC son marcas comerciales de 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Símbolo/Explicación:

 SÍMBOLO ESPAÑOL

Esterilizado con óxido de etileno

NO REUTILIZAR

Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD: año-mes-día)

Consultar las instrucciones de uso

NO VOLVER A ESTERILIZAR

FABRICANTE

Representante autorizado en la Unión Europea

No exponer a la luz solar

Límite superior de temperatura

No utilizar si el envase está dañado

Fecha de fabricación (AAAA-MM-DD: año-mes-día)

45°C
(113°F)

Fabricado en EE. UU.: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Producto de EE. UU.

U kunt de patiënt registreren door de implantatieregistratiekaart die in de 
lensverpakking is bijgesloten in te vullen en naar AMO te sturen. Patiënten-
registratie is van essentieel belang voor het langlopende programma van AMO 
voor follow-up van patiënten en zal voor AMO van nut zijn bij het optreden 
naar aanleiding van meldingen van bijwerkingen en/of gezichtsvermogen-
bedreigende complicaties.

In de lensverpakking bevindt zich een implantaatidentificatiekaart. Deze 
kaart dient aan de patiënt te worden gegeven met de instructie dat deze als 
permanente documentatie van de implantatie moet worden bewaard en moet 
worden getoond aan elke oogarts of opticien die de patiënt in de toekomst 
bezoekt.

Rapportering

Elk incident, ongeacht de ernst en de vraag of dit is toe te schrijven aan het 
implantaat, dient te worden gemeld aan AMO. Neem hiervoor contact op 
met uw plaatselijke AMO vertegenwoordiger. In geval van een levens-
bedreigend incident of een ernstige bijwerking moet AMO hiervan onmiddellijk 
telefonisch en door het faxen van een ingevuld bijwerkingenformulier op de 
hoogte worden gebracht (binnen 48 uur na detectie).

Levering

De eendelige SENSAR lenzen worden steriel geleverd in een lenshouder 
met een dubbele aseptische blisterverpakking. De dubbele aseptische 
blisterverpakking is gesteriliseerd met ethyleenoxide en dient uitsluitend onder 
steriele omstandigheden te worden geopend. De verpakking en productlabels 
zitten in een buitenverpakking. De buitenkant van de buitenverpakking is niet 
steriel.

Uiterste gebruiksdatum

De uiterste gebruiksdatum op de lensverpakking is de vervaldatum van de 
steriliteit. De lens mag na de vervaldatum van de steriliteit niet geïmplanteerd 
worden.

Retour-/ruilbeleid

Neem contact op met uw plaatselijke AMO vertegenwoordiger voor het 
retourneren of ruilen van de lens.

Informatie voor de patiënt

Voorafgaand aan het besluit om een intraoculaire lens te implanteren, dient 
aan iedere patiënt die dit betreft informatie over intraoculaire lenzen te worden 
verstrekt.

Let op

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel 
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX en PROTEC zijn handelsmerken van 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Verklaring van de symbolen:

 SYMBOOL NEDERLANDS

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

NIET HERGEBRUIKEN

Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM-DD: jaar-maand-dag)

Zie de gebruiksaanwijzing

NIET OPNIEUW STERILISEREN

FABRIKANT

Vertegenwoordiger in de Europese Unie

Niet blootstellen aan zonlicht

Bovengrens temperatuur

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Productiedatum (JJJJ-MM-DD: jaar-maand-dag)

45°C
(113°F)

Vervaardigd in de VS: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Product van de VS

FR ES IT

Exclusivement sur ordonnance

Description du dispositif

La lentille monobloc SENSAR est une lentille intraoculaire monobloc à chambre 
postérieure absorbant le rayonnement ultraviolet. Cette lentille est conçue pour 
être positionnée dans le cristalloïde où elle remplace la fonction optique du 
cristallin naturel. Les lentilles intraoculaires monobloc SENSAR ont un bord 
optique postérieur carré conçu pour fournir une barrière à 360 degrés. Le bord 
de l’optique est dépoli afin de réduire les potentiels effets d’éblouissement de 
bord.

Mode d’emploi

Les lentilles intraoculaires monobloc SENSAR sont indiquées pour la correction 
visuelle de l’aphakie chez les patients adultes, après extraction d’une cataracte 
extracapsulaire. Ces dispositifs sont destinés à être placés dans la poche 
capsulaire.

Précautions

Ne pas restériliser la lentille. La plupart des stérilisateurs ne sont pas dotés des 
équipements nécessaires pour stériliser les lentilles souples acryliques sans 
effets indésirables.

Ne pas tremper ou rincer la lentille intraoculaire autrement que dans une 
solution saline équilibrée ou normale stérile. 

Ne pas entreposer la lentille à la lumière directe du soleil ou à une température 
supérieure à 45 °C. Ne pas stériliser la lentille intraoculaire en autoclave.

Se reporter au mode d’emploi spécifique fourni avec l’instrument ou le système 
d’implantation pour connaître le temps pendant lequel la lentille intraoculaire 
peut rester pliée avant de devoir être jetée. Si le système d’implantation n’est 
pas correctement utilisé, les éléments haptiques de la lentille intraoculaire 
monobloc SENSAR peuvent être endommagés.

Avertissements

Les ophtalmologistes envisageant une implantation de lentille dans l’un des cas 
suivants doivent peser les risques et les avantages éventuels :

1. Patients souffrants d’une uvéite ou d’une inflammation grave et récurrente 
du segment antérieur ou postérieur

2. Patients dont la lentille intraoculaire risque de compromettre la possibilité 
d’observer, de diagnostiquer ou de traiter les maladies du segment 
postérieur

3. Difficultés chirurgicales au moment de l’extraction de la cataracte, 
susceptibles d’accroître le risque de complications (p. ex. saignements 
persistants, lésion importante de l’iris, pression positive non contrôlée ou 
encore perte ou prolapsus vitréen important)

4. Œil altéré suite à un traumatisme précédent ou à un trouble du 
développement dans lequel une prise en charge appropriée de la lentille 
intraoculaire n’est pas possible

5. Situations entraînant l’endommagement de l’endothélium pendant 
l’implantation

6. Infection microbienne suspectée

7. Patients chez qui l’intégrité de la capsule postérieure et des zonules n’est 
pas suffisante pour la prise en charge de la lentille intraoculaire

8. Les enfants âgés de moins de 2 ans ne sont pas des candidats appropriés 
pour les lentilles intraoculaires

9. Les lentilles intraoculaires AMO sont des dispositifs médicaux à 
usage unique. Leur étiquette contient des instructions d’emploi et de 
manipulation destinées à réduire l’exposition à toute condition susceptible 
de compromettre le produit, le patient ou l’utilisateur. La réutilisation/
la restérilisation/le retraitement des dispositifs médicaux à usage unique 
AMO peuvent provoquer la détérioration physique du dispositif médical, 
l’incapacité du dispositif médical à fonctionner comme prévu, et une 
maladie ou des lésions du patient dues à une infection, une inflammation 
et/ou une maladie due à une contamination du produit, une transmission 
infectieuse ou un manque de stérilité du produit.

La lentille intraoculaire monobloc SENSAR doit être placée intégralement dans 
la poche capsulaire et ne doit pas être déposée dans le sulcus ciliaire.

Effets indésirables

Depuis le 10 août 2007, l’incidence des effets indésirables observés pendant 
l’essai clinique du modèle AAB00 est similaire ou inférieure à celle observée 
sur la population témoin historique (grille FDA pour les lentilles intraoculaires à 
chambre postérieure), comme illustré au Tableau 1 (Table 1).

Essai clinique (lentille monobloc SENSAR, modèle AAB00) : 
Le modèle de lentille monobloc SENSAR AAB00 a fait l’objet d’une étude 
clinique ouverte, multicentrique, unilatérale et non comparative. L’essai clinique 
a débuté le 30 novembre 2005 et visait à évaluer l’innocuité et l’efficacité du 
modèle de lentille AAB00 chez les patients ayant subi une extraction de la 
cataracte et l’implantation d’une lentille intraoculaire. Après l’extraction de 
cataracte extracapsulaire de routine, toutes les lentilles intraoculaires ont été 
implantées dans la poche capsulaire avec un capsulorhexis curviligne continu. 
Les résultats obtenus auprès de 117 patients suivis pendant un an ont 
constitué la base des données préconisant l’utilisation de ce modèle de 
lentille pour la correction visuelle de l’aphakie. La population d’étude globale  
(123 patients) comptait 56,9 % de femmes et 43,1 % d’hommes. 93,5 
% étaient de type indo-européen, 4,1 % de type africain et 2,4 % de 
type asiatique. Les meilleurs résultats de correction de l’acuité visuelle à 
distance chez les patients représentant les « meilleurs cas » après 1 année  
(330-420 jours) postopératoires sont présentés au Tableau 2 (Table 2). En outre, 
les données comparées aux valeurs de la grille FDA (contrôle historique) sont 
présentées au Tableau 3 (Table 3).

Description détaillée du dispositif

Optique de la lentille

1. Matériau optique : acrylique pliable souple optiquement transparent 
hydrophobe avec liaison covalente d’un absorbeur de rayonnements UV. 
Transmission complète de longueur d’onde de la lumière bleue pour une 
sensibilité scotopique optimale.

2. Puissance : de +6,0 à +30,0 dioptries par incréments de 0,5 dioptrie

3. Épaisseur du centre optique : 0,74 mm (+20,0 D)

4. Conception du bord optique : bord postérieur carré PROTEC 360

5. Indice de réfraction : 1,47 à 35 °C

6. Transmittance : les réductions d’ultraviolets à 10 % T pour une lentille 
de +6,0 dioptries (la plus fine) et une lentille de +30,0 dioptries (la plus 
épaisse) sont illustrées à la Figure 1.

Éléments haptiques

1. Matériau : acrylique pliable souple hydrophobe avec liaison covalente d’un 
absorbeur de rayonnements UV.

2. Lentille monobloc

3. Configuration : configuration TRI-FIX, lentille modifiée C, intégrant l’optique

4. Épaisseur haptique : 0,46 mm

Mode d’emploi

1. Avant l’implantation, examiner l’emballage de la lentille intraoculaire pour 
identifier son type, sa puissance, sa configuration appropriée et sa date de 
péremption.

2. Ouvrir la poche autocollante et retirer la lentille dans un environnement 
stérile. Vérifier la puissance dioptrique de la lentille.

3. Inspecter soigneusement la lentille pour vérifier qu’aucune particule n’y a 
adhéré et examiner les surfaces optiques de la lentille pour identifier tout 
autre défaut.

4. Si nécessaire, tremper la lentille ou la rincer dans une solution saline 
équilibrée stérile jusqu’à son implantation.

5. Pour l’implantation de la lentille monobloc SENSAR, AMO recommande 
d’utiliser le système d’implantation UNFOLDER Platinum 1 Series ou tout 
instrument ou système d’implantation équivalent. Seuls les instruments 
d’implantation dont la compatibilité avec cette lentille a été testée et 
homologuée doivent être utilisés. Pour plus d’informations, consulter le 
mode d’emploi correspondant. 

Attention : ne pas utiliser la lentille si l’emballage a été endommagé. Il est 
possible que la stérilité de la lentille soit compromise.

Calcul de la puissance de la lentille intraoculaire

La puissance de la lentille intraoculaire doit être calculée avant l’intervention. 
Les méthodes les plus couramment utilisées sont énumérées ci-dessous 
(1-4). Ces calculs paraxiaux reposent sur la théorie d’une lentille fine et leurs 
valeurs doivent être aussi précises que possible. Par conséquent, une mesure 
précise de la biométrie est à la base d’une estimation précise de la puissance 
de la lentille intraoculaire. La constante de la lentille intraoculaire est l’autre 
valeur nécessaire au calcul. La valeur indiquée dépend de calculs théoriques 
et de résultats cliniques. Néanmoins, elle doit être optimisée en fonction de la 
formule utilisée, la technique chirurgicale ainsi que le dispositif utilisé pour les 
entrées biométriques.

D’autres méthodes utilisant des modèles théoriques de l’œil sont décrites, 
telles que la théorie d’une lentille épaisse paraxiale (5) ou le traçage exact 
des rayons (6), qui tient compte des aberrations cornéennes et de la lentille 
intraoculaire.

Pour de plus amples informations ou pour obtenir de l’aide pour le calcul de 
la puissance optimale de la lentille intraoculaire de votre patient, contacter 
votre revendeur AMO qui vous orientera vers le spécialiste correspondant sur 
le terrain.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. et Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula” In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Section d’enregistrement des patients (pour les États-Unis)

Chaque patient recevant une lentille intraoculaire monobloc SENSAR doit se 
faire enregistrer auprès d’AMO au moment de l’implantation de la lentille.

L’inscription consiste à compléter la carte d’enregistrement d’implant jointe 
au boîtier de la lentille et à l’envoyer par courrier à AMO. L’enregistrement des 
patients est essentiel au programme de suivi des patients à long terme d’AMO ; 
il nous permet de réagir aux complications éventuellement dangereuses pour la 
vue et/ou aux effets indésirables.

Une carte d’identification d’implant est fournie dans le boîtier de la lentille. 
Cette carte doit être remise au patient en lui indiquant qu’il s’agit du registre 
permanent de l’implant et qu’il devra la présenter à tout ophtalmologue qu’il 
consultera par la suite.

Rapports

Tous les effets indésirables, quelle que soit leur gravité et qu’ils puissent 
être imputés à l’implant ou non, doivent être signalés à AMO. Pour ce faire, 
appeler le 1-877-266-4543 (États-Unis uniquement) ou contacter votre 
représentant AMO local. Tout incident potentiellement mortel ou effet 
indésirable doit être immédiatement signalé à AMO (au plus tard dans un délai 
de 48 heures), par téléphone ou en envoyant par fax le formulaire sur les effets 
indésirables dûment complété.

Mode de fourniture

Les lentilles monobloc SENSAR sont fournies stériles dans un écrin contenu 
dans une double poche autocollante de transfert aseptique. Cette double poche 
autocollante de transfert aseptique est stérilisée à l’oxyde d’éthylène et ne doit 
être ouverte que dans des conditions stériles. Les étiquettes de la poche et du 
produit sont contenues dans un emballage groupé. Les surfaces externes de la 
poche extérieure ne sont pas stériles.

Date de péremption

La date de péremption indiquée sur l’emballage de la lentille correspond à la 
date de péremption de la stérilité. La lentille ne doit pas être implantée au-delà 
de cette date.

Politique de retour/d’échange

Pour tout retour ou échange de lentille, contacter votre représentant local AMO.

Informations sur le patient

Les informations concernant les lentilles intraoculaires doivent être 
communiquées à chaque patient avant la décision d’implanter ces lentilles.

Attention

Conformément aux lois fédérales des États-Unis, ce dispositif ne peut être 
vendu que par un médecin ou sur l’ordre d’un médecin.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX et PROTEC sont des marques commerciales 
de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbole/explication :

 SYMBOLE FRANÇAIS

Stérilisé à l’oxyde d’éthylène

NE PAS RÉUTILISER

Date de péremption (AAAA-MM-JJ : année-mois-jour)
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FABRICANT
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Conserver à l’abri de la lumière du soleil

Limite supérieure de température

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
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45°C
(113°F)
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AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
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Device Description

The SENSAR 1-piece lens is an ultraviolet-light absorbing posterior chamber 
intraocular lens (IOL). It is designed to be positioned in the lens capsule where 
the lens should replace the optical function of the natural crystalline lens. 
SENSAR 1-piece IOLs incorporate a squared posterior optic edge designed to 
provide a 360 degree barrier. The edge of the optic has a frosted design to 
reduce potential edge glare effects.

Indications For Use

SENSAR 1-piece lenses are indicated for the visual correction of aphakia in 
adult patients in whom a cataractous lens has been removed by extracapsular 
cataract extraction. These devices are intended to be placed in the capsular 
bag.

Precautions

Do not resterilize the lens. Most sterilizers are not equipped to sterilize the soft 
acrylic material without producing undesirable side effects.

Do not soak or rinse the intraocular lens with any solution other than sterile 
balanced salt solution or sterile normal saline. 

Do not store the lens in direct sunlight or at a temperature greater than 113°F 
(45°C). Do not autoclave the intraocular lens.

Please refer to the specific instructions for use provided with the insertion 
instrument or system for the amount of time the IOL can remain folded before 
the IOL must be discarded. When the insertion system is used improperly, the 
haptics of the SENSAR 1-piece lens may become damaged.

Warnings

Physicians considering lens implantation under any of the following 
circumstances should weigh the potential risk/benefit ratio:

1. Patients with recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or 
uveitis.

2. Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe, 
diagnose or treat posterior segment diseases.

3. Surgical difficulties at the time of cataract extraction, which may increase 
the potential for complications (e.g., persistent bleeding, significant iris 
damage, uncontrolled positive pressure or significant vitreous prolapse or 
loss).

4. A compromised eye due to previous trauma or developmental defect in 
which appropriate support of the IOL is not possible.

5. Circumstances that would result in damage to the endothelium during 
implantation.

6. Suspected microbial infection.

7. Patients in whom neither the posterior capsule nor the zonules are intact 
enough to provide support for the IOL.

8. Children under the age of 2 years are not suitable candidates for intraocular 
lenses.

9. AMO IOLs are single-use medical devices that are labeled with instructions 
for use and handling to minimize exposure to conditions that may 
compromise the product, patient, or the user. The reuse/resterilization/ 
reprocessing of AMO single-use medical devices may result in physical 
damage to the medical device, failure of the medical device to perform as 
intended, and patient illness or injury due to infection, inflammation, and/
or illness due to product contamination, transmission of infection, and lack 
of product sterility.

The SENSAR 1-piece IOL should be placed entirely in the capsular bag. Do not 
place the lens in the ciliary sulcus.

Adverse Events

As of August 10, 2007, the incidence of adverse events experienced during 
the clinical trial for Model AAB00 is similar to or less than those of the historic 
control population ISO SPE (Safety and Performance Endpoints) Rates as shown 
in Table 1.

Clinical Trial (SENSAR 1-Piece Lens, Model AAB00): 
A multi-center, unilateral, open-label, non-comparative clinical evaluation was 
performed for the SENSAR 1-piece lens, Model AAB00. The clinical trial was 
initiated on November 30, 2005. The purpose of the study was to evaluate the 
safety and effectiveness of lens model AAB00 in subjects undergoing cataract 
removal and intraocular lens implantation. Following routine cataract removal 
by extracapsular cataract extraction, all IOLs were implanted in the capsular 
bag with a continuous curvilinear capsulorhexis. 
The results achieved by 117 patients followed for one year provide the basis for 
the data supporting the use of this lens design for visual correction of aphakia. 
In the total study population (123 patients), 56.9% of the patients were female 
and 43.1% were male; 93.5% were Caucasian, 4.1% were Black and 2.4% 
were Asian. The best corrected distance visual acuity results for the “best case” 
patients at 1 year (330-420 days) postoperatively are provided in Table 2. In 
addition the data compared to the ISO SPE Rates values (historical control) are 
presented in Table 3.

Detailed Device Description

Lens Optic

1. Optic Material: Optically clear, soft foldable hydrophobic acrylic with a 
covalently bound UV absorber. Full transmission of blue wavelength light for 
optimal scotopic sensitivity.

2. Power: +6.0 to +30.0 diopter powers in 0.5 diopter increments

3. Optic Center Thickness: 0.74 mm (+20.0D)

4. Optic Edge Design: PROTEC 360 Square posterior edge

5. Index of Refraction: 1.47 at 35°C

6. Light Transmittance: UV cut-off at 10% T for a +6.0 diopter lens (thinnest) 
and a +30.0 diopter lens (thickest) are shown in Figure 1.

Haptics

1. Material: Soft foldable hydrophobic acrylic with a covalently bound UV 
absorber.

2. One-piece lens

3. Configuration: TRI-FIX design, Modified C, integral with optic

4. Haptic Thickness: 0.46 mm

Directions For Use

1. Prior to implanting, examine the lens package for IOL type, power, proper 
configuration and expiration date.

2. Open the peel pouch and remove the lens in a sterile environment. Verify the 
dioptric power of the lens.

3. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached 
to it, and examine the lens optical surfaces for other defects.

4. If desired, the lens may be soaked or rinsed in sterile balanced salt solution 
until ready for implantation.

5. AMO recommends using the UNFOLDER Platinum 1 Series Implantation 
system or an equivalent qualified insertion instrument or System to insert 
the SENSAR 1-Piece lens. Only insertion instruments that have been 
validated and approved for use with this lens should be used. Please refer to 
the directions for use with the insertion instrument or system for additional 
information. 

Caution: Do not use the lens if the package has been damaged. The sterility of 
the lens may have been compromised.

IOL power calculation

The IOL power to implant should be calculated prior to the surgery. The most 
commonly used methods are listed below (1-4). These paraxial calculations are 
based on thin lens theory and their inputs should be as accurate as possible. 
Therefore an accurate biometry is the basis of a precise IOL power estimation. 
The IOL constant is the other input needed for the calculation. The one that is 
labelled is based on both theoretical calculations and clinical results. However, 
it should be optimized according to the formula used, the surgical technique as 
well as to the device, as used for biometric inputs.

Some other methods using theoretical models of the eye have been described, 
such as paraxial thick lens theory (5) or exact ray tracing (6), that considers 
corneal and IOL aberrations.

For further information or assistance in the calculation of the optimum IOL 
power for your patient, please contact your AMO sales office that will direct you 
to the corresponding expert on the field.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in: J 
Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Patient Registration Section (For US)

Each patient who receives a SENSAR 1-piece IOL must be registered with AMO 
at the time of lens implantation.

Registration is accomplished by completing the Implant Registration Card that 
is enclosed in the lens package and mailing it to AMO. Patient registration is 
essential for AMO’s long-term patient follow-up program and will assist AMO 
in responding to Adverse Reaction Reports and/or potentially sight-threatening 
complications.

An Implant Identification Card is supplied in the lens package. This card should 
be given to the patient with instructions to keep it as a permanent record of the 
implant and to show the card to any eye care practitioner seen in the future.

Reporting

All adverse events, regardless of severity and whether or not attributed 
to the implant, are to be reported to AMO at 1-877-266-4543 (U.S. only) 
or by contacting your local AMO representative. In the event of a 
life-threatening incident or serious adverse event, AMO must be notified 
immediately (no later than 48 hours upon detection) by phone and by faxing a 
completed adverse event form.

How Supplied

The SENSAR 1-piece lenses are supplied sterile in a lens case within a double 
aseptic transfer peel pouch. The double aseptic transfer peel pouch is sterilized 
with ethylene oxide and should be opened only under sterile conditions. The 
pouch and product labels are enclosed in a shelf pack. The external surfaces of 
the outer pouch are not sterile.

Expiration Date

The expiration date on the lens package is the sterility expiration date. This lens 
should not be implanted after the indicated sterility expiration date.

Return/Exchange Policy

Please contact your local AMO office regarding lens return or exchange.

Patient Information

Each patient should receive information regarding intraocular lenses prior to 
the decision to implant an intraocular lens.

Caution

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX and PROTEC are trademarks of  
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/Explanation:

 SYMBOL ENGLISH

Sterilized using Ethylene Oxide

DO NOT REUSE

Use By (YYYY-MM-DD: year-month-day)

Consult Instructions for Use

DO NOT RESTERILIZE

MANUFACTURER

Authorized Representative in the European Union

Keep Away from Sunlight

Upper Limit of Temperature

Do Not Use if Package is Damaged

Date of Manufacture (YYYY-MM-DD: year-month-day)

45°C
(113°F)

Manufactured in the USA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

ADVERSE EVENTS
CUMULATIVE

PERSISTENT AT 
1 YEAR

ISO SPE Rates

 N %  N %
 CUM* PER†

 % %

Persistent Corneal Edema - - 0 0.0 - 0.3

Cystoid Macular Edema (CME) 4 3.3** 1 0.9† 3.0 0.5

Endophthalmitis 0 0.0 - - 0.1 -

Hypopyon 0 0.0 - - 0.3 -

Persistent Iritis - - 0 0.0 - 0.3

Secondary Surgical Intervention
-  Pars Plana Vitrectomy with Membrane 

Peel
1 0.8 - - 0.8 -

Lens Dislocation 0 0.0 - - 0.1 -

Pupillary Block 0 0.0 - - 0.1 -

Retinal Detachment 0 0.0 - - 0.3 -

Persistent Raised IOP Requiring 
Treatment

- - 0 0.0 - 0.4

Lens Exchange
- Torn Haptic related to improper 

loading technique
1 0.8 - - - -
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* Per ISO 11979-7: 2006/Amd.1:2012 E Ophthalmic Implants - Intraocular Lenses (Part 7): 
The SPE rate is the safety and performance endpoint.

** This rate is not statistically significantly higher than the ISO SPE Rates cumulative rate for 
posterior chamber IOLs of 3.0% (p=0.5060).

† This rate is not statistically significantly higher than the ISO SPE Rates persistent rate for 
posterior chamber IOLs of 0.5% (p=0.4437).

Table 1
Adverse Events Model AAB00 vs. ISO 11979-7: (2006) SPE*-Rates

All Subjects (N = 123)

Graphics

AGE DECADE
TOTAL VISUAL ACUITY 20/40 OR BETTER ISO SPE Rates

N % N % %

< 60 11 10.0 11 100.0 98.5

60 - 69 35 31.8 35 100.0 96.5

70 - 79 46 41.8 46 100.0 97.5

> 80 18 16.4 18 100.0 94.8

TOTAL† 110 100.0 110 100.0 96.7

AGE GROUP N

20/20 
or

 BETTER

20/25
to

20/40

20/50
to

20/100

20/125
or

WORSE
n % n % n % n %

< 60 11 11 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0

60-69 35 29 82.9 6 17.1 0 0.0 0 0.0

70-79 46 39 84.8 7 15.2 0 0.0 0 0.0

> 80 18 14 77.8 4 22.2 0 0.0 0 0.0

TOTAL† 110 93 84.5 17 15.5 0 0.0 0 0.0

TABLE 2
Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year 

Best Case Subjects* (N = 110)

* Excludes subjects with macular degeneration at any time during the study
† Includes three subjects who experienced a Nd:YAG posterior capsulotomy 

* Excludes subjects with macular degeneration at any time during the study
** Per ISO 11979-7:2006/Amd. 1:2012 E Ophthalmic Implants - Intraocular Lenses (Part 7): the 

SPE rate is the safety and performance endpoint
† Includes three subjects who experienced a Nd:YAG posterior capsulotomy

TABLE 3
Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year 

Best Case Subjects* (N = 110) vs. ISO 11979-7(2006) SPE** Rates

Graphics

LEGEND:
Curve 1:   Spectral Transmittance curve of a typical 6 diopter IOL (thinnest),  

UV cut-off at 10% T is 376.5 nm.
Curve 2:   Spectral Transmittance curve of a typical 30 diopter IOL (thickest), 

UV-cut-off at 10% T is 380.0 nm.
Curve 3:   Spectral Transmittance (T) Curve* Corresponding to 53-year-old Phakic 

Eye.

Note:   The cut-off wavelengths and the spectral transmittance curves 
represent the range of the transmittance values of IOLs  (6-30 diopter) 
made with this material.

*  Boettner, E.A., and Wolter J.R. Transmission of the Ocular Media. Investigative 
Ophthalmology. 1962; 1:776-783.
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Uitsluitend op recept verkrijgbaar

Beschrijving van het hulpmiddel

De eendelige SENSAR lens is een ultraviolet-absorberende intraoculaire lens 
(IOL) voor de achterste oogkamer. Deze lens is ontworpen voor plaatsing in het 
lenskapsel, waar de lens de optische functie van de natuurlijke, kristallijnen 
lens overneemt. Eendelige SENSAR IOL’s hebben een rechthoekige achterrand 
van de optiek ontworpen voor een barrière van 360 graden. De rand van de 
optiek is gematteerd om mogelijke glanseffecten aan de rand te voorkomen.

Indicaties voor gebruik

Eendelige SENSAR lenzen zijn geïndiceerd voor de visuele correctie van 
afakie bij volwassenen, bij wie een troebele lens verwijderd is met behulp van 
extracapsulaire cataractextractie. Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om in het 
kapselzakje geplaatst te worden.

Voorzorgsmaatregelen

De lens niet opnieuw steriliseren. Met de meeste sterilisatieapparatuur kan 
het zachte acryl materiaal niet zonder ongewenste bijwerkingen gesteriliseerd 
worden.

Week of spoel de intraoculaire lens niet met een andere oplossing dan 
een steriele gebalanceerde zoutoplossing of een steriele fysiologische 
zoutoplossing. 

Bewaar de lens niet in direct zonlicht of bij een temperatuur boven 45 °C.  
De intraoculaire lens mag niet worden geautoclaveerd.

Raadpleeg de speciale gebruiksaanwijzing die bij het inbrenginstrument of  
-systeem wordt geleverd om te zien hoe lang de IOL in de gevouwen toestand 
kan blijven voordat de IOL moet worden weggeworpen. Als het inbrengsysteem 
op de verkeerde wijze wordt gebruikt, kan het haptische materiaal van de 
eendelige SENSAR lens beschadigd raken.

Waarschuwingen

Artsen die lensimplantatie overwegen onder een van de volgende 
omstandigheden, dienen de mogelijke risico’s tegen de voordelen af te wegen:

1. Patiënten met ernstige recidiverende ontsteking van het voorste of achterste 
oogsegment of uveïtis.

2. Patiënten bij wie de intraoculaire lens van invloed kan zijn op de 
mogelijkheid aandoeningen in het achterste oogsegment te observeren, te 
diagnosticeren of te behandelen.

3. Operatieproblemen ten tijde van de cataractextractie die de kans op 
complicaties (bijv. aanhoudende bloeding, ernstige beschadiging van de iris, 
niet onder controle te brengen overdruk of ernstige prolaps of verlies van 
het corpus vitreum) zouden kunnen vergroten.

4. Een oog dat door eerder trauma of een ontwikkelingsdefect aangetast is, 
waarbij een goede ondersteuning van de IOL niet mogelijk is.

5. Omstandigheden die tijdens de implantatie tot beschadiging van het 
endotheel zouden leiden.

6. Een vermoedelijke bacteriële infectie.

7. Patiënten bij wie noch het achterste lenskapsel noch de zonula ciliaris 
voldoende intact zijn om steun te verschaffen aan de IOL.

8. Kinderen jonger dan 2 jaar komen niet in aanmerking voor intraoculaire 
lenzen.

9. AMO IOL’s zijn medische instrumenten voor eenmalig gebruik en voorzien 
van instructies voor gebruik en behandeling om blootstelling aan 
omstandigheden die schadelijk kunnen zijn voor het product, de patiënt 
of de gebruikers zoveel mogelijk te beperken. Hergebruik, hernieuwde 
sterilisatie en herverwerking van AMO medische instrumenten voor 
eenmalig gebruik kan leiden tot fysieke beschadiging van het medische 
instrument, kan ervoor zorgen dat het instrument niet naar behoren 
functioneert, en kan leiden tot ziekte of letsel van de patiënt als gevolg 
van infectie of ontsteking en/of ziekte als gevolg van besmetting van het 
product, overbrenging van infectie en onvoldoende steriliteit van het product.

De eendelige SENSAR IOL dient geheel in het kapselzakje te worden geplaatst. 
Plaats de lens niet in de sulcus ciliaris.

Bijwerkingen

Op 10 augustus 2007 was de frequentie van bijwerkingen die tijdens het 
klinische onderzoek van het model AAB00 optraden vergelijkbaar met of lager 
dan die welke bij de historische controlegroep (FDA-stelsel voor IOL’s voor de 
achterste oogkamer) is waargenomen, zie tabel 1 (Table 1).

Klinisch onderzoek (Eendelige SENSAR lens, model AAB00): 
Er is een multicenter, unilateraal, open-label, niet-vergelijkend klinisch 
onderzoek uitgevoerd voor de eendelige SENSAR lens, model AAB00. Het 
klinische onderzoek is op 30 november 2005 gestart. Het doel van het 
onderzoek was het beoordelen van de veiligheid en werkzaamheid van 
lensmodel AAB00 bij patiënten die cataractverwijdering en intraoculaire 
lensimplantatie ondergingen. Na routinematige cataractverwijdering met 
behulp van extracapsulaire cataractextractie werden alle IOL’s in het 
kapselzakje geïmplanteerd met een continue curvilineaire capsulorhexis. 
De resultaten die werden behaald bij 117 patiënten die gedurende één jaar 
werden gevolgd, vormen de basis voor de gegevens die werden gebruikt om 
te staven dat dit lensontwerp bruikbaar is voor de visuele correctie van afakie. 
Van de totale onderzoekspopulatie (123 patiënten) was 56,9% vrouwelijk en 
43,1% mannelijk; 93,5% van de patiënten was blank, 4,1% zwart en 2,4% 
Aziatisch. In tabel 2 (Table 2) staan de gecorrigeerde beste resultaten van de 
visuele scherpte voor veraf van de ‘beste’ patiënten na 1 jaar (330-420 dagen) 

postoperatief. In tabel 3 (Table 3) worden de gegevens bovendien vergeleken 
met de waarden uit het FDA-stelsel (historische controlegroep).

Gedetailleerde beschrijving van het hulpmiddel

Optiek van de lens

1. Optisch materiaal: optisch helder, zacht vouwbaar waterafstotend acryl 
met een covalent gebonden UV-absorber. Volledige overbrenging van blauw 
golflengtelicht voor optimale scotopische gevoeligheid.

2. Sterkte: dioptriesterkte van +6,0 tot +30,0 in stappen van 0,5 dioptrie

3. Dikte optisch midden: 0,74 mm (+20,0 dioptrie)

4. Ontwerp rand van optiek: PROTEC 360 vierkante achterrand

5. Brekingsindex: 1,47 bij 35 °C

6. Lichttransmissie: UV-uitschakeling bij 10% T voor een lens van +6,0 dioptrie 
(dunste) en een lens van +30,0 dioptrie (dikste) is in afbeelding 1 (Figure 1) 
te zien.

Haptiek

1. Materiaal: zacht vouwbaar waterafstotend acryl met een covalent gebonden 
UV-absorber.

2. Eendelige lens

3. Configuratie: TRI-FIX ontwerp, gemodificeerde C, geïntegreerd in optiek

4. Haptische dikte: 0,46 mm

Gebruiksaanwijzing

1. Controleer de verpakking van de lens voorafgaand aan de implantatie op 
informatie over het type IOL, de dioptrische sterkte, de juiste configuratie en 
de uiterste gebruiksdatum.

2. Trek de blisterverpakking open en neem de lens in een steriele omgeving uit 
de verpakking. Controleer de dioptriesterkte van de lens.

3. Kijk de lens grondig na en verzeker u ervan dat zich geen deeltjes erop 
hebben vastgezet, en onderzoek de optische oppervlakken van de lens op 
andere gebreken.

4. De lens kan desgewenst in een steriele gebalanceerde zoutoplossing 
geweekt of gespoeld worden tot alles klaar is voor de implantatie.

5. AMO raadt aan het UNFOLDER Platinum 1 Series implantatiesysteem of 
een gelijkwaardig, geschikt inbrenginstrument of -systeem te gebruiken 
om de eendelige SENSAR lens in te brengen. Gebruik uitsluitend inbreng-
instrumenten die zijn gevalideerd en goedgekeurd voor gebruik met 
deze lens. Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing bij het 
inbrenginstrument of -systeem. 

Let op: Gebruik de lens niet als de verpakking beschadigd is. De steriliteit van 
de lens kan aangetast zijn.

Sterkteberekening van de IOL

De sterkte van de te implanteren IOL moet voorafgaand aan de ingreep 
worden berekend. De meest gebruikte methoden hiervoor worden hieronder 
weergegeven (1-4). Deze paraxiale berekeningen zijn gebaseerd op de  
dunne-lenstheorie en de invoer voor deze berekeningen dient zo nauwkeurig 
mogelijk te zijn. Daarom ligt een nauwkeurige biometrie aan de basis van een 
nauwgezette sterkteschatting van de IOL. Voor de berekening moet ook de  
IOL-constante worden ingevoerd. De IOL-constante die op het label wordt 
vermeld, is gebaseerd op zowel theoretische berekeningen als klinische 
resultaten. Deze moet echter worden geoptimaliseerd aan de hand van de 
gebruikte formule, de chirurgische techniek en het hulpmiddel dat wordt 
gebruikt voor biometrische invoer.

Een aantal andere methoden die gebruikmaken van theoretische oogmodellen 
zijn in de literatuur beschreven, zoals de paraxiale dikke-lenstheorie (5) of 
exact ray tracing (6), waarbij rekening wordt gehouden met aberraties van de 
cornea en de IOL.

Voor meer informatie of ondersteuning bij het berekenen van de optimale 
sterkte van de IOL voor uw patiënt neemt u contact op met uw AMO 
verkoopkantoor, waar u in contact zal worden gebracht met een deskundige in 
het desbetreffende veld.
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Sectie patiëntenregistratie (voor de VS)

Iedere patiënt die een eendelige SENSAR IOL ontvangt, dient ten tijde van de 
lensimplantatie bij AMO te worden geregistreerd.

De eendelige SENSAR IOL

NLDe eendelige SENSAR IOL

DE

Verschreibungspflichtig

Beschreibung

Die einteiligen SENSAR-Intraokularlinsen sind Hinterkammer-Intraokularlinsen 
(IOL) mit UV-Schutz. Sie wird in die Linsenkapsel eingesetzt, wo sie die 
optische Funktion der natürlichen Augenlinse übernimmt. Die einteiligen 
SENSAR-Intraokularlinsen verfügen über einen scharfkantigen hinteren 
Optikrand, der eine 360-Grad-Barriere bietet. Der Optikrand ist matt gehalten, 
um mögliche Lichtreflexe der Kante zu verringern.

Benutzungshinweise

Die einteiligen SENSAR-Intraokularlinsen sind zur Korrektur der Aphakie bei 
Erwachsenen indiziert, bei denen eine vom Katarakt getrübte natürliche Linse 
durch extrakapsuläre Kataraktextraktion entfernt wurde. Die Intraokularlinsen 
sind zur Platzierung in den Kapselsack bestimmt.

Vorsichtsmaßnahmen

Die Linse nicht resterilisieren. Die meisten Sterilisiergeräte können das weiche 
Acrylmaterial nicht sterilisieren, ohne unerwünschte Nebenwirkungen zu 
erzeugen.

Zum Spülen bzw. Einlegen der Intraokularlinse ausschließlich sterile 
ausgeglichene Salzlösung oder herkömmliche sterile Kochsalzlösung 
verwenden. 

Die Linse vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt bei Temperaturen unter  
45 °C aufbewahren. Die Intraokularlinse nicht im Autoklav sterilisieren.

Informationen darüber, wie lange die Intraokularlinse im Magazin verbleiben 
kann, bis sie entsorgt werden muss, sind der spezifischen Gebrauchs-
anweisung für das Implantationssystem oder -gerät zu entnehmen. Bei 
unsachgemäßem Gebrauch des Implantationssystems kann die Haptik der 
einteiligen SENSAR-Linse beschädigt werden.

Warnhinweise

In folgenden Fällen sollte die IOL-Implantation erst nach einer sorgfältigen 
Risiko/Nutzen-Abwägung durch den Arzt erfolgen:

1. Patienten mit rezidivierenden schwerwiegenden Entzündungen des vorderen 
oder hinteren Augenabschnitts bzw. Uveitis.

2. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose 
oder Behandlung von Erkrankungen des hinteren Augenabschnitts 
beeinträchtigen könnte.

3. Schwierigkeiten während der Kataraktextraktion, die das Komplikations-
risiko (z. B. persistierende Blutung, erhebliche Schädigung der Iris, 
unkontrollierter Anstieg des Augeninnendrucks oder schwerwiegender 
Glaskörperprolaps bzw. -verlust) erhöhen können.

4. Beeinträchtigung des Auges aufgrund eines vorhergehenden Traumas oder 
eines Entwicklungsdefekts, die eine angemessene Fixierung der IOL im 
Auge unmöglich macht.

5. Umstände, die im Verlauf der Implantation zu Endothelschäden führen 
würden.

6. Verdacht auf mikrobielle Infektion.

7. Patienten, bei denen aufgrund von Hinterkapsel- bzw. Zonuladefekten kein 
ausreichender Halt für die IOL gewährleistet ist.

8. Für Kinder unter 2 Jahren ist die Implantation von Intraokularlinsen nicht 
geeignet.

9. AMO Intraokularlinsen sind Medizinprodukte zur einmaligen Verwendung 
und sind mit Anweisungen für den Gebrauch und die Handhabung versehen, 
um sie möglichst wenig Bedingungen auszusetzen, die das Produkt, den 
Patienten oder den Anwender gefährden könnten. Die Wiederverwendung /
erneute Sterilisierung / Aufbereitung von AMO Einweg-Medizinprodukten 
kann zu einer Beschädigung des Medizinprodukts, einer Störung der 
korrekten Funktionsweise des Medizinprodukts, einer Erkrankung 
oder Verletzung des Patienten aufgrund einer Infektion/Entzündung 
und/oder einer Erkrankung aufgrund von Produktverunreinigung, 
Infektionsübertragung und mangelnder Sterilität des Produkts führen.

Die einteilige SENSAR-IOL ist vollständig in den Kapselsack zu platzieren und 
nicht in den Ziliarsulcus.

Komplikationen

Am 10.08.07 war die Inzidenz von Komplikationen während der klinischen 
Studie für Modell AAB00 gemäß Tabelle 1 (Table 1) mit der Inzidenz der 
historischen Kontrollpopulation (FDA-„Grid“ für Hinterkammer-IOLs) 
vergleichbar bzw. lag darunter.

Klinische Studie (einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB00): 
Eine einseitige, unverblindete, nicht vergleichende klinische Multi-Center-
Studie wurde für die einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB00, durchgeführt. 
Die klinische Studie begann am 30. November 2005. Ziel der Studie war 
die Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit des Linsenmodells AAB00 
an Teilnehmern, bei denen eine Kataraktextraktion und Implantation einer 
intraokularen Linse vorgenommen wurde. Nach der routinemäßigen Entfernung 
des Katarakts durch extrakapsuläre Kataraktextraktion wurden die IOLs durch 
eine ununterbrochene kurvilineare Kapsulorhexis in den Kapselsack implantiert. 
Die aus der einjährigen Nachbeobachtung von 117 Patienten erzielten 
Ergebnisse bilden die Grundlage für die Daten, welche die Eignung dieses  
IOL-Designs zur Korrektur der Aphakie stützen. Die an der Studie teilnehmende 
Patientenpopulation (123 Patienten) setzte sich aus 56,9 % Frauen und 43,1 
% Männern zusammen, davon waren 93,5 % Kaukasier, 4,1 % Schwarze und  
2,4 % Asiaten. Die besten Ergebnisse bei der korrigierten Fernsehschärfe, 
die von den Patienten der „besten Kohorte“ 1 Jahr (330-420 Tage) nach der 
Operation erzielt wurden, sind in Tabelle 2 (Table 2) dargestellt. Außerdem 
zeigt Tabelle 3 (Table 3) die Daten im Vergleich mit den FDA-„Grid“-Werten 
(historische Kontrolle).

Detaillierte Beschreibung des Produkts

Linsenoptik

1. Optikmaterial: Optisch klares, weiches und hydrophobes faltbares Akryl 
mit kovalent gebundenem UV-Absorber. Volle Übertragung von blauem 
Wellenlängenlicht für optimale skotopische Empfindlichkeit.

2. Brechkraft: +6,0 bis +30,0 Dioptrien (in 0,5-Dioptrieschritten)

3. Optische Mittendicke: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Optikranddesign: mit scharfkantigem hinterem PROTEC-360-Grad-Optikrand

5. Brechungsindex: 1,47 bei 35 °C

6. Lichtdurchlässigkeit: Der UV-Cutoff bei 10 % T für eine Linse mit  
+6,0 Dioptrien (am dünnsten) und eine Linse mit +30,0 Dioptrien (am 
dicksten) wird in Abbildung 1 (Figure 1) dargestellt.

Haptik

1. Material: Weiches faltbares und hydrophobes Akryl mit kovalent 
gebundenem UV-Absorber

2. Einteilige Linse

3. Konfiguration: TRI-FIX-Design, modifizierte C-Form, in Optik integriert

4. Haptikstärke: 0,46 mm

Gebrauchsanweisung

1. Vor der Implantation die Linsenpackung auf IOL-Typ, Brechkraft, richtige 
Konfiguration und Verfallsdatum prüfen.

2. Aufreißbeutel öffnen und die Intraokularlinse in einer sterilen Umgebung 
entnehmen. Die Dioptrienzahl der Linse prüfen.

3. Die Intraokularlinse gründlich auf eventuell anhaftende Partikel untersuchen 
und die Oberflächen der Linsenoptik auf sonstige Beschädigungen 
überprüfen.

4. Die Linse kann auf Wunsch bis zur Implantation in sterile ausgeglichene 
Salzlösung eingelegt bzw. damit gespült werden.

5. AMO empfiehlt die Verwendung des UNFOLDER Platinum 1 Series-
Implantationssystem oder ein ähnliches System für das Einsetzen der 
einteiligen SENSAR-Linse. Zum Einsetzen dieser Linse sind nur geprüfte und 
genehmigte Instrumente zu verwenden. Weitere Informationen finden Sie 
in der Gebrauchsanweisung für das jeweilige Implantationsinstrument oder  
-system. 

Vorsicht: Die Intraokularlinse nicht verwenden, wenn die Verpackung 
beschädigt ist. Die Sterilität der Linse ist dann nicht mehr gewährleistet.

Berechnung der Linsenstärke

Die Stärke der zu implantierenden Linsen muss vor dem Eingriff bestimmt 
werden. Im Folgenden (1-4) werden die am häufigsten verwendeten Methoden 
aufgeführt. Diese paraxialen Berechnungen beruhen auf der Linsentheorie, und 
die Eingabewerte sollen so genau wie möglich sein. Eine präzise Biometrie ist 
daher die Grundlage für die präzise Ermittlung der Linsenstärke. Als zweiter 
Eingabewert für die Berechnung wird die IOL-Konstante benötigt. Das Resultat 
ist abhängig von theoretischen Berechnungen und von Ergebnissen klinischer 
Untersuchungen. Zusätzlich soll eine Optimierung gemäß der verwendeten 
Formel, der Operationstechnik und dem Gerät für die biometrischen Eingaben 
erfolgen.

Es wurden einige andere Methoden beschrieben, die auf theoretische Modelle 
des Auges zugreifen, beispielsweise die Theorie paraxialer dicker Linsen (5) 
oder das exakte Raytracing (6), bei denen die Aberration der Hornhaut und der 
IOL berücksichtigt werden.

Wenn Sie weitere Informationen oder Hilfestellung zur Berechnung der 
optimalen Linsenstärke für Ihren Patienten benötigen, setzen Sie sich bitte 
mit Ihrem AMO-Vertrieb vor Ort in Verbindung. Der zuständige Experte wird 
umgehend mit Ihnen Kontakt aufnehmen.
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Patientenregistrierung (für USA)

Jeder Patient, der eine einteilige SENSAR-IOL erhält, muss zum Zeitpunkt der 
Linsenimplantation bei AMO registriert werden.

Die Registrierung erfolgt durch Ausfüllen der der Linsenpackung beigefügten 
Implantations-Registrierungskarte und Senden derselben an AMO. Die 
Patientenregistrierung ist eine wichtige Voraussetzung für das Langzeit-Follow-
up von Patienten durch AMO und unterstützt AMO dabei, auf Meldungen über 
unerwünschte Nebenwirkungen und/oder potenziell sehkraftgefährdende 
Komplikationen zu reagieren.

Eine Implantat-Identifizierungskarte liegt der Linsenverpackung bei. Diese 
Karte ist dem Patienten mit der Anweisung auszuhändigen, sie als dauerhaften 
Nachweis des Implantats aufzubewahren und sie bei jedem zukünftigen 
Augenarztbesuch vorzulegen.

Berichterstellung

Ihr lokaler AMO-Vertreter ist via 1-877-266-4543 (nur in den USA) über alle 
Zwischenfälle und Komplikationen zu informieren, unabhängig davon, 
wie ernst diese sind und ob sie auf die Implantation zurückzuführen 
sind. Bei lebensbedrohlichen Vorfällen oder schwerwiegenden Komplikationen 
ist AMO unverzüglich (nicht später als 48 Stunden nach dem Vorfall) 
telefonisch zu informieren. Außerdem ist ein Formular über schwerwiegende 
Komplikationen auszufüllen und an AMO zu faxen.

Lieferform

Die einteiligen SENSAR-Linsen werden steril in einer Verpackung innerhalb 
eines doppelt aseptischen Transfer-Aufreißbeutels geliefert. Der doppelt 
aseptische Transfer-Aufreißbeutel ist mit Ethylenoxid sterilisiert und darf nur 
unter sterilen Bedingungen geöffnet werden. Beutel und Produktetiketten sind 
in einer weiteren Verpackung untergebracht. Die Außenflächen dieses zweiten 
Beutels sind unsteril.

Verfallsdatum

Das Verfallsdatum auf der Linsenpackung ist das Verfallsdatum der Sterilität. 
Diese Linse nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums für die Sterilität nicht 
mehr implantieren.

Rückgabe/Umtausch

Informationen über Rückgabe oder Umtausch von Linsen erteilt Ihnen gerne die 
zuständige AMO-Niederlassung.

Patienteninformationen

Jeder Patient sollte vor der Entscheidung zur Implantation einer Intraokularlinse 
diese Informationen erhalten.

Achtung

Nach der US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerät nur an einen Arzt oder auf 
dessen Anordnung verkauft werden.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX und PROTEC sind Marken von Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/Erklärung:

 SYMBOL DEUTSCH

Mit Ethylenoxid sterilisiert

NICHT WIEDERVERWENDEN

Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)

Gebrauchsanweisung beachten

NICHT RESTERILISIEREN

HERSTELLER

Autorisierte Vertretung in der Europäischen Union

Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren

Obere Temperaturgrenze

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung 
beschädigt ist.

Datum der Herstellung (JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)

45°C
(113°F)

Hergestellt in den USA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Produziert in den USA
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Descripción del dispositivo

La lente SENSAR de una pieza es una lente intraocular (LIO) de cámara 
posterior con absorción de luz ultravioleta. Está diseñada para colocarse en 
la cápsula de la lente donde la lente debiera reemplazar la función óptica del 
cristalino natural. Las lentes intraoculares SENSAR de una pieza incorporan un 
borde óptico posterior encuadrado que está diseñado para ofrecer una barrera 
de 360 grados. El borde de la óptica tiene un diseño esmerilado que reduce los 
posibles reflejos del borde.

Indicaciones de uso

Las lentes SENSAR de una pieza están indicadas para la corrección visual 
de la afaquia en pacientes adultos a los que se les ha extirpado un cristalino 
afectado de cataratas mediante una extracción extracapsular. Estos 
dispositivos están destinados a la colocación dentro de la bolsa capsular.

Precauciones

No vuelva a esterilizar la lente. La mayoría de los esterilizadores no están 
equipados para esterilizar el material acrílico blando sin producir efectos 
secundarios no deseados.

No remoje ni enjuague la lente intraocular con ninguna solución excepto una 
solución salina equilibrada estéril o una solución salina normal estéril. 

No almacene la lente bajo luz solar directa ni a una temperatura mayor que  
45 °C. No esterilice la lente intraocular en autoclave.

Consulte las instrucciones específicas de uso provistas con el instrumento o 
sistema de inserción para determinar la cantidad de tiempo durante el cual 
puede permanecer plegada la lente intraocular antes de que sea necesario 
desecharla. Cuando el sistema de inserción se utiliza de modo incorrecto, el 
componente háptico de la lente SENSAR de una pieza puede resultar dañado.

Advertencias

Los médicos que estén considerando la implantación de la lente en alguna de 
las circunstancias siguientes deberán sopesar las ventajas e inconvenientes 
de hacerlo:

1. Pacientes con inflamación severa recurrente del segmento anterior o 
posterior, o uveítis.

2. Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a la capacidad de 
observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.

3. Dificultades quirúrgicas en el momento de extracción de la catarata, que 
pueden aumentar el potencial de complicaciones (por ejemplo, hemorragia 
persistente, daños significativos al iris, presión positiva descontrolada,  
o pérdida o prolapso vítreo significativo).

4. Un ojo afectado debido a un trauma o defecto del desarrollo en el que no es 
posible el apoyo apropiado de la LIO.

5. Circunstancias que ocasionarían daños al endotelio durante la implantación.

6. Sospecha de infección microbiana.

7. Pacientes en quienes ni la cápsula posterior ni las zónulas están lo 
suficientemente intactas como para proporcionar apoyo para la LIO.

8. Los niños de menos de 2 años de edad no son candidatos idóneos para 
lentes intraoculares.

9. Las LIO de AMO son productos sanitarios de un solo uso que están 
etiquetados con las instrucciones de uso y manejo con el fin de minimizar 
la exposición a condiciones que pudieran poner en riesgo al producto, al 
paciente o al usuario. La reutilización/la reesterilización/el reprocesado 
de los productos sanitarios de un solo uso de AMO puede provocar daños 
físicos al producto sanitario, fallos en el producto sanitario que impidan 
su funcionamiento según lo previsto, enfermedad o lesión del paciente 
como consecuencia de infección, inflamación y/o enfermedad debido a 
la contaminación del producto, transmisión de infecciones y ausencia de 
esterilidad del producto.

La lente intraocular SENSAR de una pieza debe colocarse completamente en la 
bolsa capsular. No coloque la lente en el surco ciliar.

Eventos adversos

Hasta el 10 de agosto de 2007, la incidencia de eventos adversos 
experimentados durante el ensayo cínico para el modelo AAB00 es similar a, 
o menor que, la de la población de control histórica (cuadrícula de la FDA para 
LIO de la cámara posterior) tal como se muestra en la Tabla 1 (Table 1).

La lente intraocular SENSAR de una pieza
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Solo su prescrizione medica

Descrizione del dispositivo

La lente intraoculare acrilica pieghevole monopezzo SENSAR è una lente 
intraoculare da camera posteriore ad assorbimento UV. È stata concepita per 
essere collocata nel sacco capsulare, dove sostituisce la funzione ottica del 
cristallino naturale. Le lenti intraoculari monopezzo SENSAR incorporano un 
margine ottico posteriore quadrato concepito per offrire una barriera a 360 
gradi. Il bordo dell’ottica ha un design satinato per ridurre i potenziali effetti 
abbaglianti.

Indicazioni per l’uso

Le lenti intraoculari monopezzo SENSAR sono indicate per la correzione visiva 
dell’afachia in pazienti adulti in cui è stato rimosso un cristallino catarattoso 
mediante estrazione extracapsulare della cataratta. Le lenti devono essere 
inserite nel sacco capsulare.

Precauzioni

Non risterilizzare la lente. La maggior parte degli sterilizzatori non è progettata 
per sterilizzare materiale acrilico morbido senza causare effetti collaterali 
indesiderati.

Immergere o sciacquare la lente intraoculare solo in soluzioni saline sterili 
bilanciate o in soluzioni saline sterili normali. 

Non conservare la lente alla luce diretta del sole o a temperature superiori a  
45 °C. Non sterilizzare la lente intraoculare in autoclave.

Per un’indicazione del tempo consentito di permanenza in posizione piegata 
della lente intraoculare prima che diventi necessario scartarla, consultare 
le istruzioni per l’uso specifiche fornite con lo strumento o il sistema di 
inserimento. Se il sistema di inserimento viene usato in modo non corretto, 
l’ansa della lente monopezzo SENSAR potrebbe danneggiarsi.

Avvertenze

I medici che intendono effettuare l’impianto di una lente in una delle 
circostanze seguenti devono soppesare il rapporto rischi/benefici:

1. Pazienti con grave infiammazione recidiva del segmento anteriore o 
posteriore, oppure uveite.

2. Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe alterare la possibilità di 
osservare, diagnosticare o trattare le patologie del segmento posteriore.

3. Difficoltà chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta 
che potrebbero aumentare il rischio di complicanze (per es. emorragia 
persistente, lesione significativa dell’iride, pressione positiva non controllata, 
prolasso o perdita significativi del corpo vitreo).

4. Assenza di supporto adeguato per la lente intraoculare a causa di occhi 
compromessi a causa di precedenti traumi o difetti dello sviluppo.

5. Circostanze che porterebbero a una lesione dell’endotelio durante la 
procedura d’impianto.

6. Sospetta infezione microbica.

7. Pazienti nei quali né la capsula posteriore né le zonule sono abbastanza 
integre da fornire un sostegno alla lente intraoculare.

8. Le lenti intraoculari non sono adatte all’impianto nei bambini di età inferiore 
a 2 anni.

9. Le lenti intraoculari AMO sono dispositivi medici monouso e sono dotate 
di istruzioni per l’uso e la manipolazione, allo scopo di ridurre al minimo 
l’esposizione a condizioni che potrebbero compromettere il prodotto, 
il paziente o l’utente. Il riutilizzo/risterilizzazione/ricondizionamento dei 
dispositivi medici monouso AMO può causare danni fisici al dispositivo, il 
mancato adempimento della sua funzione, malattia o lesioni al paziente a 
causa di infezioni, infiammazioni e/o malattie prodotte dalla contaminazione, 
trasmissione delle infezioni e insufficiente sterilità del prodotto.

La lente intraoculare monopezzo SENSAR va posizionata interamente nel sacco 
capsulare. Non posizionare la lente nel solco ciliare.

Eventi avversi

Al 10 agosto, 2007, l’incidenza di eventi avversi insorti durante la 
sperimentazione clinica per il modello AAB00 è simile o inferiore a quella della 
popolazione di controllo storica (griglia FDA per lenti intraoculari per camera 
posteriore) come illustrato nella Tabella 1 (Table 1).

Studio clinico (lente monopezzo SENSAR, modello AAB00): 
Una valutazione clinica multi-centrica non comparativa, in aperto unilaterale 
è stata condotta per la lente monopezzo SENSAR, modello AAB00. La 
sperimentazione clinica ha avuto inizio il 30 novembre 2005. Scopo dello studio 

era di valutare la sicurezza e l’efficacia della lente AAB00 in soggetti che si 
sottoponevano a rimozione della cataratta e all’impianto di lente intraoculare. 
Successivamente alla rimozione della cataratta di routine mediante estrazione 
extracapsulare della cataratta, tutte le lenti intraoculari sono state impiantate 
nel sacco capsulare mediante capsuloressi curvilinea continua. 
I risultati ottenuti in 117 pazienti seguiti per un anno forniscono la base dei 
dati utilizzati a favore dell’utilizzo di questo tipo di lente nella correzione visiva 
dell’afachia. Nella popolazione complessiva dello studio (123 pazienti), il 56,9% 
dei pazienti era costituito da donne e il 43,1% da uomini; il 93,5% era di razza 
bianca, il 4,1% di razza nera, il 2,4% di razza asiatica. I risultati per la migliore 
acuità visiva corretta per i pazienti “best case” a 1 anno (330-420 giorni) 
nel postoperatorio vengono illustrati nella Tabella 2 (Table 2). Inoltre, i dati 
confrontati con i valori della griglia FDA (controllo storico) vengono presentati 
nella Tabella 3 (Table 3).

Descrizione dettagliata del dispositivo

Ottica della lente

1. Materiale ottico: acrilico morbido pieghevole otticamente trasparente 
idrofobo con assorbitore UV legato covalentemente. Trasmissione totale 
della luce di lunghezza d’onda blu per una sensibilità scotopica ottimale.

2. Potenza da +6,0 a +30,0 diottrie in incrementi di 0,5 diottrie

3. Spessore centro della zona ottica: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Bordo ottico: bordo ottico posteriore squadrato PROTEC 360

5. Indice di rifrazione: 1,47 a 35 °C

6. Trasmittanza della luce la figura 1 (Figure 1) presenta i cut-off delle 
radiazioni ultraviolette al 10% T per la lente da +6,0 diottrie (spessore 
minimo) e la lente da +30,0 diottrie (spessore massimo).

Anse

1. Materiale: acrilico morbido pieghevole con assorbitore UV idrofobo legato 
covalentemente.

2. Lente monopezzo

3. Configurazione: TRI-FIX, C modificata, integrata con ottica

4. Spessore dell’ansa: 0,46 mm

Istruzioni per l’uso

1. Prima di procedere all’impianto, verificare sulla confezione della lente i dati 
relativi al tipo di lente intraoculare, alla potenza, alla configurazione e alla 
data di scadenza.

2. Aprire l’involucro ed estrarre la lente in un ambiente sterile. Verificare la 
potenza diottrica della lente.

3. Esaminare con attenzione la lente per accertarsi che non vi siano particelle 
che aderiscono alla superficie e che le superfici ottiche della lente non 
presentino altri difetti.

4. Se lo si desidera, la lente può essere immersa o risciacquata in soluzione 
salina sterile bilanciata fino al momento dell’impianto.

5. AMO raccomanda l’uso del sistema di impianto UNFOLDER Platinum 
1 Series o di un sistema o di uno strumento di inserimento qualificato 
equivalente per inserire la lente monopezzo SENSAR. Utilizzare 
esclusivamente strumenti che sono stati convalidati ed approvati per l’uso 
con la lente. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni per 
l’uso specifiche che corredano lo strumento o il sistema di inserimento. 

Attenzione: non utilizzare la lente se la confezione è stata danneggiata poiché 
la sterilità della lente potrebbe risultare compromessa.

Calcolo della potenza delle lenti intraoculari

La potenza della lente intraoculare da impiantare deve essere determinata in 
fase preoperatoria. I metodi più comunemente utilizzati sono elencati qui di 
seguito (1-4). Questi calcoli parassiali si basano sulla teoria della lente sottile e 
gli input devono essere il più accurati possibili. Pertanto una biometria accurata 
è la base di una precisa stima della potenza della lente intraoculare. La 
costante delle lenti intraoculari è l’altro input necessario per il calcolo. Quello 
etichettato si basa su calcoli teorici e risultati clinici. In ogni caso, va ottimizzato 
in base alla formula utilizzata, la tecnica chirurgica nonché il dispositivo 
utilizzato per gli input biometrici.

Sono stati descritti anche altri metodi che usano modelli teorici dell’occhio, 
come la teoria della lente spessa parassiale (5) o della tracciatura del raggio 
esatto (6) che considera le aberrazioni della cornea e della lente intraoculare.

Lente intraoculare monopezzo SENSAR

Per ulteriori informazioni o assistenza nel calcolo della potenza ottimale delle 
lenti intraoculari per i pazienti, contattare l’ufficio vendite AMO di zona che vi 
indicherà un esperto corrispondente sul campo.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract 
Refract Surg. 16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 
1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Sezione di registrazione del paziente (per USA)

Ciascun paziente a cui viene impiantata una lente intraoculare monopezzo 
SENSAR deve essere registrato presso la AMO al momento dell’intervento.

Per effettuare la registrazione è necessario compilare la Scheda di 
registrazione dell’impianto fornita nella confezione della lente e spedirla alla 
AMO. La registrazione del paziente è cruciale per il programma di follow-up a 
lungo termine di AMO e consente all’azienda di rispondere agli eventi avversi 
riportati e/o alle complicanze che potrebbero compromettere la vista del 
paziente.

La confezione della lente contiene anche una Scheda di identificazione 
dell’impianto. Essa deve essere consegnata al paziente, il quale dovrà 
provvedere a conservarla come documento permanente dell’impianto, nonché 
mostrarla a qualsiasi visita oculistica futura.

Segnalazione di eventi avversi

Segnalare ad AMO eventuali eventi avversi, indipendentemente dalla gravità  
o dal fatto che possano essere attribuiti all’ impianto al numero  
1-877-266-4543 (solo USA) o contattando i l  rappresentante di zona 
AMO. In caso di  un incidente mortale o di un evento avverso serio, 
informare immediatamente AMO (non più tardi di 48 ore dopo l’insorgenza) 
telefonicamente o inviando via fax un modulo sugli eventi avversi debitamente 
completato.

Confezione

Le lenti monopezzo SENSAR vengono fornite sterili in contenitore e all’interno 
di un doppio involucro lacerabile asettico di trasferimento. L’involucro 
lacerabile asettico di trasferimento viene sterilizzato mediante ossido di etilene 
e deve essere aperto esclusivamente in condizioni di sterilità. L’involucro e le 

etichette del prodotto sono conservati in un’apposita confezione. Le superfici 
esterne dell’involucro esterno non sono sterili.

Data di scadenza

La data di scadenza indicata sulla confezione delle lenti è la data di scadenza 
della sterilità. Non impiantare la lente dopo la data di scadenza della sterilità 
indicata.

Modalità di restituzione/sostituzione

Per procedere alla restituzione o alla sostituzione della lente, contattare l’ufficio 
AMO di zona.

Informazioni ai pazienti

Ogni paziente deve ricevere informazioni relative alle lenti intraoculari prima di 
decidere se impiantare o meno una lente intraoculare.

Attenzione

La legge federale (statunitense) limita la vendita di questo dispositivo da parte 
o su ordine di un medico.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC sono marchi commerciali di  
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbolo/Spiegazione:

 SIMBOLO ITALIANO

Sterilizzato con ossido di etilene

NON RIUTILIZZARE

Da utilizzarsi entro (AAAA-MM-GG: anno-mese-giorno)

Vedere le istruzioni per l’uso

NON RISTERILIZZARE

FABBRICANTE

Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea

Tenere lontano dalla luce del sole

Limite superiore di temperatura

Non usare se la confezione è danneggiata

Data di produzione (AAAA-MM-GG: anno-mese-giorno)

45°C
(113°F)

Prodotto negli Stati Uniti: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Prodotto negli USA

NO

Kun på resept

Enhetsbeskrivelse

SENSAR-komplettlinsen er en ultrafiolett-absorberende intraokulær linse (IOL) 
for posteriorkammeret. Den er konstruert for å plasseres i linsekapselen, 
hvor linsen erstatter den optiske funksjonen til den naturlige krystallinlinsen. 
SENSAR komplette IOL-er har en rettvinklet bakre optikkant som er utformet 
for å gi en 360 graders barriere. Optikkanten har en matt design for å redusere 
potensiell lysreflekssjoner langs kanten.

Indikasjoner for bruk

SENSAR komplettlinser er indisert for visuell korreksjon av afaki hos voksne 
pasienter som har fått øyelinsen fjernet på grunn av katarakt ved hjelp av 
ekstrakapsulær kataraktekstraksjon. Disse innretningene er ment å plasseres 
i den kapsulære posen.

Forholdsregler

Linsen må ikke steriliseres på nytt. De fleste sterilisatorer er ikke utstyrt for å 
sterilisere det myke akryliske materialet uten at det oppstår bivirkninger.

Ikke bløtlegg eller skyll den intraokulære linsen med noen annen væske enn 
steril, balansert saltløsning eller steril normal saltløsning. 

Linsen må ikke oppbevares i direkte sollys eller ved en høyere temperatur enn 
45 °C. Den intraokulære linsen må ikke autoklaveres.

Se den spesifikke bruksanvisningen som følger med innsettingsinstrumentet 
eller -systemet for hvor lang tid den intraokulære linsen kan være 
sammenbrettet før den må kasseres. Når innsettingssystemet brukes på feil 
måte, kan haptikken til SENSAR-komplettlinsen bli ødelagt.

Advarsler

Leger som vurderer å foreta linseimplantasjon under én av følgende 
omstendigheter, bør overveie den potensielle risikoen og utbyttet mot 
hverandre:

1. Pasienter med tilbakevendende alvorlig betennelse i fremre eller bakre 
segment eller uveitt.

2. Pasienter der den intraokulære linsen kan påvirke evnen til å observere, 
diagnostisere eller behandle sykdommer i bakre segment.

3. Kirurgiske vanskeligheter på tidspunktet for kataraktekstraksjon kan 
øke risikoen for komplikasjoner (f.eks. vedvarende blødning, alvorlig 
skade på iris, ukontrollert positivt trykk eller betydelig prolaps eller tap av 
glasslegeme).

4. Et skadet øye som skyldes tidligere traumer eller utviklingsdefekter, hvor 
nødvendig støtte for IOL-en ikke er mulig.

5. Omstendigheter som vil resultere i skade på endotelet under 
implantasjonen.

6. Mistanke om mikrobeinfeksjon.

7. Pasienter hvor hverken det bakre kammeret eller zonulatrådene er intakte 
nok til å gi støtte til den intraokulære linsen.

8. Barn under 2 år er ikke egnede kandidater for intraokulære linser.

9. AMO intraokulære linser (IOL) er medisinsk utstyr til engangsbruk, som 
er merket med bruksanvisning og håndteringsanvisning for å minimere 
eksponering for forhold som kan sette produktet, pasienten eller brukeren 
i fare. Gjenbruk/resterilisering/resirkulering av AMOs medisinske 
engangsprodukter kan føre til fysisk skade på det medisinske produktet, at 
det medisinske produktet ikke fungerer som det skal, til sykdom eller skade 
hos pasienten på grunn av infeksjon, inflammasjon og/eller sykdom på 
grunn av kontaminering av produktet, overføring av infeksjoner og mangel 
på produktsterilitet.

SENSAR-komplettlinsen skal plasseres helt inn i kapselposen. Linsen må ikke 
plasseres i ciliarfordypningen.

Bivirkninger

Fra og med 10. august 2007 er forekomsten av bivirkninger under den 
kliniske studien for modell AAB00 lik eller mindre enn de hos den historiske 
kontrollpopulasjonen (FDA-tabell for intraokulære linser for bakre kammer) som 
vist i Tabell 1 (Table 1).

Klinisk studie (SENSAR-komplettlinse, modell AAB00): 
En multisenter-, unilateral, åpen, ikke-sammenlignende klinisk evaluering 
ble utført for SENSAR-komplettlinsen, modell AAB00. Den kliniske studien 
ble innledet 30. november, 2005. Formålet med studien var å vurdere 
sikkerheten og effekten til linsemodell AAB00 hos pasienter som gjennomgår 
kataraktfjerning og intraokulær linseimplantasjon. Etter rutinemessig 
kataraktfjerning ved hjelp av ekstrakapsulær kataraktekstraksjon, ble alle 
intraokulære linser implantert i kapsulærposen med en kontinuerlig kurvelineær 
capsulorhexis. 
Resultatene fra 117 pasienter som ble fulgt i ett år, gir grunnlaget for dataene 
som støtter bruk av denne linseutformingen for visuell korrigering av afaki.  
I den samlede studiepopulasjonen (123 pasienter), var 56,9 % av pasientene 
kvinner og 43,1 % menn; 93,5 % var hvite, 4,1 % var svarte og 2,4 % var 
asiatiske. De beste resultatene for korrigert visuell avstandsskarphet for  
“i beste tilfelle”-pasientene ved 1 år (330–420 dager) etter inngrepet vises i 
Tabell 2 (Table 2). I tillegg vises dataene sammenlignet med FDA-tabellverdiene 
(historisk kontroll) i Tabell 3 (Table 3).

Detaljert enhetsbeskrivelse

Linseoptikk

1. Optisk materiale: Optisk gjennomsiktig, myk, brettbar, vannavstøtende 
akryllinse med en kovalent bundet UV-absorbator. Fullstendig overføring av 
bølgelengde for blått lys for optimal skotopisk sensitivitet.

2. Styrke: +6,0 til +30,0 dioptrisk styrke i trinnvise økninger på 0,5 dioptrier

3. Tykkelse på optikksenter: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Utforming av optikkant: PROTEC 360 med rettvinklet bakre kant

5. Refraksjonsindeks: 1,47 ved 35 °C

6. Lystransmisjon: UV-skjæringspunkt på 10 % T for en linse på +6,0 diopter 
(tynnest) og en linse på +30,0 diopter (tykkest) vises i Figur 1 (Figure 1).

Haptikk

1. Materiale: Myk, brettbar, hydrofobisk akryl med en kovalent bundet  
UV-absorbator.

2. Komplettlinse

3. Konfigurasjon: TRI-FIX-design, modifisert C, integrert med optikk

4. Haptikktykkelse: 0,46 mm

Bruksanvisning

1. Før implantering må linsepakken undersøkes for IOL-type, styrke, riktig 
konfigurasjon og utløpsdato.

2. Åpne posen og ta ut linsen i et sterilt miljø. Bekreft linsens dioptriske styrke.

3. Undersøk linsen grundig for å se til at det ikke har festet seg partikler til 
den, og undersøk overflatene til den optiske linsen for defekter.

4. Om ønsket, kan linsen bløtlegges eller renses i steril, balansert saltløsning 
helt til alt er klart for implantasjonen.

5. AMO anbefaler bruk av implanteringssystemet UNFOLDER Platinum 1 Series 
eller et tilsvarende kvalifisert innsettingsinstrument eller -system for å sette 
inn SENSAR-komplettlinsen. Det kan kun brukes innsettingsinstrumenter 
som er validert og godkjent for bruk med denne linsen. Se bruksanvisningen 
for innsettingsinstrumentet eller -systemet for mer informasjon. 

Forsiktig: Ikke bruk linsen hvis pakningen er blitt skadet. Det kan hende at 
linsen ikke lenger er steril.

IOL-styrkekalkulasjon

Styrken på den intraokulære linsen som skal implanteres skal kalkuleres 
før inngrepet. De mest vanlig brukte metodene er opplistet nedenfor (1–4). 
Disse paraksiale kalkulasjonene er basert på tynnlinseteori, og inndata skal 
være så nøyaktige som mulig. Derfor er en nøyaktig biometri grunnlaget for 
en nøyaktig IOL-styrkeberegning. IOL-konstanten er den andre inndataen 
som er nødvendig for kalkulasjonen. Den som er merket er basert på både 
teoretiske kalkulasjoner og kliniske resultater. Den skal likevel optimaliseres 
etter formelen som er brukt, den kirurgiske teknikken og etter enheten som ble 
brukt til å etablere de biometriske inndataene.

Noen andre metoder som bruker teoretiske modeller av øyet er dokumentert, 
slik som en paraksial tykklinseteori (5) eller nøyaktig strålesporing (6), som 
vurderer avvik i hornhinnen og IOL.

For ytterligere informasjon eller hjelp til kalkulering av optimal IOL-styrke for 
pasienten, ta kontakt med AMO-salgskontoret som vil videreformidle deg til den 
relevante eksperten på området.
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Pasientregistreringsdel (for USA)

Hver pasient som mottar en SENSAR komplett-IOL må være registrert hos AMO 
på tidspunktet for linseimplantasjon.

Registrering utføres ved å fylle ut registreringskortet for implantasjon som 
følger med linsepakken, og sende det til AMO. Pasientregistrering er svært 
viktig for AMOs langsiktige oppfølgingsprogram for pasienter, og vil hjelpe AMO 
med svare på på rapporter om bivirkninger og/eller potensielt synstruende 
komplikasjoner.

Et identifikasjonskort for implantasjon følger med i linsepakken. Dette kortet 
skal gis til pasienten sammen med instruksjoner om å beholde det som et 
permanent bevis på implantasjonen, og om at kortet skal vises til øyeleger ved 
fremtidige behandlinger.

Rapportering

Alle bivirkninger, uansett alvorlighetsgrad og om de er relatert til implantatet 
eller ikke, skal rapporteres til AMO på 1-877-266-4543 (kun USA) eller ved å 
kontakte din lokale AMO-representant. Hvis det oppstår en livstruende 
hendelse eller alvorlig bivirkning, må AMO underrettes omgående (senest 48 
timer etter hendelsen oppdages) på telefon og ved å sende et utfylt skjema om 
bivirkningene via faks.

Levering

SENSAR-komplettlinser leveres sterile i en linseeske i en dobbel, aseptisk 
overføringspose. Den doble, aseptiske overføringsposen er sterilisert med 
etylenoksid og må kun åpnes under sterile forhold. Posen og produktetikettene 
er pakket inn i en forpakning. De eksterne overflatene til den ytre posen er 
ikke sterile.

Utløpsdato

Utløpsdatoen på linsepakken er utløpsdatoen for sterilitet. Linsen må ikke 
implanteres etter den oppgitte utløpsdatoen for sterilitet.

Retningslinjer for returnering og bytte

Kontakt ditt lokale AMO-kontor vedrørende returnering eller bytte av linsen.

Pasientinformasjon

Hver pasient skal motta informasjon om intraokulære linser før de tar en 
beslutning om å implantere en intraokulær linse.

Forsiktig

I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av lege eller 
etter anvisning fra lege.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX og PROTEC er varemerker for Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/forklaring:

 SYMBOL NORSK

Sterilisert med etylenoksid

SKAL IKKE BRUKES OM IGJEN

Brukes før (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-måned-dag)

Se bruksanvisning

SKAL IKKE RESTERILISERES

PRODUSENT

Autorisert representant i EU

Hold unna sollys

Øvre temperaturgrense

Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet

Produksjonsdato (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-måned-dag)

45°C
(113°F)

Produsert i USA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Produsert i USA

SENSAR komplett IOL (intraokulær linse)

DA

Kun Rx

Beskrivelse af enheden

SENSAR 1-piece linse er en intraokulær linse (IOL) til det posteriore kammer, 
som absorberer ultraviolet lys. Den er konstrueret til at blive placeret i 
linsekapslen, hvor linsen erstatter den naturlige, krystallinske linses optiske 
funktion. SENSAR 1-piece IOL’er har en firkantet bagoptikkant, som er beregnet 
til at give en 360 graders barriere. Optikkens kant har et mat design, som 
reducerer mulige bivirkninger som skarpt kantlys.

Indikationer for brug

SENSAR 1-piece-linser er beregnet til visuel korrektion af afaki hos 
voksne, hvor en kataraktøs linse er blevet fjernet ved ekstrakapsulær 
kataraktekstraktion. Disse enheder skal placeres i linsekapselsækken.

Forholdsregler

Resteriliser ikke linsen. De fleste sterilisatorer er ikke udstyret til at sterilisere 
det bløde akrylmateriale uden at forårsage uønskede bivirkninger.

Den intraokulære linse må ikke lægges i blød i eller skylles med nogen anden 
form for væske end steril balanceret saltvandsopløsning eller sterilt fysiologisk 
saltvand. 

Opbevar ikke linsen i direkte sollys eller ved temperaturer højere end 45 °C. 
Den intraokulære linse må ikke autoklaveres.

Se  de  sær l ige  b rugsanv isn inger, de r  l eve res  sammen med 
indsættelsesinstrumentet eller -systemet, for oplysninger om, hvor lang tid 
den intraokulære linse kan være sammenfoldet, før den skal bortskaffes. Hvis 
indsættelsessystemet anvendes forkert, kan hæftefladen på SENSAR 1-piece-
linsen gå i stykker. 

Advarsler

Læger, som overvejer l inseimplantation under nogle af følgende 
omstændigheder, bør se på de mulige fordele og ulemper:

1. Patienter med tilbagevendende, alvorlig inflammation eller uveitis i det 
forreste eller bagerste segment.

2. Patienter, på hvilke den intraokulære linse kan påvirke evnen til at 
observere, diagnosticere eller behandle sygdomme i det bagerste segment.

3. Kirurgiske problemer på tidspunktet for kataraktekstraktion, som kan øge 
risikoen for komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, alvorlig skade på 
iris, ukontrolleret positivt tryk eller alvorlig vitrøs prolaps eller vitrøst tab).

4. Et kompromitteret øje forårsaget af t idl igere skader eller en 
udviklingsmæssig defekt, hvor den intraokuIære linse ikke kan støttes 
tilstrækkeligt.

5. Omstændigheder, der kan føre til skade på endotelet under implantationen.

6. Mistanke om mikrobiel infektion.

7. Patienter, på hvilke hverken den bagerste kapsel eller zonulae er intakte i en 
sådan grad, at de kan støtte den intraokulære linse.

8. Børn under 2 år er ikke egnede kandidater til intraokulære linser.

9. Intraokulære AMO-acryllinser er medicinske anordninger til engangsbrug, 
som er mærket med brugs- og håndteringsanvisninger for at minimere 
eksponering for forhold, der kan skade produktet, patienten eller brugeren. 
Genbrug/resterilisering/genklargøring af AMOs medicinske anordninger til 
engangsbrug kan medføre fysiske skader på det medicinske udstyr, gøre 
at det medicinske udstyr ikke fungerer som tilsigtet, samt påføre patienten 
sygdom eller skader forårsaget af infektion, inflammation og/eller sygdom 
som følge af produktkontamination, overførsel af infektion og manglende 
produktsterilitet.

SENSAR 1-piece intraokulær linse skal placeres helt i kapselsækken. Linsen må 
ikke anbringes i den ciliære sulcus.

Bivirkninger

Fra den 10.08.07 er forekomsten af bivirkninger under den kliniske 
undersøgelse for Model AAB00 lig med eller mindre end dem, der findes i den 
historiske kontrolpopulation (FDA Grid for bagkammerets intraokulære linser) 
som vist i Tabel 1 (Table 1).

Klinisk undersøgelse (SENSAR 1-Piece-linse, model AAB00): 
Et multicenter, unilateralt, open-label, ikke-komparativt klinisk forsøg blev 
udført for SENSAR 1-piece-linsen, Model AAB00. Den kliniske undersøgelse 
blev igangsat den 30 november, 2005. Formålet med undersøgelsen var 
at evaluere sikkerheden og effektiviteten af linsemodel AAB00 i patienter, 
der gennemgik en fjernelse af grå stær (katarakt) og en implantation af 
en intraokulær linse. Efter en rutinemæssig fjernelse af katarakt vha. 
ekstrakapsulær kataraktekstraktion blev samtlige intraokulære linser 
implanteret i linsekapselsækken med en kontinuerlig buet capsulorhexis. 
Resultaterne fra 117 patienter, som blev fulgt i et år, danner basis for de 
oplysninger, der understøtter brugen af dette linsedesign for at kunne opnå 
en visuel korrektion af afaki. I den samlede forsøgspopulation (123 patienter) 
var 56,9 % kvinder og 43,1 % mænd; 93,5 % var europide, 4,1 % var 
farvede og 2,4 % var asiater. De bedste postoperative resultater for korrigeret 
distancesynsskarphed for “bedste tilfælde”-patienter, der er blevet fulgt i 1 år  
(330-420 dage), er angivet i Tabel 2 (Table 2). Derudover er data sammenlignet 
med FDA Grid-værdier (historisk kontrol) vist i Tabel 3 (Table 3).

Detaljeret beskrivelse af enheden

Linsens optik

1. Optisk materiale: Optisk klart og blødt foldbart hydrofobisk akryl med en 
kovalent bundet UV-absorber. Fuld transmission af blåt bølgelængdelys for 
optisk skotopisk følsomhed.

2. Styrke: +6,0 til +30,0 diopterstyrker, der kan indstilles i 0,5-dioptertrin

3. Tykkelse på det optiske center: 0,74 mm (+20.0 D)

4. Udformning af optikkant: PROTEC 360 firkantet bagkant

5. Refraktionsindeks: 1,47 ved 35 °C

6. Lystransmittans: UV cut-off ved 10 % T for en +6,0 diopterlinse (tyndeste) 
og en +30,0-diopterlinse (tykkeste) er angivet i Figur 1 (Figure 1).

Hæfteflade

1. Materiale: Blødt foldbart hydrofobisk akryl med en kovalent bundet  
UV-absorber.

2. One-piece-linse

3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modificeret C, integreret med optik

4. Hæftefladens tykkelse: 0,46 mm

Brugsanvisninger

1. Før implanteringen skal linsepakken undersøges for intraokulær linsetype, 
styrke, korrekt konfiguration og udløbsdato.

2. Åbn beholderen, og tag linsen ud i et sterilt miljø. Kontrollér linsens 
dioptriske styrke.

3. Undersøg linsen grundigt for at sikre, at der ikke findes partikler på den, og 
undersøg linsens optiske overflade for andre fejl.

4. Hvis det ønskes, kan linsen lægges/renses i en steril balanceret 
saltvandsopløsning, indtil den skal implanteres.

5. AMO anbefaler at bruge UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystem 
eller et tilsvarende kvalificerer indsættelsesinstrument eller -system til 
placering af SENSAR 1-Piece linsen. Brug kun indsættelsesinstrumenter, der 
er godkendt til brug sammen med denne linse. Der er nærmere oplysninger 
i brugsanvisningen til indsættelsesinstrumentet eller -systemet. 

Forsigtig: Brug ikke linsen, hvis beholderen er beskadiget. Linsen er muligvis 
ikke steril mere.

Beregning af den intraokulære linses styrke

Styrken på den intraokulære linse, der skal implanteres, skal beregnes før 
indgrebet. De mest almindelige metoder er angivet nedenfor (1-4). Disse 
paraksiale beregninger er baseret på tyndlinseteori, og de oplysninger, der 
indgår, skal være så nøjagtige som muligt. Derfor er en nøjagtig biometri basis 
for en præcis styrkevurdering for den intraokulære linse. Linsens konstant 
er den anden oplysning, der kræves til beregningen. Den, der er mærket, er 
baseret på både reoretiske beregninger og kliniske resultater. Dog skal den 
optimeres efter den anvendte formel, den kirurgiske teknik samt enheden, der 
skal bruges til biometrisk beregning.

Der er beskrevet nogle andre metoder, der benytter teoretiske modeller af øjet, 
så som paraksial tyklinseteori (5) ekker nøjagtig strålesporing (6), som tager 
højde for corneas og den intraokulære linses aberrationer.

For yderligere oplysninger eller hjælp til beregning af den optimale linse af 
den intraokulære linse til din patient henvises du til at kontakte dit lokale  
AMO-kontor, som vil henvise dig videre til den aktuelle ekspert på området.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Patientregistrering (For USA)

Hver patient, som får en intraokulær SENSAR 1-piece-linse, skal registreres hos 
AMO, når implantationen skal foretages.

Registrering sker ved at udfylde et implantatregistreringskort, der er vedlagt 
i linsens emballage, og sende det til AMO. Patientregistrering er vigtig, da det 
hjælper AMO med deres langsigtede opfølgningsprogram samt gør det muligt at 
forebygge bivirkninger og/eller synstruende komplikationer.

Der er i linseemballagen vedlagt et implantatidentifikationskort. Dette kort skal 
gives til patienten, som skal orienteres om at beholde kortet som et permanent 
bevis på implantationen. Kortet skal ligeledes vises til den øjenspecialist, som 
patienten vil være tilknyttet i fremtiden.

Rapportering

Alle bivirkninger, ligegyldigt sværhedsgrad og om de er relateret til implantatet, 
skal rapporteres til AMO på 1-877-266-4543 (gælder kun USA) eller ved 
at kontakte din lokale AMO-repræsentant. AMO skal i tilfælde af livs- eller 
synstruende hændelser eller alvorlige bivirkninger kontaktes straks (ikke 
senere end 48 timer efter hændelsen opdages). Kontakten skal ske via telefon 
eller via fax, i hvilket tilfælde et udfyldt bivirkningsskema skal sendes.

Levering

SENSAR 1-piece-linser leveres sterilt i en linsekasse, der sendes i en 
dobbeltaseptisk beholder. Den dobbelte aseptiske peel-pose er steriliseret 
vha. ethylenoxid og bør kun åbnes under sterile forhold. Beholderen og 
produktmarkater er pakket ind i en hyldepakke. Den udvendige overflade af 
den ydre beholder er ikke steril.

Udløbsdato

Udløbsdatoen, som står på linsepakken, er den dato, hvor steriliteten udløber. 
Denne linse bør ikke implanteres efter den angivne udløbsdato.

Returnerings-/byttepolitik

Kontakt dit lokale AMO-kontor mht. returnering og bytteret.

Patientoplysninger

Hver patient skal modtage udførlige oplysninger om intraokulære linser, før det 
bestemmes, om der skal foretages en intraokulær linseimplantation.

Forsigtig

Ifølge forbundslovgivningen i USA må dette produkt kun sælges af en læge eller 
efter lægeordination.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX og PROTEC er varemærker tilhørende 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/forklaring:

 SYMBOL DANSK

Steriliseret med ethylenoxid 

MÅ IKKE GENANVENDES

Anvendes inden (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-måned-dag)

Se brugsanvisningen

MÅ IKKE RESTERILISERES

PRODUCENT

Repræsentant i EU

Må ikke udsættes for sollys

Øvre temperaturgrænse

Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Fremstillingsdato (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-måned-dag)

45°C
(113°F)

Fremstillet i USA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Fremstillet i USA

Den intraokulære SENSAR 1-Piece-linse



Implanta identifikācijas karte ir lēcas iepakojumā. Šī karte jāiedod pacientam, 
norādot, ka tā jāglabā kā pastāvīgs implanta dokuments un nākamajos 
apmeklējumos jāuzrāda visiem acu ārstiem.

Ziņošana

Par visām nevēlamajām blakusparādībām neatkarīgi no to smaguma pakāpes 
un saistības ar implantu jāziņo „AMO” pa tālruni 1-877-266-4543 (tikai ASV) 
vai jāsazinās ar vietējo „AMO” pārstāvi. Ja nevēlamā blakusparādība 
apdraud dzīvību vai ir ļoti nopietna, nekavējoties jāziņo „AMO” (ne vēlāk kā  
48 stundas pēc konstatēšanas), zvanot pa tālruni vai nosūtot faksu ar aizpildītu 
nevēlamās parādības veidlapu.

Piegādes veids

„SENSAR” viendaļīgās sterilās lēcas tiek piegādātas lēcas futlārī un ir 
iesaiņotas dubultā aseptiskā atlobāmā maisiņā. Dubultais aseptiskais 
atlobāmais maisiņš ir sterilizēts ar etilēnoksīdu, un to drīkst atvērt tikai sterilos 
apstākļos. Iepakojumā ir maisiņš un izstrādājuma marķējumi. Ārējā maisiņa 
ārējās virsmas nav sterilas.

Derīguma termiņš

Uz lēcas iepakojuma norādītais derīguma termiņš ir datums, līdz kuram lēca ir 
sterila. Pēc sterilitātes termiņa beigām lēcu implantēt nedrīkst.

Atdošanas/apmaiņas noteikumi

Lai uzzinātu, kā atdot atpakaļ vai apmainīt lēcu, sazinieties ar „AMO” vietējo 
pārstāvniecību.

Pacientu informēšana

Pirms lēmuma pieņemšanas par intraokulāras lēcas implantēšanu katram 
pacientam jāsaņem informācija par intraokulārajām lēcām.

Uzmanību!

Federālie (ASV) tiesību akti ierobežo šīs ierīces tirdzniecību: to drīkst pārdot 
tikai ārstiem vai pēc ārstu pieprasījuma.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX un PROTEC ir Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc preču zīmes.

Simbols/skaidrojums

 SIMBOLS LATVIEŠU K.

Sterilizēts, izmantojot etilēna oksīdu

NEDRĪKST IZMANTOT ATKĀRTOTI

Izlietot līdz (GGGG-MM-DD: gads-mēnesis-diena)

Skatīt lietošanas instrukcijas

NESTERILIZĒT ATKĀRTOTI!

RAŽOTĀJS

Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Savienībā

Sargāt no tiešiem saules stariem

Augšējais temperatūras ierobežojums

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts

Ražošanas datums (GGGG-MM-DD: gads-mēnesis-diena)

45°C
(113°F)

Ražots ASV 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

ASV ražots produkts

FI

SV

CS

Vain lääkärin määräyksestä

Laitteen kuvaus

Yksiosainen SENSAR-linssi on ultraviolettivaloa absorboiva takakammion 
silmänsisäinen linssi. Linssi on suunniteltu sijoitettavaksi mykiön 
kapseliin, jossa linssi korvaa luonnollisen mykiön optisen toiminnan. 
Yksiosais i l la s i lmänsisäis i l lä SENSAR-l inssei l lä on nel iömäinen 
pos te r io r inen  op t inen  reuna , j oka  on  suunn i te l tu  an tamaan  
360-asteisen esteen. Linssin reuna on himmennetty mahdollisen 
reunahäikäisyn vähentämiseksi.

Käyttöaiheet

Yksiosaiset SENSAR-linssit on tarkoitettu mykiöttömyyden visuaaliseen 
korjaukseen aikuisilla, joilla kaihin samentama mykiö on poistettu 
ekstrakapsulaarisella kaihileikkauksella. Nämä laitteet on tarkoitettu 
sijoitettaviksi kapselipussiin.

Varotoimet

Älä steriloi linssiä uudelleen. Useimpia sterilointilaitteita ei ole varustettu 
steriloimaan pehmeää akryylimateriaalia ilman ei-toivottuja sivuvaikutuksia.

Älä liota tai huuhtele silmänsisäistä linssiä muulla liuoksella kuin steriilillä, 
tasapainotetulla suolaliuoksella tai steriilillä, normaalilla suolaliuoksella. 

Älä säilytä linssiä suorassa auringonvalossa tai yli 45 °C:n lämpötilassa. Älä 
steriloi silmänsisäistä linssiä autoklaavissa.

Katso sijoituslaitteen tai -järjestelmän ohjeista, kuinka kauan silmänsisäinen 
linssi saa olla taitettuna, ennen kuin se on hävitettävä. Sijoitusjärjestelmän 
epäasianmukainen käyttö saattaa vahingoittaa yksiosaisen SENSAR-linssin 
haptiikkaa.

Varoitukset

Jos lääkäri harkitsee linssin implantointia seuraavissa tilanteissa, mahdollisen 
riskin ja hyödyn suhde on arvioitava tarkoin:

1. Potilaat, joilla on toistuva, vakava etu- tai takasegmentin tulehdus tai uveiitti.

2. Potilaat, joilla silmänsisäinen linssi voi vaikuttaa mahdollisuuteen tarkkailla, 
diagnosoida tai hoitaa takasegmentin sairauksia.

3. Kaihinpoistoleikkauksen aikaiset ongelmat, jotka voivat l isätä 
komplikaatioiden vaaraa (esimerkiksi jatkuva verenvuoto, merkittävä 
iiriksen vaurio, kontrolloimaton ylipaine tai merkittävä lasiaisen prolapsi tai 
menetys).

4. Aiemmasta traumasta tai kehitysviasta johtuva silmän heikentyminen, jonka 
vuoksi silmänsisäisen linssin asianmukainen tuki ei ole mahdollinen.

5. Olosuhteet, jotka johtaisivat endoteelin vaurioon implantoinnin aikana.

6. Epäilty mikrobi-infektio.

7. Potilaat, joilla posteriorinen kapseli tai sädekehät eivät riitä tukemaan 
silmänsisäistä linssiä.

8. Silmänsisäisiä linssejä ei voida implantoida alle 2-vuotiaille lapsille.

9. Silmänsisäiset AMO-linssit ovat kertakäyttöisiä lääkinnällisiä laitteita ja 
niiden mukana toimitetaan käyttö- ja käsittelyohjeet, joilla minimoidaan 
tuotteen, potilaan tai käyttäjän altistuminen epäsuotuisille olosuhteille. 
Kertakäyttöisten lääketieteellisten AMO-laitteiden uudelleenkäyttäminen/ 
-steriloiminen/-käsitteleminen voi aiheuttaa fyysisiä vaurioita laitteelle, estää 
sen tarkoituksenmukaisen toiminnan ja johtaa infektiosta, tulehduksesta, 
tuotteen kontaminoitumisesta, infektion välittymisestä tai tuotteen 
sterilliyden puutteellisuudesta johtuvaan potilaan sairastumiseen.

Yksiosainen silmänsisäinen SENSAR-linssi on sijoitettava kokonaan 
kapselipussiin. Älä sijoita linssiä ciliary sulcusiin.

Haittatapahtumat

Mall in AAB00 kli inisessä kokeessa todettujen haittatapahtumien 
esiintymistiheys on ollut 10. elokuuta 2007 lähtien yhtä suuri tai pienempi 
kuin taulukon 1 (Table 1) mukaisessa historiallisessa kontrolliryhmässä 
(takakammion silmänsisäisiä linssejä koskeva FDA:n tilasto).

Kliininen koe (yksiosainen SENSAR-linssi, malli AAB00): 
Mallin AAB00 yksiosaiselle SENSAR-linssille suoritettiin unilateraalinen, avoin 
ja ilman verrokkiryhmää tehty kliininen monikeskustutkimus. Kliininen koe 
aloitettiin 30. marraskuuta 2005. Sen tarkoituksena oli arvioida linssimallin 
AAB00 turvallisuutta ja tehokkuutta henkilöillä, joille suoritetaan kaihin poisto 
ja silmänsisäisen linssin implantointi. Rutiininomaisen ekstrakapsulaarisen 
kaihileikkauksen jälkeen kaikki silmänsisäiset linssit implantoitiin 
kapselipussiin käyttäen jatkuvaa kaarevaa kapsulorreksista. 
Tulokset, jotka saatiin seuraamalla 117:ää potilasta vuoden ajan, muodostavat 
perustan tiedoille, jotka tukevat tämän linssirakenteen käyttöä mykiöttömyyden 
visuaaliseen korjaukseen. Tutkimuspopulaatiosta (123 potilasta) 56,9 % oli 
naisia ja 43,1 % miehiä; 93,5 % oli valkoihoisia, 4,1 % tummaihoisia ja 2,4 % 
aasialaisia. Parhaat kaukonäöntarkkuutta koskevat tulokset, jotka saavutettiin 
“parhailla” potilailla 1 vuosi (330–420 päivää) leikkauksen jälkeen, on esitetty 
taulukossa 2 (Table 2). FDA:n tilastoarvoihin (historiallinen kontrolliryhmä) 
verratut tiedot on esitetty taulukossa 3 (Table 3).

Laitteen yksityiskohtainen kuvaus

Linssin optiikka

1. Optinen materiaali: optisesti kirkas, pehmeä taittuva, hydrofobinen 
akryyli, jossa on kovalenttisesti sitoutunut UV:tä absorboiva aine. Sinisen 
aallonpituuden täydellinen välittyminen antaa parhaan mahdollisen 
hämäränäköherkkyyden.

2. Teho: +6,0 – +30,0 diopteria 0,5 diopterin askelin

3. Optisen keskustan paksuus: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Optisen  reunan  paksuus: PROTEC 360, neliömäinen posteriorinen reuna

5. Taitekerroin: 1,47 lämpötilassa 35 °C

6. Valonläpäisykyky: UV cut-off -arvo 10 % T +6,0 diopterin linssille (ohuin) ja 
+30,0 diopterin linssille (paksuin) esitetään kuvassa 1 (Figure 1).

Haptiikka

1. Materiaali: pehmeä taittuva, hydrofobinen akryyli, jossa on kovalenttisesti 
sitoutunut UV:tä absorboiva aine.

2. Yksiosainen linssi

3. Kokoonpano: TRI-FIX-malli, modifioitu C, integraalinen optiikan kanssa

4. Haptiikan paksuus: 0,46 mm

Käyttöohjeet

1. Tarkista ennen implantointia linssipakkauksesta silmänsisäisen linssin 
tyyppi, teho, asianmukainen kokoonpano ja viimeinen käyttöpäivä.

2. Avaa pussi ja poista linssi pussista steriilissä ympäristössä. Varmista linssin 
diopteriluku.

3. Tutki linssi huolellisesti ja varmista, ettei siihen ole tarttunut hiukkasia. Tutki 
myös linssin optiset pinnat muiden vikojen varalta.

4. Linssiä voidaan myös haluttaessa liottaa tai huuhdella steriilissä, 
tasapainotetussa suolaliuoksessa implantointiin saakka.

5. AMO suosittelee UNFOLDER Platinum 1 Series -implantointijärjestelmän tai 
vastaavan soveltuvan sijoituslaitteen tai -järjestelmän käyttöä yksiosaisen 
SENSAR-linssin sijoittamisessa. Käytettäviksi soveltuvat ainoastaan ne 
sijoituslaitteet, jotka on validoitu ja hyväksytty käytettäviksi tämän linssin 
kanssa. Katso lisätietoja sijoituslaitteen tai -järjestelmän käyttöohjeista. 

Varoitus: Älä käytä linssiä, jos pakkaus on vahingoittunut. Linssin steriiliys on 
voinut vaarantua.

Silmänsisäisen linssin taittovoimakkuuden laskeminen

Si lmänsisä isen l inss in  ta i t tovo imakkuus on lasket tava ennen 
leikkaustoimenpidettä. Yleisimmin käytetyt menetelmät on lueteltu jäljempänä 
(kohdat 1–4). Paraksiaaliset laskelmat perustuvat ohuiden linssien oletukseen, 
ja käytettävien lähtöarvojen on oltava mahdollisimman tarkkoja. Tämän 
vuoksi silmän huolellinen mittaaminen on keskeistä silmänsisäisen linssin 
taittovoiman täsmällisessä määrittämisessä. Toinen laskennassa tarvittava 
lähtöarvo on silmänsisäisen linssin vakio. Nimetty vakio pohjautuu sekä 
teoreettisiin laskelmiin että kliinisiin tuloksiin. Vakio on kuitenkin optimoitava 
käytettävän kaavan, kirurgisen tekniikan sekä silmän mittauksessa käytetyn 
laitteen mukaan.

Myös joitakin muita teoreettisiin silmämalleihin perustuvia menetelmiä on 
kuvattu. Näitä ovat esimerkiksi paraksiaalioptiikan paksun linssin oletus 
(5) tai säteen tarkka seuranta (6), jossa otetaan huomioon sarveiskalvon ja 
silmänsisäisen linssin poikkeamat.

Lisätietoja tai -ohjeita potilaan silmänsisäisen linssin optimaalisen 
taittovoimakkuuden laskemisesta saat ottamalla yhteyttä paikalliseen  
AMO-myyntikonttoriin, josta saat alan asiantuntijan yhteystiedot.
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Potilaan rekisteröintiosio (Yhdysvallat)

Jokainen potilas, jolle implantoidaan yksiosainen silmänsisäinen SENSAR-linssi, 
on rekisteröitävä AMO:n luetteloon toimenpiteen yhteydessä.

Rekisteröinti suoritetaan täyttämällä linssipakkauksen mukana tuleva Implantin 
rekisteröintikortti ja postittamalla se AMO:lle. Potilaiden rekisteröinti on 
oleellinen osa AMO:n pitkäaikaista potilaiden seurantaohjelmaa, ja se auttaa 
AMO:ta reagoimaan haittavaikutusraportteihin ja/tai mahdollisesti näköä 
vaarantaviin komplikaatioihin.

Linssipakkauksen mukana toimitetaan Implantin tunnistekortti. Tämä kortti 
on annettava potilaalle ja häntä on neuvottava säilyttämään se osoituksena 
implantista ja näyttämään se jatkossa silmälääkäreille vastaanottokäyntien 
yhteydessä.

Raportointi

Kaikki haittatapahtumat, riippumatta niiden vakavuudesta ja siitä, katsotaanko 
niiden johtuvan implantista, on raportoitava AMO:lle soittamalla numeroon  
1-877-266-4543 (vain Yhdysvalloissa) ta i  ot tamal la yhteyt tä AMO:n 
paikall iseen edustajaan. Hengenvaarallisesta tapauksesta tai vakavasta 
haittatapahtumasta on ilmoitettava AMO:lle välittömästi (viimeistään 
48 tuntia havaitsemisen jälkeen) puhelimitse ja faksaamalla täytetty 
haittatapahtumalomake.

Toimitustapa

Yksiosaiset SENSAR-linssit toimitetaan steriileinä linssipakkauksissa, joissa 
on kaksinkertainen aseptinen auki repäistävä kuljetuspussi. Kaksinkertainen 
aseptinen auki repäistävä kuljetuspussi on steriloitu etyleenioksidilla, 
ja sen saa avata vain steriileissä olosuhteissa. Pussi ja tuote-etiketit ovat 
toimituspakkauksen sisällä. Ulkopussin ulkopinnat eivät ole steriilejä.

Viimeinen käyttöpäivä

Linssipaketin viimeinen käyttöpäivä on viimeinen steriiliyspäivä. Linssiä ei saa 
implantoida ilmoitetun viimeisen steriiliyspäivän jälkeen.

Palautus-/vaihtokäytäntö

Ota yhteyttä paikalliseen AMO:n toimistoon linssin palauttamista tai vaihtoa 
varten.

Tiedottaminen potilaalle

Jokaiselle potilaalle on annettava silmänsisäisiä linssejä koskevaa tietoa ennen 
silmänsisäisen linssin implantointia koskevaa päätöstä.

Huomautus

Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii tämän laitteen myynnin vain lääkärin 
toimesta tai määräyksestä.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX ja PROTEC ovat Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc:n tavaramerkkejä.

Symboli/selitys:

 SYMBOLI SUOMI

Steriloitu etyleenioksidilla

ÄLÄ KÄYTÄ UUDELLEEN

Viimeinen käyttöpäivä (VVVV-KK-PP: vuosi-kuukausi-päivä)

Lue käyttöohjeet

ÄLÄ STERILOI UUDELLEEN

VALMISTAJA

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Suojattava auringonvalolta

Lämpötilan yläraja

Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut

Valmistuspäivä (VVVV-KK-PP: vuosi-kuukausi-päivä)

45°C
(113°F)

Valmistettu Yhdysvalloissa: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Valmistettu Yhdysvalloissa

Yksiosainen silmänsisäinen SENSAR-linssi

Sujeito a receita médica

Descrição do dispositivo

As lentes de 1 peça SENSAR são lentes intra-oculares (IOL) para a câmara 
posterior com absorção de luz ultravioleta. Foram concebidas para serem 
posicionadas na cápsula do cristalino, onde a lente substituirá a função óptica 
do cristalino natural. As lentes intra-oculares de 1 peça SENSAR apresentam 
um bordo óptico posterior quadrado para proporcionar uma barreira de 360 
graus. O rebordo da óptica tem um design fosco para reduzir potenciais efeitos 
de encadeamento do bordo.

Indicações de utilização

As lentes de 1 peça SENSAR estão indicadas para correcção visual da afaquia em 
pacientes adultos aos quais foi removido o cristalino com cataratas por extracção 
extracapsular. Estas lentes destinam-se a ser colocadas no saco capsular.

Precauções

Não re-esterilizar a lente. A maior parte dos esterilizadores não estão 
equipados para esterilizar material acrílico maleável sem causar efeitos 
secundários indesejáveis.

Não imergir nem enxaguar a lente intra-ocular com qualquer solução que não 
uma solução salina equilibrada estéril ou soro fisiológico normal estéril. 

Não guardar a lente exposta à luz solar directa ou a uma temperatura superior 
a 45 °C. Não autoclavar a lente intra-ocular.

Consultar as instruções de utilização específicas fornecidas com o instrumento 
ou sistema de inserção para saber quanto tempo a lente intra-ocular pode 
permanecer dobrada antes de ter de ser eliminada. Quando o sistema de 
inserção é utilizado incorrectamente, os componentes hápticos da lente de  
1 peça SENSAR podem ficar danificados.

Avisos

Os médicos que estejam a considerar a hipótese de implante da lente em 
qualquer das seguintes circunstâncias deverão ponderar a relação risco/
benefício potencial:

1. Pacientes com inflamação grave recorrente do segmento anterior ou 
posterior ou uveíte.

2. Pacientes nos quais a lente intra-ocular possa afectar a capacidade de 
observar, diagnosticar ou tratar doenças do segmento posterior.

3. Dificuldades cirúrgicas na altura da extracção de cataratas, que possam 
aumentar o risco potencial de ocorrência de complicações (por ex., 
hemorragia persistente, lesão significativa da íris, pressão positiva não 
controlada ou perda ou prolapso significativo do vítreo).

4. Um olho comprometido devido a traumatismo anterior ou a um defeito 
de desenvolvimento onde não é possível um suporte adequado da lente  
intra-ocular.

5. Circunstâncias que possam resultar em lesões do endotélio durante o 
implante.

6. Suspeita de infecção microbiana.

7. Pacientes nos quais a cápsula posterior e as zónulas não estão intactas o 
suficiente para fornecer suporte adequado à lente intra-ocular.

8. Crianças com idade inferior a 2 anos não são candidatos adequados para a 
colocação de lentes intra-oculares.

9. As LIOs da AMO consistem em dispositivos médicos de uso único e 
estão rotulados com instruções de utilização e manipulação visando 
minimizar a exposição a condições que possam comprometer o produto, 
doente ou utilizador. A reutilização/re-esterilização/reprocessamento de 
dispositivos médicos de uso único da AMO pode dar origem a danos físicos 
no dispositivo médico, incapacidade do dispositivo médico para apresentar 
o desempenho pretendido e doença ou lesão no doente em consequência 
de infecção, inflamação e/ou doença decorrente da contaminação do 
produto, transmissão de infecção e ausência de esterilidade do produto.

A lente intra-ocular de 1 peça SENSAR deve ser totalmente implantada no saco 
capsular. Não colocar a lente no sulco ciliar.

Eventos adversos

Desde 10 de Agosto de 2007, a incidência de eventos adversos sentidos 
durante o ensaio clínico do modelo AAB00 foi semelhante ou inferior à dos 
eventos adversos sentidos pela população de controlo histórica (grelha da 
FDA para lentes intra-oculares de câmara posterior), conforme se mostra na  
Tabela 1 (Table 1).

Ensaio clínico (lente de 1 peça SENSAR, modelo AAB00): 
Foi realizada para a lente de 1 peça SENSAR , modelo AAB00, uma avaliação 
clínica multicêntrica, unilateral, de etiqueta aberta e não comparativa. O ensaio 
clínico iniciou-se a 30 de Novembro de 2005. O objectivo do estudo foi o de 
avaliar a segurança e a eficácia do modelo de lente AAB00 em indivíduos 
submetidos a cirurgia de remoção de cataratas e a implantação de lente  
intra-ocular. Após a remoção de cataratas habitual por extracção extracapsular, 
todas as lentes intra-oculares foram implantadas no saco capsular com uma 
capsulorrexis curvilínea contínua. 
Os resultados obtidos por 117 pacientes, acompanhados durante um ano, 
fornecem a base para os dados que apoiam a utilização deste design de 
lente para correcção visual de afaquia. Na população total do estudo (123 
pacientes, 56,9% eram mulheres e 43,1% eram homens; 93,5% eram 
de raça caucasiana, 4,1% eram de raça negra e 2,4% eram asiáticos. 
Os melhores resultados da acuidade visual à distância corrigida para os 
doentes considerados como “melhores casos” a um ano (330-420 dias) do  
pós-operatório, estão indicados na Tabela 2 (Table 2). Além disso, os dados 
comparados com os valores da grelha da FDA (controlo histórico) são 
apresentados na Tabela 3 (Table 3).

Lente intra-ocular de 1 peça SENSAR

Endast för användning av läkare

Produktbeskrivning

SENSAR lins i ett stycke är en UV-ljusabsorberande intraokulär lins (IOL) 
för den bakre kammaren. Linsen är avsedd att placeras i linskapseln, där 
den ska ersätta den naturliga kristallina linsens optiska funktion. SENSAR 
IOL i ett stycke innefattar en fyrkantig bakre optikkant skapad för 
en 360-gradersbarriär. Optikkanten har en frostad design som reducerar 
eventuella bländningseffekter från kanten.

Indikationer

SENSAR linser i ett stycke är indicerade för korrektion av afaki hos vuxna, 
hos vilka en kataraktomvandlad lins har avlägsnats via extrakapsulär 
kataraktextraktion. Dessa linser är avsedda att placeras i kapseln.

Säkerhetsåtgärder

Linsen får inte resteriliseras. De flesta sterilisatorer klarar inte att sterilisera det 
mjuka akrylmaterialet utan att åstadkomma oönskade bieffekter.

Den intraokulära linsen får inte blötläggas i eller sköljas med någon annan 
lösning än steril balanserad saltlösning eller steril fysiologisk koksaltlösning. 

Linsen får inte förvaras i direkt solljus eller vid temperaturer över 45 °C. Den 
intraokulära linsen ska inte autoklaveras.

För information om hur länge den intraokulära linsen kan ligga vikt 
innan den måste kasseras, se de specifika anvisningarna som medföljer 
införingsinstrumentet eller -systemet. Om införingssystemet används felaktigt 
kan haptiken på SENSAR-lins i ett stycke gå sönder.

Varningar

Läkare som överväger linsimplantation under något av följande förhållanden 
ska väga de potentiella riskerna mot fördelarna:

1. Patienter med recidiverande uttalad inflammation i det främre eller bakre 
segmentet eller uveit.

2. Patienter hos vilka den intraokulära linsen kan påverka möjligheterna att 
observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre segmentet.

3. Kirurgiska svårigheter vid kataraktextraktionen, vilka kan öka risken för 
komplikationer (t.ex. ihållande blödning, signifikant irisskada, okontrollerat 
positivt tryck eller signifikant glaskroppsprolaps eller -förlust).

4. Skadat öga på grund av tidigare trauma eller utvecklingsbetingad defekt, 
där ett adekvat stöd av den intraokulära linsen inte är möjligt.

5. Förhållanden som kan leda till skador på endotelet under implantationen.

6. Misstänkt infektion orsakad av mikroorganismer.

7. Patienter hos vilka varken den bakre kapseln eller zonula är tillräckligt 
intakta för att kunna erbjuda stöd för den intraokulära linsen.

8. Barn under 2 år bör inte få intraokulära linser.

9. AMO intraokulära linser är medicinska enheter för engångsbruk som 
är märkta med anvisningar för användning och hantering för 
att minimera exponering för förhållanden som kan skada produkten, 
patienten eller användaren. Återanvändning/resterilisering/ombearbetning 
av AMO:s medicinska utrustning för engångsbruk kan leda till att 
utrustningen skadas, att produkten inte fungerar som den ska och att  
patienten blir sjuk eller skadad på grund av infektion, inflammation och/eller 
att sjukdom uppstår på grund av kontaminering, överföring av infektion och 
osteril utrustning.

SENSAR IOL i ett stycke ska placeras helt i linskapseln. Placera inte linsen  
i ciliarfåran.

Biverkningar

Fram till den 10 augusti 2007 var incidensen av oönskade händelser under den 
kliniska studien av modell AAB00 ungefär lika med eller lägre än incidenserna 
hos den historiska kontrollpopulationen (FDA-tabell för intraokulära linser för 
bakre kammaren) som visas i tabell 1 (Table 1).

Klinisk studie (SENSAR lins i ett stycke, modell AAB00): 
En öppen, unilateral, ej jämförande klinisk multicenterstudie utfördes av 
SENSAR lins i ett stycke, modell AAB00. Den kliniska studien startade den  
30 november 2005. Syftet med studien var att utvärdera säkerheten och 
effektiviteten hos linsmodell AAB00 för försökspersoner som genomgick 
kataraktextraktion med implantation av intraokulär lins. Efter rutinmässigt 
avlägsnande av katarakten via extrakapsulär kataraktextraktion implanterades 
samtliga intraokulära linser i kapseln med användning av kontinuerlig 
kurvilineär kapsulotomi (continuous curvilinear capsulorhexis). 
Resultaten som erhölls för 117 patienter som följdes i ett år utgör grundvalen 
för de data som stöder användning av denna linsdesign för korrektion av visus 
vid afaki. Av den totala studiepopulationen (123 patienter) var 56,9 % kvinnor 
och 43,1 % män, 93,5 % var av kaukasisk, 4,1 % av afrikansk och 2,4 % av 
asiatisk härkomst. De bästa resultaten vad gäller korrigerad synskärpa på 
långt håll för de “bästa” patienterna 1 år (330–420 dagar) efter operationen 
redovisas i tabell 2 (Table 2). Data jämfört med FDA-tabellvärden (historisk 
kontroll) redovisas dessutom i tabell 3 (Table 3).

Detaljerad produktbeskrivning

Linsoptik

1. Optiskt material: Optiskt klar, mjuk, vikbar vattenavvisande akryl med 
kovalent bunden UV-absorber. Full transmission av ljus med blå våglängd för 
optimal skotopisk känslighet.

2. Styrka: +6,0 till +30,0 dioptrier i steg om 0,5 dioptrier

3. Tjocklek i optiskt centrum: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Optisk kantdesign: PROTEC 360 fyrkantig bakre kant

5. Brytningsindex: 1,47 vid 35 °C

6. Ljustransmission: UV-gräns vid 10 % T för en +6,0 dioptrier lins (tunnast) 
och en +30,0 dioptrier lins (tjockast) visas i figur 1 (Figure 1).

Haptik

1. Material: Mjuk, vikbar, vattenavvisnade akryl med kovalent bunden  
UV-absorber.

2. Lins i ett stycke

3. Konfiguration: TRI-FIX design, modifierat C, integrerad med optiken

4. Haptiktjocklek: 0,46 mm

Bruksanvisning

1. Kontrollera linsförpackningen före implantationen och se efter att typ av 
intraokulär lins, styrka och konfiguration stämmer, samt utgångsdatum.

2. Öppna påsen och ta ut linsen i en steril omgivning. Kontrollera linsstyrkan  
i dioptrier.

3. Undersök linsen noggrant och kontrollera att inga partiklar fastnat på den. 
Undersök även linsens optiska ytor med avseende på andra defekter.

4. Om så önskas kan linsen blötläggas eller sköljas i steril balanserad 
saltlösning fram till implantationen.

5. AMO rekommenderar användning av UNFOLDER Platinum 1 Series 
implantationssystem eller likvärdigt införingsinstrument eller -system för 
insättning av SENSAR lins i ett stycke. Endast införingsinstrument som 
har validerats och godkänts för användning med denna lins bör användas.  

I införingsinstrumentets eller -systemets bruksanvisningar finns ytterligare 
information. 

Försiktighet: Använd inte linsen om förpackningen är skadad. Risk finns för att 
linsen inte längre är steril.

Beräkning av den intraokulära linsstyrkan

Den intraokulära linsstyrkan som ska implanteras ska beräknas före 
ingreppet. De metoder som oftast används listas nedan (1–4). Dessa paraxiella 
beräkningar baseras på teori för tunna linser och deras invärden ska var så 
korrekta som möjligt. Därför utgör en korrekt biometri grunden för en exakt 
uppskattning av den intraokulära linsstyrkan. IOL-konstanten är det andra 
invärdet som krävs för beräkningen. Det värde som är angivet är baserat på 
både teoretiska beräkningar och kliniska resultat. Det ska dock optimeras 
beroende på den formel som används, den kirurgiska tekniken liksom enheten, 
eftersom de används som biometriska invärden.

Vissa andra metoder som använder teoretiska modeller för ögat har beskrivits, 
såsom teori för paraxiella tjocka linser (5) eller exakt strålritning (6), som 
beaktar aberration i cornea och IOL.

Kontakta ditt AMO-försäljningskontor, som kan anvisa dig lämpliga experter 
inom området, för ytterligare information eller hjälp med beräkningen av 
optimal intraokulär linsstyrka för patienten.
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Patientregistrering (för USA)

Varje patient som erhåller en SENSAR intraokulär lins i ett stycke måste 
registreras hos AMO vid tidpunkten för linsimplantation.

Registrering åstadkommes genom att implantationsregistreringskortet, som 
medföljer i linsförpackningen fylls i och skickas till AMO. Patientregistrering är 
av avgörande betydelse för AMOs långsiktiga patientuppföljningsprogram och 
gör det lättare för AMO att agera vid biverkningsrapporter och/eller potentiellt 
synhotande komplikationer.

Ett identifieringskort för implantat medföljer i linsförpackningen. Kortet skall 
ges till patienten och patienten instrueras att behålla kortet som ett permanent 
implantationsbevis och att alltid visa kortet för alla ögonläkare patienten träffar 
i framtiden.

Rapportering

Samtliga oönskade händelser, oavsett svårighetsgrad och huruvida de 
anses sammanhänga med implantatet, skall rapporteras till AMO på telefon  
1-877-266-4543 (endast i USA) eller genom att kontakta närmaste AMO-
representant. I händelse av en livshotande eller allvarlig oönskad händelse 
måste AMO omedelbart meddelas (ej senare än 48 timmar efter detektion) per 
telefon och via faxat, fullständigt ifyllt biverkningsformulär.

Leverans

SENSAR lins i ett stycke levereras steril i en linsförpackning i dubbel, aseptisk, 
isärdragbar transferpåse. Den dubbla, aseptiska, isärdragbara transferpåsen 
är steriliserad med etylenoxid och får endast öppnas i steril miljö. Påsen och 
produktetiketterna medföljer i en förvaringsförpackning. Ytterpåsens utsida 
är osteril.

Utgångsdatum

Utgångsdatumet på linsförpackningen anger det datum då steriliteten utgår. 
Linsen ska inte implanteras efter angivet utgångsdatum för sterilitet.

Regler avseende retur/byte

Kontakta närmaste AMO-kontor rörande retur eller byte av lins.

Patientinformation

Varje patient bör erhålla information om intraokulära linser innan beslut fattas 
om implantation av en intraokulär lins.

Varning

Enligt federal amerikansk lag (USA) får denna produkt endast säljas av eller på 
order av läkare.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX och PROTEC är varumärken som tillhör 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/förklaring:

 SYMBOL SVENSKA

Steriliserad med etylenoxid

FÅR EJ ÅTERANVÄNDAS

Används senast (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-månad-dag)

Se bruksanvisningen

FÅR EJ RESTERILISERAS

TILLVERKARE

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Skyddas mot solljus

Övre temperaturgräns

Använd inte om förpackningen är skadad

Tillverkningsdatum (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-månad-dag)

45°C
(113°F)

Tillverkad i USA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Tillverkad i USA

SENSAR IOL i ett stycke

Pouze na lékařský předpis

Popis zařízení

Jednodílná čočka SENSAR je nitrooční čočka (IOL) pro zadní komoru, která 
absorbuje UV záření. Je navržena k umístění do pouzdra čočky, kde bude moci 
nahradit optickou funkci přirozené oční čočky. Jednodílné nitrooční čočky 
SENSAR obsahují čtvercový zadní optický okraj, který je navržen pro umožnění 
hranice v rozsahu 360 stupňů. Okraj optiky má povrchovou úpravu pro snížení 
možného výskytu efektů okrajového přesvícení.

Indikace pro použití

Jednodílné čočky SENSAR jsou určeny ke zrakové korekci afakie u dospělých,  
u kterých byla extrakapsulární extrakcí odstraněna čočka postižená šedým 
zákalem. Tyto čočky jsou určeny k umístění do pouzdra čočky v oku.

Upozornění

Čočku znovu nesterilizujte. Většina sterilizátorů totiž není přizpůsobena ke 
sterilizaci měkkého akrylátového materiálu bez vzniku nežádoucích vedlejších 
účinků.

Čočku namáčejte a proplachujte pouze ve sterilním vyváženém solném roztoku 
nebo ve sterilním normálním fyziologickém roztoku. 

Čočku neskladujte na přímém slunečním světle nebo při teplotě vyšší než  
45 °C. Nitrooční čočku nesterilizujte v autoklávu.

Dobu, po kterou může být nitrooční čočka složena a po uplynutí které se musí 
zlikvidovat, naleznete v konkrétních pokynech k použití zaváděcího nástroje 
nebo systému. Pokud se zaváděcí systém používá nesprávně, může dojít  
k poškození struktury jednodílné čočky SENSAR.

Varování 

Lékaři, kteří zvažují provedení implantace za kterékoli z následujících situací, 
by měli posoudit poměr mezi potenciálními riziky a prospěchem:

1. pacienti s recidivujícím těžkým zánětem předního nebo zadního segmentu 
nebo s uveitidou;

2. pacienti, u nichž může zavedení nitrooční čočky nepříznivě ovlivnit 
schopnost zpozorovat, diagnostikovat nebo léčit onemocnění zadního 
segmentu;

3. chirurgické obtíže při extrakci katarakty, které mohou zvyšovat potenciální 
riziko komplikací (např. přetrvávající krvácení, závažné poškození duhovky, 
nekontrolovaný zvýšený nitrooční tlak nebo závažné vyhřeznutí či ztráta 
sklivce);

4. poškozené oko z důvodu předchozího zranění nebo vývojové vady, kde není 
možná vhodná podpora nitrooční čočky;

5. okolnosti, jejichž následkem by bylo poškození endotelu během implantace;

6. podezření na mikrobiální infekci;

7. pacienti, kteří nemají dostatečně neporušené zadní čočkové pouzdro nebo 
zonuly, a u kterých tak nelze zajistit potřebnou oporu nitrooční čočky;

8. děti mladší 2 let nejsou vhodnými kandidáty pro implantaci nitroočních 
čoček.

9. Nitrooční čočky AMO IOL jsou jednorázové zdravotnické prostředky a jsou 
opatřeny na obale návodem k použití a pokyny k zacházení s nimi, aby 
se minimalizovalo vystavení podmínkám, které mohou ohrozit výrobek, 
pacienta nebo uživatele. Opakované použití, resterilizace nebo opětovné 
ošetření jednorázových zdravotnických prostředků společnosti AMO může 
mít za následek fyzické poškození zdravotnického prostředku, selhání 
zdravotnického prostředku v jeho zamýšlené funkci a onemocnění nebo 
zranění pacienta v důsledku infekce, zápalu a/nebo onemocnění v důsledku 
kontaminace produktu, přenosu infekce a nedostatečné sterility produktu.

Jednodílná nitrooční čočka SENSAR je určena k umístění celé čočky do 
čočkového pouzdra oka. Neumisťujte čočku do sulcus ciliaris.

Nežádoucí účinky

Podle stavu z 10. 8. 2007 je výskyt nežádoucích účinků v průběhu klinické 
zkoušky pro model AAB00 podobný nebo menší než u předchozích kontrolních 
skupin (mřížka FDA pro nitrooční čočky pro zadní oční komoru), jak ukazuje 
tabulka 1 (Table 1).

Klinická zkouška (jednodílná čočka SENSAR, model AAB00): 
Pro jednodílnou nitrooční čočku SENSAR typu AAB00 byla provedena 
multicentrická, jednostranná, otevřená, nesrovnávací klinická studie. Tato studie 
byla zahájena 30. listopadu 2005. Účelem studie bylo posoudit bezpečnost  
a účinnost modelu AAB00 u pacientů podstupujících odstranění čočky zkalené 
šedým zákalem a implantaci nitrooční čočky. Po provedení běžného odstranění 
katarakty formou extrakapsulární extrakce katarakty byly implantovány 
nitrooční čočky do kapsulárního vaku s nepřerušovaným obloukovým 
přetržením pouzdra. 
Výsledky u 117 pacientů sledovaných po dobu jednoho roku poskytují 
východisko pro daty podložené používání těchto čoček určených pro vizuální 
korekci afakie. V celkové populaci studie (123 pacientů), 56,9 % pacientů 
představovaly ženy, 43,1 % byli muži; 93,5 % bylo bělochů, 4,1 % černochů  
a 2,4 % Asiatů. Nejlepší výsledky, pokud se jedná o zlepšení ostrosti zraku na 
dálku u „ideálních“ pacientů v průběhu 1 roku (330 – 420 dnů) po operaci, 
uvádí tabulka 2 (Table 2). Kromě toho je v tabulce 3 (Table 3) uvedeno srovnání 
s hodnotami FDA registru (historická kontrola).

Podrobný popis produktu

Optika čočky

1. Materiál optiky: Opticky čistý, měkký, rolovatelný hydrofobní akrylát  
s kovalentně vázaným pohlcovačem UV záření Plný přenos světla v modré 
oblasti spektra pro optimální skotopickou citlivost.

2. Optická mohutnost: +6,0 až +30,0 dioptrií v přírůstcích po 0,5 dioptrie

3. Tloušťka optického středu: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Tvar zorného lemu: Čtvercový zadní okraj PROTEC 360

5. Index lomu: 1,47 při teplotě 35 °C

6. Propustnost světla: UV hranice při 10 % T pro čočku s optickou mohutností 
+6,0 dioptrií (nejtenčí) a čočku s optickou mohutností +30,0 dioptrií 
(nejsilnější) jsou znázorněny na obr. 1 (Figure 1).

Haptiky

1. Materiál: Měkký skládací hydrofobní akrylát s kovalentně navázaným 
pohlcovačem UV záření.

2. Jednodílná čočka

3. Konfigurace: Design TRI-FIX, modifikovaný C, integrální s optikou.

4. Tloušťka haptik: 0,46 mm

Pokyny k použití

1. Před implantací zkontrolujte, zda je na balení čoček uveden správný typ 
nitrooční čočky, správná optická mohutnost, správná konfigurace a správné 
datum exspirace.

2. Otevřete obal a vyjměte čočku ve sterilním prostředí. Ověřte optickou 
mohutnost čočky.

3. Čočku důkladně prohlédněte, abyste se ujistili, že na ní neulpěly částice a že 
její optické povrchy nevykazují jiné vady.

4. Podle potřeby lze čočku namočit nebo opláchnout ve sterilním vyváženém 
solném roztoku, dokud nebude připravena k implantaci.

5. Společnost AMO doporučuje implantovat jednodílnou čočku SENSAR pomocí 
implantačního systému UNFOLDER Platinum 1 Series nebo ekvivalentního 
kvalifikovaného implantačního nástroje nebo systému. Používejte pouze 
zaváděcí přístroje, které byly ověřeny a schváleny k použití s touto čočkou. 
Další informace naleznete v pokynech k použití zaváděcího přístroje nebo 
systému. 

Výstraha: Pokud je balení poškozeno, čočku nepoužívejte. Mohlo by dojít ke 
ztrátě sterility čočky.

Výpočet optické mohutnosti čočky

Mohutnost čočky, která se bude implantovat, je třeba stanovit před operací. 
Nejběžnější používané metody jsou uvedeny dále (1 – 4). Paraxiální výpočty 
jsou založeny na teorii tenkých čoček a jejich vstupy by měly být co 
nejpřesnější. Proto je základem přesného odhadu mohutnosti nitrooční čočky 
přesná biometrie. Dalším vstupem nutným pro výpočet je konstanta nitrooční 
čočky. Je to konstanta označená na základě obou teoretických výpočtů  
a klinických výsledků. Podle použitého vzorce je však třeba tuto konstantu, 
chirurgickou techniku i použité zařízení optimalizovat podle biometrických 
vstupů.

Pomocí teoretických modelů oka byly popsány některé další metody - například 
teorie paraxiálních tenkých čoček (5) nebo přesné sledování paprsků (6), které 
uvažují odchylky rohovky a nitrooční čočky.

Další informace a pomoc ve výpočtu optimální mohutnosti nitrooční čočky 
pro pacienta si lze vyžádat v prodejní kanceláři společnosti AMO, která k vám 
nasměruje příslušného odborníka v dané oblasti.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Část registrace pacientů (pro USA)

Každý pacient, kterému bude implantována jednodílná nitrooční čočka SENSAR, 
musí být v době implantace čočky registrován u společnosti AMO.

Registrace se provádí vyplněním Registrační karty implantátu, která je přiložena 
v balení čočky, a jejím odesláním do společnosti AMO. Registrace pacienta je 
velmi důležitá pro program dlouhodobého sledování pacientů společnosti AMO 
a pomůže společnosti AMO v reakci na hlášení nežádoucích účinků anebo 
možných komplikací ohrožujících zrak pacienta.

Do balení s čočkou je vložena identifikační karta implantátu. Kartu předejte 
pacientovi a upozorněte ho, aby si ji uschoval jako trvalý záznam svého 
implantátu a aby ji předkládal při dalších návštěvách očního lékaře.

Hlášení problémů

Všechny nežádoucí účinky, bez ohledu na závažnost a bez ohledu na spojitost  
s implantátem, je nutné hlásit společnosti AMO na telefonním čísle  
1-877-266-4543 (pouze USA) nebo u místního zástupce společnosti 
AMO. V případě výskytu situací ohrožujících život nebo zrak pacienta nebo 
závažných nežádoucích účinků je nutné ihned uvědomit společnost AMO 
(ne déle než 48 hodin od zjištění) telefonicky nebo odfaxováním vyplněného 
formuláře o nežádoucích účincích.

Způsob dodání

Jednodílné čočky SENSAR jsou dodávány sterilní v pouzdře pro čočku  
v dvojitém aseptickém přenosném obalu. Dvojitý aseptický přenosný obal je 
sterilizován ethylenoxidem a je nutné jej otevřít pouze ve sterilním prostředí. 
Štítky obalu a produktu se nachází v balení. Vnější části vnějšího obalu nejsou 
sterilní.

Datum konce platnosti

Datum exspirace na balení čočky je datem použitelnosti při zaručené 
sterilitě. Čočku po uplynutí uvedeného data exspirace pro zaručení sterility 
neimplantujte.

Postup při reklamaci/výměně

Informace o zásadách pro navrácení čoček nebo o výměně čoček vám 
poskytne místní pobočka společnosti AMO.

Informace pro pacienty

Každý pacient musí dostat informace o nitroočních čočkách předtím, než se 
rozhodne pro implantaci nitrooční čočky.

Pozor

Federální zákon v USA omezuje prodej tohoto prostředku na lékaře nebo na 
lékařský předpis.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX a PROTEC jsou ochranné známky 
společnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/vysvětlení:

 SYMBOL ČESKY

Sterilizováno etylenoxidem

NEPOUŽÍVEJTE OPAKOVANĚ

Použijte do (RRRR-MM-DD: rok-měsíc-den)

Viz návod k použití

NERESTERILIZOVAT

VÝROBCE

Oprávněný zástupce v Evropské unii

Chraňte před slunečním světlem

Horní teplotní limit

Je-li obal poškozený, prostředek nepoužívejte

Datum výroby (RRRR-MM-DD: rok-měsíc-den)

45°C
(113°F)

Vyrobeno v USA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Vyrobeno v USA

Jednodílná nitrooční čočka SENSAR

PT

Descrição detalhada do dispositivo

Óptica da lente

1. Material da óptica: Acrílico hidrofóbico maleável e dobrável, opticamente 
transparente, com um elemento absorvente de luz UV l igado 
covalentemente. Transmissão total da luz de comprimento de onda azul 
para uma sensibilidade escotópica ideal.

2. Potência: +6,0 a +30,0 dioptrias de potência a incrementos de 0,5 dioptrias

3. Espessura do centro óptico: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Design do bordo óptico: Bordo posterior quadrado PROTEC 360

5. Índice de refracção: 1,47 a 35 °C

6. Transmitância de luz: corte UV a 10% T para uma lente de +6,0 dioptrias 
(a mais fina) e uma lente de +30,0 dioptrias (a mais espessa), tal como 
mostrado na Figura 1 (Figure 1).

Hápticos

1. Material: Acrílico hidrofóbico maleável dobrável com um elemento 
absorvente de luz UV unido covalentemente.

2. Lente de 1 peça

3. Configuração: Design TRI-FIX, C modificada, integrada na óptica

4. Espessura do componente háptico: 0,46 mm

Instruções de utilização

1. Antes da implantação, consultar a embalagem da lente para obter 
informações sobre o tipo, a potência, a configuração correcta e a data de 
validade da lente intra-ocular.

2. Abrir a bolsa descolável e retirar a lente num ambiente estéril. Verificar a 
potência dióptrica da lente.

3. Examinar bem a lente para se certificar da inexistência de partículas 
coladas à mesma e inspeccionar as superfícies ópticas da lente para 
verificar se existem outros defeitos.

4. Se assim se pretender, a lente pode ser imersa ou enxaguada numa solução 
salina equilibrada estéril até estar pronta para o implante.

5. A AMO recomenda a utilização do sistema de implantação UNFOLDER 
Platinum 1 Series ou um instrumento ou sistema de inserção equivalente 
qualificado para inserir a lente de 1 peça SENSAR. Só devem ser utilizados 
instrumentos de inserção que tenham sido validados e aprovados para 
utilização com esta lente. Consultar as instruções de utilização fornecidas 
com o instrumento ou sistema de inserção para obter informações 
adicionais. 

Atenção: Não utilizar a lente se a embalagem estiver danificada. A esterilidade 
da lente poderá ter sido comprometida.

Cálculo da potência da lente intra-ocular

A potência da lente intra-ocular a ser implantada deve ser calculada antes 
da cirurgia. Os métodos utilizados com mais frequência são enumerados em 
baixo (1-4). Estes cálculos paraxiais baseiam-se na teoria da lente fina e as 
respectivas entradas devem ser o mais exactas possíveis. Desta forma, uma 
biometria exacta constitui a base de uma estimativa precisa da potência 
da lente intra-ocular. A constante da lente intra-ocular consiste na outra 
entrada necessária para o cálculo. A indicada baseia-se em cálculos teóricos 
e resultados clínicos. Contudo, deve ser optimizada de acordo com a fórmula 
utilizada, a técnica cirúrgica bem como com o dispositivo, conforme utilizado 
para entradas biométricas.

Foram descritos outros métodos utilizando modelos teóricos do olho como, por 
exemplo, a teoria da lente espessa paraxial (5) ou traçado do raio exacto (6), 
que considera as aberrações da córnea e lente intra-ocular.

Para mais informações ou assistência no cálculo da potência da lente intra-
ocular ideal para o paciente, contactar o escritório de vendas da AMO para o 
encaminhar para o especialista na área correspondente.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
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Registo do paciente (Para os E.U.A.)

Cada paciente que receba uma lente intra-ocular de 1 peça SENSAR deverá 
estar registado na AMO no momento da implantação da lente.

Para o registo, é necessário preencher o cartão de registo de implante incluído 
na embalagem da lente e enviá-lo para a AMO. O registo do paciente é 
essencial para o programa de seguimento do paciente a longo prazo da AMO 
e ajudará a AMO a responder a notificações de reacções adversas e/ou a 
complicações que representem uma potencial ameaça para a visão.

A embalagem da lente inclui um cartão de identificação do implante. Este 
cartão deve ser entregue ao paciente com instruções para guardá-lo como 
registo permanente do implante e para mostrá-lo a qualquer oftalmologista que 
venha a consultar no futuro.

Notificação

Todos os eventos adversos, independentemente da sua gravidade e de serem 
ou não atribuídos ao implante têm de ser comunicados à AMO através do 
número de telefone 1-877-266-4543 (apenas nos EUA) ou contactando o 
representante local da AMO. Na eventualidade de um incidente ou de um 
evento adverso grave que ponha em perigo a vida, é necessário notificar a AMO 
de imediato (o mais tardar 48 horas após a detecção) por telefone e enviando 
por fax um formulário de evento adverso preenchido.

Apresentação

As lentes de 1 peça SENSAR são fornecidas estéreis num estojo apropriado 
dentro de uma bolsa descolável dupla de transferência asséptica. A bolsa 
descolável dupla de transferência asséptica foi esterilizada por óxido de etileno 
e deverá ser aberta apenas em condições estéreis. A bolsa e as etiquetas do 
produto estão incluídas num pacote. As superfícies externas da bolsa exterior 
não são estéreis.

Data de validade

A data de validade indicada na embalagem da lente é a data de validade da 
esterilidade. Esta lente não deve ser implantada após a data de validade da 
esterilidade indicada.

Política de devoluções/trocas

Para devolver ou trocar a lente, dirigir-se ao escritório local da AMO.

Informação para o paciente

Todos os pacientes devem receber informação sobre as lentes intra-oculares 
antes da decisão de implantar uma lente intra-ocular.

Atenção

A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante 
prescrição médica.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC são marcas comerciais da 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Símbolo/explicação:

 SÍMBOLO PORTUGUÊS

Esterilizado por óxido de etileno

NÃO REUTILIZAR

Prazo de Validade (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

Consultar as Instruções de Utilização

NÃO RE-ESTERILIZAR

FABRICANTE

Representante autorizado na União Europeia

Manter afastado da luz solar

Limite superior de temperatura

Não utilizar se a embalagem estiver danificada

Data de fabrico (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

45°C
(113°F)

Fabricado nos EUA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Produto dos EUA

Lente intra-ocular de 1 peça SENSAR PT

LIO SENSAR de peça única PT(BR)

Somente Rx

Descrição do dispositivo

A lente SENSAR de peça única é uma lente intraocular (LIO) de câmara 
posterior que absorve a luz ultravioleta. Ela foi projetada para ser colocada 
na cápsula do cristalino, onde substitui a função óptica do cristalino. As 
LIOs SENSAR de peça única possuem uma borda óptica posterior 
quadrada projetada para proporcionar uma barreira de 360° graus.  
O desenho da borda óptica é fosco a fim de reduzir os possíveis efeitos de 
reflexo da borda.

Indicações de uso

As lentes de peça única SENSAR são indicadas para a correção visual da 
afacia em pacientes adultos nos quais o cristalino com catarata foi removido 
por extração extracapsular de catarata. Esses dispositivos são destinados para 
colocação no saco capsular.

Precauções

Não reesterilize a lente. A maioria dos esterilizadores não está equipada 
para esterilizar o material de acrílico macio sem produzir efeitos colaterais 
indesejáveis.

Não molhe ou enxágue a lente intraocular com outra solução que não seja uma 
solução salina estéril balanceada ou uma solução salina estéril comum. 

Não armazene a lente sob luz solar direta ou a uma temperatura maior que  
45 °C. Não utilize autoclave para esterilizar a lente intraocular.

Consulte as instruções específicas de uso fornecidas com o instrumento 
ou sistema de inserção para obter o tempo em que a LIO pode permanecer 
dobrada antes de ser descartada. Quando o sistema de inserção é usado 
indevidamente, a háptica da lente SENSAR de peça única pode ser danificada.

Advertências

Os médicos que considerarem a possibilidade de implante da lente sob 
qualquer das circunstâncias a seguir devem avaliar a relação risco/ 
benefício potencial:

1. Pacientes com inflamação recorrente grave do segmento anterior ou 
posterior ou uveíte.

2. Pacientes nos quais a lente intraocular pode afetar a capacidade de 
observar, diagnosticar ou tratar doenças no segmento posterior.

3. Dificuldades cirúrgicas no momento da extração da catarata, o que pode 
aumentar o potencial de complicações (p.ex., hemorragia persistente, danos 
significativos à íris, pressão positiva descontrolada ou prolapso ou perda 
vítrea significativa).

4. Comprometimento ocular devido a um trauma anterior ou defeito de 
desenvolvimento em que o apoio adequado para a LIO não seja possível.

5. Circunstâncias que possam resultar em danos ao endotélio durante o 
implante.

6. Suspeita de infecção microbiana.

7. Pacientes nos quais a cápsula posterior e as zônulas não estejam intactas o 
suficiente para fornecer apoio para a LIO.

8. Crianças menores de 2 anos não são candidatos adequados para o implante 
de lentes intraoculares.

9. As LIOs AMO são dispositivos médicos e estão rotulados com instruções 
de utilização e manuseamento para minimizar a exposição às condições 
que podem comprometer o produto, o paciente ou o usuário. A reutilização/
reesterilização/reprocessamento dos dispositivos médicos AMO de uso 
único pode resultar em danos físicos ao dispositivo médico, falha do 
equipamento para funcionar de acordo com o previsto, e doença ou 
lesões no paciente devido a infecções, inflamação, e/ou doenças devido 
à contaminação do produto, transmissão da infecção e falta de esterilidade 
do produto.

A LIO SENSAR de peça única deve ser colocada inteiramente no saco capsular. 
Não coloque a lente no sulco ciliar.

Eventos adversos

A partir de 10 de agosto de 2007, a incidência de eventos adversos 
experimentados durante o teste clínico do modelo AAB00 tem sido igual ou 
menor do que a ocorrida na população de controle histórico (padrão da FDA 
para LIOs de câmara posterior), como mostrado na Tabela 1.

Teste clínico (SENSAR de peça única, modelo AAB00): 
Uma avaliação clínica multicêntrica, unilateral, aberta e não comparativa foi 
realizada para a lente SENSAR de peça única, modelo AAB00. O teste clínico 
foi iniciado em 30 de novembro de 2005. O objetivo do estudo foi avaliar a 
segurança e a eficácia do modelo de lente AAB00 em indivíduos submetidos 
à remoção de catarata e ao implante de lente intraocular. Após a remoção de 
rotina da catarata por meio de extração extracapsular, todas as LIOs foram 
implantadas no saco capsular com uma capsulorrexe curvilínea contínua. 
Os resultados alcançados por 117 pacientes acompanhados por um ano 
servem como base para os dados de apoio à utilização deste desenho de lente 
para a correção visual da afacia. Na população total do estudo (123 pacientes), 
56,9% dos pacientes eram do sexo feminino e 43,1% eram do sexo masculino; 
93,5% eram caucasianos, 4,1% eram negros e 2,4% eram asiáticos.  
Os melhores resultados de acuidade visual com distância corrigida para os 
pacientes que representaram os melhores casos um ano após a cirurgia  
(330 - 420 dias) são fornecidos na Tabela 2. Além disso, os dados comparados 

com os valores padronizados da FDA (controle histórico) são apresentados na 
Tabela 3.

Descrição detalhada do dispositivo

Óptica da lente

1. Material óptico: opticamente claro, acrílico macio hidrofóbico dobrável 
com um absorvedor de UV com ligação covalente. Transmissão total do 
comprimento de onda do feixe de luz azul para propiciar a sensibilidade 
escotópica ideal.

2. Alimentação: + 6,0 a + 30,0 dioptrias em incrementos de 0,5 dioptria

3. Espessura do centro óptico: 0,74 mm (+ 20,0 D)

4. Desenho da borda óptica: borda posterior quadrada PROTEC 360

5. Índice de refração: 1,47 a 35 °C

6. Transmissão de luz: cortes de UV a 10% de T para uma lente de  
+ 6,0 dioptrias (mais fina) e uma lente de + 30,0 dioptrias (mais grossa)  
são mostrados na Figura 1.

Háptica

1. Material: acrílico macio hidrofóbico dobrável com um absorvedor de UV com 
ligação covalente.

2. Lente de peça única

3. Configuração: desenho TRI-FIX, C modificado, completo com óptica

4. Espessura háptica: 0,46 mm

Instruções de uso

1. Antes do implante, examine a embalagem da lente para verificar o tipo,  
a dioptria, a configuração adequada e a data de validade da LIO.

2. Puxe o invólucro do recipiente e retire a lente em um ambiente estéril. 
Verifique a dioptria da lente.

3. Examine a lente cuidadosamente para se certificar de que não haja 
partículas aderidas a ela e verifique também se há outros defeitos nas 
superfícies ópticas da lente.

4. Se desejado, a lente pode ser embebida ou enxaguada em uma solução 
salina estéril balanceada até que esteja pronta para o implante.

5. A AMO recomenda o uso do sistema de implante UNFOLDER Platinum  
1 Series ou um instrumento ou sistema de inserção qualificado equivalente 
para a inserção da lente SENSAR de peça única. Apenas instrumentos de 
inserção que tenham sido validados e aprovados para uso com esta lente 
devem ser utilizados. Consulte as instruções de uso que acompanham o 
instrumento ou sistema de inserção para obter informações adicionais. 

Cuidado: não use a lente se o pacote tiver sido danificado. A esterilidade da 
lente pode ter sido comprometida.

Cálculo de dioptria da LIO

A dioptria da LIO a ser usada para implante deve ser calculada antes da 
cirurgia. Os métodos mais comumente usados estão relacionados abaixo  
(1 - 4). Esses cálculos paraxiais são baseados na teoria da lente fina e seus 
valores devem ser os mais precisos possíveis. Portanto, a biometria correta é 
a base de uma estimativa precisa da dioptria da LIO. A constante da LIO é o 
outro valor necessário para o cálculo. O valor indicado no rótulo se baseia em 
cálculos teóricos e resultados clínicos. No entanto, ele deve ser otimizado de 
acordo com a fórmula usada, a técnica cirúrgica e o dispositivo, conforme é 
feito com os valores biométricos.

Alguns outros métodos usando modelos teóricos do olho foram descritos para 
considerar as aberrações da córnea e da LIO, como a teoria de lente grossa 
paraxial (5) ou o traçado exato do raio (6).

Para obter mais informações ou ajuda para o cálculo da dioptria ideal da LIO 
para o seu paciente, entre em contato com o escritório de vendas da AMO, o 
qual o encaminhará diretamente para o respectivo especialista na área.

1. Haigis W.  “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40.

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”.  Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Seção de registro do paciente (para os EUA)

Todos os pacientes que receberem uma LIO SENSAR de peça única devem 
estar registrados na AMO no momento do implante da lente.

O registro é feito preenchendo-se o Cartão de registro de implantes incluído 
na embalagem da lente e enviando-o por correio para a AMO. O registro de 
pacientes é essencial para o programa de acompanhamento de pacientes 

a longo prazo da AMO e a ajudará na resposta às notificações de reações 
adversas e/ou outras complicações que possam pôr em risco a visão.

O Cartão de identificação do implante é fornecido na embalagem da lente.  
O paciente deve ser instruído a manter o cartão como um registro permanente 
do implante e para mostrá-lo a todo oftalmologista consultado futuramente.

Notificações

Todos os efeitos adversos, independentemente da gravidade ou da relação 
com o implante, devem ser notificados à AMO pelo telefone 1-877-266-4543 
(somente Estados Unidos) ou entre em contato com seu representante 
local da AMO. Em caso de incidente com risco de vida ou um evento 
adverso grave, a AMO deve ser notificada imediatamente (no máximo em  
48 horas após a detecção) por telefone, enviando-se também por fax o 
formulário de evento adverso preenchido.

Como o produto é fornecido

As lentes SENSAR de peça única são fornecidas em um recipiente estéril 
dentro de uma embalagem dupla asséptica para transferência. A embalagem 
dupla asséptica para transferência é esterilizada com óxido de etileno e só 
deve ser aberta em ambiente estéril. A embalagem e os rótulos do produto 
estão incluídos em um pacote para disposição em prateleira. As superfícies 
externas da embalagem exterior não são estéreis.

Data de validade

A data de validade na embalagem da lente é a data de validade da esterilidade. 
Esta lente não deve ser implantada após a data de validade indicada para a 
esterilidade.

Política de devolução/troca

Entre em contato com seu escritório local da AMO para obter informações 
sobre a devolução ou troca da lente.

Informações para o paciente

Todos os pacientes devem receber informações sobre as lentes intraoculares 
antes da decisão de implantá-las.

Cuidado

A legislação federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a 
médicos ou sob prescrição médica.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC são marcas comerciais da 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Símbolo/explicação:

 SÍMBOLO PORTUGUÊS

Esterilizado com óxido de etileno

NÃO REUTILIZE

Vencimento (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

Consulte as Instruções de Uso

NÃO REESTERILIZE

FABRICANTE

Representante Autorizado na União Europeia

Proteja da luz solar

Limite superior de temperatura

Não use se a embalagem estiver danificada

Data de fabricação (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

45°C
(113°F)

Fabricado nos Estados Unidos por: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Produto dos EUA

LIO SENSAR de peça única PT(BR)

HU

Csak rendelésre

Eszközleírás

A SENSAR egytestű műlencse egy UV-abszorbenst tartalmazó, hátsó csarnokba 
ültethető intraokuláris műlencse (IOL). A lencsetokba történő behelyezésre 
tervezték, ahol a műlencse a természetes szemlencse optikai funkcióját pótolja. 
A SENSAR egytestű intraokuláris műlencsék szögletes hátsó optikai éllel 
készültek, mely határt biztosít 360 fokban. Az optika széli részét homályosra 
tervezték, hogy csökkentse a széleken keletkező káprázást.

A beültetés indikációi

A SENSAR egytestű műlencsék beültetésének indikációja az aphakia vizuális 
korrekciója olyan felnőtt betegekben, akiknek a szemlencséjét szürkehályog 
miatt extrakapszuláris szürkehályog-extrakcióval távolították el. Ezeket az 
eszközöket a lencsetokba kell helyezni.

Óvintézkedések

Ne sterilizálja újra a lencsét. A legtöbb sterilizátor nem alkalmas a lágy akril 
anyag sterilizálására nemkívánatos mellékhatások előidézése nélkül.

Ne áztassa vagy öblítse az intraokuláris lencsét semmilyen más oldatban, 
kizárólag steril, kiegyenlített sóoldatban (BSS-ben) vagy steril fiziológiás 
sóoldatban. 

Ne tárolja a műlencsét közvetlen napfénynek kitett helyen, vagy ahol  
a hőmérséklet meghaladja a 45 °C-ot. Ne autoklávozza az intraokuláris 
műlencsét.

Kérjük, tájékozódjon a beültetőeszköz vagy -rendszer specifikus használati 
utasításából afelől, hogy az intraokuláris műlencse (IOL) meddig maradhat 
összehajtva, mielőtt el kellene dobni. Amennyiben a beültetőrendszert nem 
rendeltetésszerűen használja, a SENSAR egytestű műlencse haptikája károsodhat.

Figyelmeztetések

A műlencse-beültetést végző orvosnak a következő körülmények esetén 
mérlegelnie kell a beavatkozás lehetséges kockázat/haszon arányát:

1. Ismétlődő, súlyos, a szem elülső vagy hátsó szegmentumát érintő 
gyulladásban, vagy uveitisben szenvedő betegek.

2. Olyan betegek, akiknél az intraokuláris műlencse befolyásolhatja a hátsó 
szegmentumban lévő elváltozások megítélését, diagnosztikáját vagy 
kezelését.

3. Műtéttechnikai nehézségek a szürkehályog eltávolítása során, melyek 
növelik a szövődmények kockázatát (pl. tartós vérzés, jelentős 
szivárványhártya-sérülés, kontrollálatlan szemnyomás-emelkedés, és 
jelentős üvegtest-prolapsus, vagy üvegtestveszteség).

4. Korábbi trauma vagy fejlődési rendellenesség következtében károsodott 
szem, amelyben az IOL megfelelő támasztása nem lehetséges.

5. Olyan körülmények, amelyek az implantáció során az endothelium 
károsodását eredményeznék.

6. Mikrobiális fertőzés gyanúja.

7. Olyan betegek, akiknél sem a hátsó tok, sem a zonulák nem eléggé épek 
ahhoz, hogy megtartsák az IOL-t.

8. A 2 évesnél fiatalabb gyermekek nem alkalmasak intraokuláris műlencse-
beültetésre.

9. Az AMO IOL-ok egyszer használatos gyógyászati eszközök, amelyekhez 
használati és kezelési utasítások tartoznak annak érdekében, hogy 
minimálisra lehessen csökkenteni a kitettséget olyan körülményeknek, 
amelyek a termék, a páciens vagy a felhasználó épségét veszélyeztetnék.
Az AMO egyszer használatos gyógyászati eszközök újrafelhasználása/
újrasterilizálása/újrafeldolgozása a gyógyászati eszköz fizikai sérülését, 
a javallatoknak nem megfelelő működését, illetve a páciens betegségét 
vagy sérülését okozhatja, a termék szennyeződése, fertőzés átadása és 
a termék sterilitásának hiánya okán történt fertőzés, gyulladás és/vagy 
megbetegedés miatt.

A SENSAR egytestű IOL-t teljes egészében a lencsetokba kell ültetni. Ne 
helyezze a lencsét a sulcus ciliarisba!

Nemkívánatos események

Az 1. táblázatban (Table 1) látható, hogy 2007. augusztus 10-ig az AAB00 
modell klinikai vizsgálata során tapasztalt szövődmények hasonló, vagy kisebb 
számban fordultak elő, mint a történeti kontrollcsoportban (Az FDA értékei  
a hátsó csarnoki intraokuláris műlencsékről).

Klinikai vizsgálat (SENSAR egytestű műlencse, AAB00 modell): 
A SENSAR egytestű műlencse, AAB00 modell vizsgálatára multicentrikus, 
egyoldalú, nyílt, nem összehasonlító klinikai felmérést végeztek. A klinikai 
vizsgálat 2005. november 30-án kezdődött. Célja az AAB00 műlencsemodell 
biztonságosságának és hatékonyságának felmérése volt szürkehályog-
eltávolításon és intraokuláris műlencse beültetésén átesett betegeknél.  
Az extrakapszuláris szürkehályog-extrakcióval történő rutin szürkehályog-

SENSAR egytestű IOL (intraokuláris műlencse)

eltávolítást követően minden IOL-t folyamatos, kerek capsulorhexis mellett  
a lencsetokba ültettek. 
Az egy évig követett 117 betegből származó eredmények alapján ez  
a műlencse alkalmas az aphakia vizuális korrekciójára. A teljes vizsgálati 
populáció (123 beteg) 56,9%-a volt nő, 43,1%-a férfi; 93,5% kaukázusi, 4,1% 
fekete, 2,4% ázsiai. A “legjobban reagáló” betegek legjobb korrigált távoli 
látásélességét egy évvel (330–420 nappal) a műtétet követően a 2. táblázatban 
(Table 2) találja. Továbbá, az adatok összehasonlítása az FDA értékeivel 
(történeti kontroll) a 3. táblázatban (Table 3) látható.

Az eszköz részletes leírása

Lencseoptika

1. Az optika anyaga Optikailag tiszta, lágy, hajlítható, hidrofób akril, hozzá 
kovalensen kapcsolt UV-abszorbenssel. A kék hullámhosszú fény teljes 
transzmissziója az optimális szkotópikus szenzitivitás eléréséért.

2. Törőerő: +6,0-től +30,0 dioptriáig terjedő törőerő 0,5 dioptriás lépésekben

3. Az optikai centrum vastagsága: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Az optikai él formája: PROTEC 360 szögletes hátsó él

5. Törésmutató: 1,47, 35 °C-on

6. Fényáteresztő képesség: A +6,0 dioptr iás ( legvékonyabb) és  
a +30,0 dioptriás (legvastagabb) lencse UV cut-off értéke 10%-os T-nél 
(transzmissziónál) az 1. ábrán (Figure 1) látható.

Haptika

1. Anyaga: Lágy, hajlítható, hidrofób akril, hozzá kovalensen kapcsolt  
UV-abszorbenssel.

2. Egytestű műlencse

3. Konfiguráció: TRI-FIX kivitel, Modified C, az optikával együtt

4. A haptika vastagsága: 0,46 mm

Használati útmutató

1. A beültetés előtt vizsgálja meg a lencse dobozát az IOL típusára, törőerejére, 
megfelelő kialakítására és a lejárati dátumára vonatkozóan.

2. Tépje fel a tasakot, és helyezze a lencsét steril környezetbe. Ellenőrizze  
a lencse törőerejét.

3. Vizsgálja meg alaposan a lencsét, hogy nem tapadtak-e hozzá részecskék, 
valamint annak optikai felszínét az egyéb hibák kiszűrése érdekében.

4. Szükség esetén a lencse steril, kiegyenlített sóoldatban (BBS) áztatható 
vagy öblíthető, amíg készen nem áll a beültetésre.

5. A SENSAR egytestű műlencse beültetéséhez az AMO az UNFOLDER  
Platinum 1 Series beültetőrendszer, illetve azzal egyenértékű beültetőeszköz 
vagy rendszer használatát javasolja. Csak azokat a beültetőeszközöket 
használja, amelyek használatát ezzel a lencsével validálták és jóváhagyták. 
További információkért, kérjük, olvassa el a beültetőeszközhöz vagy  
-rendszerhez mellékelt használati utasítást. 

Figyelem: Ne használja a műlencsét, ha a csomagolás sérült, hiszen  
a műlencse sterilitása károsodhatott.

Az IOL törőerejének kiszámítása

A műtét előtt ki kell számítani a beültetendő IOL törőerejét. A leggyakrabban 
alkalmazott módszerek az alábbiak (1–4). Ezek a paraxiális számítások  
a vékony lencsék elméletén alapulnak, a lehető legpontosabb változókkal kell 
számolni. Ezért a pontos biometria az IOL-törőerő precíz becslésének alapja. 
Az IOL-konstans a számításhoz szükséges másik változó. A mellékelt érték 
elméleti számítások és klinikai vizsgálatok eredményein alapul. Ezt azonban 
optimalizálni kell az alkalmazott képletre, sebészi technikára és az eszközre is, 
ahogyan a biometriai változókat is.

Néhány egyéb, a szem elméleti modelljét felhasználó módszert is leírtak, mint 
például a paraxiális vastaglencse-elméletet (5) vagy a pontos sugárátvezetést 
(6), amely számol a cornea és az IOL aberrációival is.

A beteg számára optimális IOL-törőerő kiszámításához szükséges további 
információkért és segítségért, kérjük, lépjen kapcsolatba az AMO értékesítési 
irodával, ahol majd a megfelelő szakemberhez irányítják.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
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Páciensregisztrációs rész (USA)

Minden beteget, aki SENSAR egytestű IOL-t kap, a műlencse beültetésekor 
regisztrálni kell az AMO-nál.

A regisztráció a műlencse csomagolásához mellékelt Implantációs regisztrációs 
kártya kitöltéséből, majd annak az AMO-hoz való elküldéséből áll. A 
betegek regisztrációja nélkülözhetetlen az AMO hosszú távú betegkövetési 
programjához, és hozzájárul ahhoz is, hogy az AMO válaszolni tudjon  
a szövődményekről szóló jelentésekre és/vagy potenciálisan a látást 
veszélyeztető komplikációkra.

Az Implantációs azonosítókártya a műlencse csomagolásában található. Ezt  
a kártyát a betegnek kell adni azzal az utasítással, hogy őrizze meg, mint  
a műlencse-beültetésre vonatkozó örökérvényű dokumentumot, és a jövőben 
mutassa be minden szemésznek, akit felkeres.

Jelentés

Minden szövődményt, függetlenül a súlyosságától és attól, hogy a beültetésnek 
tulajdonítható-e vagy sem, jelenteni kell az AMO-nak az 1-877-266-4543 
telefonszámon (kizárólag az Egyesült Államokban), vagy a hely i  AMO 
képviselő fe lkeresésével . Életet veszélyeztető esemény vagy súlyos 
nemkívánatos esemény észlelését haladéktalanul jelenteni kell az AMO-nak 
(az észleléstől számított 48 órán belül) telefonon vagy a kitöltött nemkívánatos 
esemény nyomtatvány elfaxolásával.

Kiszerelés

A SENSAR egytestű műlencsék kettős aszeptikus szállítótasakon belül sterilen, 
lencsetartó dobozban kaphatók. A kettős aszeptikus szállítótasak sterilizálása 
etilén-oxiddal történik, és azt kizárólag steril körülmények között szabad 
kinyitni. A tasak és a termékcímkék jelölt csomagban találhatók. A külső tasak 
külső felszíne nem steril.

Lejárati dátum

A műlencse csomagolásán látható lejárati dátum a sterilitás lejárati dátuma.  
A lencsét nem szabad beültetni a feltüntetett lejárati dátum után.

A visszaküldéssel és cserével kapcsolatos irányelvek

A lencse visszaküldésével vagy cseréjével kapcsolatban, kérjük, forduljon  
a helyi AMO irodához.

Betegadatok

Minden betegnek tájékoztatást kell kapnia az intraokuláris műlencséről  
a műlencse beültetéséről történő döntést megelőzően.

Figyelem

Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi törvényei szerint ez az eszköz 
kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.

Az AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX és a PROTEC a Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. védjegyei.

Szimbólum/Magyarázat:

 SZIMBÓLUM MAGYAR

Etilén-oxiddal sterilizálva

NE HASZNÁLJA ÚJRA!

Lejárati idő (ÉÉÉÉ-HH-NN: év-hónap-nap)

Lásd a használati utasítást.

NE STERILIZÁLJA ÚJRA!

GYÁRTÓ

Felhatalmazott képviselő az Európai Unióban

Napfénytől védendő

Felső hőmérséklethatár

Ne használja, ha a csomagolás sérült!

A gyártás dátuma (ÉÉÉÉ-HH-NN: év-hónap-nap)

45°C
(113°F)

Gyártva az Amerikai Egyesült Államokban. 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Készült az Amerikai Egyesült Államokban

HUSENSAR egytestű IOL (intraokuláris műlencse)
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Tikai Rx

Ierīces apraksts

„SENSAR” viendaļīgā lēca ir ultravioleto gaismu absorbējoša mugurējās 
kameras intraokulāra lēca (IOL) Tā paredzēta ievietošanai lēcas kapsulā, lai 
pildītu dabiskās lēcas optiskās funkcijas. „SENSAR” viendaļīgajām IOL ir 
kvadrātveida mugurējā optiskā skaldne, kas rada 360 grādu barjeru. Optikas 
skaldne ir matēta, lai mazinātu iespējamo skaldnes atspīduma efektu.

Norādes izmantošanai

„SENSAR” viendaļīgās lēcas ir indicētas redzes korekcijai afakijas gadījumā 
pieaugušajiem, kam ekstrakapsulārā kataraktas ekstrakcijā izoperēta 
kataraktas skartā lēca. Šie izstrādājumi jāievieto kapsulārajā maisiņā.

Piesardzības pasākumi

Lēcu nedrīkst atkārtoti sterilizēt. Lielākā daļa sterilizācijas ierīču nav 
piemērotas mīkstu akrila materiālu sterilizācijai un var radīt blakusefektus.

Intraokulāro lēcu nav atļauts mērcēt vai skalot kādā citā šķīdumā kā tikai sterilā 
līdzsvarotā sāls šķīdumā vai sterilā parastā fizioloģiskajā šķīdumā. 

Lēcu nedrīkst glabāt tiešā saules gaismā vai temperatūrā virs 45 °C. 
Intraokulāro lēcu nedrīkst apstrādāt autoklāvā.

Laiku, cik ilgi IOL var palikt salocītā stāvoklī, pirms tā jāizmet, skatiet speciālajā 
lietošanas instrukcijā, kas pievienota ievietošanas instrumenta vai iekārtas 
iepakojumam. Ja ievietošanas iekārta izmantota nepareizi, „SENSAR” 
viendaļīgās lēcas balsti var sabojāties.

Brīdinājumi

Ārstiem, apsverot lēcas implantāciju, iespējamo risku un ieguvumu attiecība 
jāizsver šajā sadaļā norādītajos gadījumos.

1. Pacienti ar smagu recidivējošu priekšējā vai mugurējā segmenta iekaisumu 
vai uveītu.

2. Pacienti, kam intraokulārā lēca var ietekmēt iespēju pamanīt, diagnosticēt 
un ārstēt mugurējā segmenta slimības.

3. Kataraktas ekstrakcijas laikā radušies ķirurģiski sarežģījumi, kas var 
palielināt komplikāciju iespējamību (piemēram, ilgstoša asiņošana, nopietns 
varavīksnenes bojājums, nekontrolējams pozitīvs spiediens vai nozīmīgs 
stiklveida ķermeņa noslīdējums vai zudums).

4. Ja acs ir bojāta iepriekšējas traumas vai attīstības defekta dēļ, tā nespēs 
pietiekami atbalstīt IOL.

5. Apstākļi, kas implantācijas laikā var radīt endotēlija bojājumu.

6. Aizdomas par mikrobu infekciju.

7. Pacienti, kam kapsulas mugurējā daļa un cinna saites nav pietiekami 
veselas, lai saderētu ar IOL.

8. Intraokulārās lēcas nav piemērotas bērniem, kas jaunāki par diviem gadiem.

9. AMO IOL ir vienreizējai lietošanai paredzētas medicīnas ierīces. Lai ierīces 
netiktu pakļautas apstākļiem, kas var radīt apdraudējumu izstrādājumam, 
pacientam vai lietotājam, tām ir piestiprinātas etiķetes ar lietošanas 
un darba norādījumiem. AMO vienreizējas lietošanas medicīnas ierīču 
atkārtotas lietošanas/sterilizēšanas/apstrādes rezultātā var rasties 
medicīnas ierīces fiziski bojājumi, traucējumi medicīnas ierīces darbībā, 
pacienta saslimšana vai trauma infekcijas dēļ vai arī aizdegšanās un/
vai saslimšana izstrādājuma piesārņojuma, infekcijas pārnešanas un 
izstrādājuma sterilitātes trūkuma dēļ.

„SENSAR” viendaļīgā IOL pilnībā jāievieto kapsulārajā maisiņā. Lēcu nedrīkst 
ievietot ciliārajā rievā.

Nevēlamas blakusparādības

Līdz 2007. gada 10. augustam modeļa „AAB00” klīnisko pētījumu laikā radušos 
nevēlamo blakusparādību biežums līdzinās tam, kāds tika vēsturiski novērots 
kontroles grupā, vai mazāks par 1. tabulā (Table 1) norādīto (FDA IOL mugurējās 
kameras matrica).

Klīniskais pētījums („SENSAR” viendaļīga lēca, modelis „AAB00”) 
„SENSAR” viendaļīgajām lēcām „AAB00” tika organizēta daudzcentru, 
vienpusēja, atklāta, nesalīdzinoša klīniska novērtēšana. Klīniskais pētījums tika 
sākts 2005. gada 30. novembrī. Pētījuma mērķis bija novērtēt modeļa „AAB00” 
lēcu drošumu un efektivitāti pacientiem, kam tiek veikta kataraktas izņemšana 
un intraokulāras lēcas implantēšana. Pēc parastās kataraktas izņemšanas 
ekstrakapsulārā kataraktas ekstrakcijā visas IOL tika implantētas kapsulārajā 
maisiņā ar nepārtrauktās līklīnijas kapsuloreksijas metodi. 
Rezultāti, kas iegūti, novērojot 117 pacientus vienu gadu, sniedza informāciju, 
kas pamatoja šādas konstrukcijas lēcas lietošanu redzes korekcijai afakijas 
gadījumā. Visā pētījuma populācijā (123 pacienti) 56,9% pacientu bija sievietes, 
43,1% – vīrieši; 93,5% bija baltās rases pārstāvji, 4,1% – melnās un 2,4% – 
dzeltenās rases pārstāvji. 2. tabulā (Table 2) apkopoti vislabākie koriģētā 
tāluma redzes asuma rezultāti „vislabākā iznākuma” pacientiem 1 gadu 
(330–420 dienas) pēc operācijas. Vēl 3. tabulā (Table 3) apkopoti salīdzinošie 
dati ar FDA matricas lielumiem (vēsturiskā kontrole).

Sīks izstrādājuma apraksts

Lēcas optika

1. Optikas materiāls: optiski dzidrs, mīksts, salokāms, hidrofobs akrils ar 
kovalenti pievienotu UV absorbentu. Optimālam tumsas adaptācijas 
jutīgumam zilo viļņu garumu gaismas pilnīga caurlaidība.

2. Stiprums: no +6,0 līdz +30,0 dioptrijām, pieaugums ik pa 0,5 dioptrijām.

3. Optikas centra biezums: 0,74 mm (+20,0 D).

4. Optikas skaldnes konstrukcija: „PROTEC 360” kvadrātveida mugurējā 
skaldne.

5. Refrakcijas indekss: 1,47, ja temperatūra ir 35 °C.

6. Gaismas caurlaidība: UV viļņu garuma robežvērtība, ja T ir 10%,  
+6,0 dioptriju lēcai (visplānākajai) un +30,0 dioptriju lēcai (visbiezākajai), 
norādīta 1. attēlā (Figure 1).

Balsti

1. Materiāls: mīksts, salokāms, hidrofobs akrils ar kovalenti pievienotu UV 
absorbentu.

2. Viendaļīga lēca.

3. Konfigurācija: „TRI-FIX” dizains, modificēts C modelis, integrēts ar optisko 
daļu.

4. Balstu biezums: 0,46 mm.

Norādījumi izmantošanai

1. Pirms implantēšanas pārbaudiet lēcas iepakojumu, lai noskaidrotu IOL 
veidu, stiprumu, konfigurāciju un derīguma termiņu.

2. Atveriet atlobāmo maisiņu un sterilā vidē izņemiet lēcu. Pārliecinieties par 
lēcas stiprumu dioptrijās.

3. Rūpīgi aplūkojiet lēcu, lai pārliecinātos, ka pie tās nav pielipuši svešķermeņi, 
tāpat pārbaudiet, vai lēcas optiskajām virsmām nav citu defektu.

4. Ja nepieciešams, lēcu līdz implantēšanai var iemērkt vai noskalot sterilā 
līdzsvarotā sāls šķīdumā.

5. „SENSAR” viendaļīgās lēcas ievietošanai „AMO” iesaka izmantot 
„UNFOLDER Platinum 1 Series” implantēšanas sistēmu vai atbilstīgu 
ievietošanai paredzētu instrumentu vai iekārtu. Lietojiet tikai tādus 
instrumentus, kas ir pārbaudīti un atzīti par derīgiem šīs lēcas ievietošanai. 
Plašāku informāciju par ievietošanu skatiet instrumenta vai iekārtas 
izmantošanas norādījumos. 

Uzmanību! Nelietojiet lēcu, ja iepakojums ir bojāts. Lēca var nebūt sterila.

IOL stipruma aprēķināšana

Implantējamās IOL stiprums jāaprēķina pirms operācijas. Visbiežāk izmantotās 
metodes ir norādītas tālāk tekstā (1.–4.). Šos paraksiālos aprēķinus pamato 
plānās lēcas teorija, un tiem jābūt iespējami precīzākiem. Tāpēc precīza 
IOL stipruma novērtējuma pamatā ir precīza biometrija. IOL konstante ir 
otrs aprēķiniem nepieciešamais parametrs. Apzīmēto parametru pamato 
gan teorētiski aprēķini, gan klīniski iegūti rezultāti. Tomēr tas jāoptimizē 
atbilstīgi izmantotajai formulai, ķirurģiskajai metodei un ierīcei, kas izmantota 
biometrisko parametru iegūšanai.

Ir aprakstītas vairākas citas metodes ar acs teorētisko modeļu izmantošanu, 
piemēram, paraksiālā biezās lēcas teorija (5.) vai precīza stara izsekošana (6.), 
kas aplūko radzenes un IOL aberāciju.

Lai saņemtu plašāku informāciju vai palīdzību optimālā IOL stipruma 
aprēķināšanā pacientam, sazinieties ar „AMO” tirdzniecības biroju, kas sniegs 
attiecīgā eksperta kontaktinformāciju.
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Pacientu reģistrācijas daļa (ASV)

Visi pacienti, kas saņēmuši „SENSAR” viendaļīgo IOL, tūlīt pēc lēcas 
implantēšanas jāreģistrē „AMO”.

Reģistrāciju veic, aizpildot lēcas iepakojumam pievienoto implanta reģistrācijas 
karti un nosūtot to „AMO”. Pacientu reģistrācija ir būtiski svarīga „AMO” 
pacientu ilgstošas apsekošanas programmai, un tā palīdzēs „AMO” reaģēt 
uz ziņojumiem par nevēlamām blakusparādībām un/vai iespējamām 
komplikācijām, kas var bojāt redzi.

SENSAR viendaļīga IOL

LVSENSAR viendaļīga IOL

LT

Tik paskyrus gydytojui

Įtaiso aprašas

SENSAR vienos dalies lęšis yra ultravioletinę šviesą sugeriantis užpakalinės 
kameros intraokulinis lęšis (IOL). Jis sukurtas taip, kad būtų implantuotas 
lęšio kapsulėje, kur šis lęšis turi atstoti natūralių akies lęšiukų optinę funkciją. 
SENSAR vienos dalies IOL yra kampuota užpakalinė optinė briauna, veikianti 
kaip 360 laipsnių užtvara. Optinės sistemos briaunoje naudojama matinė 
apdaila, turinti sumažinti galimus briaunos spindėjimo efektus.

Naudojimo nurodymai

SENSAR vienos dalies lęšiai skirti afakijos regėjimo korekcijai suaugusiems 
pacientams, kuriems dėl kataraktos lęšiukas buvo pašalintas nekapsulinio 
kataraktos šalinimo metu. Šie įtaisai skirti implantuoti į kapsulinį maišelį.

Atsargumo priemonės

Nesterilizuokite lęšių pakartotinai. Dauguma sterilizatorių nepritaikyti sterilizuoti 
minkštą akrilinę medžiagą, todėl galimi nepageidaujami pašaliniai padariniai.

Intraokulinių lęšių nemerkite ir neplaukite jokiu kitu tirpalu, tik steriliu 
subalansuotu druskos tirpalu arba steriliu įprastu fiziologiniu tirpalu. 

Nelaikykite lęšių tiesioginėje saulės šviesoje arba aukštesnėje kaip 45 °C 
temperatūroje. Nesterilizuokite intraokulinių lęšių autoklave.

Laikykitės specialių naudojimo instrukcijų, pateikiamų su implantavimo 
prietaisu ar sistema, kurioje nurodytas IOL laikymo kasetėje laikas, kuriam 
praėjus IOL turi būti išmetami. Kai implantavimo sistema naudojama 
netinkamai, SENSAR vienos dalies lęšio lytėjimo sistema gali būti sugadinta.

Įspėjimai

Lęšius implantuojantys gydytojai bet kuriomis iš nurodytų aplinkybių turėtų 
įvertinti galimo pavojaus / naudos santykį:

1. Pacientams, kuriems būdingas grįžtamasis ūmus priekinio arba užpakalinio 
segmento uždegimas ar uveitas.

2. Pacientams, kuriems naudojant intraokulinius lęšius gali būti paveiktas 
užpakalinio segmento ligų stebėjimas, diagnozavimas arba gydymas.

3. Chirurginiai sunkumai kataraktos šalinimo metu, galintys padidinti 
komplikacijų tikimybę (pvz., nuolatinis kraujavimas, žymus rainelės 
pažeidimas, nevaldomas teigiamas spaudimas arba žymus stiklakūnio 
prolapsas ar netekimas).

4. Dėl ankstesnio sužeidimo arba vystymosi defekto pažeista akis, kurioje IOL 
negali tinkamai laikytis.

5. Aplinkybės, kuriomis implantuojant gali būti pažeistas endotelis.

6. Įtariama mikrobinė infekcija.

7. Pacientams, kurių nei užpakalinė kapsulė, nei juostelės nėra pakankamai 
sveikos, kad išlaikytų IOL.

8. Vaikams iki 2 metų amžiaus intraokuliniai lęšiai neturi būti implantuojami.

9. AMO intraokuliniai lęšiai (IOL) yra vienkartinio naudojimo medicinos 
prietaisai, paženklinti etiketėmis su naudojimo instrukcijomis ir nurodymais, 
kaip juos naudoti, siekiant išvengti galimo pavojaus gaminiui, pacientui 
arba naudotojui. Pakartotinai naudojant / sterilizuojant / apdorojant AMO 
vienkartinio naudojimo medicinos prietaisus, galima juos sugadinti arba jie 
gali nebeveikti taip, kaip turėtų. Be to, dėl užteršto, nesterilaus produkto ir 
užkrato pernešimo pacientui gali prasidėti infekcija, uždegimas ir (arba) jis 
gali susirgti.

SENSAR vienos dalies IOL turėtų būti visas įdėtas į kapsulinį maišelį. Nedėkite 
lęšio į blakstienų vagelę.

Nepageidaujami reiškiniai

Nuo 2007 m. rugpjūčio 10 d. nepageidaujamų reiškinių, įvykstančių AAB00 
modelio klinikinio bandymo metu, dažnumas yra panašus arba mažesnis nei 
dažnumas anksčiau tirtoje kontrolinėje grupėje (užpakalinės akies kameros IOL 
FDA tinklelis), kaip parodyta 1 lentelėje (Table 1).

Klinikinis tyrimas (SENSAR vienos dalies lęšis, modelis AAB00): 
Buvo atliktas SENSAR vienos dalies lęšio modelio AAB00 daugiacentris 
vienašališkas atviras nelyginamasis klinikinis įvertinimas. Klinikinis bandymas 
buvo pradėtas 2005 m. lapkričio 30 d. Tyrimo tikslas – įvertinti lęšių modelio 
AAB00 saugumą ir efektyvumą asmenims, kuriems buvo pašalinta katarakta 
ir implantuotas intraokulinis lęšis. Vadovaujantis kataraktos šalinimo praktika 
nekapsulinio kataraktos šalinimo būdu, visi IOL buvo implantuoti į kapsulinį 
maišelį su ištisiniu kreivalinijiniu kapsulės plyšimu. 
Rezultatai, gauti iš 117 pacientų, stebėtų vienerius metus, yra duomenų, 
kurie palaiko šios lęšių konstrukcijos naudojimą afakijos regėjimo korekcijai, 
pagrindas. Visoje tyrimo grupėje (123 pacientai) 56,9 % pacientų buvo moterys 
ir 43,1 % – vyrai; 93,5 % – kaukaziečių, 4,1 % – juodaodžių ir 2,4 % – azijiečių 
rasės. Geriausi pakoreguoto nuotolinio regėjimo aštrumo rezultatai „geriausio 
atvejo“ pacientams 1 metai (330–420 d.) po operacijos pateikiami 2 lentelėje 
(Table 2). Taip pat 3 lentelėje (Table 3) pateikiamas duomenų palyginimas su 
FDA tinklelio vertėmis (anksčiau tirtos kontrolinės grupės).

Išsamus įtaiso aprašas

Lęšio optika

1. Optinė medžiaga: optiškai permatomas, minkštas, lankstus hidrofobinis 
akrilas su kovalentiškai surištu ultravioletinių spindulių sugėrikliu. Visiškas 
mėlynos šviesos bangos ilgio perdavimas užtikrinant optimalų matymo 
tamsoje jautrumą.

2. Stiprumas: nuo +6,0 iki +30,0 dioptrijų, padalomis po 0,5 dioptrijos

3. Optinio centro storis: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Optinės briaunos konstrukcija: PROTEC 360 kampuota užpakalinė briauna

5. Lūžio rodiklis: 1,47, esant 35 °C temperatūrai

6. Šviesos perdavimas: Ultravioletinių spindulių mažinimas esant 10 % T ir 
naudojant +6,0 dioptrijų lęšį (ploniausią) ir +30,0 dioptrijų lęšį (storiausią) 
parodytas 1 pav. (Figure 1).

Liečiamoji dalis

1. Medžiaga: minkštas lankstus hidrofobinis akrilas su kovalentiškai surištu 
ultravioletinių spindulių sugėrikliu.

2. Vienos dalies lęšis

3. Konfigūracija: TRI-FIX konstrukcija, modifikuota C, su optika

4. Liečiamosios dalies storis: 0,46 mm

Naudojimo instrukcijos

1. Prieš implantuodami patikrinkite ant pakuotės nurodytą IOL tipą, stiprumą, 
konfigūracijos tinkamumą ir galiojimo pabaigos datą.

2. Praplėškite pakuotę ir išimkite lęšį sterilioje aplinkoje. Patikrinkite lęšio 
laužiamąją gebą.

3. Kruopščiai apžiūrėkite lęšį ir įsitikinkite, kad prie jo nėra prikibusių dalelių, 
apžiūrėkite optinius lęšio paviršius, ar nėra kitų defektų.

4. Ruošiamą implantuoti lęšį galima panardinti į sterilų subalansuotą druskos 
tirpalą arba jame paskalauti.

5. AMO rekomenduoja naudoti „UNFOLDER Platinum 1 Series“ implantavimo 
sistemą arba lygiavertį tinkamą implantavimo instrumentą ar sistemą, skirtą 
implantuoti SENSAR vienos dalies lęšį. Leidžiama naudoti tik implantavimo 
instrumentus, patvirtintus naudoti su šiuo lęšiu. Daugiau informacijos 
žr. naudojimo nurodymuose, pateikiamuose su implantavimo instrumentu 
ar sistema. 

Dėmesio: nenaudokite lęšių, jei pažeista pakuotė. Gali būti prarastas lęšio 
sterilumas.

IOL stiprumo apskaičiavimas

Implantuotino IOL stiprumas turėtų būti apskaičiuotas prieš atliekant chirurgijos 
procedūrą. Dažniausiai naudojami metodai išvardyti toliau (1–4). Šie paralakso 
skaičiavimai pagrįsti plono lęšio teorija, juos būtina įvesti kuo tiksliau. 
Todėl tiksli biometrija yra tikslaus IOL stiprumo apskaičiavimo pagrindas. 
IOL konstanta yra kita įvestis, reikalinga norint apskaičiuoti. Pažymėtoji yra 
pagrįsta abiem teoriniais skaičiavimais ir klinikiniais rezultatais. Tačiau reikėtų 
optimizuoti atsižvelgiant į taikomą formulę, chirurginę metodiką ir prietaisą, 
naudojamą biometriniams duomenims įvesti.

Aprašyti kai kurie kiti būdai, kuriuose naudojami akies teoriniai modeliai, 
pvz., paralakso storo lęšio teorija (5) arba tikslus spindulių sekimas (6), kur 
atsižvelgiama į rageną ir IOL aberacijas.

Dėl papildomos informacijos arba pagalbos skaičiuojant optimalų IOL stiprumą 
pacientui kreipkitės į AMO pardavimo skyrių, kuris nurodys jums atitinkamą 
srities ekspertą.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in: 
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Pacientų registracijos skyrius (skirta JAV)

Kiekvienas pacientas, kuriam implantuojamas SENSAR vienos dalies IOL, turi 
būti užregistruotas AMO lęšio implantavimo metu.

Registracija atliekama užpildant Implanto registracijos kortelę, kuri įdėta lęšio 
pakuotėje, ir išsiunčiant ją AMO. Pacientų registracija būtina AMO ilgalaikio 
pacientų stebėjimo programai ir padeda AMO reaguoti į Nepageidaujamų 
reakcijų ataskaitas ir / arba regėjimui potencialiai pavojingas komplikacijas.

Implanto identifikavimo kortelė pateikiama lęšio pakuotėje. Šią kortelę reikia 
perduoti pacientui ir nurodyti ją saugoti kaip nuolatinį implanto dokumentą bei 
parodyti kiekvienam akių gydytojui, į kurį bus kreipiamasi ateityje.

Pranešimai

Apie visus nepageidaujamus reiškinius, nepaisant jų ūmumo ir sąryšio su 
implantu, reikia pranešti AMO telefonu: 1-877-266-4543 (tik JAV) arba 
kreiptis į vietinį AMO atstovą. Reiškinio, kuris kelia pavojų gyvybei arba 
sukelia sunkius neigiamus padarinius, atveju reikia nedelsiant pranešti AMO 
(ne vėliau kaip per 48 valandas nuo jo pastebėjimo) telefonu ir faksu, užpildžius 
nepageidaujamo reiškinio blanką.

Pristatymo būdas

SENSAR vienos dalies lęšiai pristatomi sterilūs lęšių dėkle, dviguboje sterilioje 
atplėšiamoje siuntimo pakuotėje. Dviguba sterili atplėšiama siuntimo pakuotė 
sterilizuota etileno oksidu. Ją reikia atplėšti tik steriliomis sąlygomis. Maišelis ir 
produkto etiketės pridedamos saugojimo pakuotėje. Išorinės pakuotės išoriniai 
paviršiai nėra sterilūs.

Galiojimo data

Ant lęšio pakuotės nurodyta galiojimo data nurodo sterilumo galiojimo datą. Šis 
lęšis neturėtų būti implantuojamas po nurodytos sterilumo galiojimo pabaigos 
datos.

Grąžinimo / keitimo strategija

Dėl lęšio grąžinimo ar pakeitimo kreipkitės į vietinį AMO biurą.

Paciento informavimas

Prieš nusprendžiant implantuoti intraokulinį lęšį kiekvienas pacientas turi gauti 
informacijos apie intraokulinius lęšius.

Dėmesio

Federaliniai (JAV) įstatymai leidžia šį įtaisą parduoti tik gydytojui arba jo 
nurodymu.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX ir PROTEC yra „Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc.“ prekių ženklai.

Simbolis / paaiškinimas:

 SIMBOLIS LIETUVIŲ K.

Sterilizuota etileno oksidu

NENAUDOTI PAKARTOTINAI

Naudoti iki (MMMM-mm-DD: metai-mėnuo-diena)

Žr. naudojimo instrukcijas

NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAI

GAMINTOJAS

Įgaliotasis atstovas Europos Sąjungoje

Saugoti nuo saulės šviesos

Viršutinė temperatūros riba

Nenaudoti, jei pakuotė pažeista

Pagaminimo data (MMMM-mm-DD: metai-mėnuo-diena)

45°C
(113°F)

Pagaminta JAV: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

JAV produktas

SENSAR vienos dalies IOL

PL

Wyłącznie na receptę

Opis urządzenia

Jednoczęściowa soczewka SENSAR jest tylnokomorową soczewką 
wewnątrzgałkową (IOL) pochłaniającą promieniowanie ultrafioletowe. 
Soczewka jest przeznaczona do umieszczania w torebce soczewki, gdzie 
powinna zastąpić funkcję optyczną naturalnej soczewki krystalicznej. 
Jednoczęściowe soczewki wewnątrzgałkowe SENSAR wyposażono w ostrą 
tylną krawędź optyczną zaprojektowaną tak, aby zapewniać barierę 360 stopni. 
Część optyczna jest zmatowiona w celu zmniejszenia potencjalnego efektu 
oślepiania na brzegach.

Wskazania dot. stosowania

Jednoczęściowe soczewki SENSAR przeznaczone są do korekty widzenia  
w przypadku afakii u osób dorosłych po zewnątrztorebkowym usunięciu zaćmy. 
Soczewki są przeznaczone do wszczepiania dotorebkowego.

Środki ostrożności

Nie sterylizować powtórnie soczewek. Większość sterylizatorów nie ma 
odpowiedniego wyposażenia do sterylizacji miękkich materiałów akrylowych, 
umożliwiającego ich sterylizację bez niepożądanych skutków ubocznych.

Nie moczyć ani nie opłukiwać soczewki wewnątrzgałkowej roztworem innym 
niż sterylny zrównoważony roztwór soli lub sterylna, zwykła sól fizjologiczna. 

Nie wolno przechowywać soczewki w bezpośrednim świetle słonecznym lub  
w temperaturze wyższej niż 45°C. Soczewki wewnątrzgałkowej nie wolno 
sterylizować w autoklawie.

Należy się zapoznać ze szczegółowymi instrukcjami użytkowania 
dostarczonymi z urządzeniem lub systemem implantacyjnym, aby uzyskać 
informacje na temat czasu, przez jaki soczewka wewnątrzgałkowa IOL 
może pozostać zwinięta, zanim powinna zostać wyrzucona. W przypadku 
niewłaściwego używania systemu implantacyjnego części haptyczne 
jednoczęściowej soczewki SENSAR mogą ulec uszkodzeniu.

Ostrzeżenia

Lekarze rozważający wszczepienie soczewki w niżej wymienionych 
przypadkach powinni rozważyć stosunek potencjalnego ryzyka do korzyści:

1. Nawracające poważne zapalenie przedniego lub tylnego odcinka oka albo 
zapalenie błony naczyniowej.

2. Pacjenci, u których soczewka wewnątrzgałkowa może wpłynąć na zdolność 
wykrycia, rozpoznania lub leczenia schorzeń tylnego odcinka oka.

3. Trudności chirurgiczne w momencie usuwania zaćmy, które mogą 
zwiększyć potencjalne powikłania (np. uporczywe krwawienie, znaczne 
uszkodzenie tęczówki, niekontrolowane ciśnienie dodatnie, znaczny upływ 
lub przemieszczenie ciała szklistego).

4. Zniekształcenie oka spowodowane wcześniejszym urazem lub wadą 
rozwojową, w przypadku których nie jest możliwe właściwe utrzymanie 
soczewki wewnątrzgałkowej IOL.

5. Okoliczności, które mogą spowodować uszkodzenie śródbłonka podczas 
implantacji.

6. Podejrzewane zakażenie bakteryjne.

7. Pacjenci, u których ani tylna torebka ani obwódki rzęskowe nie są 
nienaruszone w stopniu wystarczającym zapewnienie utrzymania soczewki 
wewnątrzgałkowej IOL.

8. Dzieci poniżej 2 roku życia nie są odpowiednimi kandydatami do 
wszczepiania soczewek wewnątrzgałkowych.

9. AMO IOL to urządzenia medyczne jednorazowego użytku, zawierające 
etykiety z instrukcjami użytkowania i postępowania, które pozwalają 
zminimalizować ekspozycję na warunki wpływające negatywnie 
na produkt, pacjenta lub użytkownika. Ponowne użycie / ponowna 
sterylizacja / przygotowanie do ponownego użycia jednorazowych urządzeń 
medycznych AMO może doprowadzić do fizycznego uszkodzenia urządzenia 
medycznego, uniemożliwić jego działanie zgodne z przeznaczeniem lub 
doprowadzić do choroby lub obrażeń ciała pacjenta w wyniku zakażenia, 
zapalenia i/lub choroby wynikającej z zanieczyszczenia produktu, 
przeniesienia czynników zakaźnych oraz braku sterylności produktu.

Jednoczęściową soczewkę wewnątrzgałkową SENSAR należy wszczepiać 
całkowicie dotorebkowo. Nie wolno umieszczać soczewki w rowku rzęskowym.

Skutki niepożądane

Do dnia 10.08.07 częstość występowania działań niepożądanych podczas 
badań klinicznych modelu AAB00 była podobna lub mniejsza niż w przypadku 
historycznej grupy kontrolnej (dane referencyjnych FDA dla tylnokomorowych 
soczewek wewnątrzgałkowych IOL), jak pokazano w tabeli 1 (Table 1).

Badanie kliniczne (jednoczęściowe soczewki SENSAR, model AAB00): 
Dla modelu AAB00 jednoczęściowych soczewek SENSAR przeprowadzono 
wieloośrodkową, jednostronną, otwartą, nieporównawczą ocenę kliniczną. 
Badanie kliniczne rozpoczęto 30 listopada 2005 roku. Celem badania była 
ocena bezpieczeństwa i skuteczności soczewek modelu AAB00 u osób,  
u których usunięto zaćmę i wszczepiono soczewki wewnątrzgałkowe. Po 
rutynowym zabiegu zewnątrztorebkowego usunięcia zaćmy, wszystkie 
soczewki wewnątrzgałkowe zostały wszczepione dotorebkowo z wykonaniem 
ciągłej, krzywoliniowej kapsuloreksji. 
Wyniki osiągnięte u 117 pacjentów poddanych kontroli przez okres jednego 
roku dostarczyły danych potwierdzających zastosowanie soczewek tego typu 
do korekty widzenia w przypadku afakii. Wśród wszystkich pacjentów biorących 
udział w badaniu (123 osoby) 56,9% stanowiły kobiety, 43,1% stanowili 
mężczyźni; 93,5% było pochodzenia kaukaskiego, 4,1% Murzyni i 2,4% Azjaci. 
Najlepsze wyniki korekty ostrości widzenia do dali u pacjentów, którzy uzyskali 
„najlepsze wyniki” w czasie 1 roku po operacji (330–420 dni) przedstawia 
tabela 2 (Table 2). Dodatkowo dane porównano z danymi referencyjnymi FDA 
(kontrola historyczna), co przedstawia tabela 3 (Table 3).

Szczegółowy opis urządzenia

Optyka soczewek

1. Materiał optyczny: Optycznie przeźroczysty, zwijalny, miękki hydrofobowy 
akryl z kowalencyjnie związaną substancją pochłaniającą promieniowanie 
UV. Pełna transmisja w zakresie światła błękitnego zapewniająca 
maksymalną wrażliwość skotopową.

2. Moc: od +6,0 do +30,0 dioptrii, wzrastająco co 0,5 dioptrii

3. Grubość ośrodka optycznego: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Kształt krawędzi optycznej: PROTEC 360 ostra krawędź tylna

5. Indeks refrakcji: 1,47 w temp. 35°C

6. Przenikalność świetlna: Rycina 1 (Figure 1) pokazuje odcięcie UV przy 10% 
T (przenikalność) dla soczewek +6,0 dioptrii (najcieńsza) oraz soczewek 
+30,0 dioptrii (najgrubsza).

Części haptyczne

1. Materiał: Miękki, zwijalny hydrofobowy akryl z kowalencyjnie związaną 
substancją pochłaniającą promieniowanie UV.

2. Soczewka jednoczęściowa

3. Konfiguracja: Projekt TRI-FIX, modyfikowane C z integralną częścią optyczną

4. Grubość części haptycznej: 0,46 mm

Wskazania dot. użycia

1. Przed implantacją należy sprawdzić opakowanie soczewki pod kątem typu, 
mocy, odpowiedniej konfiguracji i daty ważności.

2. Otworzyć torebkę foliową i wyjąć soczewkę w sterylnym środowisku. 
Sprawdzić moc dioptryczną soczewki.

3. Sprawdzić soczewkę dokładnie, aby stwierdzić, czy nie przylgnęły do niej 
żadne cząstki. Sprawdzić również powierzchnie optyczne soczewki pod 
kątem innych uszkodzeń.

4. Jeśli wymagane, soczewkę można zanurzyć lub opłukać w sterylnym 
zrównoważonym roztworze soli, aż będzie gotowa do wszczepienia.

5. Firma AMO zaleca używanie systemu implantacyjnego UNFOLDER  
Platinum 1 Series lub odpowiedniego instrumentu bądź systemu 
implantacyjnego do implantacji soczewek jednoczęściowych SENSAR. 
Należy używać wyłącznie instrumentów, które zostały ocenione  
i zatwierdzone do użytku z niniejszymi soczewkami. W celu uzyskania 
dodatkowych informacji należy się zapoznać z instrukcjami użytkowania, 
dostarczonymi z urządzeniem lub systemem implantacyjnym. 

Uwaga: Nie używać soczewki, jeśli opakowanie zostało uszkodzone. Sterylność 
soczewki mogła zostać naruszona.

Obliczanie mocy soczewki wewnątrzgałkowej

Moc soczewki wewnątrzgałkowej do implantacji należy obliczyć przed 
rozpoczęciem zabiegu. Poniżej przedstawiono najczęściej używane metody 
(1–4). Niniejsze obliczenia wartości przyosiowych opierają się na teorii działania 
soczewki cienkiej. Dane do obliczeń powinny być możliwie najdokładniejsze. 
Dokładna biometria jest podstawą precyzyjnego obliczenia mocy soczewki 
wewnątrzgałkowej. Stała soczewki IOL jest kolejną wartością wymaganą 
do obliczeń. Wartość umieszczona na etykiecie opiera się na obliczeniach 
teoretycznych oraz wynikach badań klinicznych. Jednak niniejszą wartość 
należy zoptymalizować w zależności od używanego wzoru, stosowanej techniki 
chirurgicznej oraz urządzenia używanego do określenia biometrii.

Istnieją również metody korzystające z modeli oka teoretycznego, takie jak 
teoria soczewki grubej przyosiowej (5) lub dokładne śledzenie promieni (6) 
biorące pod uwagę aberracje rogówki oraz soczewki IOL.

W celu uzyskania szczegółowych informacji lub pomocy w obliczaniu 
optymalnej mocy soczewki wewnątrzgałkowej dla pacjentów należy się 
skontaktować z miejscowym działem sprzedaży firmy AMO, którego pracownicy 
wskażą źródło wymaganej wiedzy fachowej.

1. Haigis W. “The Haigis formula” In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Część dotycząca rejestracji pacjenta (w przypadku Stanów Zjednoczonych)

Każdy pacjent, któremu wszczepiono jednoczęściową soczewkę 
wewnątrzgałkową SENSAR IOL, musi zostać zarejestrowany w firmie AMO po 
wykonaniu zabiegu.

Rejestracji dokonuje się przez wypełnienie Karty rejestracji pacjenta, która 
znajduje się w opakowaniu soczewki, a następnie wysłanie karty do firmy AMO. 
Rejestracja pacjentów jest istotnym elementem długoterminowego programu 
kontroli pacjentów prowadzonego przez firmę AMO i pomaga firmie podczas 
pracy nad raportami o działaniach niepożądanych i/lub potencjalnie groźnymi 
dla wzroku powikłaniami.

Karta identyfikacyjna implantu dostarczana jest w opakowaniu soczewki. 
Pacjent powinien otrzymać kartę i zostać poinstruowany, aby zachować kartę 
jako trwały zapis implantu i okazać ją w przyszłości każdemu okuliście podczas 
wizyty.

Zgłaszanie informacji

Wszystkie działania niepożądane, bez względu na ich powagę i ewentualne 
powiązania z wszczepieniem implantu, powinny zostać zgłoszone do firmy 
AMO pod numerem 1-877-266-4543 (tylko w Stanach Zjednoczonych) lub  
u lokalnego przedstawiciela f irmy AMO. W przypadku wystąpienia 
zagrożenia życia pacjenta lub poważnego działania niepożądanego należy 
niezwłocznie zawiadomić firmę AMO (nie później niż 48 godzin po wykryciu) 
telefonicznie lub wysyłając faksem wypełniony formularz dot. działań 
niepożądanych.

Sposób dostarczania

Soczewki jednoczęściowe SENSAR dostarczane są w stanie sterylnym  
w pojemniku na soczewkę w podwójnej, aseptycznej torebce transportowej. 
Podwójna, aseptyczna torebka transportowa została poddana sterylizacji 
tlenkiem etylenu i należy ją otwierać wyłącznie w warunkach sterylnych. 
Torebka i etykiety produktu znajdują się w opakowaniu zbiorczym. Zewnętrzne 
powierzchnie wierzchniej torebki nie są sterylne.

Data ważności

Data ważności na opakowaniu soczewki jest datą ważności sterylności. Nie 
wolno wszczepiać soczewki po upływie wskazanej daty ważności sterylności.

Zasady zwrotu/wymiany

Aby zwrócić lub wymienić soczewki, należy się skontaktować z lokalnym 
biurem firmy AMO.

Informacja dla pacjenta

Przed podjęciem decyzji o wszczepieniu soczewek wewnątrzgałkowych, każdy 
pacjent powinien otrzymać informacje dotyczące takich soczewek.

Uwaga

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaż niniejszego urządzenia wyłącznie 
lekarzowi lub na jego zalecenie.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX i PROTEC są znakami towarowymi firmy 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/Wyjaśnienie:

 SYMBOL POLSKI

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

NIE UŻYWAĆ PONOWNIE

Zużyć przed (RRRR-MM-DD: rok-miesiąc-dzień)

Zapoznać się z instrukcją użytkowania

NIE WOLNO STOSOWAĆ PONOWNEGO WYJAŁAWIANIA

PRODUCENT

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Chronić przed światłem słonecznym

Górna granica temperatury

Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone

Data produkcji (RRRR-MM-DD: rok-miesiąc-dzień)

45°C
(113°F)

Wyprodukowano w USA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Wyprodukowano w USA.

Jednoczęściowa soczewka wewnątrzgałkowa (IOL) SENSAR
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Len na lekársky predpis

Popis produktu

Jednodielna šošovka SENSAR je vnútroočná šošovka (IOL) určená na 
implantáciu do zadnej očnej komory absorbujúca ultrafialové žiarenie. Šošovka 
je navrhnutá na umiestnenie do puzdra šošovky, kde bude môcť nahradiť 
optickú funkciu prirodzenej očnej šošovky. Jednodielne vnútroočné šošovky 
SENSAR majú štvorcový zadný optický okraj, ktorý je navrhnutý na vytvorenie 
360 stupňovej bariéry. Okraj optiky má matnú úpravu, aby bol znížený možný 
výskyt efektu okrajového presvietenia.

Indikácie na použitie

Jednodielne šošovky SENSAR sú určené na vizuálnu korekciu afakie  
u dospelých, u ktorých bola extrakapsulárnou extrakciou odstránená šošovka 
postihnutá sivým zákalom. Tieto šošovky sú určené na umiestnenie do puzdra 
šošovky v oku.

Bezpečnostné opatrenia

Šošovku opätovne nesterilizujte. Väčšina sterilizátorov nie je prispôsobená na 
sterilizáciu mäkkého akrylátového materiálu bez vzniku nežiaducich vedľajších 
účinkov.

Vnútroočnú šošovku namáčajte a oplachujte len v sterilnom vyváženom soľnom 
roztoku alebo v sterilnom normálnom fyziologickom roztoku. 

Šošovku neskladujte na priamom slnečnom svetle ani pri teplote vyššej než  
45 °C. Vnútroočnú šošovku nesterilizujte v autokláve.

Čas, kedy môže byť vnútroočná šošovka zbalená a po uplynutí ktorého sa 
musí zlikvidovať, nájdete v konkrétnych pokynoch na použitie zavádzacieho 
nástroja alebo systému. Ak sa zavádzací systém používa nesprávne, môže dôjsť  
k porušeniu štruktúry jednodielnej šošovky SENSAR.

Výstrahy

Lekári, ktorí zvažujú vykonanie implantácie za ktorejkoľvek z nasledujúcich 
situácií, musia zvážiť pomer medzi potenciálnymi rizikami a prospechom:

1. pacienti s recidivujúcim ťažkým zápalom predného alebo zadného segmentu 
alebo s uveitídou;

2. pacienti, u ktorých môže vnútroočná šošovka nepriaznivo ovplyvniť 
schopnosť spozorovať, diagnostikovať alebo liečiť ochorenia zadného 
segmentu;

3. chirurgické problémy pri extrakcii katarakty, ktoré môžu zvyšovať 
potenciálne riziko komplikácií (napr. pretrvávajúce krvácanie, závažné 
poškodenie dúhovky, nekontrolovaný zvýšený vnútroočný tlak alebo závažné 
odlúčenie či strata sklovca);

4. poškodenie oka v dôsledku skoršieho úrazu alebo vývojovej poruchy,  
v dôsledku ktorej nie je možné zaistiť patričné podoprenie vnútroočnej 
šošovky;

5. situácie, ktoré by mohli mať za následok poškodenie bunkovej výstelky ciev 
počas implantácie;

6. podozrenie na mikrobiálnu infekciu;

7. pacienti, ktorí nemajú dostatočne neporušené zadné šošovkové puzdro ani 
zonuly a u ktorých tak nie je možné zaistiť potrebné podoprenie vnútroočnej 
šošovky;

8. deti mladšie ako 2 roky nie sú vhodnými kandidátmi na implantáciu 
vnútroočných šošoviek.

9. Vnútroočné šošovky AMO IOL sú jednorazové zdravotnícke pomôcky, ktoré 
majú na obale návod na použitie a zaobchádzanie, aby sa minimalizovalo 
vystavenie výrobku podmienkam, ktoré môžu ohroziť výrobok, pacienta 
alebo používateľa. Následkom opakovaného použitia / opakovanej 
sterilizácie / opakovaného spracovania jednorazových zdravotníckych 
pomôcok spoločnosti AMO môže dôjsť k fyzickému poškodeniu a zlyhaniu 
funkčnosti zdravotníckej pomôcky, ako aj k ochoreniu či zraneniu pacienta 
z dôvodu infekcie, zápalu a/alebo k ochoreniu spôsobenému kontamináciou 
výrobku, prenosom infekcie a nedostatočnou sterilnosťou výrobku.

Jednodielnu vnútroočnú šošovku SENSAR treba umiestniť celú do šošovkového 
puzdra v oku. Neumiestňujte šošovku do sulcus ciliaris.

Nežiaduce účinky

Podľa stavu z 10. augusta 2007 je výskyt nežiaducich účinkov 
v priebehu klinickej skúšky pre model AAB00 podobný alebo menší než  
v predchádzajúcich kontrolných skupinách (mriežka FDA pre vnútroočné 
šošovky pre zadnú očnú komoru), ako ukazuje tabuľka 1 (Table 1).

Klinická skúška (jednodielna šošovka SENSAR, model AAB00): 
Na jednodielnej šošovke SENSAR, model AAB00, bolo vykonané 
multistrediskové, jednosmerné, otvorené neporovnávacie klinické hodnotenie. 
Táto klinická skúška sa začala 30. novembra 2005. Účelom štúdie bolo 
zhodnotenie bezpečnosti a účinnosti modelu AAB00 u pacientov, ktorí sa 
podrobili odstráneniu katarakty alebo implantácii vnútroočnej šošovky. Po 
vykonaní bežného odstránenia katarakty formou extrakapsulárnej extrakcie 
katarakty boli všetky vnútroočné šošovky implantované do kapsulárneho vaku  
s neprerušovaným oblúkovým pretrhnutím puzdra. 
Výsledky u 117 pacientov sledovaných počas jedného roku poskytujú 
východisko pre údajmi podložené používanie týchto šošoviek určených 
na vizuálnu korekciu afakie. Pri celkovej populácii štúdie (123 pacientov) 
predstavovali ženy 56,9 % pacientov a muži 43,1 %; 93,5 % boli belosi, 4,1 % 
černosi a 2,4 % Ázijci. Najlepšie výsledky, pokiaľ ide o zlepšenie ostrosti zraku 
na diaľku u „najlepších“ pacientov v priebehu jedného roku (330 – 420 dní) 
po operácii, uvádza tabuľka 2 (Table 2). Okrem toho je v tabuľke 3 (Table 3) 
uvedené porovnanie s hodnotami mriežky FDA (historická kontrola).

Podrobný popis produktu

Optika šošovky

1. Materiál optiky: Opticky čistý, mäkký, skladací a hydrofóbny akrylát  
s kovalentne naviazaným pohlcovačom UV žiarenia. Plný prenos svetla  
v modrej oblasti spektra pre optimálnu skotopickú citlivosť.

2. Optická mohutnosť: +6,0 až +30,0 dioptrií odstupňovaných po 0,5 dioptrie

3. Hrúbka optického stredu: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Vyhotovenie optického okraja: štvorcový zadný okraj PROTEC 360

5. Index lomu: 1,47 pri teplote 35 °C

6. Priepustnosť svetla: clony UV pri 10 % T pre šošovku s optickou 
mohutnosťou +6,0 dioptrií (najtenšou) a šošovku s optickou mohutnosťou 
+30,0 dioptrií (najhrubšou) sú znázornené na obrázku 1 (Figure 1).

Haptika

1. Materiál: mäkký skladací hydrofóbny akrylát s kovalentne naviazaným 
pohlcovačom UV žiarenia.

2. Jednodielna šošovka

3. Konfigurácia: dizajn TRI-FIX, modifikovaný C, integrálny s optikou

4. Haptická hrúbka: 0,46 mm

Návod na použitie

1. Pred implantáciou skontrolujte na balení šošovky typ vnútroočnej šošovky, 
optickú mohutnosť, správnu konfiguráciu a dátum exspirácie.

2. Otvorte obal a vyberte šošovku v sterilnom prostredí. Overte optickú 
mohutnosť šošovky.

3. Šošovku dôkladne skontrolujte, aby ste sa uistili, že na nej nie sú prilepené 
žiadne častice a jej optické povrchy nevykazujú iné poruchy.

4. Podľa potreby je možné šošovku namočiť alebo prepláchnuť v sterilnom 
vyváženom soľnom roztoku, kým nebude pripravená na implantáciu.

5. Spoločnosť AMO odporúča na zavedenie jednodielnej šošovky SENSAR 
použiť implantačný systém UNFOLDER Platinum 1 Series alebo ekvivalentný 
zavádzací nástroj alebo systém. Používajte len zavádzacie nástroje, ktoré 
boli overené a schválené na použitie s touto šošovkou. Ďalšie informácie 
nájdete v pokynoch na použitie zavádzacieho nástroja alebo systému. 

Upozornenie: Ak je balenie poškodené, šošovku nepoužívajte. Sterilita šošovky 
mohla byť narušená.

Výpočet optickej mohutnosti vnútroočnej šošovky

Optická mohutnosť implantovanej šošovky sa musí určiť pred operáciou. 
Najčastejšie používané metódy sú uvedené nižšie (1 – 4). Tieto paraxiálne 
výpočty sú založené na teórii tenkej šošovky a ich vstupy musia byť čo 
najpresnejšie. Základom presného stanovenia optickej mohutnosti vnútroočnej 
šošovky je preto presná biometria. Druhým vstupom potrebným pre výpočet 
je konštanta vnútroočnej šošovky. Tá, ktorá je vyznačená na obale, je založená 
na teoretických výpočtoch a klinických výsledkoch. Treba ju však optimalizovať 
podľa použitej rovnice, chirurgickej techniky, ako aj produktu tak, ako boli 
použité pre biometrické vstupy.

Popísané boli niektoré ďalšie metódy používajúce teoretické modely oka, ako 
napr. paraxiálna teória hrubej šošovky (5) alebo presné sledovanie lúča (6), 
ktoré sa týkajú odchýlok rohovky a vnútroočnej šošovky.

Ďalšie informácie alebo podporu vo veci výpočtu optimálnej optickej mohutnosti 
vnútroočnej šošovky pre vášho pacienta získate kontaktovaním oddelenia 
predaja spoločnosti AMO, ktoré vás presmeruje na príslušného odborníka  
v danej oblasti.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Časť registrácie pacienta (pre USA)

Každý pacient, ktorému bude implantovaná jednodielna vnútroočná šošovka 
SENSAR, musí byť v čase implantácie šošovky zaregistrovaný u spoločnosti 
AMO.

Evidencia sa vykonáva vyplnením Evidenčnej karty implantátu, ktorá je 
priložená v balení šošovky, a jej odoslaním do spoločnosti AMO. Registrácia 
pacienta je veľmi dôležitá pre program dlhodobého sledovania pacientov 
spoločnosti AMO a pomôže spoločnosti AMO v reakcii na hlásenia nežiaducich 
účinkov alebo možných komplikácií ohrozujúcich zrak pacienta.

K baleniu šošoviek je priložená Identifikačná karta implantátu. Kartu odovzdajte 
pacientovi a upozornite ho, aby si ju uschoval ako trvalý záznam svojho 
implantátu a aby ju predkladal pri ďalších návštevách očného lekára.

Hlásenia

Všetky nežiaduce účinky bez ohľadu na závažnosť a bez ohľadu na spojitosť  
s implantátom je nutné hlásiť spoločnosti AMO na čísle 1-877-266-4543 
(iba USA) alebo kontaktovať miestneho zástupcu spoločnosti AMO.  
V prípade výskytu situácií ohrozujúcich život alebo zrak pacienta alebo 
závažných nežiaducich účinkov je nutné ihneď oznámiť tieto skutočnosti 
spoločnosti AMO (najneskôr 48 hodín od zistenia) telefonicky alebo 
odfaxovaním vyplneného formulára o nežiaducich účinkoch.

Spôsob dodania

Jednodielne šošovky SENSAR sa dodávajú sterilné v puzdre na šošovku  
v dvojitom aseptickom prenosnom obale. Dvojitý aseptický prenosný obal je 
sterilizovaný etylénoxidom a musí sa otvárať len v sterilnom prostredí. Štítky 
obalu a produktu sa nachádzajú v balení. Vonkajšie časti vonkajšieho obalu 
nie sú sterilné.

Dátum exspirácie

Dátum exspirácie na balení šošovky je dátumom použiteľnosti so zaručenou 
sterilitou. Šošovku po uplynutí uvedeného dátumu exspirácie sterilného 
materiálu neimplantujte.

Postup pri vrátení/výmene

Informácie o zásadách pre vrátenie šošoviek alebo ich výmenu vám poskytne 
miestna pobočka spoločnosti AMO.

Informácie pre pacienta

Každý pacient musí dostať informácie o vnútroočných šošovkách predtým, než 
sa rozhodne pre implantáciu vnútroočnej šošovky.

Upozornenie

Podľa federálnych zákonov (USA) je možné túto pomôcku predávať len 
prostredníctvom lekára alebo na jeho predpis.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX a PROTEC sú ochranné známky spoločnosti 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/vysvetlenie:

 SYMBOL SLOVENSKY

Sterilizované etylénoxidom

NEPOUŽÍVAJTE OPAKOVANE

Použite do (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-deň)

Pozri návod na použitie

NERESTERILIZUJTE

VÝROBCA

Autorizovaný zástupca v Európskej únii

Chráňte pred slnečným svetlom

Horná hranica teploty

Nepoužívajte, ak je obal poškodený

Dátum výroby (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-deň)

45°C
(113°F)

Vyrobené v USA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Vyrobené v USA

Jednodielna vnútroočná šošovka SENSAR SK

SL

Samo na recept

Opis pripomočka

Enodelna leča SENSAR je intraokularna leča (IOL) za posteriorni očesni prekat, 
ki absorbira ultravijolično svetlobo. Oblikovana je za namestitev v kapsulo leče, 
kjer vzpostavi optično delovanje naravne kristalne leče. Enodelna intraokularna 
leča SENSAR vsebuje pravokotni zadnji optični rob, ki tvori 360-stopinjsko 
pregrado. Rob optične leče ima videz mlečno brušenega stekla, zaradi česar se 
zmanjšajo morebitni učinki bleščanja robov.

Indikacije za uporabo

Enodelne leče SENSAR so indicirane za vizualno korekcijo afakije pri odraslih 
bolnikih, pri katerih je bila kataraktna leča odstranjena z ekstrakapsularno 
ekstrakcijo katarakte. Ti pripomočki so namenjeni namestitvi v kapsularno 
vrečko.

Previdnostni ukrepi

Leče ne sterilizirajte ponovno. Večina sterilizatorjev ni opremljenih za 
sterilizacijo mehkega akrilnega materiala, ne da bi pri tem nastali neželeni 
učinki.

Intraokularne leče ne namakajte ali spirajte s kakršno koli raztopino, razen  
s sterilno in uravnoteženo solno raztopino ali navadno sterilno fiziološko 
raztopino. 

Pri shranjevanju leča ne sme biti izpostavljena neposredni sončni svetlobi ali 
temperaturam, višjim od 45 °C. Intraokularne leče ne avtoklavirajte.

Za podatke o tem, kako dolgo lahko intraokularna leča ostane upognjena, 
preden jo je treba zavreči, si oglejte posebna navodila za uporabo, ki so 
priložena instrumentu ali sistemu za vstavljanje. Kadar se sistem za vstavljanje 
uporablja nepravilno, se lahko haptika enodelne leče SENSAR poškoduje.

Opozorila

Zdravniki, ki razmišljajo o vstavitvi leče pri naslednjih pogojih, morajo pretehtati 
razmerje med koristjo in tveganjem:

1. bolniki s ponavljajočim se hudim vnetjem anteriornega ali posteriornega 
segmenta ali uveitisom;

2. bolniki, pri katerih bi intraokularna leča lahko vplivala na zmožnost 
ugotavljanja, diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni posteriornega segmenta;

3. kirurške težave pri odstranitvi katarakte, ki lahko povečajo možnost zapletov 
(npr. trdovratnih krvavitev, večjih poškodb šarenice, nenadzorovanega 
pozitivnega tlaka ali znatnega zdrsa oziroma izgube steklovine);

4. ogroženo oko zaradi predhodne travme ali nepravilnosti v razvoju, pri katerih 
intraokularna leča ne bi pomagala;

5. okoliščine, ki bi povzročile poškodbe endotelija med vsajanjem;

6. sum na okužbo z mikrobi;

7. bolniki, pri katerih so posteriorna kapsula in zonule toliko poškodovane, da 
ne morejo zagotavljati ustrezne podpore intraokularni leči;

8. otroci do dveh let starosti niso primerni kandidati za intraokularne leče.

9. Intraokularne leče AMO so medicinski pripomočki za enkratno uporabo, 
označene pa so z navodili za uporabo in rokovanje, da se čim bolj zmanjša 
izpostavljenost pogojem, škodljivim za izdelek, pacienta ali uporabnika. 
Ponovna uporaba/ponovna sterilizacija/ponovna obdelava medicinskih 
pripomočkov AMO za enkratno uporabo lahko povzročijo fizične 
poškodbe ali okvaro pripomočka, zaradi česar pripomoček ne deluje, 
kot je predvideno; prav tako lahko povzročijo tudi nastanek bolezni ali 
poškodb zaradi okužb, vnetja in/ali nastanek bolezni zaradi kontaminacije 
pripomočka, prenosa okužbe ter nesterilnosti pripomočka.

Enodelno intraokularno lečo SENSAR je treba namestiti popolnoma  
v kapsularno vrečko. Leče ne namestite v ciliarni sulkus.

Enodelna intraokularna leča SENSAR

Neželeni dogodki

Od 10. avgusta 2007 je pogostnost neželenih učinkov med kliničnim 
preskušanjem za model AAB00 enaka pogostnosti v kontrolni populaciji  
v preteklosti (tabela za intraokularne leče za posteriorne komore Agencije FDA) 
ali manjša od nje; glejte tabelo 1 (Table 1).

Klinično preskušanje (enodelna leča SENSAR, model AAB00): 
Za enodelno lečo SENSAR , model AAB00, je bila opravljena multicentrična, 
unilateralna, odprta klinična ocena brez primerjave. Klinično preskušanje se je 
začelo 30. novembra 2005. Namen študije je bil oceniti varnost in učinkovitost 
modela leče AAB00 pri preizkušancih, ki so jim odstranili katarakto in vsadili 
intraokularno lečo. Po rutinski odstranitvi katarakte z ekstrakapsularno 
ekstrakcijo so vse intraokularne leče v kapsularno vrečko vsadili s kontinuirano 
krivuljasto kapsulorekso. 
Rezultati, doseženi pri 117 bolnikih po enem letu, so podlaga za podatke, 
ki podpirajo uporabo te oblike leče za vizualno korekcijo afakije. V celotni 
populaciji študije (123 bolnikov) je bilo 56,9 % žensk in 43,1 % moških; 93,5 % 
belcev, 4,1 % črncev in 2,4 % Azijcev. Rezultati najbolje popravljene ostrine 
vida na daljavo za bolnike z »najboljšim izidom« po enem letu (330–420 dni) 
po kirurškemu posegu so prikazani v tabeli 2 (Table 2). Poleg tega so v tabeli 3 
(Table 3) predstavljeni podatki, ki so jih primerjali z vrednostmi v tabeli agencije 
FDA (kontrolna skupina v preteklosti).

Natančen opis pripomočka

Optika leče

1. Optični material: optično prozoren, mehek, upogljiv hidrofobični akril  
s kovalentno vezanim absorbentom UV žarkov. Prenašanje polnega spektra 
modre valovne dolžine za optimalno skotopično občutljivost.

2. Moč: +6,0 do +30,0 dioptrij v dioptrijskih presledkih 0,5

3. Debelina optičnega centra: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Oblika optičnega roba: PROTEC 360 pravokotni zadnji rob

5. Indeks refrakcije: 1,47 pri 35 °C

6. Prepustnost svetlobe: mejne vrednosti UV pri 10-odstotni prepustnosti  
za lečo z dioptrijo +6,0 (najtanjšo) in +30,0 (najdebelejšo) so prikazane na 
sliki 1 (Figure 1).

Haptika

1. Material: mehek, upogljiv hidrofobičen akril s kovalentno vezanim 
absorbentom UV.

2. Enodelna leča

3. Konfiguracija: oblika TRI-FIX, modificirani C, integralen z optiko

4. Debelina haptike: 0,46 mm

Navodila za uporabo

1. Pred vsaditvijo preverite, ali paket z lečo vsebuje ustrezno vrsto, moč, pravo 
konfiguracijo in datum izteka uporabnosti intraokularne leče.

2. Vrečko odprite v sterilnem okolju in izvlecite lečo. Preverite dioptrijo leče.

3. Temeljito preglejte lečo in se prepričajte da se nanjo niso prijeli delci, poleg 
tega pa preverite tudi, ali ima optična površina leče druge napake.

4. Po potrebi lahko lečo do vsaditve namakate ali splakujete s sterilno 
uravnoteženo solno raztopino.

5. Družba AMO za vstavljanje enodelne leče SENSAR priporoča uporabo 
sistemov za vsaditev UNFOLDER Platinum 1 Series ali enakovrednega 
uvajalnega instrumenta oziroma sistema. Uporabljajte le instrumente 
za vstavljanje, ki so bili ocenjeni in odobreni za uporabo s to lečo. Za 
dodatne informacije glejte navodila za uporabo instrumenta ali sistema za 
vstavljanje. 

Pozor: Če je ovojnina poškodovana, leče ne uporabite. Leča morda ni več 
sterilna.

Izračun moči intraokularne leče

Moč intraokularne leče je treba izračunati pred kirurškim posegom. 
Najpogosteje uporabljane metode so naštete spodaj (1–4). Ti paraksialni 
izračuni temeljijo na teoriji tanke leče, vhodni parametri izračunov pa morajo 
biti čim bolj natančni. Tako je natančna biometrija osnova natančnega 
ocenjevanja moči intraokularne leče. Konstanta intraokularne leče je drugi 
vhodni parameter, ki ga potrebujete za izračun. Označeni parameter temelji na 
teoretičnih izračunih in kliničnih rezultatih. Vendar pa ga je treba optimizirati 
skladno z uporabljeno formulo, kirurško tehniko in pripomočkom, kot se 
uporablja za biometrične vhodne parametre.

Opisane so tudi nekatere druge metode, ki uporabljajo teoretične modele 
očesa, kot je teorija debele paraksialne leče (5) ali natančno sledenje žarka (6),  
ki upošteva aberacije zaradi roženice in intraokularne leče.

Za več podatkov ali pomoč pri izračunu optimalne moči intraokularne leče za 
vašega bolnika stopite v stik s prodajnim oddelkom družbe AMO, ki vas bo 
usmeril na ustreznega strokovnjaka na tem področju.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2–3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed: Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Registracija pacienta (za ZDA)

Vsakega bolnika, ki prejme enodelno intraokularno lečo SENSAR, je treba  
v času vsaditve registrirati pri družbi AMO.

Za registracijo je treba izpolniti Registracijsko kartico vsadka, ki je priložena 
kompletu z lečo, in jo poslati družbi AMO. Registracija bolnika je nujna za 
program dolgotrajnega bolnikovega sledenja in bo družbi AMO pomagala pri 
odzivu na poročila o neželenih učinkih in/ali morebitnih zapletih, ki ogrožajo vid.

Kartica za identifikacijo vsadka je priložena kompletu z lečo. To kartico dajte 
bolniku in mu naročite, naj jo shrani kot stalen dokument o vsadku, ki ga bo 
pokazal kateremu koli okulistu, ki ga bo obiskal.

Poročanje

Vse neželene učinke, ne glede na resnost in povezanost z vsadkom, sporočite 
družbi AMO na telefonsko številko 1-877-266-4543 (samo za ZDA) ali stopite 
v stik z lokalnim predstavnikom družbe AMO. V primeru dogodka, ki 
ogroža življenje, ali resnega neželenega učinka o tem takoj po telefonu ali faksu 
(z izpolnjenim obrazcem za neželene učinke) obvestite družbo AMO (v 48 urah 
po odkritju).

Vsebina

Enodelne leče SENSAR se dobavljajo sterilne v posodici za leče v dvojni 
aseptični transportni vrečki. Dvojna aseptična transportna vrečka je sterilizirana 
z etilenoksidom. Odprete jo lahko le v sterilnih pogojih. Vrečka in oznake izdelka 
so priložene pakiranju. Zunanja površina zunanje vrečke ni sterilna.

Rok uporabnosti

Rok uporabnosti na ovojnini leče je rok izteka sterilnosti. Po izteku navedenega 
roka uporabnosti leče ne smete vsaditi.

Politika vračila/zamenjave

Za vračilo ali zamenjavo leče se obrnite na lokalno pisarno družbe AMO.

Informacije za bolnike

Vsak bolnik mora dobiti informacije o intraokularnih lečah, preden se odloči za 
vstavitev intraokularne leče.

Pozor

Po zveznem zakonu (ZDA) je ta pripomoček mogoče kupiti le od zdravnika ali 
po njegovem naročilu.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX in PROTEC so blagovne znamke družbe 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbol/razlaga:

 SIMBOL SLOVENŠČINA

Sterilizirano s plinskim etilenoksidom

NE UPORABITE PONOVNO

Uporabiti do (LLLL-MM-DD: leto-mesec-dan)

Upoštevajte napotke za uporabo

NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

IZDELOVALEC

Pooblaščeni predstavnik v Evropski uniji

Zaščitite pred sončno svetlobo

Zgornja temperaturna meja

Ne uporabljajte, če je ovojnina poškodovana

Datum izdelave (LLLL-MM-DD: leto-mesec-dan)

45°C
(113°F)

Izdelano v ZDA: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Proizvod ZDA

SLEnodelna intraokularna leča SENSAR ETSENSARi üheosaline intraokulaarlääts

ET

Väljastatakse ainult retsepti alusel

Seadme kirjeldus

SENSARi üheosalised läätsed on ultraviolettkiirgust neelavad tagakambri 
intraokulaarläätsed (IOL). See on ette nähtud paigutamiseks läätsekapslisse, 
kus see peaks asendama kehaomase kristalse läätse optilist funktsiooni. 
SENSARi üheosalised intraokulaarläätsed sisaldavad nelikantset tagaserva, 
mis annab 360-kraadise barjääri. Optilise süsteemi serv on matt, et vähendada 
servast tingitud võimalikku pimestavat efekti.

Kasutusnäidustused

SENSARi üheosalised läätsed on mõeldud afaakia korrektsiooniks 
täiskasvanutel, kellel on katarakti ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil 
eemaldatud kataraktne lääts. Lääts asetatakse kapsulaarkotti.

Ettevaatusabinõud

Läätse ei tohi taassteriliseerida. Enamus sterilisaatoreid ei sobi pehmetele 
akrüülmaterjalidele ja põhjustavad soovimatuid kõrvalmõjusid.

Ärge leotage intraokulaarläätsi üheski lahuses ega loputage neid ühegi 
lahusega, v.a steriilne tasakaalustatud koostisega soolalahus või steriilne 
füsioloogiline soolalahus. 

Ärge hoidke läätsi otsese päikesevalguse käes ega temperatuuril üle 45 °C. 
Ärge autoklaavige intraokulaarläätsi.

Saamaks täpsemat teavet, kui kauaks võib IOL jääda kapsli sisse enne selle ära 
viskamist, lugege implantatsiooni süsteemi või instrumendiga kaasasolevatest 
täpsetest juhistest. Implatatsioonisüsteemi vale kasutamine võib SENSARi 
üheosalist läätse kahjustada.

Hoiatused

Kui arst plaanib läätse implanteerida alltoodud olukordades, tuleb eelnevalt 
hinnata võimalike riskide ja kasu suhet.

1. Korduva raske ees- või tagasegmendi põletiku või uveiidiga patsiendid.

2. Patsiendid, kellel intraokulaarläätsed võivad mõjutada tagasegmendi 
silmahaiguste jälgimist, diagnoosimist ja ravi.

3. Kirurgilised raskused katarakti ekstraktsioonil, mis võib suurendada 
tüsistuste riski (nt püsiv verejooks, oluline iirise kahjustus, kontrollimatu 
positiivne rõhk või märkimisväärne klaaskeha prolaps või kadu).

4. Varasema trauma või arenguhäire tagajärjel kahjustunud silm, mistõttu ei 
ole intraokulaarläätsele piisavat tuge.

5. Olukorrad, mille puhul võib tekkida implantatsiooniaegne endoteelivigastus.

6. Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.

7. Patsiendid, kellel ei ole tagakapsel ega vöötmekesed piisavalt intaktsed, et 
intraokulaarläätse toetada.

8. Intraokulaarläätsed ei sobi alla kaheaastastele lastele.

9. AMO intraokulaarsed läätsed on ühekordseks kasutamiseks mõeldud 
meditsiiniseadmed, millel on silt kasutus- ja käsitlemisjuhendiga, 
et vähendada sattumist tingimustesse, mis võivad toodet, patsienti või 
kasutajat kahjustada. AMO ühekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete 
uuesti kasutamine / steriliseerimine / ümbertöötlemine võib meditsiiniseadet 
füüsiliselt kahjustada, takistada seadme kasutamist ettenähtud viisil 
või põhjustada patsiendi haigestumist või kahjustamist nakkuse, põletiku  
ja/või toote saastatuse, nakkuse edasikandmise ja toote puuduliku 
steriilsuse tõttu.

SENSARi üheosaline intraokulaarlääts tuleb paigutada täielikult kapsulaarkotti. 
Läätse ei tohi paigutada sulcus ciliaris’esse.

Kõrvaltoimed

10. augusti 2007 seisuga oli AAB00 mudeliga tehtud kli inil istes 
uuringutes ilmnenud kõrvaltoimete sagedus samasugune või väiksem 
kui kontrollpopulatsioonis (USA Toidu- ja Ravimiameti Gridi tagakambri 
intraokulaarläätsede kohta), nagu näidatud tabelis 1 (Table 1).

Kliiniline uuring (SENSARi üheosaline lääts, mudel AAB00) 
SENSAR i üheosalise läätsega (mudel AAB00) korraldati mitmekeskuseline 
unilateraalne avatud võrdluseta kliiniline uuring. Uuring algas 30. novembril 
2005. Uuringu eesmärk oli hinnata läätsemudeli AAB00 ohutust ja tõhusust 
isikutel, kellel eemaldati katarakt ning implanteeriti intraokulaarlääts. Pärast 
tavapärast katarakti eemaldust ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil implanteeriti 
kõik intraokulaarläätsed kapsulaarkotti, tehes pideva kõverjoonelise 
capsulorhexis’e. 
Ühe aasta vältel jälgitud 117 patsiendi andmed toetasid selle läätsetüübi 
sobivust afaakia korrektsiooniks. Kogu uuritavast populatsioonist 

(123 patsienti) 56,9% moodustasid naised ning 43,1% mehed; 93,5% olid 
valgenahalised, 4,1% mustanahalised ja 2,4% asiaadid. Parimad korrigeeritud 
kaugnägemisteravuse tulemused „parima juhu” patsientidel 1. aastal (330–420 
päeva) pärast operatsiooni on toodud tabelis 2 (Table 2). Peale selle on 
tabelis 3 (Table 3) toodud andmed võrrelduna USA Toidu- ja Ravimiameti Gridi 
väärtustega (võrdlus varasemate andmetega).

Seadme täpne kirjeldus

Läätse optilised omadused

1. Optiline materjal: optiliselt läbipaistev pehme kokkuvolditav hüdrofoobne 
akrüülmaterjal, mis on kovalentselt seotud UV kiirguse neelajaga. 
Sinise lainepikkuse täielik läbilaskvus, mis tagab optimaalse skotoopse 
tundlikkuse.

2. Optiline tugevus: +6,0 kuni +30,0 dioptrit 0,5-dioptriliste vahemikega

3. Optilise tsentri tihedus: 0,74 mm (+20,0 D).

4. Optilise serva ehitus: PROTEC 360 nelikantne tagaserv

5. Refraktsiooniindeks: 1,47 temperatuuril 35 °C

6. Valguse läbilaskvus: joonisel 1 (Figure 1) on näidatud UV piirid 10% T juures  
+6,0-dioptrilise läätse (kõige õhem) ja +30,0-dioptrilise läätse (kõige 
paksem) puhul.

Haptilised omadused

1. Materjal: pehme kokkuvolditav hüdrofoobne akrüülmaterjal, mis on 
kovalentselt seotud UV kiirguse neelajaga.

2. Üheosaline lääts

3. Väliskuju: TRI-FIX-disain, modifitseeritud C, läätsega integreeritud

4. Haptilise osa paksus: 0,46 mm

Kasutusjuhised

1. Enne implanteerimist kontrollige läätsede pakendilt intraokulaarläätse tüüpi, 
dioptrilist tugevust, õiget väliskuju ja aegumiskuupäeva.

2. Avage lahtitõmmatav kott ja võtke lääts välja steriilses keskkonnas. 
Kontrollige üle, kas läätse dioptriline tugevus on õige.

3. Kontrollige läätse põhjalikult, et osakesed ei oleks sellele kleepunud ja 
kontrollige läätse optilisi pindu muude defektide suhtes.

4. Soovi korral võib läätse kuni implantatsioonini panna steriilsesse 
tasakaalustatud soolalahusesse või läätse selle lahusega loputada.

5. AMO soovitab SENSARi üheosalise läätse paigaldamiseks kasutada 
UNFOLDER Platinum 1 Seriesi implantatsioonisüsteemi või võrdväärset 
sobivat paigaldusinstrumenti või -süsteemi. Kasutada tohib ainult selle 
läätsega kasutamiseks valideeritud ja heaks kiidetud paigaldusinstrumente. 
Lisateavet leiate paigaldusinstrumendi või -süsteemi kasutusjuhenditest. 

Hoiatus! Ärge kasutage läätse, kui steriilne pakend on kahjustatud. Lääts ei 
pruugi olla steriilne.

Intraokulaarläätse tugevuse arvutamine

Enne operatsiooni tuleb välja arvutada intraokulaarläätse tugevus 
implanteerimiseks. Allpool on loetletud kõige enam kasutatavad meetodid 
(1–4). Need paraksiaalsed kalkulatsioonid põhinevad õhukese läätse 
teoorial ja kasutatavad väärtused peaksid olema võimalikult täpsed. Seega 
on intraokulaarläätse täpse tugevuse hindamise aluseks täpne biomeetria. 
Arvutamiseks on lisaks vaja veel intraokulaarläätse konstanti. Märgistatud 
väärtus põhineb teoreetilistel kalkulatsioonidel ja kliinilistel tulemustel. Kuid 
seda tuleb optimeerida vastavalt kasutatavale valemile, operatsiooni tehnikale 
ja seadmele nii nagu biomeetriliste väärtuste puhul.

Kirjeldatud on ka muid silma teoreetilisi mudeleid kasutavaid meetodeid, 
nt paraksiaalne paksu läätse teooria (5) või täpse kiire jälgimine (6), mis 
arvestavad sarvkesta ja intraokulaarläätse aberratsiooni.

Kui soovite lisateavet või abi patsiendi jaoks optimaalse intraokulaarläätse 
tugevuse arvutamiseks, võtke ühendust AMO müügiesindusega, kus teid 
suunatakse edasi asjakohase valdkonna eksperdi juurde.
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Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
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16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.
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Patsiendi registreerimise osa (USA jaoks)

Iga patsient, kellele implanteeritakse SENSARi üheosaline intraokulaarlääts, 
tuleb registreerida protseduuri käigus ettevõtte AMO juures.

Registreerimiseks tuleb täita implantaadi registreerimiskaart, mis on läätse 
pakendis kaasas, ja saata see AMO-le. Patsientide registreerimine on vajalik 
AMO pikaajaliseks patsientide jälgimisprogrammiks ning see aitab AMO-l 
reageerida kõrvaltoimete teatistele ja/või võimalikele nägemist ohustavatele 
tüsistustele.

Implantaadi tunnuskaart on pakendis kaasas. See kaart tuleb anda patsiendile 
ja talle tuleb selgitada, et kaarti tuleb alles hoida implantaadi püsidokumendina 
ja seda tuleb edaspidi näidata igale külastatavale silmaarstile.

Teavitamine

Kõikidest kõrvaltoimetest tuleb olenemata raskusastmest ja implantaadiga 
seotusest teatada AMO-le telefonil 1-877-266-4543 (ainult USAs) või võtta 
ühendust AMO kohaliku esindajaga. Eluohtlike või tõsiste kõrvaltoimete 
korral tuleb AMO-d teavitada viivitamatult (mitte hiljem kui 48 tunni jooksul 
avastamisest) telefoni teel või saates faksi teel täidetud kõrvaltoimete teatise.

Tarnimisviis

SENSARi üheosalised läätsed tarnitakse steriilses läätsekarbis kahekordse 
aseptilise lahtitõmmatava ülekandekoti sees. Kahekordne lahtitõmmatav 
aseptiline ülekandekott on steriliseeritud etüleenoksiidiga ja see tuleb 
avada steriilsetes tingimustes. Kott ja toote etiketid asuvad säilituspakendis. 
Ümbriskoti välispind ei ole steriilne.

Aegumiskuupäev

Läätse pakendil toodud kõlblikkusaeg näitab steriilsuse aegumise kuupäeva. 
Pärast näidatud steriilsuse aegumise kuupäeva ei tohi läätse implanteerida.

Läätse tagastamine/vahetamine

Läätse tagastamise või vahetamise osas võtke ühendust AMO kohaliku 
esindusega.

Teave patsiendile

Enne intraokulaarläätse implanteerimise otsuse langetamist tuleb patsiendile 
intraokulaarläätse kohta teavet edastada.

Ettevaatust!

USA föderaalseadus lubab seadet müüa ainult arstil või arsti tellimusel.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX ja PROTEC on ettevõtte Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. kaubamärgid.

Tingmärk/selgitus

 TINGMÄRK EESTI

Steriliseeritud etüleenoksiidiga

ÄRGE KASUTAGE KORDUVALT

Kasutada enne (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-päev)

Vaadake kasutusjuhendit

ÄRGE TAASSTERILISEERIGE

TOOTJA

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Hoida päikesevalguse eest

Temperatuuri ülempiir

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Tootmiskuupäev (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-päev)

45°C
(113°F)

Toodetud Ameerika Ühendriikides. 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

USA toode

Отпускается только по рецепту

Описание устройства

Монолитная линза SENSAR представляет собой имплантируемую 
в заднюю камеру глаза интраокулярную линзу (ИОЛ), поглощающую 
ультрафиолетовое излучение. Эту линзу устанавливают в капсуле 
хрусталика, где она замещает оптическую функцию естественного 
хрусталика глаза. Оптическая часть монолитной ИОЛ SENSAR имеет 
квадратный задний край, который обеспечивает 360-градусный барьер 
для клеток эпителия. Край оптической части ИОЛ матирован для 
снижения возможного эффекта ореола по ее краю.

Показания к применению

Монолитная линза SENSAR показана для коррекции зрения при афакии  
у взрослых пациентов, у которых пораженный катарактой хрусталик 
удален посредством экстракапсулярной экстракции катаракты. Это 
устройство помещается в капсулярный мешок.

Меры предосторожности

Не стерилизуйте линзу повторно. Большинство стерилизаторов не 
приспособлено для стерилизации мягкого акрилового материала без 
нежелательных побочных эффектов.

Не замачивайте и не прополаскивайте интраокулярную линзу в каких-
либо растворах, кроме стерильного сбалансированного солевого или 
стерильного физиологического раствора. 

Не допускайте попадания на линзу прямых солнечных лучей. Температура 
воздуха в месте хранения не должна превышать 45 °C. Не автоклавируйте 
интраокулярную линзу.

Промежуток времени, в течение которого ИОЛ может оставаться  
в сложенном состоянии, по истечении которого ее необходимо 
утилизировать, указан в инструкциях по использованию инструмента или 
системы для введения линзы. При ненадлежащем применении системы 
для введения гаптические элементы монолитной линзы SENSAR могут 
быть повреждены.

Предупреждения

Врачи, рассматривающие возможность имплантации линзы в любом 
из перечисленных ниже случаев, должны оценить соотношение 
потенциальных риска и пользы.

1. Пациенты с рецидивирующим тяжелым воспалением переднего или 
заднего сегмента или увеитом.

2. Пациенты, у которых интраокулярная линза может повлиять на 
возможность наблюдения, диагностики или лечения заболеваний 
заднего сегмента.

3. Хирургические сложности при удалении катаракты, которые могут 
повысить вероятность осложнений (например, непрекращающееся 
кровотечение, значительное повреждение радужной оболочки, 
неконтролируемое положительное давление, значительный пролапс 
или потеря стекловидного тела).

4. Поражение глаза в результате перенесенной ранее травмы или порок 
развития, при котором правильное удержание ИОЛ невозможно.

5. Обстоятельства, которые приведут к повреждению эндотелия во время 
имплантации.

6. Подозрение на микробную инфекцию.

7. Пациенты, у которых и задняя капсула, и пояски повреждены 
настолько, что не могут удержать ИОЛ.

8. Интраокулярные линзы не подходят для детей до 2 лет.

9. ИОЛ АМО являются одноразовыми медицинскими приборами с 
нанесенными на них инструкциями по применению и обработке, 
чтобы свести к минимуму условия, способные поставить под 
угрозу сохранность изделия, а также безопасность пациента и 
пользователя. Повторное использование/стерилизация/обработка 
производимых компанией AMO медицинских изделий одноразового 
использования может привести к механическому повреждению и/
или дисфункции медицинского изделия, а также стать причиной 
болезни или травмы пациента вследствие инфекции, воспаления и/или 
заболевания, вызванного заражением изделия, передачей инфекции и 
недостаточной стерильностью изделия.

Монолитную ИОЛ SENSAR следует полностью помещать в капсулярный 
мешок. Не размещайте линзу в цилиарной борозде.

Неблагоприятные явления

По состоянию на 10 августа 2007 года частота неблагоприятных 
явлений, отмечавшихся во время клинических испытаний модели AAB00, 
не превышает таковой в исторической контрольной группе (таблица 
Управления по контролю за продуктами и медикаментами США для ИОЛ, 
имплантируемых в заднюю камеру) (см. таблицу 1 (Table 1)).

Клиническое испытание (монолитная линза SENSAR, модель AAB00) 
Была проведена многоцентровая  односторонняя открытая 
несравнительная клиническая оценка монолитной линзы SENSAR модели 
AAB00. Это клиническое испытание началось 30 ноября 2005 г. Его 
целью была оценка безопасности и эффективности линзы модели AAB00  
у пациентов после удаления катаракты и имплантации интраокулярной 
линзы.  После  стандартного  удаления катаракты методом 
экстракапсулярной экстракции все ИОЛ были имплантированы  
в капсулярный мешок с применением непрерывного криволинейного 
капсулорексиса. 
Результаты, достигнутые 117 пациентами, наблюдавшимися в течение 
года, составляют основу данных, говорящих в пользу применения 
линз такой конструкции для коррекции зрения при афакии. Состав 
исследуемой группы (123 пациента): 56,9 % женщин и 43,1 % мужчин; 
93,5 % из них – белые, 4,1 % – черные, а 2,4 % – азиаты. Лучшие 
результаты коррекции остроты дистанционного зрения у пациентов, 
для которых процедура оказалась наиболее эффективной, через 1 год 
(330–420 дней) после операции приведены в таблице 2 (Table 2). Кроме 
того, эти данные сопоставлены со значениями таблицы FDA (исторический 
контроль) (см. таблицу 3 (Table 3)).

Подробное описание устройства

Оптическая часть линзы

1. Материал оптической части: оптически прозрачный, мягкий складной 
гидрофобный акриловый материал с ковалентно связанным 
поглотителем ультрафиолетового излучения. Полноценное пропускание 
длины волны синего света для оптимального скотопического 
восприятия.

2. Оптическая сила: от +6,0 до +30,0 диоптрий с шагом 0,5 диоптрии.

3. Толщина центра оптической части: 0,74 мм (+20,0 Д).

4. Конструкция края оптической части: квадратный задний край  
PROTEC 360.

5. Коэффициент преломления: 1,47 при температуре 35 °C.

6. Светопропускание: кривые границ пропускания ультрафиолетового 
излучения при коэффициенте T = 10 % для линзы в +6,0 диоптрий 
(минимальная толщина) и линзы в +30,0 диоптрий (максимальная 
толщина) показаны на рис. 1 (Figure 1).

Гаптические элементы

1. Материал: мягкий складной гидрофобный акриловый материал  
с ковалентно связанным поглотителем ультрафиолетового излучения.

2. Монолитная линза.

3. Конфигурация: дизайн TRI-FIX, модификация C, составляет единое 
целое с оптической частью.

4. Толщина гаптической части: 0,46 мм.

Инструкция по использованию

1. Перед имплантацией осмотрите упаковку ИОЛ, чтобы проверить ее тип, 
оптическую силу, правильность конфигурации и срок годности.

2. Вскройте упаковку и извлеките линзу в стерильной среде. Проверьте 
оптическую силу линзы.

3. Тщательно осмотрите линзу, убедитесь в том, что к ней ничего не 
прилипло, и убедитесь в отсутствии других дефектов на оптических 
поверхностях.

4. При необходимости до момента имплантации линзу можно смочить или 
ополоснуть стерильным сбалансированным солевым раствором.

5. Для введения монолитной линзы SENSAR компания AMO рекомендует 
использовать имплантационную систему UNFOLDER Platinum 1 Series 
или инструмент либо систему для введения аналогичного класса. 
Следует использовать только инструменты для введения, испытанные 
и утвержденные к применению с этим типом линзы. Дополнительную 
информацию см. в инструкции по использованию инструмента или 
системы для введения. 

Внимание! Не используйте линзу, если упаковка повреждена. 
Стерильность линзы могла быть нарушена.

Расчет оптической силы ИОЛ

Расчет оптической силы имплантируемой ИОЛ следует производить перед 
операцией. Наиболее часто применяемые методы указаны ниже (1–4). 
Параксиальные расчеты основаны на теории тонких линз; используемые  
в расчете значения должны быть максимально точными. Именно поэтому 
точная биометрия является основой точной оценки оптической силы ИОЛ. 
Еще одним необходимым для расчета значением является константа ИОЛ. 
Значение, указанное на этикетке, основано на теоретических расчетах  
и клинических результатах. Однако при использовании в качестве одного 
из значений для расчета при биометрии оно подлежит оптимизации 
согласно используемой формуле, хирургической методике и устройству.

Описаны также некоторые другие методы на основе теоретических 
моделей глаза, например параксиальная теория толстых линз (5) или 
точного построения хода луча (6), где учитываются отклонения роговицы  
и ИОЛ.

Для получения дополнительных сведений или помощи при расчете 
оптимальной оптической силы ИОЛ для пациента обратитесь 
в торговое представительство компании AMO, которое направит вас  
к соответствующему эксперту.
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Раздел регистрации пациентов (для США)

Каждого пациента, которому имплантируется монолитная ИОЛ SENSAR, 
необходимо зарегистрировать в базе данных компании AMO к моменту 
имплантации линзы.

Для регистрации следует заполнить регистрационную карточку 
имплантата, вложенную в упаковку с линзой, и отправить ее по почте  
в компанию AMO. Регистрация пациентов – важная составляющая 
долгосрочной программы врачебного наблюдения за пациентами, 
помогающая компании AMO оперативно реагировать на сообщения  
о неблагоприятных реакциях у пациентов и/или потенциально опасных для 
зрения осложнениях.

В упаковку с линзой вложена идентификационная карта имплантата. 
Эту карту следует передать пациенту, проинструктировав его  
о необходимости хранить ее как постоянное свидетельство имплантата 
и предъявлять каждому офтальмологу, у которого пациент будет 
наблюдаться в дальнейшем.

Отчеты

Обо всех неблагоприятных явлениях независимо от их тяжести и от 
того, связаны ли они с использованием имплантата, следует сообщать 
компании AMO по телефону 1-877-266-4543 (только в США) или через 
местного представителя. В случаях, угрожающих жизни пациента,  
и при серьезных неблагоприятных явлениях необходимо незамедлительно 
(не позднее чем через 48 часов после обнаружения опасности) уведомить 
компанию AMO по телефону и отправить по факсу типовой документ  
с изложением обстоятельств неблагоприятного явления.

Форма поставки

Монолитная линза SENSAR поставляется в стерильном виде  
в двухслойном асептическом транспортном пакете и упаковке. 
Двухслойный асептический транспортный пакет стерилизован 
этиленоксидом, и его следует открывать только в стерильных условиях. 
Упаковочная и товарная этикетки вложены в упаковку. Наружные 
поверхности внешнего пакета нестерильны.

Истечение срока годности

Срок годности, указанный на упаковке с линзой, – это срок, в 
течение которого гарантирована стерильность. После его истечения 
имплантировать линзу нельзя.

Порядок возврата и замены

По вопросам возврата или замены линзы обращайтесь в местное 
представительство компании AMO.

Информация для пациента

Каждого пациента перед принятием решения об имплантации 
интраокулярной линзы необходимо проинформировать о ее свойствах.

Внимание!

Согласно Федеральному закону США, продажа настоящего устройства 
производится только врачами или по распоряжению врача.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX и PROTEC являются товарными знаками 
компании Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Обозначение и пояснение

 ОБОЗНАЧЕНИЕ РУССКИЙ

Стерилизовано этиленоксидом

НЕ ПОДЛЕЖИТ ПОВТОРНОМУ ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

Использовать до (ГГГГ-ММ-ДД: год-месяц-день)

См. инструкцию по эксплуатации

НЕ ПОДЛЕЖИТ ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

Уполномоченный представитель в ЕС

Беречь от воздействия солнечных лучей

Верхний предел температуры

Не использовать, если упаковка повреждена

Дата производства (ГГГГ-ММ-ДД: год-месяц-день)

45°C
(113°F)

Изготовлено в США:

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Произведено в США

Монолитная ИОЛ SENSAR

BG

Само по лекарско предписание

Описание на устройството

Еднокомпонентните лещи SENSAR представляват абсорбиращи 
ултравиолетовата светлина заднокамерни интраокулярни лещи 
(ИОЛ). Проектирани са за поставяне в капсуларния сак, където 
трябва да заместят оптичната функция на естествената очна леща. 
Еднокомпонентните ИОЛ SENSAR имат квадратен заден ръб на оптиката, 
проектиран за осигуряване на 360-градусова бариера. Ръбът на оптиката 
има матиран дизайн за намаляване на потенциалните ефекти на 
заслепяване.

Показания за употреба

Еднокомпонентните лещи SENSAR са показани за зрителна корекция 
на афакия при възрастни пациенти, при които лещата с катаракта  
е отстранена чрез екстракапсуларна екстракция на катаракта. Лещите са 
предназначени за поставяне в капсулния сак.

Предпазни мерки

Не стерилизирайте лещите повторно. Повечето стерилизатори не са 
оборудвани за стерилизация на меки акрилни материали без нежелани 
ефекти.

Не потапяйте и не промивайте интраокуларната леща с други разтвори, 
освен стерилен балансиран солеви разтвор или стерилен физиологичен 
разтвор. 

Не съхранявайте лещите на пряка слънчева светлина или при 
температура над 45 °C. Не поставяйте интраокуларните лещи в автоклав.

Моля, вижте съответните инструкции за употреба, приложени към 
инструмента за имплантиране или системата, относно периода от време, 
през който ИОЛ могат да престоят сгънати, преди да стане необходимо 
да бъдат изхвърлени. Когато системата за поставяне се използва 
неправилно, хаптиката на еднокомпонентните лещи SENSAR може да се 
повреди.

Предупреждения

Лекарите, които обмислят имплантиране при някое от следните 
обстоятелства, трябва да преценят съотношението на потенциалния риск/
полза:

1. Пациенти с рекурентни тежки възпаления на предния или задния 
сегмент или увеит.

2. Пациенти, при които интраокулярните лещи може да окажат влияние 
върху възможността за наблюдение, диагноза или лечение на 
заболявания на задния сегмент.

3. Затруднения от хирургично естество по време на екстракцията на 
катаракта, които могат да увеличат вероятността от усложнения 
(напр. персистиращо кървене, значително увреждане на ириса, 
неконтролирано положително налягане или значителен пролапс, или 
загуба на стъкловидно тяло).

4. Деформирано око в резултат на предходна травма или дефект  
в развитието, при което поставянето на ИОЛ е невъзможно.

5. Обстоятелства, които биха довели до увреждане на ендотела по време 
на имплантиране.

6. Подозрения за микробна инфекция.

7. Пациенти, при които нито задната капсула, нито циниевите връзки са 
достатъчно съхранени, за да осигурят поддръжка за ИОЛ.

8. Деца под 2-годишна възраст не са подходящи кандидати за 
интраокулярни лещи.

9. Интраокулярните лещи на AMO са медицински изделия за еднократна 
употреба, които са снабдени с етикети с инструкции за употреба и 
работа, за да се сведе до минимум възникването на условия, които 
биха могли да изложат на риск продукта, пациента или потребителя. 
Повторната употреба/стерилизация/обработка на медицинските 
изделия за еднократна употреба на AMO може да доведе до повреда на 
медицинското изделие, невъзможност на медицинското изделие да се 
използва по предназначение, заболяване или нараняване на пациента 
поради инфекция, възпаление и/или заболяване поради замърсяване 
на продукта, пренасяне на инфекция и нестерилност на продукта.

Еднокомпонентните ИОЛ SENSAR трябва да се поставят изцяло  
в капсуларния сак. Не поставяйте лещата в цилиарния сулкус.

Нежелани събития

Към 10 август 2007 г. честотата на нежелани събития по време на 
клиничните проучвания за модел ААB00 е сходна или по-ниска от тази 
на изследваната контролна популация (таблицата на Американската 
агенция за храните и лекарствата за заднокамерни ИОЛ), както е показано  
в таблица 1 (Table 1).

Клинично изпитване (еднокомпонентни лещи SENSAR, модел AAB00): 
Проведено е многоцентрово, едностранно, открито, несравнително 
клинично изпитване за еднокомпонентните лещи SENSAR модел AAB00. 
Клиничното изпитване стартира на 30 ноември 2005 г. Целта му беше да 
се оцени сигурността и ефективността на модела лещи AAB00 при лица  
с отстранена катаракта и имплантация на интраокулярна леща. След 
рутинна екстракапсуларна екстракция на катаракта в капсуларния сак 
бяха имплантирани ИОЛ чрез непрекъснат криволинеен капсулорексис. 
Резултатите при 117 пациенти, следени в рамките на година, дават 
основата на данните в подкрепа на употребата на този дизайн лещи 
за зрителна корекция на афакия. От цялата изследвана популация  
(123 пациенти) 56,9% са жени и 43,1% мъже; 93,5% са от европеидната 
раса, 4,1% са чернокожи и 2,4% са азиатци. Най-добрите резултати  
от корекцията на зрителната острота за далечно виждане при  
„най-добрите“ пациенти 1 година след операцията (330 – 420 дни) 
са изложени в таблица 2 (Table 2). В допълнение в таблица 3 (Table 3)  
е представено сравнение с данните от таблицата на Американската 
агенция за храните и лекарствата (историческа контрола).

Подробно описание на устройството

Оптика на лещата

1. Оптичен материал: оптично прозрачни, меки, сгъваеми, хидрофобни, 
акрилни с ковалентно свързан UV абсорбер. Пълно пропускане на 
синята светлина за оптимална чувствителност на тъмно.

2. Пречупваща сила: +6,0 до +30,0 диоптъра на стъпки от 0,5 диоптъра

3. Дебелина на оптичния център: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Дизайн на ръба на оптиката: PROTEC 360 квадратен заден ръб

5. Индекс на рефракция: 1,47 при 35 °C.

6. Светлинна пропускливост: UV гранична дължина на вълната при 10% 
пропускливост за леща с диоптър +6,0 (най-тънка) и леща с диоптър 
+30,0 (най-дебела) са показани на фигура 1 (Figure 1).

Хаптика

1. Материал: меки, сгъваеми, хидрофобни, акрилни с ковалентно свързан 
UV абсорбер.

2. Еднокомпонентни лещи

3. Конфигурация: TRI-FIX дизайн, модифицирана C, интегрирана  
с оптиката

4. Дебелина на хаптиката: 0,46 mm

Указания за употреба

1. Преди имплантиране проверете опаковката за типа, пречупващата 
сила, подходящата конфигурация и срока на годност на ИОЛ.

2. Отворете опаковката и извадете лещата в стерилни условия. 
Проверете пречупващата сила на лещата.

3. Проверете цялостно лещата, за да се уверите, че по нея няма 
полепнали частици, а също така проверете оптичните повърхности на 
лещата за други дефекти.

4. При желание лещата може да се потопи или измие в стерилен 
балансиран солеви разтвор до приготвянето за имплантиране.

5. AMO препоръчва употребата на системата за имплантиране от серията 
UNFOLDER Platinum 1 Series или еквивалентен одобрен инструмент, или 
система за поставяне еднокомпонентните лещи SENSAR. Използвайте 
само инструменти за поставяне, които са проверени и одобрени за 
употреба с тези лещи. Вижте инструкциите за употреба на инструмента 
или системата за поставяне за допълнителна информация. 

Внимание: Не използвайте лещата, ако опаковката е повредена. 
Възможно е компрометиране на стерилността на лещите.

Изчисляване на оптичната сила на ИОЛ

Преди операцията трябва да се изчисли оптичната сила на ИОЛ за 
имплантиране. Най-често използваните методи са изброени по-долу (1 – 4). 
Тези параксиални изчисления са базирани на теорията за тънките лещи  
и техните входящи стойности трябва да са възможно най-точни. Поради 
това точната биометрия е основата на прецизното предвиждане на 
оптичната сила на ИОЛ. Константата на ИОЛ е другата входяща стойност, 
необходима за изчислението. Тази, която е посочена на етикета, е базирана 
както на теоретичните изчисления, така и на клиничните резултати. 
Тя обаче трябва да се оптимизира според използваната формула, 
хирургичната техника, както и според устройството, използвано за 
биометричните входящи стойности.

Описани са някои други методи, използващи теоретични модели на окото, 
като теорията за параксиалната дебела леща (5) или точно проследяване 
на лъча (6), при които се вземат предвид аберациите на корнеята и ИОЛ.

За допълнителна информация или помощ при изчисляването на 
оптималната оптична сила на ИОЛ за вашия пациент се свържете  
с търговското представителство на AMO, което ще ви насочи към 
съответния експерт в тази област.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens 
Power Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. 
and Ruiz R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations”, J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Раздел за регистрация на пациент (за САЩ)

Всеки пациент, на когото се имплантира еднокомпонентна ИОЛ SENSAR, 
трябва да бъде регистриран в AMO при имплантирането на лещата.

Регистрацията се извършва чрез попълване на картата за регистрация 
на импланта, предоставена в опаковката на лещата, и изпращането й до 
AMO. Регистрирането на пациентите е от основно значение за програмата 
на AMO за дългосрочно проследяване на пациентите и ще помогне на AMO 
при отговаряне на Съобщения за нежелани реакции и/или усложнения, 
потенциално застрашаващи зрението.

Опаковката на лещата съдържа карта за идентификация на импланта. 
Тази карта се дава на пациента с указания да я запази като информация 
за импланта и да я показва на всеки очен специалист, когото посети  
в бъдеще.

Отчитане

Всички нежелани събития, независимо от тежестта и независимо дали 
се отнасят до импланта, трябва да се съобщават на AMO на телефон  
1-877-266-4543 (само за САЩ) или на местния представител на 
AMO. В случай на инцидент, застрашаващ живота или зрението, или 
сериозно нежелано събитие незабавно уведомете AMO (не по-късно от  
48 часа след откриването) по телефона и изпратете по факс попълнен 
формуляр за нежелани събития.

Начин на доставка

Еднокомпонентните лещи SENSAR се доставят стерилни в контейнер 
за лещи, запечатан в двоен асептичен плик. Двойно асептичният плик  
е стерилизиран с етиленов окис и подлежи на отваряне само при 
стерилни условия. Пликът и етикетите на продукта са пакетирани във 
вторична опаковка. Външните повърхности на външния плик не са 
стерилни.

Срок на годност

Срокът на годност върху опаковката на лещата е датата на изтичане на 
стерилността. Лещата не трябва да се използва след посочената дата на 
изтичане на стерилността.

Политика за връщане/подмяна

Свържете се с местния офис на AMO относно връщането или подмяната 
на лещите.

Информация за пациента

На всеки пациент трябва да се предостави информация за 
интраокулярните лещи преди взимането на решение за имплантиране на 
интраокулярна леща.

Внимание

Федералното законодателство (на САЩ) предвижда продажбата на това 
устройство да се извършва само от или по поръчка на лекар.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX и PROTEC са търговски марки на  
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Символ/Обяснение:

 СИМВОЛ БЪЛГАРСКИ

Стерилизирано с етиленов оксид

НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ ОТНОВО

Годно до (ГГГГ-ММ-ДД: година-месец-ден)

Вижте инструкциите за употреба

НЕ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ОТНОВО

ПРОИЗВОДИТЕЛ

Упълномощен представител за Европейския съюз

Да не се излага на слънчева светлина

Горна граница за температура

Да не се използва, ако опаковката е повредена

Дата на производство (ГГГГ-ММ-ДД: година-месец-ден)

45 °C
(113 °F)

Произведено в САЩ:

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Произведено в САЩ

Еднокомпонентни ИОЛ SENSAR

UK

Відпускається лише за рецептом

Опис пристрою

Монолітна IОЛ SENSAR є задньокамерною інтраокулярною лінзою (IОЛ), 
що поглинає ультрафіолетове випромінювання.  Ця лінза призначена для 
встановлення у капсулі кришталика, де вона замінює оптичну функцію 
природного кришталика ока. Монолітна IОЛ SENSAR містить квадратний 
задній оптичний край, створений задля забезпечення 360-градусного 
бар’єру.  Край оптичної частини IОЛ є матованим, що знижує можливий 
ефект ореола по її краях.

Показання до застосування

Монолітна лінза SENSAR є показаною для коригування афакії у дорослих 
пацієнтів, кришталик яких, уражений катарактою, було видалено шляхом 
екстракапсулярної екстракції катаракти. Цей пристрій вміщується  
у капсулярний мішечок.

Застереження

Не стерилізувати лінзу повторно. Більшість стерилізаторів не пристосовані 
для стерилізації м’якого акрилового матеріалу без небажаних побічних 
ефектів.

Не замочуйте та не прополіскуйте інтраокулярну лінзу у якихось 
розчинах, окрім стерильного збалансованого сольового чи стерильного 
фізіологічного розчину. 

Не дозволяйте потрапляти на лінзу прямому сонячному світлу. 
Температура повітря у місці зберігання не має перевищувати 45 °C. Не 
автоклавуйте інтраокулярну лінзу.

Проміжок часу, протягом якого IОЛ може залишатися складеною та 
після збігання якого її необхідно утилізувати, вказується у відповідних 
інструкціях з використання пристрою чи системи введення лінзи. У разі 
неналежного використання системи для введення гаптичні елементи 
монолітної лінзи SENSAR може бути ушкоджено.

Попередження

Лікарі, що розглядають можливість імплантації у будь-якому  
з нижченаведених випадків, мають оцінити співвідношення потенційних 
ризиків та користі.

1. Пацієнти з рецидивуючим важким запаленням переднього чи заднього 
сегменту або увеїтом.

2. Пацієнти, в яких інтраокулярна лінза може вплинути на діагностування 
чи лікування захворювань заднього сегменту, або на можливість 
нагляду за ними.

3. Хірургічні складнощі під час видалення катаракти, що можуть 
підвищити ймовірність ускладнень (наприклад, безупинна кровотеча, 
значне ушкодження райдужної оболонки, неконтрольований додатний 
тиск, значний пролапс чи випадіння склуватого тіла).

4. Ураження ока внаслідок перенесеної раніше травми чи порок розвитку, 
за якого коректне утримання IОЛ є неможливим.

5. Обставини, що призведуть до ушкодження ендотелію під час 
імплантації.

6. Підозра на мікробну інфекцію.

7. Пацієнти в яких задня капсула та пояски ушкоджені настільки, що не 
можуть втримати IОЛ.

8. Iнтраокулярні лінзи не підходять для дітей молодше 2 років.

9. ІОЛ AMO є одноразовими медичними пристроями, що містять на 
маркуванні інструкції з експлуатації та поводження з пристроєм з 
метою зберегти пристрій від умов, що можуть завдати шкоди йому, 
пацієнту або користувачу. Повторні використання, стерилізація та 
обробка одноразових медичних пристроїв АМО можуть призвести до 
фізичного пошкодження, неправильної роботи пристрою, захворювання 
чи травмування пацієнта внаслідок інфікування, запалення та (або) 
захворювання через забруднення виробу, передачу інфекції та 
недостатню стерильність виробу.

Монолітна IОЛ SENSAR

Монолітну IОЛ SENSAR слід повністю вміщувати у капсулярний мішечок.  
Не слід розміщувати кришталик у циліарній борозні.

Несприятливі явища

За станом на 10 серпня 2007 року частота несприятливих явищ, що 
було відзначено під час клінічних досліджень моделі AAB00, не 
перевищує частоти в історичній контрольній групі (аблиця Управління  
з контролю за продуктами и медикаментами США) для IОЛ, що 
імплантуються до задньої камери) (див. табл. 1 (Table 1)).

Клінічне дослідження (монолітна лінза SENSAR, модель AAB00): 
Було проведено багатоцентрове однобічне відкрите непорівняльне 
клінічне дослідження монолітної лінзи SENSAR , модель AAB00. 
Дослідження почалось 30 листопаду 2005 року. Метою дослідження 
була оцінка безпечності та ефективності лінзи моделі AAB00 у пацієнтів 
після видалення катаракти та імплантації інтраокулярної лінзи. Після 
стандартного видалення катаракти методом екстракапсулярної екстракції 
усі IОЛ були імплантовані у капсулярний мішечок із застосуванням 
безперервного криволінійного капсулорексісу. 
Результати, досягнуті 117 пацієнтами, що доглядалися протягом року, 
складають основу даних, що говорять на користь застосування лінз такої 
конструкції для візуального коригування афакії. Склад досліджуваної 
групи (123 пацієнти): 56,9 % жінок 43,1 % чоловіків; 93,5 % з яких – 
європеоїди, 4,1 % – чорні, а 2,4 % – азіати. Найкращі результати корекції 
гостроти дистанційного зору у пацієнтів, для яких процедура виявилася 
найефективнішою, за 1 рік (330-420 днів) після операції наведено у табл. 2 
(Table 2). Окрім цього усі дані порівнювалися зі значенням таблиці FDA 
(історичний контроль) (табл. 3 (Table 3)).

Детальний опис пристрою

Оптика лінзи

1. Матеріал оптичної частини: оптично прозорий, м’який гнучкий 
г ідрофобний акрил з  ковалентно-зв ’язаним поглиначем 
ультрафіолетового випромінювання. Повністю пропускає синьо-
блакитну частину спектру, забезпечуючи скотопічну чутливість.

2. Оптична сила: від +6,0 до +30,0 діоптрій з кроком у 0,5 діоптрії

3. Товщина центру оптичної частини: 0,74 мм (+20,0 Д)

4. Конструкція краю оптичної частини: квадратний задній край  
PROTEC 360.

5. Коефіцієнт переломлення: 1,47 за температури 35 °C

6. Світлопропускання криві границь пропускання ультрафіолетового 
випромінювання за коефіцієнта T = 10 % для лінзи у +6,0 діоптрій 
(мінімальна товщина) і лінзи у +30,0 діоптрій (максимальна товщина) 
зображені на мал. 1 (Figure 1).

Гаптичні елементи

1. Матеріал: м’який складаний акриловий матеріал с ковалентно-
зв’язаним поглиначем ультрафіолетового випромінювання.

2. Монолітний кришталик

3. Конфігурація: дизайн TRI-FIX, модифікація C, є єдиним цілим  
з оптичною частиною

4. Товщина гаптичної частини: 0,46 мм

Iнструкція з використання

1. Перед імплантацією слід оглянути упаковку IОЛ та перевірити її тип, 
оптичну силу, відповідність конфігурації та термін придатності.

2. Після цього слід розкрити упаковку та вийняти лінзу у стерильному 
середовищі. Потім слід перевірити оптичну силу лінзи.

3. Ретельний огляд лінзи має переконати користувача в тому, що до 
неї нічого не пристало, та у відсутності інших дефектів на оптичних 
поверхнях.

4. За необхідності до моменту імплантації лінзу слід змочити чи 
прополоскати стерильним збалансованим сольовим розчином.

5. Для введення монолітної лінзи SENSAR компанія AMO рекомендує 
використовувати імплантаційну систему UNFOLDER Platinum 1 
Series або аналогічний інструмент чи систему для введення. Слід 
використовувати лише інструменти для введення, перевірені 
та затверджені до використання з цим типом лінзи. Додаткову 
інформацію дивіться в інструкції з використання інструменту чи 
системи для введення. 

Увага! Не слід використовувати лінзу, якщо її упаковку пошкоджено. 
Стерильність лінзи вже могла бути порушена.

Вирахування оптичної сили лінзи

Оптичну силу лінзи імплантату слід вирахувати перед проведенням 
операції. Нижче наведені найбільш використовувані методи (1-4). Ці 
параксіальні підрахунки базуються на теорії тонких лінз, тому їх вхідні дані 
мають бути якомога точнішими.  З цієї причини точна біометрія є основою 
точного підрахунку сили IОЛ. Константа IОЛ — ще одна вхідна величина, 
необхідна для підрахунку. Вказане на ярлику значення базується як на 
теоретичних підрахунках, так і на результатах клінічних досліджень. Проте 
її слід оптимізувати відповідно до використовуваної формули, хірургічного 
методу та пристрою, як і для біометричних даних.

Деякі інші методи з використанням теоретичних моделей ока вже 
було описано, наприклад, теорія параксіальних товстих лінз (5) або 
відстежування окремих променів (6); в них розглядалися рогівкові та  
IОЛ-аберації.

По додаткову інформацію або допомогу у підрахуванні оптимальної сили 
IОЛ для вашого пацієнта звертайтеся до місцевого представництва 
компанії AMO, який направить вас до відповідного фахівця цієї галузі.
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Реєстрація пацієнтів (для США)

Кожного пацієнта, якому імплантується монолітна IОЛ SENSAR, слід 
зареєструвати у базі даних компанії АМО на момент імплантації лінзи.

Для реєстрації слід заповнити реєстраційну картку імплантату, що 
вкладається в упаковку з лінзою, та надіслати її поштою до компанії 
AMO. Реєстрація пацієнтів є важливою складовою довгострокової 
програми лікарського догляду за пацієнтами; вона допомагає компанії 
АМО оперативно реагувати на повідомлення про несприятливі явища  
у пацієнтів та/чи потенційно небезпечні для життя ускладнення.

В упаковку з лінзою вкладено ідентифікаційну картку імплантату. Слід 
віддати цю картку пацієнтові та проінструктувати його щодо необхідності 
зберігати її як постійне свідоцтво імплантату, пред’являючи кожному 
офтальмологу, в якого пацієнт проходитиме подальше обстеження.

Звіти

Про всі несприятливі явища, незалежно від їхньої важкості та від 
того, чи пов’язані вони з використанням імплантату, слід повідомляти 
компанію АМО за телефоном 1-877-266-4543 (лише для США) або через 
місцевого представника. У випадках, що загрожують життю пацієнта, 
та у разі серйозних несприятливих явищ необхідно негайно (не пізніше 
ніж за 48 годин після виявлення небезпеки) повідомити компанію AMO 
телефоном чи надіслати факсом заповнений бланк повідомлення про 
несприятливе явище.

Форма постачання

Монолітна лінза SENSAR постачається в стерильному вигляді  
у двошаровому асептичному транспортувальному термозварному 
пакеті. Двошаровий асептичний транспортувальний пакет стерилізовано 
етиленоксидом, і його слід відкривати лише в стерильному середовищі. 
Пакувальну та товарну етикетки вкладено в упаковку. Зовнішні поверхні 
зовнішнього пакету не є стерильними.

Термін придатності

Термін придатності, вказаний на упаковці, є терміном, протягом якого 
гарантується стерильність. Забороняється імплантувати лінзу після його 
збігання.

Порядок повернення та заміни

З питань повернення чи заміни лінзи слід звертатися до місцевого 
представництва компанії AMO.

Iнформація для пацієнта

Перед тим, як пацієнт прийме рішення про імплантацію інтраокулярної 
лінзи, його слід проінформувати щодо її властивостей.

Увага!

Згідно з Федеральним законом США продаж цього пристрою має 
здійснюватися лише лікарями або за їх розпорядженням.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX i PROTEC є товарними знаками компанії 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Позначення та пояснення:

 СИМВОЛ УКРАЇНСЬКОЮ

Стерилізовано за допомогою етиленоксиду

НЕ ПIДЛЯГАЄ ПОВТОРНОМУ ВИКОРИСТАННЮ

Використати до (РРРР-ММ-ДД: рік-місяць-день)

Див. інструкцію з експлуатації

НЕ ПIДЛЯГАЄ ПОВТОРНIЙ СТЕРИЛIЗАЦIЇ

ВИРОБНИК

Уповноважений представник в Європейському Союзі

Берегти від попадання прямих сонячних променів

Верхня температурна межа

Не використовувати, якщо упакування пошкоджене

Дата виробництва (РРРР-ММ-ДД: рік-місяць-день)

45°C
(113°F)

Виготовлено в США: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Виготовлено в США

UKМонолітна IОЛ SENSARRU

Se eliberează numai pe bază de prescripţie medicală

Descrierea dispozitivului

Lentila monobloc SENSAR este o lentilă intraoculară (LIO) pentru camera 
posterioară, care absoarbe lumina ultravioletă. Lentila este concepută pentru 
a fi amplasată în capsula cristalinului unde trebuie să substituie funcţia optică 
a cristalinului natural. LIO monobloc SENSAR integrează o margine pătratică a 
componentei optice posterioare concepută pentru a asigura o acoperire de 360 
de grade. Marginea componentei optice are un design finisat pentru reducerea 
posibilelor efecte de imagini optice nedorite datorate marginii lentilei.

Indicaţiile utilizării

Lentilele monobloc SENSAR sunt indicate pentru corecţia optică a afachiei 
pacienţilor adulţi cărora le-a fost îndepărtat cristalinul cataractat prin extracţie 
extracapsulară. Lentila este destinată pentru a fi amplasată în sacul capsular.

Precauţii

Nu resterilizaţi lentila. Majoritatea sterilizatoarelor nu sunt astfel echipate încât 
să sterilizeze materialele acrilice moi fără a produce efecte secundare nedorite.

Pentru înmuierea sau clătirea lentilei intraoculare utilizaţi numai soluţie salină 
sterilă echilibrată fiziologic sau soluţie salină sterilă normală. 

Păstraţi lentila ferită de acţiunea directă a razelor solare şi nu o expuneţi la 
temperaturi mai mari de 45 °C. Nu autoclavaţi lentila intraoculară.

Consultaţi instrucţiunile de utilizare specifice livrate împreună cu instrumentul 
sau sistemul de introducere pentru a afla durata de timp pentru care LIO poate 
fi păstrată pliată, înainte de a fi eliminată. Dacă sistemul de introducere nu este 
utilizat corect, hapticele lentilei monobloc SENSAR se pot deteriora.

Avertismente

Medicii care iau în considerare implantarea lentilei în oricare din următoarele 
situaţii, trebuie să cântărească raportul riscuri/beneficii potenţiale:

1. Pacienţi cu inflamaţie severă recurentă a segmentului anterior sau posterior, 
sau uveită.

2. Pacienţi pentru care lentila intraoculară poate să afecteze posibilitatea de  
a observa, diagnostica sau trata afecţiunile segmentului posterior.

3. Dificultăţi chirurgicale în momentul extracţiei cataractei, care pot creşte 
riscul de complicaţii (de ex., sângerări persistente, distrucţie semnificativă  
a irisului, presiune pozitivă necontrolată sau prolaps ori pierdere 
semnificativă de corp vitros).

4. Glob ocular compromis datorită unui traumatism anterior sau unei anomalii 
de dezvoltare care împiedică asigurarea unui suport adecvat al LIO.

5. Circumstanţe care pot duce la lezarea endoteliului în timpul implantării.

6. Suspiciune de infecţie microbiană.

7. Pacienţi la care atât capsula posterioară cât şi zonula nu sunt suficient de 
integre pentru a asigura suportul LIO.

8. Copiii sub vârsta de 2 ani nu sunt candidaţi potriviţi pentru lentilele 
intraoculare.

9. LIO AMO sunt dispozitive medicale de unică folosinţă etichetate cu 
instrucţiunile de utilizare şi manipulare pentru a minimiza expunerea 
la condiţiile care pot compromite produsul, pacientul sau utilizatorul. 
Reutilizarea/resterilizarea/reprocesarea echipamentelor medicale de 
unică folosinţă AMO pot duce la deteriorarea echipamentului medical, a 
performanţei acestuia, a îmbolnăvirii sau accidentării pacientului din cauza 
infecţiei sau a inflamaţiei şi/sau a îmbolnăvirii din cauza contaminării 
produsului, a transmisiei infecţiilor sau a nesterilităţii produsului.

Lentila monobloc SENSAR trebuie amplasată în întregime în sacul capsular.  
Nu amplasaţi lentila în sulcusul ciliar.

Evenimente adverse

Până la data de 10 august 2007, incidenţa evenimentelor adverse constatate 
pe parcursul studiului clinic pentru modelul AAB00 a fost similară sau inferioară 
celei constatate la populaţia istorică de control (grila FDA pentru LIO de cameră 
posterioară) aşa cum se arată în Tabelul 1 (Table 1).

Studiu clinic (lentila monobloc SENSAR, modelul AAB00): 
Lentila monobloc SENSAR, modelul AAB00 a făcut obiectul unui studiu clinic 
multi-centric, unilateral, cu design deschis, necomparativ. Studiul clinic a început 
la data de 30 noiembrie 2005. Scopul studiului a fost evaluarea siguranţei şi 
eficacităţii modelului de lentilă AAB00 la subiecţii supuşi îndepărtării cataractei 
şi implantării lentilei intraoculare. După îndepărtarea de rutină a cataractei prin 
extracţia extracapsulară a acesteia, toate lentilele intraoculare au fost implantate 
în sacul capsular printr-un capsulorexis circular continuu. 
Rezultatele obţinute la 117 pacienţi urmăriţi timp de un an, stau la baza datelor 
care susţin utilizarea acestui tip de lentilă pentru corecţia optică a afachiei. 
În populaţia totală de studiu (123 pacienţi), 56,9% din pacienţi au fost femei 
şi 43,1% au fost bărbaţi; 93,5% au fost de rasă caucaziană, 4,1% au fost  
pacienţi de culoare şi 2,4% au fost asiatici. Cele mai bune rezultate ale acuităţii 
vizuale corectate, la distanţă, pentru pacienţii cu „cel mai bun caz” la 1 an 
(330-420 zile) după intervenţie sunt prezentate în Tabelul 2 (Table 2). În plus, 
datele comparate cu valorile din grila FDA (controlul istoric) sunt prezentate în  
Tabelul 3 (Table 3).

Descrierea detaliată a dispozitivului

Optica lentilei

1. Materialul componentei optice: acrilic optic transparent, moale, pliabil, 
hidrofob, cu absorbant UV legat covalent. Transmitere totală a luminii cu 
lungime de undă specifică celei albastre, pentru o sensibilitate scotopică 
optimă.

2. Putere: de la +6,0 la +30,0 dioptrii în incremente de 0,5 dioptrii

3. Grosimea centrului optic: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Geometria marginii optice: margine posterioară pătratică PROTEC 360

5. Indice de refracţie: 1,47 la 35 °C

6. Transmitanţă luminoasă: valorile de prag UV la 10% T pentru o lentilă de 
+6,0 dioptrii (cea mai subţire) şi o lentilă de +30,0 dioptrii (cea mai groasă) 
sunt prezentate în Figura 1 (Figure 1).

Hapticele

1. Material: acrilic moale, pliabil, hidrofob, cu absorbant UV legat covalent.

2. Lentilă monobloc

3. Configuraţie: design TRI-FIX, C modificat, integral cu activitate optică

4. Grosimea hapticelor: 0,46 mm

Mod de utilizare

1. Înainte de implantare, verificaţi datele înscrise pe ambalaj: tipul LIO, puterea, 
configuraţia corectă şi data de expirare.

2. Deschideţi folia de protecţie şi scoateţi lentila într-un mediu steril. Verificaţi 
puterea dioptrică a lentilei.

3. Examinaţi cu atenţie lentila pentru a vă asigura că nu există particule care 
aderă de aceasta şi că suprafeţele optice ale lentilei nu prezintă defecte.

4. Lentila poate fi înmuiată sau clătită cu o soluţie salină sterilă echilibrată 
fiziologic până când este gata de a fi implantată.

5. Pentru introducerea lentilei monobloc SENSAR, AMO recomandă utilizarea 
sistemului de implantare UNFOLDER Platinum 1 Series ori a unui instrument 
sau sistem de introducere calificat, echivalent. Trebuie utilizate numai 
instrumentele de introducere care au fost testate şi aprobate pentru 
utilizarea cu această lentilă. Pentru informaţii suplimentare, consultaţi 
instrucţiunile de utilizare livrate împreună cu instrumentul sau cu sistemul 
de introducere. 

Atenţie: Nu utilizaţi lentila dacă ambalajul a fost deteriorat. Starea sterilă  
a lentilei poate fi compromisă.

Calcularea puterii LIO

Puterea lentilei intraoculare care urmează a fi implantată trebuie calculată 
înainte de intervenţia chirurgicală. Metodele cele mai utilizate sunt enumerate 
mai jos (1-4). Calculele paraxiale au la bază teoria lentilei subţiri iar informaţiile 
introduse pentru acestea trebuie să fie cât mai exacte cu putinţă. Prin urmare,  
o biometrie corectă stă la baza unei estimări precise a puterii LIO. Constanta 

Lentila intraoculară (LIO) monobloc SENSAR RO

LIO este cealaltă informaţie de introdus necesară calculului. Valoarea 
specificată are la bază atât calcule teoretice, cât şi rezultate clinice. Totuşi, 
aceasta trebuie optimizată în funcţie de formula utilizată, tehnica chirurgicală 
precum şi de dispozitiv, ca în cazul datelor biometrice.

Alte câteva metode care utilizează modele teoretice ale ochiului au fost 
descrise, cum ar fi teoria paraxială a lentilei subţiri (5) sau urmărirea exactă a 
razelor (6), care iau în considerare aberaţiile corneei şi ale LIO.

Pentru informaţii suplimentare sau asistenţă în calcularea puterii LIO optime 
pentru pacientul dvs., contactaţi biroul de vânzări AMO local unde veţi fi 
direcţionaţi către specialistul de teren potrivit.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Înregistrarea pacientului (pentru Statele Unite)

Fiecare pacient care primeşte LIO monobloc SENSAR trebuie să fie înregistrat 
deja la AMO în momentul implantării lentilei.

Înregistrarea se realizează prin completarea Cardului de înregistrare  
a implantului care este inclus în interiorul ambalajului lentilei şi prin expedierea 
lui la AMO. Înregistrarea pacientului este esenţială pentru programul AMO 
de urmărire pe termen lung a pacienţilor şi ajută firma să răspundă la 
evenimentele adverse raportate şi/sau la complicaţiile posibile care pot 
compromite vederea pacientului.

Un Card de identificare a implantului este inclus în interiorul ambalajului lentilei. 
Acest card trebuie înmânat pacientului împreună cu instrucţiunile de a-l păstra 
ca document permanent al implantului şi de a-l arăta de fiecare dată când 
efectuează o vizită la un medic oftalmolog, în viitor.

Notificare

Toate evenimentele adverse, indiferent de gradul de severitate şi indiferent 
dacă sunt atribuite sau nu implantului, trebuie raportate companiei AMO la 
numărul de telefon 1-877-266-4543 (numai în Statele Unite) sau trebuie 
contactată reprezentanţa AMO locală. Dacă evenimentul  este un 
incident cu potenţial letal sau un eveniment advers grav, AMO trebuie înştiinţată 
imediat (nu mai târziu de 48 de ore de la observarea acestuia) prin telefon sau 
prin trimiterea prin fax a unui formular pentru evenimente adverse completat.

Mod de livrare

Lentilele monobloc SENSAR sunt livrate în stare sterilă într-o cutie pentru 
lentilă aflată în interiorul unei pungi de transfer, dublă, aseptică, cu folie 
pentru deschidere. Punga etanşă este sterilizată cu oxid de etilenă şi trebuie 
să fie deschisă numai în condiţii sterile. Punga şi eticheta produsului se află în 
interiorul unui pachet pentru păstrare. Suprafeţele externe ale pungii exterioare 
nu sunt sterile.

Data de expirare

Data de expirare de pe ambalajul lentilei reprezintă data de expirare a stării 
sterile. Această lentilă nu trebuie implantată după data de expirare indicată  
a stării sterile.

Politica de returnare/înlocuire

Referitor la returnarea sau înlocuirea lentilei adresaţi-vă biroului local AMO.

Informarea pacientului

Fiecare pacient trebuie să primească informaţii privind lentilele intraoculare 
înainte de a se lua decizia de implantare a lentilei intraoculare.

Atenţie

Legislaţia federală (SUA) permite vânzarea acestui dispozitiv numai către 
medici sau cu prescripţie medicală.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX şi PROTEC sunt mărci comerciale ale 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbol/Explicaţie:

 SIMBOL ROMÂNĂ

Sterilizat cu oxid de etilenă

A NU SE REUTILIZA

A se utiliza până la (AAAA-LL-ZZ: an-lună-zi)

Consultaţi Instrucţiunile de utilizare

A NU SE RESTERILIZA

PRODUCĂTOR

Reprezentant autorizat în Uniunea Europeană

Ţineţi la distanţă de lumina solară

Limită superioară a temperaturii

A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat

Data fabricaţiei (AAAA-LL-ZZ: an-lună-zi)

45°C
(113°F)

Fabricat în SUA de: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Produs din SUA
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Izdaje se samo na recept

Opis proizvoda

Jednodijelna intraokularna leća SENSAR intraokularna je leća (IOL) s 
ultraljubičastim filtrom za ugradnju u stražnju očnu sobicu. Leća je namijenjena 
ugradnji u kapsulu leće radi nadomještanja optičke funkcije prozirne očne leće. 
Jednodijelne intraokularne leće SENSAR imaju četvrtast stražnji optički rub koji 
osigurava granicu u rasponu od 360 stupnjeva. Brušeni rubni dijelovi optike 
omogućuju smanjenje eventualnog blještavila na rubnim dijelovima.

Indikacije za uporabu

Jednodijelne leće SENSAR indicirane su za korekciju afakije (nedostatak očne 
leće) kod odraslih osoba kojima je leća zahvaćena kataraktom uklonjena 
ekstrakapsularnom ekstrakcijom katarakte. Ovi medicinski proizvodi 
namijenjeni su ugradnji u kapsularnu vrećicu.

Mjere predostrožnosti

Nemojte ponovno sterilizirati leću. Većina sterilizatora nema mogućnost 
sterilizacije mekanih akrilnih materijala bez nastanka neželjenih nuspojava.

Nemojte namakati ili ispirati intraokularnu leću u bilo kojoj drugoj otopini osim  
u sterilnoj balansiranoj slanoj otopini ili standardnoj sterilnoj fiziološkoj otopini. 

Nemojte čuvati leću na izravnoj sunčevoj svjetlosti ili na temperaturama višim 
od 45°C. Intraokularnu leću nemojte sterilizirati u autoklavu.

Vrijeme čuvanja leće u savijenom položaju prije odlaganja potražite u posebnim 
uputama za uporabu koje ste dobili s instrumentom ili sustavom za umetanje. 
Pogrešna uporaba sustava za umetanje može rezultirati oštećenjem haptika 
jednodijelne leće SENSAR.

Upozorenja

Liječnici koji razmatraju mogućnost ugradnje leće u nekom od sljedećih 
slučajeva trebaju odvagnuti potencijalne opasnosti i prednosti tog postupka:

1. Pacijenti s učestalim teškim upalama prednjeg ili stražnjeg segmenta ili 
uveitisom.

2. Pacijenti kod kojih bi intraokularna leća mogla utjecati na mogućnost 
uočavanja, dijagnosticiranja ili liječenja bolesti stražnjeg segmenta.

3. Kirurške poteškoće tijekom ekstrakcije katarakte koje mogu povećati 
opasnost od komplikacija (npr. dugotrajno krvarenje, znatno oštećenje 
šarenice oka, nekontrolirani pozitivni tlak te izraženi prolaps ili gubitak 
staklastog tijela).

4. Oštećenje oka nastalo ranijom traumom ili razvojnim nedostatkom kod 
kojega nije moguće osigurati odgovarajuću potporu intraokularne leće.

5. Okolnosti koje bi za vrijeme ugradnje leće mogle rezultirati oštećenjem 
endotela.

6. Sumnja na mikrobnu infekciju.

7. Pacijenti kod kojih su stražnja kapsula ili zonule leće oštećeni u toj mjeri da 
ne mogu osigurati potporu za intraokularnu leću.

8. Djeca mlađa od 2 godine nisu prikladni kandidati za ugradnju intraokularne 
leće.

9. Intraokularne leće IOL tvrtke AMO su jednokratni medicinski uređaji i dolaze 
s etiketom s uputama za uporabu i rukovanje kako bi se minimiziralo 
izlaganje uvjetima koji mogu ugroziti proizvod, pacijenta ili korisnika. 
Ponovno korištenje/sterilizacija/obrada jednokratnih medicinskih uređaja 
tvrtke AMO može dovesti do fizičkog oštećenja medicinskog uređaja, 
neispravnog rada medicinskog uređaja i bolesti ili ozljede pacijenta zbog 
infekcije, upale i/ili bolesti zbog kontaminacije proizvoda, prijenosa infekcije 
i nedostatka sterilnosti proizvoda.

Jednodijelna intraokularna leća SENSAR treba se potpuno umetnuti  
u kapsularnu vrećicu. Ne umećite leću u cilijarni sulkus.

Štetni događaji

Kao što je prikazano u tablici 1 (Table 1), od 10. kolovoza 2007. godine, 
incidencija nuspojava zabilježenih tijekom kliničkog ispitivanja modela AAB00 
slična je ili manja u odnosu na kontrolnu skupinu (FDA raster za intraokularne 
leće koje se ugrađuju u stražnju sobicu).

Kliničko ispitivanje (jednodijelna leća SENSAR, model AAB00): 
Multicentrično, jednostrano, otvoreno, nekomparativno kliničko ispitivanje 
provedeno je za model AAB00 jednodijelne leće SENSAR. Kliničko ispitivanje 
pokrenuto je 30. studenoga 2005. godine. Istraživanjem se željela 
procijeniti sigurnost i učinkovitost modela leće AAB00 kod osoba kojima je 
odstranjena katarakta i ugrađena intraokularna leća. Nakon rutinskog zahvata 
ekstrakapsularne ekstrakcije katarakte, sve intraokularne leće su ugrađene  
u kapsularnu vrećicu kontinuiranom krivolinijskom kapsuloreksom. 
Rezultati dobiveni praćenjem skupine od 117 pacijenata u razdoblju od jedne 
godine pružaju osnovu za podatke kojima se potvrđuje uporaba ove leće  
u postupcima korekcije afakije (nedostatka leće). Ukupna ispitivana 
populaci ja (123 paci jenta) ukl jučivala je 56,9% žena i  43,1% 
muškaraca; 93,5% pacijenata bili su bijelci, 4,1% Afroamerikanci, 
a 2,4% Azijati. U tablici 2 (Table 2) prikazani su rezultati korigirane 
vidne oštrine pacijenata s „najbolj im rezultatima“ godinu dana 
(330 do 420 dana)  nakon zahvata. Uz to, podaci  uspoređeni  
s vrijednostima iz FDA rastera (povijesna kontrolna skupina) prikazani su  
u tablici 3 (Table 3).

Detaljan opis proizvoda

Optički dio leće

1. Materijal optike: optički proziran, mekani, savitljivi hidrofobni akrilat  
s apsorberom UV zračenja u kovalentnim spojevima. Pun prijenos valne 
duljine plavog područja spektra za optimalnu osjetljivost kod skotopskog 
(noćnog) vida.

2. Dioptrijska snaga: +6,0 do +30,0 dioptrijske snage u dioptrijskim pomacima 
od 0,5

3. Središnja debljina leće: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Optic Edge tehnologija: PROTEC 360° s četvrtastm stražnjim optičkim rubom

5. Indeks refrakcije: 1,47 pri 35°C

6. Svjetlosna propusnost: granične vrijednosti UV zračenja pri 10% T za leće 
dioptrijske snage +6,0 (najtanja) i +30,0 (najdeblja) prikazane su na slici 1 
(Figure 1).

Haptik

1. Materijal: mekani savitljivi hidrofobni akrilat s apsorberom UV zračenja  
u kovalentnim spojevima.

2. Jednodijelna leća

3. Konfiguracija: TRI-FIX dizajn, modificirana C petlja, integrirana s optikom

4. Debljina haptika: 0,46 mm

Upute za uporabu

1. Prije ugradnje, na ambalaži leće provjerite vrstu intraokularne leće, 
dioptrijsku snagu, ispravnu konfiguraciju i rok isteka valjanosti.

2. Otvorite zaštitni omot i izvadite leću u sterilnom okruženju. Provjerite 
dioptrijsku snagu leće.

3. Temeljito pregledajte leću da biste se uvjerili da na njoj nema stranih čestica 
te da optičke površine leće nisu oštećene ni na koji način.

4. Leću po želji možete namakati ili ispirati u sterilnoj balansiranoj fiziološkoj 
otopini do trenutka ugradnje.

5. Za ugradnju jednodijelne leće SENSAR, AMO preporuča uporabu 
implantacijskog sustava iz UNFOLDER Platinum 1 Series, ili sličnog 
instrumenta ili sustava za umetanje. Smiju se upotrebljavati samo 
instrumenti za umetanje koji su provjereni i odobreni za uporabu s ovom 
lećom. Dodatne informacije potražite u uputama za uporabu koje ste dobili 
sa instrumentom ili sustavom za umetanje. 

Oprez: Ne upotrebljavati leću ako je ambalaža oštećena. Sterilnost leće može 
biti narušena.

Izračun dioptrijske snage intraokularne leće

Dioptrijsku snagu intraokularne leće koja će se ugraditi treba izračunati prije 
kirurškog zahvata. U nastavku su navedeni najčešći načini izračuna (1-4). Ti 
paraksijalni izračuni temelje se na teoriji tanke leće i njihove vrijednosti trebaju 
biti što točnije. Iz tog je razloga točna biometrija osnova precizne procjene 
dioptrijske snage intraoklularne leće. Konstanta intraokularne leće druga je 
vrijednost potrebna za izračun. Označena vrijednost temelji se i na teorijskim 
izračunima i kliničkim rezultatima. Međutim, treba je optimizirati u skladu  
s korištenom formulom, kirurškom tehnikom kao i uređajem koji se koriste za 
biometrijske vrijednosti.

Opisane su i druge metode koje se koriste teorijskim modelima oka, kao što 
su paraksijalna teorija tanke leće (5) ili točno pračenje zrake (6), koji u obzir 
uzimaju aberacije rožnice i intraokularne leće.

Dodatne informacije ili pomoć za izračun optimalne dioptrijske snage 
intraokularne leće za pacijenta zatražite od lokalnog prodajnog predstavniku 
tvrtke AMO koji će vas uputiti na odgovarajućeg stručnjaka.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Odjeljak za registraciju pacijenata (za SAD)

Svaki pacijent koji dobije jednodijelnu intraokularnu leću SENSAR treba se 
registrirati u AMO u vrijeme ugradnje leće.

Za registraciju je potrebno ispuniti Registracijsku karticu implantata koja 
se nalazi u kutiji s lećom te je poštom poslati u AMO. Registracija pacijenta 
ključan je dio AMO-ovog programa dugotrajnog praćenja pacijenata te pomaže 
tvrtki AMO u njezinom odgovaranju na Izvješća o štetnim događajima i/ili 
potencijalnim komplikacijama koje mogu ugroziti vid.

Identifikacijska kartica implantata isporučuje se u kutiji s lećom. Karticu treba 
predati pacijentu zajedno s uputama da je čuva kao trajan zapis o implantatu  
i pokaže liječniku tijekom okulističkih pregleda u budućnosti.

Prijavljivanje

Sve nuspojave, bez obzira na težinu i bez obzira mogu li se ili ne pripisati 
implantatu, treba prijaviti tvrtki AMO na 1-877-266-4543 (samo za SAD) ili 
lokalnom predstavniku tvrtke AMO. U slučaju stanja koja ugrožavaju život 
i teških nuspojava, odmah nazovite tvrtku AMO (ne kasnije od 48 sati nakon 
otkrivanja stanja) i faksirajte ispunjen obrazac o štetnom događaju.

Način isporuke

Jednodijelne leće SENSAR isporučuju se sterilne u posebnom spremniku unutar 
dvostrukog zaštitnog sterilnog omota. Dvostruki zaštitni sterilni omot steriliziran 
je etilen oksidom i treba ga otvarati samo u sterilnim uvjetima. Zaštitni omot  
i naljepnice proizvoda nalaze se u kutiji. Vanjski dijelovi zaštitnog omota nisu 
sterilni.

Rok valjanosti

Rok valjanosti naznačen na ambalaži leće odnosi se na datum isteka sterilnosti. 
Leća se ne smije ugrađivati nakon naznačenog datuma isteka sterilnosti.

Politika povrata / zamjene proizvoda

Za pojedinosti o povratu ili zamjeni leće nazovite lokalnu podružnicu tvrtke 
AMO.

Podaci za pacijenta

Prije donošenja odluke o ugradnji intraokularne leće, svaki pacijent treba dobiti 
dostatne informacije o intraokularnim lećama.

Oprez

Saveznim zakonom (SAD-a) ograničena je prodaja ovog uređaja posredstvom ili 
prema narudžbi liječnika.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX i PROTEC zaštitni su znaci u vlasništvu 
tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbol/objašnjenje:

 SIMBOL HRVATSKI

Sterilizirano etilen-oksidom

ZA JEDNOKRATNU UPORABU

Iskoristiti do (GGGG-MM-DD: godina-mjesec-dan)

Pogledajte upute za uporabu

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI

PROIZVOĐAČ

Ovlašteni predstavnik u Europskoj uniji

Držati dalje od sunčeva svjetla

Gornja granica temperature

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oštećeno

Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD: godina-mjesec-dan)

45°C
(113°F)

Proizvedeno u SAD-u: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Proizvedeno u SAD-u

Jednodijelna intraokularna leća SENSAR HR

Samo na recept

Opis uređaja

SENSAR jednodelno sočivo je intraokularno sočivo (IOL) za zadnju očnu komoru 
koje apsorbuje ultraljubičastu svetlost.  Dizajnirano je za postavljanje u kapsulu 
sočiva gde sočivo treba da zameni optičku funkciju prirodnog sočiva. SENSAR 
jednodelno IOL sadrži pravougaonu zadnju optičku ivicu koja je dizajnirana tako 
da predstavlja barijeru u krugu od 360 stepeni. Ivica sočiva ima matiranu ivicu 
kako bi se smanjili potencijalni efekti odsjaja.

Indikacije za upotrebu

SENSAR jednodelna sočiva su indikovana za vizuelnu korekciju afakije kod 
odraslih pacijenata kod kojih je sočivo zahvaćeno kataraktom uklonjeno 
ekstrakapsularnim odstanjivanjem katarakte. Ova medicinska sredstva su 
namanjena za postavljanje unutar kapsularne vrećice.

Mere predostrožnosti

Nemojte ponovo sterilisati sočivo. Najveći broj sredstava za sterilizaciju nisu 
namenjana sterilizaciji mekog materijala od akrilika bez izazivanja neželjenjih 
sporednih efekata.

Nemojte potapati niti ispirati intraokularno sočivo bilo kojim rastvorom osim 
sterilnim uravnoteženim slanim rastvorom ili sterilnim fiziološkim rastvorom. 

Nemojte skladištiti sočivo na direktnoj sunčevoj svetlosti niti na temperaturi 
višoj od 45°C. Intraokularno sočivo nemojte sterilisati u autoklavu.

Pogledajte posebna uputstva za upotrebu koja su data uz instrument ili sistem 
za plasiranje po pitanju količine vremena tokom koga IOL može ostati skupljeno 
pre nego što se IOL mora odbaciti. Kada se sistem za plasiranje koristi 
nepravilno, haptika SENSAR jednodelnog sočiva može biti narušena.

Upozorenja

Lekari koji razmatraju implantaciju sočiva u bilo kojem od sledećih slučajeva 
treba da procene odnos mogućih rizika i koristi:

1. Kod pacijenata sa recidivirajućim teškim upalama prednjeg ili zadnjeg 
segmenta ili uveitisom.

2. Kod pacijenata kod kojih bi intraokularno sočivo moglo da ugrozi mogućnost 
otkrivanja, dijagnoze ili lečenja bolesti zadnjeg segmenta.

3. Kod problema hirurške prirode u trenutku ekstrakcije katarakte koji mogu 
povećati mogućnost za razvoj komplikacije (npr. neprekidno krvarenje, 
znatno oštećenje dužice, nekontrolisani pozitivni pritisak ili značajan prolaps 
ili gubitak staklastog tela).

4. Kod kompromitovanog oka usled ranije traume ili razvojnog poremećaja kod 
kog nije moguće na odgovarajući način ugraditi intraokularno sočivo.

5. Pod okolnostima koje bi dovele do oštećenja endotela tokom implantacije.

6. Kod sumnje na mikrobiološku infekciju.

7. Kod pacijenata kod kojih ni zadnja kapsula ni zonule nisu dovoljno intaktne 
kako bi pružile potporu za IOL.

8. Deca mlađa od 2 godine nisu podesni kandidati za intaraokularna sočiva.

9. IOS kompanije AMO su medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu i 
označena su uputstvom za upotrebu i rukovanje kako bi se na minimum 
svelo izlaganje uslovima koji mogu da ugroze proizvod, pacijenta ili 
korisnika. Ponovna upotreba/sterilizacija/obrada medicinskih sredstava za 
jednokratnu upotrebu kompanije AMO mogu dovesti do fizičkih oštećenja 
medicinskog sredstva, nemogućnosti medicinskog sredstva da funkcioniše 
kako je predviđeno i do obolevanja ili povređivanja pacijenta usled infekcije, 
inflamacije i/ili bolesti zbog kontaminacije proizvoda, prenosa infekcije i 
nesterilnosti proizvoda.

SENSAR jednodelno IOL treba u potpunosti postaviti u kapsularnu vrećicu. 
Nemojte postavljati sočivo u cilijarni sulkus.

Neželjeni događaji

Do 10. avgusta 2007. incidencija neželjenih događaja koji su se dogodili 
tokom kliničke studije za model AAB00 je slična ili manja od one kod istorijske 
kontrolne populacije (FDA grafik za IOL zadnje komore) kako je prikazano  
u Tabeli 1 (Table 1).

Klinička studija (SENSAR jednodelno sočivo, model AAB00): 
Multicentrična, unilaterlna, otvorena, nekomparativna klinička procena je 
obavljena za SENSAR jednodelna sočiva, model AAB00. Klinička studija je 
započeta 30. novembra 2005. Svha studije je bila da se oceni bezbednost  
i efikasnost modela sočiva AAB00 kod ispitanika koji su bili podvrgnuti 
uklanjanju katarakte i implantaciji intraokularnog sočiva. Nakon rutinskog 
uklanjanja katarakte ekstrakapsularnim odstranjivanjem katarakte, sva 
IOL su implantirana u kapsularnu vrećicu sa kontinuiranom kurvilinearnom 
kapsuloreksom. 
Rezultati koji su postignuti kod 117 pacijenata koji su bili praćeni tokom jedne 
godine pružaju osnovu za podatke koji idu u prilog upotrebe dizajna sočiva za 
vizuelnu korekciju afakije. U ukupnoj ispitivanoj populaciji (123 pacijenata), 
56,9% pacijenata bile su ženskog a 43,1% muškog pola, 93,5% bilo je 
Kavkaske, 4,1% Crne a 2,4% Azijske rase. Najbolji rezultati korigovane oštrine 
vida na daljinu za pacijente koji su se smatrali “najboljim slučajevima” nakon  
1 godine (330-420 dana) postoperativno dati su u Tabeli 2 (Table 2). Pored 
toga, u Tabeli 3 (Table 3) dati su podaci upoređeni sa vrednostima FDA tabele 
(istorijska kontrola).

Detaljan opis uređaja

Optika sočiva

1. Optički materijal: Optički prozirni, meki, savitljivi, hidrofobni akrilik sa 
kovalentno vezanim apsorbentom UV zračenja. Puni prenos svetlosti plave 
talasne dužine radi optimalne skotopične senzitivnosti.

2. Moć: Moć od +6,0 do +30,0 dioptrija u koracima od 0,5 dioptrija

3. Debljina optičkog centra: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Dizajn optičke ivice: PROTEC 360 pravougaona zadnja ivica

5. Indeks prelamanja: 1,47 na 35°C

6. Propuštanje svetlosti: Granične vrednosti na 10% T za sočivo od  
+6,0 dioptrija (najtanje) i +30,0 dioptrija (najdeblje) prikazane su na Slici 
1 (Figure 1).

Haptika

1. Materijal: Meki, savitljivi, hidrofobni akrilik sa kovalentno vezanim 
apsorbentom UV zračenja.

2. Sočivo iz jednog dela

3. Konfiguracija: TRI-FIX dizajn, modifikovano “C” postavljanje, integrisano sa 
optičkim delom

4. Haptička debljina: 0,46 mm

Uputstvo za upotrebu

1. Pre ugradnje, pregledajte pakovanje sočiva po pitanju tipa IOL, moći, 
ispravne konfiguracije i datuma isteka roka.

2. Otvorite vrećicu i izvadite sočivo u sterilnom okruženju. Proverite dioptrijsku 
moć sočiva.

3. Detaljno pregledajte sočivo kako biste se uverili da se na njega nisu zalepile 
čestice i pregledajte optičke površine sočiva po pitanju defekata.

4. Ukoliko želite, sočivo možete potopiti ili isprati sterilnim uravnoteženim 
slanim rastvorom dok ne bude spremno za implantaciju.

5. Radi ugradnje SENSAR jednodelnog sočiva, AMO preporučuje upotrebu 
sistem za implantaciju UNFOLDER Platinum 1 Series ili ekvivalentni 
kvalifikovani instrument ili sistem za ugradnju. Treba da se koriste isključivo 
instrumenti za ugradnju koji su verifikovani i odobreni za upotrebu sa ovim 
sočivom. Za dodatne informacije, pogledajte uputstva za upotrebu koje ste 
dobili uz instrument ili sistem za ugradnju. 

Oprez: Nemojte koristiti sočivo ukoliko je pakovanje oštećeno. Sterilnost sočiva 
može biti narušena.

Izračunavanje moći IOL

Moć IOL koja se ugrađuje treba da se izračuna pre operacije. Najčešće 
korišćeni metodi su nabrojani dole (1-4). Ovi paraksijalni proračuni 
su zasnovani na teoriji tankih sočiva i ulazni podaci treba da budu 
što je moguće tačniji. Zato je osnova za preciznu procenu moći IOL 
tačna biometrija. Konstanta IOL je drugi ulazni podatak potreban 
radi proračuna. Ona koja je označena je zasnovana na teoretskim 
proračunima i kl iničkim rezultatima. Međutim, ona treba da se 
optimizuje u skladu s korišćenom formulom, hirurškom tehnikom, kao  
i medicinskim sredstvom korišćenim sa biometrijskim ulaznim podacima.

Opisani su i neki drugi metodi kod kojih se koriste teoretski modeli oka, kao što 
su paraksijalna teorija debelog sočiva (5) ili egzaktno praćenje zraka (6), kod 
kojih se uzimaju u obzir aberacije rožnjače i IOL.

Za dodatne informacije ili pomoć pri izračunavanju optimalne moći IOL za 
vašeg pacijenta, kontaktirajte AMO predstavnika prodaje koji će vas uputiti na 
odgovarajućeg eksperta u toj oblasti.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
intraocular lenses power”.  Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Odeljak za registraciju pacijenata (za SAD)

Svaki pacijent koji dobije SENSAR jednodelno IOL mora se registrovati kod AMO 
u trenutku implantacije sočiva.

Registracija se obavlja popunjavanjem Kartice za registraciju implantata koja 
je priložena u kutiji sa sočivom i njenim slanjem kompaniji AMO. Registrovanje 
pacijenata je od ključne važnosti za program dugoročnog praćenja pacijenata 
kompanije AMO i pomoći će AMO prilikom slanja odgovora na Izveštaje  
o neželjenim reakcijama i/ili komplikacijama koje potencijalno ugrožavaju vid.

Kartica za identifikaciju implantata se isporučuje u kutiji sa sočivom. Pacijentu 
treba dati ovu karticu uz uputstvo da je čuva kao trajnu belešku o implantatu  
i da je ubuduće daje na uvid oftalmolozima.

Izveštavanje

Sve neželjene događaje, bez obzira na težinu i to da li se pripisuju implantatu ili 
ne, treba prijaviti AMO na 1-877-266-4543 (samo u SAD) ili kontaktiranjem 
vašeg lokalnog predstavnika AMO. U slučaju incidenta koji ugrožava život 
ili teškog neželjenog događaja, AMO se mora obavestiti odmah (ne kasnije 
od 48 časova nakon otkrivanja) telefonom ili slanjem faksa sa popunjenim 
obrascom o neželjenom događaju.

Pakovanje

SENSAR jednodelna sočiva se isporučuju u sterilnoj kutiji za sočivo unutar 
dvostruko aseptične vrećice za prenos. Dvostruko aseptična vrećica za prenos 
se steriliše etilen oksidom i treba da se otvori pod sterilnim uslovima. Vrećica  
i oznake na proizvodu se nalaze u pakovanju za skladištenje. Spoljašnje 
površine spoljašanje vrećice nisu sterilne.

Rok trajanja

Rok trajanja na pakovanju sočiva se datum isteka sterilnosti. Sočivo ne treba da 
se ugrađuje nakon označenog datuma isteka sterilnosti.

Pravila o vraćanju i zameni

Obratite se lokalnoj kancelariji kompanije AMO u vezi sa vraćanjem ili zamenom 
sočiva.

Informacije za pacijenta

Svaki pacijent treba da dobije informacije koje se tiču intraokularnih sočiva pre 
nego što donese odluku o ugradnji intraokularnog sočiva.

Oprez

Savezni zakon (SAD) nalaže da ovaj uređaj može prodavati ili naručivati 
isključivo lekar.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX i PROTEC su robne marke kompanije 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbol/objašnjenje:

 SIMBOL SRPSKI

Sterilisano etilen-oksidom

NEMOJTE PONOVO KORISTITI

Upotrebiti do (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)

Pogledajte Uputstvo za upotrebu

NEMOJTE PONOVO STERILISATI

PROIZVOĐAČ

Ovlašćeni predstavnik u Evropskoj zajednici

Držati dalje od sunčeve svetlosti

Gornja granica temperature

Ne koristiti ako je pakovanje oštećeno

Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)

45°C
(113°F)

Proizvedeno u SAD: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Proizvedeno u SAD

SRSENSAR jednodelno IOL

UA.TR.116



ARعدسة عين SENSAR ذات القطعة الواحدة

凭处方使用

装置描述

SENSAR 单件晶体是一种可吸收紫外线的后房型人工晶体 (IOL)。
按设计，该晶体可放在晶体囊内，以替换天然晶体的光学功
能。SENSAR 单件人工晶体被结合在一个方形后部光学部边缘内，该
边缘可作为一个 360 度屏障。光学部边缘采用研磨设计，以便降低
边缘眩光效应。

适用用途

SENSAR 单件人工晶体适用于无晶体成人患者的视力矫正，这些患者
因接受白内障囊外摘除术而被摘除了白内障晶体。这些装置需放置
在囊袋内使用。

注意事项

不得再次灭菌处理晶体。大多数灭菌器无法灭菌处理柔软丙烯酸材
料，会造成不良副作用。

不得用无菌平衡盐水或无菌生理盐水以外的溶液浸泡或冲洗人
工晶体。 

存放时不得将人工晶体暴露于日光直晒下或存放在 45°C 以上的温度
下。不得高压灭菌处理人工晶体。

请参阅随插入器械或系统附带的具体使用说明，了解人工晶体可以
处于折叠状态的时间，超过此时间必须予以废弃。如果使用插入系
统不当，可能会损坏 SENSAR 单件人工晶体的触感。

警告

在以下情况下植入人工晶体时，医生应该权衡潜在利弊：

1. 患者患有复发性前节段或后节段炎症或葡萄膜炎。

2. 植入人工晶体可能会影响对后节段疾病的观察、诊断或治疗。

3. 实施白内障摘除术时有手术困难，可能会增加并发症风险（如顽
固性出血、严重虹膜损伤、无法控制的正压或玻璃体明显脱出或
丧失）。

4. 既往外伤或发育缺陷造成的眼部疾病，无法适当支撑人工晶体。

5. 植入时可能会损害内皮细胞的情况。

6. 怀疑有微生物感染。

7. 患者的后囊或悬韧带不完整，难以支持人工晶体。

8. 不满 2 岁的儿童不适合接受人工晶体。

9. AMO 的人工晶体是一种一次性使用的医疗设备，其标签上所标
注的使用和操作说明能够最大程度地减少出现会危害产品、患者
或用户的情况。 对于 AMO 的一次性使用医疗设备进行重复使用/
重复灭菌/再处理可能会对其造成物理损坏，使其无法实现按照
预期运作，并造成因产品污染、感染传播和产品灭菌不够所致的
感染、发炎和/或患病等人员疾病或伤害。

SENSAR 单件人工晶体应该完全放置在囊袋内。不得将人工晶体放
在睫状沟内。

不良事件

截止于 2007 年 8 月 10 日，型号 AAB00 临床试验中出现的不良事件
发生率与既往对照人群（后房人工晶体食品药品监督管理局（FDA) 
标准值）中的发生率类似或低于食品药品监督管理局 标准值。详
见表 1。

临床试验（SENSAR 单件人工晶体，型号 AAB00）： 
通过一项多中心、单边、开放标签、非比较性临床试验评估 SENSAR   
单件人工晶体（型号 AAB00）。此项临床试验始于 2005 年 11 月 30 
日，旨在评估型号 AAB00 人工晶体在接受白内障晶体摘除术并植入
人工晶体患者中的安全性和有效性。 通过白内障囊外摘除术常规
性摘除晶体后，采用连续环形撕囊术将所有人工晶体植入囊袋中。
对 117 位患者随访了一年，所获得的数据为使用这种人工晶体设
计矫正无晶体眼视力提供了有力支持。在总体研究人群（123 位患
者）中，56.9% 的患者为女性，43.1% 为男性。93.5% 为白人，4.1% 
为黑人，2.4% 为亚裔。表 2 为术后 1 年（330-420 天）时效果最好
的患者最佳矫正视力结果。表 3 为与 FDA 标准值（既往对照人群）
的比较。

装置详细描述

晶体光学

1. 光学材料：透光、柔软、可折叠非亲水丙烯酸，含共价键紫外线
吸收物质。完全透射蓝色波长光线，确保理想暗适应敏感性。

2. 屈光度：+6.0 至 +30.0，增幅 0.5

3. 光学中心厚度：0.74 mm (+20.0D)

4. 光学部边缘设计：PROTEC 360 方形后部边缘

5. 折射率：35°C 下 1.47

6. 透光率：10% T 时，屈光度 +6.0 晶体（最薄）和屈光度 +30.0 晶
体（最厚）的紫外线截止值见图 1。

触感层

1. 材料：柔软、可折叠非亲水丙烯酸，含共价键紫外线吸收物质。

2. 单件晶体

3. 外形：TRI-FIX 设计，改良 C，结合光学材料

4. 触感层厚度：0.46 mm

使用说明

1. 植入前，检查晶体包装，查看人工晶体类型、屈光度、外形和有
效期。

2. 在无菌环境下撕开包装袋，取出人工晶体。核实人工晶体屈光
度。

3. 仔细检查人工晶体，取保无颗粒附着，光学表面无其它缺陷。

4. 必要时可在准备植入前，用无菌平衡盐溶液浸泡或冲洗人工晶
体。

5. AMO 建议使用 UNFOLDER Platinum 1 Series 植入系统或等效合格插
入器械或系统插入 SENSAR 单件人工晶体。只能使用已经验证和
批准用于此人工晶体的插入器械。详情请参阅随插入器械或系统
附带的使用说明。 

注意：如果包装已被破坏，不得使用人工晶体。人工晶体的无菌性
可能已被破坏。

计算人工晶体的屈光度

手术前，应该计算要植入的人工晶体的屈光度。以下 (1-4) 为最常
用计算方法。这些旁轴计算基于薄型晶体理论，输入值应该尽可能
准确。因此，准确的生物指标是精确估计人工晶体屈光度的基础。
计算时还需要人工晶体常数。标签上的此常数基于理论计算和临床

SENSAR 单件人工晶体

结果。但与生物学输入值类似，应该根据使用的公式、手术方法和
装置优化人工晶体常数。

文献已介绍了使用眼部理论模型的其他一些方法，如考虑角膜和人
工晶体象差的旁轴厚晶体理论 (5) 或准确光线追迹法 (6)。

欲详细了解如何根据患者情况计算最佳人工晶体屈光度或需要帮
助，请联系 AMO 销售办事处，他们会帮助您寻找此方面的专家。
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病人登记部分（针对美国）

接受 SENSAR 单件人工晶体的每位患者都必须在植入人工晶体时在 
AMO 登记在案。

登记时，需要填写人工晶体包装内附带的植入物登记卡，然后邮寄
至 AMO。为便于 AMO 开展长期随访患者计划，患者登记至关重要，
可以帮助 AMO 解决不良反应报告和/或威胁视力的潜在并发症。

随人工晶体包装附带一张植入物身份卡。应将此卡交给患者，并
告知永久保留此卡作为植入物记录，并在今后接受眼科诊疗时出
示给医生。

报告

如果出现不良事件，无论严重程度如何和是否与植入物有关，都
需向 AMO 报告。请致电 1-877-266-4543（仅限美国境内）或与当地  
AMO 代表联系。如果出现危及生命的事件或严重不良事件，必须
立即（在发现后 48 小时内）向 AMO 报告。可以通过电话报告，也
可传真已填写的不良事件表格。

供货方式

SENSAR 单件人工晶体装在晶体盒内采用无菌供货，外层为双层无菌
运输剥离式包装袋。双层无菌运输剥离式包装袋采用环氧乙烷灭菌
处理，只能在无菌条件下打开。包装袋和产品标签包装在一个货架
包内。包装袋最外层是非无菌性的。

有效期

人工晶体包装上的有效期是无菌性有效期。超过注明的无菌有效期
后，则不得使用植入物。

退还/更换规定

人工晶体的退还/更换事宜，请联系当地 AMO 办事处。

患者信息

在决定接受植入人工晶体之前，应该向患者提供人工晶体相关信
息。

注意

美国联邦法律限制本装置只能由医生销售或根据其建议销售。

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX 和 PROTEC 是 Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. 的商标。

符号/说明：

	 符号标志	 简体中文

已使用环氧乙烷灭菌

切勿重复使用

使用截止日期（YYYY-MM-DD： 年-月-日）

请查询使用说明

不得再次灭菌处理

制造商

欧盟地区授权代表

远离阳光直射

温度上限

包装损坏时切勿使用

生产日期（YYYY-MM-DD： 年-月-日）

45°C
(113°F)

美国制造：	

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

美国产品

Μόνον κατόπιν ιατρικής συνταγής

Περιγραφή συσκευής

Ο φακός ενός τμήματος SENSAR είναι ένας ενδοφθάλμιος φακός (IOL) οπίσθιου θαλάμου 
που απορροφά την υπεριώδη ακτινοβολία. Έχει σχεδιαστεί για να τοποθετείται στο 
περιφάκιο, όπου ο φακός θα πρέπει να υποκαταστήσει την οπτική λειτουργία του 
φυσικού κρυσταλλοειδούς φακού. Οι ενδοφθάλμιοι φακοί ενός τμήματος SENSAR έχουν 
ενσωματωμένο ένα τετράγωνο οπίσθιο οπτικό άκρο, το οποίο είναι σχεδιασμένο για να 
εξασφαλίζει φραγμό 360 μοιρών. Το άκρο του οπτικού τμήματος διαθέτει ματ σχεδιασμό 
για μείωση των πιθανών φαινομένων ανάκλασης.

Ενδείξεις χρήσης

Οι φακοί ενός τμήματος SENSAR ενδείκνυνται για την οπτική διόρθωση της αφακίας 
σε ενήλικες ασθενείς, στους οποίους έχει αφαιρεθεί ο καταρρακτικός φακός, μέσω 
εξωπεριφακικής εξαίρεσης καταρράκτη. Αυτές οι συσκευές προορίζονται για τοποθέτηση 
εντός του περιφακίου.

Προφυλάξεις

Μην επαναποστειρώνετε το φακό. Οι περισσότερες συσκευές αποστείρωσης δεν είναι 
κατάλληλα εξοπλισμένες ώστε να αποστειρώνουν το μαλακό ακρυλικό υλικό χωρίς να 
προκαλούν ανεπιθύμητες ενέργειες.

Μην εμβαπτίζετε και μην εκπλένετε τον ενδοφθάλμιο φακό με οποιοδήποτε διάλυμα, 
παρά μόνο με στείρο ισότονο αλατούχο διάλυμα ή στείρο φυσιολογικό ορό. 

Μη φυλάσσετε το φακό σε χώρο που εκτίθεται σε άμεση ηλιακή ακτινοβολία ή σε 
θερμοκρασία μεγαλύτερη των 45 °C. Μην αποστειρώνετε τον ενδοφθάλμιο φακό σε 
αυτόκαυστο.

Ανατρέξτε στις ειδικές οδηγίες χρήσης που παρέχονται μαζί με το εργαλείο ή το σύστημα 
εισαγωγής σχετικά με το χρονικό διάστημα κατά το οποίο μπορεί ο ενδοφθάλμιος φακός 
να παραμείνει αναδιπλωμένος, πριν την απόρριψή του. Όταν το σύστημα εισαγωγής δεν 
χρησιμοποιείται σωστά, τα απτικά τμήματα του φακού ενός τμήματος SENSAR ενδέχεται 
να υποστούν ζημιά.

Προειδοποιήσεις

Οι ιατροί που εξετάζουν το ενδεχόμενο εμφύτευσης φακού σε οποιαδήποτε από τις 
παρακάτω συνθήκες, πρέπει να σταθμίζουν την αναλογία κινδύνου/οφέλους:

1. Ασθενείς με υποτροπιάζουσα οξεία φλεγμονή του πρόσθιου ή οπίσθιου τμήματος του 
οφθαλμού ή ραγοειδίτιδα.

2. Ασθενείς στους οποίους ο ενδοφθάλμιος φακός ενδέχεται να επηρεάσει τη δυνατότητα 
παρατήρησης, διάγνωσης ή θεραπείας των νόσων του οπίσθιου τμήματος του 
οφθαλμού.

3. Δυσκολίες κατά τη χειρουργική εξαίρεση καταρράκτη, οι οποίες ενδέχεται να 
αυξήσουν την πιθανότητα επιπλοκών (π.χ. επίμονη αιμορραγία, σημαντική βλάβη 
της ίριδας, μη ελεγχόμενη θετική πίεση ή σημαντική πρόπτωση ή απώλεια υαλοειδούς 
σώματος).

4. Οφθαλμοί που κινδυνεύουν λόγω προηγούμενου τραύματος ή διαμαρτίας κατά 
την ανάπτυξη του οφθαλμού, που δεν επιτρέπουν την κατάλληλη υποστήριξη του 
ενδοφθάλμιου φακού.

5. Συνθήκες οι οποίες θα επέφεραν βλάβη στο ενδοθήλιο κατά την εμφύτευση.

6. Πιθανολογούμενη μικροβιακή μόλυνση.

7. Ασθενείς στους οποίους η ακεραιότητα του οπίσθιου περιφακίου ή των ζωνών δεν 
είναι επαρκής ώστε να παρέχουν υποστήριξη στον ενδοφθάλμιο φακό.

8. Παιδιά ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν αποτελούν κατάλληλους υποψήφιους για 
τοποθέτηση ενδοφθάλμιων φακών.

9. Οι ενδοφθάλμιοι φακοί (IOL) της AMO είναι ιατρικές συσκευές μίας χρήσης και είναι 
επισημασμένες με οδηγίες χρήσης και χειρισμού ώστε να ελαχιστοποιείται η έκθεση 
σε καταστάσεις που ενδέχεται να επηρεάσουν το προϊόν, τον ασθενή ή τον χρήστη. 
Η επαναχρησιμοποίηση/επαναποστείρωση/επανεπεξεργασία των ιατρικών συσκευών 
μίας χρήσης της AMO ενδέχεται να προκαλέσει υλική ζημιά στην ιατρική συσκευή, 
αδυναμία απόδοσης της ιατρικής συσκευής όπως προορίζεται, καθώς και ασθένεια ή 
τραυματισμό του ασθενή λόγω λοίμωξης, φλεγμονής και/ή ασθένεια λόγω μόλυνσης 
του προϊόντος, μετάδοσης λοίμωξης και έλλειψης στειρότητας του προϊόντος.

Ο ενδοφθάλμιος φακός ενός τμήματος SENSAR πρέπει να τοποθετείται πλήρως μέσα στο 
περιφάκιο. Μην τοποθετείτε τους φακούς στη βλεφαρική σχισμή.

Ανεπιθύμητα συμβάντα

Μέχρι τις 10 Αυγούστου 2007, η επίπτωση των ανεπιθύμητων συμβάντων που 
παρατηρήθηκαν κατά την κλινική δοκιμή για το μοντέλο AAB00 είναι παρόμοια ή 
χαμηλότερη από αυτά που παρατηρήθηκαν στον ιστορικό πληθυσμό μαρτύρων (πλαίσιο 
FDA για ενδοφθάλμιους φακούς οπίσθιου θαλάμου), όπως φαίνεται στον Πίνακα 1  
(Table 1).

Κλινική δοκιμή (φακός ενός τμήματος SENSAR, μοντέλο AAB00): 
Για το φακό ενός τμήματος SENSAR, μοντέλο AAB00, πραγματοποιήθηκε μια 
πολυκεντρική, μονόπλευρη, ανοιχτή, μη συγκριτική κλινική αξιολόγηση. Η κλινική 
δοκιμή ξεκίνησε στις 30 Νοεμβρίου του 2005. Σκοπός της μελέτης ήταν η αξιολόγηση 
της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του μοντέλου φακού AAB00 σε ασθενείς 
που υποβάλλονται σε αφαίρεση καταρράκτη και σε εμφύτευση ενδοφθάλμιων φακών. 
Μετά από αφαίρεση ρουτίνας του καταρράκτη μέσω εξωπεριφακικής εξαίρεσης, όλοι οι 
ενδοφθάλμιοι φακοί εμφυτεύτηκαν στο περιφάκιο με συνεχή καμπυλόγραμμη ρήξη του. 
Τα αποτελέσματα που προέκυψαν από 117 ασθενείς που παρακολουθούνταν επί ένα 
έτος αποτελούν τη βάση για τα δεδομένα που στηρίζουν τη χρήση αυτού του σχεδιασμού 
φακού για την οπτική διόρθωση της αφακίας. Από το συνολικό πληθυσμό της μελέτης 
(123 ασθενείς), το 56,9% των ασθενών ήταν γυναίκες και το 43,1% ήταν άντρες. Το 
93,5% ήταν Καυκάσιοι, το 4,1% ήταν Έγχρωμοι και το 2,4% ήταν Ασιάτες. Στον Πίνακα 2  
(Table 2), παρατίθενται τα αποτελέσματα της καλύτερα διορθωμένης απόστασης 
οπτικής οξύτητας για τα «καλύτερα περιστατικά» ασθενών στον 1 χρόνο (330-420 
ημέρες) μετεγχειρητικά. Επιπλέον, στον Πίνακα 3 (Table 3) παρουσιάζονται τα δεδομένα 
συγκριτικά με τις τιμές του πλαισίου του FDA (ιστορικοί μάρτυρες).
Λεπτομερής περιγραφή της συσκευής

Οπτικά τμήματα του φακού

1. Υλικό οπτικού τμήματος: Οπτικά διαυγές, μαλακό υδρόφοβο αναδιπλούμενο ακρυλικό 
με ομοιοπολικά συνδεδεμένο φίλτρο απορρόφησης υπεριώδους ακτινοβολίας (UV). 
Πλήρης μετάδοση μήκους κύματος μπλε φωτός για βέλτιστη σκοτοπική ευαισθησία.

2. Ισχύς: Διοπτρική ισχύς από +6,0 έως +30,0, σε προσαυξήσεις των 0,5 διοπτριών

3. Πάχος κέντρου του οπτικού τμήματος: 0,74 mm (+20,0 διοπτρίες)

4. Σχεδιασμός άκρου του οπτικού τμήματος: Τετραγωνικό οπίσθιο άκρο PROTEC 360

5. Δείκτης διάθλασης: 1,47 σε θερμοκρασία 35 °C

6. Διαπερατότητα φωτός: Στην Εικόνα 1 (Figure 1) παρουσιάζεται το ανώτατο όριο 
υπεριώδους ακτινοβολίας, σε ποσοστό 10% της διαπερατότητας (T), ενός φακού  
+6,0 διοπτριών (λεπτότερος) και ενός φακού +30,0 διοπτριών (παχύτερος).

Απτικά τμήματα

1. Υλικό: Μαλακό υδρόφοβο αναδιπλούμενο ακρυλικό με ομοιοπολικά συνδεδεμένο 
φίλτρο απορρόφησης υπεριώδους ακτινοβολίας (UV).

2. Φακός ενός τμήματος

3. Διαμόρφωση: Σχεδιασμός TRI-FIX, τροποποιημένος C, ενσωματωμένος με το οπτικό 
τμήμα

4. Πάχος απτικού τμήματος: 0,46 mm
Οδηγίες χρήσης

1. Πριν από την εμφύτευση, εξετάστε τη συσκευασία του φακού για τον τύπο, την ισχύ, 
την κατάλληλη διαμόρφωση και την ημερομηνία λήξης του ενδοφθάλμιου φακού.

2. Ανοίξτε την αποκολλούμενη θήκη και αφαιρέστε το φακό σε στείρο περιβάλλον. 
Επιβεβαιώστε τη διοπτρική ισχύ του φακού.

3. Εξετάστε το φακό ενδελεχώς για να διασφαλίσετε ότι δεν έχουν προσαρτηθεί σε αυτόν 
σωματίδια και εξετάστε τις οπτικές επιφάνειες του φακού για άλλες ατέλειες.

4. Εάν επιθυμείτε, μπορείτε να εμβαπτίσετε ή να εκπλύνετε το φακό με στείρο ισότονο 
αλατούχο διάλυμα μέχρι να χρησιμοποιηθεί για την εμφύτευση.

5. Για την εισαγωγή του φακού ενός τμήματος SENSAR, η AMO συνιστά τη χρήση 
του συστήματος εμφύτευσης UNFOLDER Platinum 1 Series ή κάποιου αντίστοιχου 
εργαλείου ή συστήματος εισαγωγής. Θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο εργαλεία 
εισαγωγής που έχουν επικυρωθεί και εγκριθεί για χρήση με αυτόν το φακό. Για 
περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης που παρέχονται μαζί με το 
εργαλείο ή το σύστημα εισαγωγής. 

Προσοχή: Μη χρησιμοποιείτε το φακό εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. Ενδέχεται να 
έχει διακυβευτεί η στειρότητα του φακού.

Υπολογισμός ισχύος του ενδοφθάλμιου φακού

Η ισχύς του ενδοφθάλμιου φακού για εμφύτευση θα πρέπει να υπολογίζεται πριν από 
την εγχείριση. Παρακάτω παρατίθενται οι πιο συνήθεις μέθοδοι που χρησιμοποιούνται 
(1-4). Αυτοί οι παραξονικοί υπολογισμοί βασίζονται στη θεωρία των λεπτών φακών 
και τα στοιχεία εισόδου θα πρέπει να είναι όσο το δυνατόν πιο ακριβή. Επομένως, μια 
ακριβής βιομετρική ανάλυση αποτελεί τη βάση μιας ακριβούς εκτίμησης της ισχύος 
ενός ενδοφθάλμιου φακού. Το άλλο στοιχείο που απαιτείται για τον υπολογισμό είναι 
η σταθερά IOL. Αυτή που επισημαίνεται βασίζεται τόσο σε θεωρητικούς υπολογισμούς 
όσο και σε κλινικά αποτελέσματα. Ωστόσο, θα πρέπει να βελτιστοποιείται ανάλογα με 
τον τύπο που χρησιμοποιείται, τη χειρουργική τεχνική, καθώς και τη συσκευή, όπως 
χρησιμοποιείται στα βιομετρικά στοιχεία εισόδου.

Έχουν περιγραφεί, επίσης, κάποιες άλλες μέθοδοι στις οποίες γίνεται χρήση θεωρητικών 
μοντέλων του οφθαλμού, όπως η παραξονική θεωρία φακών μεγάλου πάχους (5) ή 
ακριβής ανίχνευση ακτίνας (6), η οποία λαμβάνει υπόψη τις εκτροπές του κερατοειδούς 
και του ενδοφθάλμιου φακού.

Για περισσότερες πληροφορίες ή βοήθεια όσον αφορά τον υπολογισμό της βέλτιστης 
ισχύος του ενδοφθάλμιου φακού για τον ασθενή σας, επικοινωνήστε με το τοπικό γραφείο 
πωλήσεων της AMO για να σας κατευθύνουν στον ανάλογο ειδικό του τομέα.
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Ενότητα εγγραφής ασθενούς (Για ΗΠΑ)

Κάθε ασθενής που λαμβάνει έναν ενδοφθάλμιο φακό ενός τμήματος SENSAR πρέπει να 
εγγράφεται στην AMO κατά τη χρονική στιγμή εμφύτευσης του φακού.

Η εγγραφή πραγματοποιείται με τη συμπλήρωση της κάρτας εγγραφής εμφυτεύματος που 
εσωκλείεται στη συσκευασία του φακού και την αποστολή της στην AMO. Η εγγραφή του 
ασθενούς είναι σημαντική για το πρόγραμμα μακροχρόνιας παρακολούθησης ασθενών 
της AMO και θα βοηθήσει την AMO να ανταποκριθεί στις αναφορές ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων ή/και στις δυνητικά απειλητικές για την όραση επιπλοκές.

Στη συσκευασία του φακού περιλαμβάνεται μια κάρτα αναγνώρισης εμφυτεύματος.  
Η κάρτα αυτή θα πρέπει να δοθεί στον ασθενή με οδηγίες, ώστε να τη φυλάξει ως μόνιμο 
αρχείο του εμφυτεύματος και να την επιδεικνύει σε κάθε οφθαλμίατρο που επισκέπτεται 
στο μέλλον.

Αναφορά

Όλα τα ανεπιθύμητα συμβάντα, ανεξάρτητα από τη βαρύτητά τους και από το εάν 
αποδίδονται ή όχι στο εμφύτευμα, πρέπει να αναφέρονται στην AMO, στον αριθμό 
τηλεφώνου 1-877-266-4543 (μόνο για τις Η.Π.Α.) ή  μέσω επικοινωνίας  με  τον 
τ ο π ι κό  α ν τ ι π ρ ό σ ω π ο  τ η ς  A M O.  Σ ε  π ε ρ ί π τ ω σ η  ε μ φ ά ν ι σ η ς  περιστατικού 
απειλητικού για τη ζωή ή σοβαρού ανεπιθύμητου συμβάντος, η AMO πρέπει να 
ενημερώνεται αμέσως (προτού παρέλθουν 48 ώρες από τον εντοπισμό) μέσω τηλεφώνου 
και με αποστολή μέσω φαξ ενός συμπληρωμένου εντύπου αναφοράς ανεπιθύμητων 
συμβάντων.
Τρόπος διάθεσης

Οι φακοί ενός τμήματος SENSAR παρέχονται αποστειρωμένοι σε θήκη φακών, μέσα σε 
διπλή αποκολλούμενη άσηπτη θήκη μεταφοράς. Η διπλή αποκολλούμενη άσηπτη θήκη 
μεταφοράς αποστειρώνεται με αιθυλενοξείδιο και πρέπει να ανοίγεται μόνο υπό στείρες 
συνθήκες. Η θήκη και οι ετικέτες του προϊόντος εσωκλείονται σε συσκευασία για ράφι. Οι 
εξωτερικές επιφάνειες της εξωτερικής θήκης δεν είναι αποστειρωμένες.
Ημερομηνία λήξης

Η ημερομηνία λήξης στη συσκευασία του φακού είναι η ημερομηνία λήξης της 
στειρότητας. Δεν πρέπει να γίνεται εμφύτευση αυτού του φακού μετά την παρέλευση της 
ενδεικνυόμενης ημερομηνίας λήξης της στειρότητας.
Πολιτική επιστροφής/αλλαγής

Επικοινωνήστε με το τοπικό γραφείο της AMO σχετικά με την επιστροφή ή την αλλαγή 
του φακού.
Πληροφορίες ασθενούς

Κάθε ασθενής θα πρέπει να λάβει πληροφορίες σχετικά με τους ενδοφθάλμιους φακούς 
προτού λάβει την απόφαση να υποβληθεί σε εμφύτευση ενδοφθάλμιου φακού.
Προσοχή

Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση της συσκευής αυτής μόνο 
σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX και PROTEC είναι εμπορικά σήματα της Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.

Σύμβολο/Επεξήγηση:

 ΣΥΜΒΟΛΟ ΕΛΛΗΝΙΚΑ

Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου

ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ

Ημερομηνία λήξης (ΕΕΕΕ-MM-ΗΗ: έτος-μήνας-ημέρα)

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ

ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

Κρατήστε μακριά από το ηλιακό φως

Άνω όριο θερμοκρασίας

Μην το χρησιμοποιήσετε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

Ημερομηνία κατασκευής (ΕΕΕΕ-MM-ΗΗ: έτος-μήνας-ημέρα)

45°C
(113°F)

Κατασκευάζεται στις Η.Π.Α.: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

Προϊόν Η.Π.Α.

Ενδοφθάλμιος φακός ενός τμήματος SENSAR

Sadece Reçeteyle Verilir

Cihaz Tanımı

SENSAR tek parça lens, morötesi ışık emici bir intraoküler arka kamara lenstir 
(IOL). Doğal şeffaf lensin optik işlevini yerine getirmesi gerektiği lens kapsülüne 
yerleştirilmek için tasarlanmıştır. SENSAR tek parça IOL’ler 360 derecelik 
bariyer sağlamak üzere tasarlanmış bir kare arka optik kenar içerir. Optiğin 
kenarı, potansiyel kenar parlama etkilerini azaltmak için buzlu tasarıma sahiptir.

Kullanım Endikasyonları

SENSAR tek parça lensler, kataraktlı lensin ekstrakapsüler katarakt 
ekstraksiyonu ile çıkarıldığı yetişkin hastalarda afakinin görsel olarak 
düzeltilmesi için endikedir. Bu cihazların kapsüler kese içine yerleştirilmesi 
amaçlanır.

Önlemler

Lensi tekrar sterilize etmeyin. Çoğu sterilizasyon cihazı, istenmeyen yan 
etkilerin ortaya çıkmasını önlemeksizin yumuşak akrilik malzemeyi sterilize 
etmek üzere donatılmamıştır.

İntraoküler lensi, steril dengeli tuz solüsyonu veya steril normal salin 
solüsyonundan başka herhangi bir solüsyon ile ıslatmayın veya durulamayın. 

Lensi doğrudan güneş ışığında veya 45°C üzeri bir sıcaklıkta saklamayın. 
İntraoküler lensi otoklava koymayın.

IOL atılmadan önce IOL’nin katlanmış halde kalabileceği süreyi öğrenmek için 
lütfen yerleştirme cihazı veya sistemi ile sağlanan özel kullanım talimatlarına 
bakın. Yerleştirme sistemi yanlış şekilde kullanıldığında, SENSAR tek parça 
lensin haptiği hasar görebilir.

Uyarılar

Aşağıdaki herhangi bir koşul altında lens implantasyonunu düşünen hekimler, 
potansiyel risk/fayda oranını belirlemelidir:

1. Rekürren ciddi ön veya arka segment inflamasyonu veya üveiti olan hastalar.

2. İntraoküler lensin, arka segment hastalıklarını gözlemlemeyi, teşhis veya 
tedavi etmeyi etkileyebildiği hastalar.

3. Katarakt ekstraksiyonu sırasında potansiyel komplikasyon riskini (örn., 
persistan kanama, ciddi iris hasarı, kontrolsüz pozitif basınç veya vitreus 
prolapsusu ya da kaybı) arttırabilen cerrahi güçlükler.

4. Travma öyküsü veya gelişimsel defekt nedeniyle uygun intraoküler desteğin 
mümkün olmadığı risk taşıyan göz.

5. İmplantasyon sırasında endotelin hasar görmesi ile sonuçlanacak durumlar.

6. Şüpheli mikrobiyal enfeksiyon.

7. İntraoküler Lens için destek sağlayacak olan arka kapsülün ve zonüllerin 
yeterince intakt olmadığı hastalar.

8. 2 yaşın altındaki çocuklar intraoküler lensler için uygun aday değildirler.

9. AMO IOL’leri tek kullanımlık tıbbi cihazlardır ve ürüne, hastaya veya 
kullanıcıya zarar verebilecek durumları azaltmak üzere kullanım ve taşıma 
talimatları ile etiketlenmiştir. AMO tek kullanımlık tıbbi cihazlarının yeniden 
kullanılması/yeniden sterilize edilmesi/yeniden işlemden geçirilmesi tıbbi 
cihazda fiziksel zarara, tıbbi cihazın bozularak amacı doğrultusunda işlev 
göstermemesine ve ürün kontaminasyonu, enfeksiyon bulaşması ve ürün 
sterilliğinin yitirilmesi yüzünden hastanın enfeksiyon, enflamasyon ve/veya 
hastalık nedeniyle zarar görmesine veya hastalanmasına yol açabilir.

SENSAR tek parça IOL tamamen kapsüler keseye yerleştirilmelidir. Lensi silier 
sulkusa yerleştirmeyin.

Advers Etkiler

10 Ağustos 2007 tarihi itibariyle, Model AAB00 için gerçekleştirilen klinik 
çalışma sırasında karşılaşılan olumsuz advers olayların insidansı, Tablo 1  
(Table 1)’de gösterildiği gibi daha önceki kontrol popülasyonuna (arka kamara 
intraoküler lens IOL’ler için FDA Kılavuzu) benzer veya bundan düşük orandadır.

Klinik Çalışma (SENSAR Tek Parça Lens, Model AAB00): 
AAB00 Modeli SENSAR tek parça lens için çok merkezli, tek yönlü, açık 
etiketli, karşılaştırmalı olmayan bir klinik değerlendirme gerçekleştirilmiştir. 
Klinik çalışma 30 Kasım 2005 tarihinde başlatılmıştır. Çalışmanın amacı, 
katarakt çıkarma işlemi ve intraoküler lens implantasyonu gerçekleştirilen 
vakalarda AAB00 lens modelinin güvenilirliği ve etkinliğini değerlendirmektir. 
Ekstrakapsüler katarakt ekstraksiyonu ile rutin katarakt çıkarma işlemini 
takiben, tüm IOL’ler devamlı dairesel kapsüloreksis tekniği ile kapsüler kese 
içine implante edilmiştir. 
Bir yıl süresince takip edilen 117 hastadan elde edilen sonuçlar, bu lens 
tasarımının afakinin görsel olarak düzeltilmesi için kullanılmasını destekleyen 
verilerin temelini oluşturmaktadır. Toplam çalışma popülasyonunda (123 hasta), 
hastaların %56,9’u kadın ve %43,1’i erkek; %93,5’i Beyaz, %4,1’i Siyah ve 
%2,4’ü Asyalıdır. Postoperatif dönemin 1. yılında (330-420 gün) “en iyi vaka” 
hastalar için en iyi düzeltilmiş mesafe görüş keskinliği sonuçları Tablo 2  
(Table 2)’de verilmiştir. Ek olarak FDA Kılavuz değerleriyle (daha önceki kontrol 
popülasyonu) karşılaştırılan veriler Tablo 3 (Table 3)’te sunulmuştur.

Ayrıntılı Cihaz Tanımı

Lens Optik

1. Optik Materyali: Kovalent bağlı UV emici nitelikte optik olarak net, yumuşak, 
katlanabilir hidrofobik akrilik. Optimal skotopik duyarlılık için mavi dalga 
boyu ışığının tam iletimi.

2. Güç: 0,5 diopter artışlarla +6,0 ila +30,0 diopter gücünde

3. Optik Merkez Kalınlığı: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Optik Kenar Tasarımı: PROTEC 360 Kare arka kenar

5. Kırma İndeksi: 35°C’de 1,47

6. Işık Geçirgenliği: %10 T’de +6,0 diopter lens (en ince) ve +30,0 diopter lens 
(en kalın) için UV kesme değerleri Şekil 1 (Figure 1)’de gösterilmiştir.

Haptik

1. Materyal: Kovalent bağlı UV emicisine sahip, yumuşak katlanabilir hidrofobik 
akrilik.

2. Tek parça lens

3. Konfigürasyon: TRI-FIX tasarımı, Değiştirilmiş C, optikle entegre

4. Haptik Kalınlık: 0,46 mm

Kullanım Yönergeleri

1. Lensi implante etmeden önce, intraoküler lens tipi, kırma gücü, uygun 
konfigürasyon ve son kullanma tarihi için lens kutusunu inceleyin.

2. Ambalajı açın ve lensi steril bir ortama çıkarın. Lensin diyoptrik kırma 
gücünü doğrulayın.

3. Partiküllerin temas etmediğinden emin olmak için lensi etraflıca inceleyin ve 
diğer defektler için lensin optik yüzeylerini inceleyin.

4. İstenirse lens steril dengeli bir tuz solüsyonunda implantasyona hazır olana 
kadar yıkanabilir veya durulanabilir.

5. AMO, SENSAR Tek Parça lensin yerleştirilmesi için UNFOLDER Platinum 
1 Series İmplantasyon sistemi veya eşdeğer bir yerleştirme cihazı ya da 
Sisteminin kullanılmasını önerir. Yalnızca bu lensle kullanımı onaylanmış 
yerleştirme cihazları kullanılmalıdır. Lütfen ek bilgi için yerleştirme cihaz 
veya sisteminin kullanım talimatlara başvurun. 

Dikkat: Ambalaj hasar görmüşse lensi kullanmayın. Lensin sterilitesi riske 
girebilir.

IOL güç hesaplaması

Ameliyattan önce implantasyon için IOL gücü hesaplanmalıdır. En yaygın olarak 
kullanılan yöntemler aşağıda (1-4) listelenmiştir. Bu paraksiyal hesaplamalar 
ince lens teorisine dayanır ve girdileri mümkün olduğu kadar doğru olmalıdır. 
Dolayısıyla doğru biyometri, kesin IOL güç tahmininin temelini oluşturur. 
IOL sabiti hesaplama için gereken diğer girdidir. Etiketli olan, hem teorik 
hesaplamalar hem de klinik sonuçlara dayanmaktadır. Ancak, biyometrik  
girdiler için kullanılan şekilde, kullanılan formül, cerrahi teknik ve bunların yanı 
sıra cihaza göre optimize edilmelidir.

Korneal ve IOL aberasyonlarını değerlendirilen paraksiyal kalın lens teorisi (5) 
veya tam ışın takibi (6) gibi göze yönelik teorik modelleri kullanan diğer bazı 
yöntemler açıklanmıştır.

Hastanız için optimum IOL gücü hesaplamasına dair daha fazla bilgi veya 
yardım için, lütfen sizi alanla ilgili uzmana yönlendirecek AMO satış ofisinizle 
iletişim kurun.

1. Haigis W. “The Haigis formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:  
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 
2007;33:2-3

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz 
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”, 
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

4. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

5. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power 
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized 
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Hasta Kayıt Bölümü (ABD için)

SENSAR tek parça IOL alan her bir hasta, lens implantasyonu sırasında AMO ile 
kaydedilmelidir.

Kayıt, lens kutusu içinde bulunan İmplant Kayıt Kartı doldurularak ve AMO’ya 
posta ile gönderilerek tamamlanır. Hasta kaydı, AMO’nun uzun dönemli hasta 
takip programı için temel önem taşımaktadır ve Olumsuz Reaksiyon Bildirimleri 
ve/veya görme yeteneğini tehdit eden potansiyel komplikasyonlara yanıt 
vermede AMO’ya yardımcı olacaktır.

Lens kutusunda bir İmplant Kimlik Kartı tedarik edilir. Bu kart, implantın kalıcı 
bir kaydını tutması ve kartı gelecekte herhangi bir göz hekimine göstermesi için 
talimatlar doğrultusunda hastaya verilmelidir.

Raporlama

Şiddetine ve implanta bağlı olup olmadığına bakılmaksızın tüm olumsuz 
olayların, 1-877-266-4543 (yalnızca ABD) telefon numarasından veya 
yere l  AMO temsi l in iz  i le  i r t iba ta  geç i lerek AMO’ya b i ld i r i lmes i 
gerekmektedir. Yaşamı tehdit eden bir durum veya ciddi olumsuz olayların 
meydana gelmesi halinde, telefon aracılığıyla ve doldurulmuş bir olumsuz olay 
formunun fakslanması ile AMO derhal bilgilendirilmelidir (tespit edilmesini 
takiben en geç 48 saat içinde).

Temin Şekli

SENSAR tek parça lensler, çift kat aseptik geçirimli ambalaj içinde bir lens 
kutusunda steril olarak tedarik edilir. Çift aseptik açılabilir transfer poşeti etilen 
oksit ile sterilize edilmiştir ve yalnızca steril koşullarda açılmalıdır. Ambalaj ve 
ürün etiketleri bir raf paketi içine eklenmiştir. Dış ambalajın harici yüzeyleri 
steril değildir.

Son Kullanma Tarihi

Lens kutusu üzerindeki son kullanma tarihi son sterillik tarihidir. Bu lens, 
belirtilen son sterillik tarihinden sonra implante edilmemelidir.

İade/Değişim Politikası

Lens iade veya değiştirme ile ilgili olarak lütfen yerel AMO ofisiniz ile irtibata 
geçin.

Hasta Bilgileri

İntraoküler lens implante edilmesine karar verilmesinden önce her hastaya 
intraoküler lenslerle ilgili olarak bilgi verilmelidir.

Dikkat

Federal (ABD) Yasalara göre, bu cihaz yalnızca bir hekim tarafından veya bir 
hekimin siparişiyle satılabilmektedir.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX ve PROTEC, Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. şirketinin ticari markalarıdır.

Sembol/Açıklama:

 SEMBOL TÜRKÇE

Etilen Oksit Kullanılarak Sterilize Edilmiştir

TEKRAR KULLANMAYIN

Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG: yıl-ay-gün)

Kullanımı için talimatlara başvurunuz

YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN

ÜRETİCİ

Avrupa Birliği Yetkili Temsilcisi

Güneş ışığından koruyunuz

Sıcaklık Üst Limiti

Paket Hasarlı ise Kullanmayınız

Üretim Tarihi (YYYY-AA-GG: yıl-ay-gün)

45°C
(113°F)

Amerika’da ABD’de üretilmiştir: 

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

ABD’de üretilmiştir

SENSAR Tek Parça IOL

SENSAR 单件人工晶体

ZH

ZH

TR

EL

تُستخدم حسب وصفة الطبيب فقط

وصف الجهاز
عدسة SENSAR ذات القطعة الواحدة من شركة عبارة عن عدسة عين (IOL) خلفية لامتصاص 
تحل  أن  ينبغي  حيث  العدسة  غلاف  في  توضع  بحيث  مُصممة  وهي  البنفسجية.  فوق  الأشعة 
العدسة محل الوظيفة البصرية للعدسة البلورية الطبيعية. وتحتوي عدسات عين SENSAR ذات 
القطعة الواحدة على حافة بصرية خلفية مربعّة مُصممة بحيث توفر حاجزًا بقيمة 360 درجة. 

وتتميز الحافة البصرية بتصميم مصقول لتقليل التأثيرات المحتملة لوهج العدسة.

دواعي الاستعمال
الواحدة لتصحيح الرؤية بسبب انعدام العدسة  يُنصح باستعمال عدسات SENSAR ذات القطعة 
العدسة  إعتام  اقتلاع  بواسطة  منهم  سادّة  عدسة  إزالة  تمت  الذين  البالغين  المرضى  حالة  في 

خارج الحافظة. هذه الأجهزة مُصممة بحيث توضع في الحقيبة الحافظة.

الاحتياطات
الناعمة  الأكريليك  مادة  لتطهير  مُجهزة  ليست  المطهرات  معظم  العدسة.  تطهير  بإعادة  تقم  لا 

دون ترك آثار جانبية غير مرغوب فيها.
لا تقم بنقع أو شطف عدسة العين باستخدام أي محلول بخلاف محلول الملح المتكافئ المعقم أو 

الملح المعقم العادي. 
لا تقم بتخزين العدسة تحت ضوء الشمس المباشر أو في درجة حرارة أكبر من 45° مئوية. 

لا تقم ببسترة عدسة العين.
يرجى الرجوع إلى إرشادات الاستخدام الخاصة المزودة مع أداة أو نظام الإدخال لمعرفة مقدار 
الوقت الذي يمكن أن تبقى فيه عدسة العين مطوية قبل أن يصبح التخلص منها ضروريًا. عند 
القطعة  ذات   SENSAR العين  ملمس عدسة  فقد يصبح  الإدخال بصورة خاطئة،  نظام  استخدام 

الواحدة تالفًا.

تحذيرات
يجب على الأطباء الذين يفكرون في زرع عدسة تحت أي ظرف من الظروف التالية حساب 

نسبة الخطر/الفائدة المحتمل:

من  أو  الخلفي  أو  الأمامي  الجزء  في  متكرر  حاد  التهاب  من  يعانون  الذين  المرضى   .1
التهاب القزحية.

المرضى الذين قد تؤثر عدسة العين لديهم على قدرة ملاحظة أمراض الجزء الخلفي   .2
أو تشخيصها أو معالجتها.

حدوث  احتمالية  من  يُزيد  مما  العدسة،  إعتام  اقتلاع  وقت  في  الجراحية  الصعوبات   .3
المضاعفات )مثلًا: النزيف المستمر، أو تلف القزحية الشديد، أو الضغط الإيجابي غير 

المنضبط، أو الهبوط الزجاجي الكبير أو فقدانه(.
النمو لا يمكن معه الدعم السليم  تعريض العين للخطر بسبب أذى سابق أو عيب في   .4

لعدسة العين.
الظروف التي ستؤدي إلى إلحاق الضرر بالبطانة أثناء الزرع.  .5

العدوى البكتيرية المتوقعة.  .6
المرضى الذين لديهم الغلاف الخلفي أو المناطق الصغيرة غير سليمة بما يكفي لتوفير   .7

دعم لعدسة العين.
الأطفال الذين تقل أعمارهم عن عامين ليسوا مرشحين مناسبين لعدسات العين.  .8

تُعد العدسات الداخلية عديدة البُؤَر من AMO أجهزة طبية مخصصة للاستخدام لمرة   .9
واحدة فقط، كما أنها تتضمن تعليمات للاستخدام والمناولة للحد من التعرض للظروف 
التي قد تؤثر سلبًا على المنتج أو المريض أو المستخدم. قد تؤدي إعادة استخدام/إعادة 
تعقيم/إعادة معالجة أجهزة AMO الطبية المخصصة للاستخدام لمرة واحدة إلى إلحاق 
ضرر مادي بالجهاز الطبي، أو فشل الجهاز الطبي في الأداء على النحو المراد، أو 
التسبب في مرض أو إصابة للمريض بسبب عدوى و/أو التهاب و/  أو اعتلال بسبب 

تلوث المنتج وانتقال العدوى وعدم تعقيم المنتج.
العدسة  الواحدة في الحقيبة الحافظة. لا تضع  القطعة  العين SENSAR ذات  يجب وضع عدسة 

في التلم الهدبية.

الأحداث السلبية
اعتبارًا من 10 أغسطس 2007، يعد وقوع الأحداث السلبية التي وقعت أثناء التجربة المعملية 
إدارة  )شبكة  منها  أقل  أو  الأفراد  أعداد  في  التاريخي  التحكم  مشابهًا لأحداث   AAB00 للطراز 

الأغذية والأدوية لعدسات العين الخلفية(.
 :)AAB00 ذات القطعة الواحدة، الطراز SENSAR تجربة معملية )عدسة

مُقارَن لعدسة  المراكز من جانب واحد ومفتوح الموضوع وغير  تقييم معملي متعدد  تم إجراء 
نوفمبر   30 في  المعملية  التجربة  بدأت   .AAB00 طراز  الواحدة،  القطعة  ذات    SENSAR
2005. وكان غرض الدراسة هو تقييم أمان وفاعلية العدسة طراز AAB00 في الموضوعات 
قيد الاختبار في إزالة إعتام العدسة وزرع عدسة العين. وبعد الإزالة التقليدية لإعتام العدسة من 
خلال اقتلاع الإعتام خارج العدسة، تم زرع جميع عدسات العين في الحقيبة الحافظة بواسطة 

دموع مستمرة منحنية الأضلاع. 
النتائج التي تحققت من خلال 117 مريضًا تمت متابعتهم لمدة عام واحد توفر أساسًا للبيانات 
الداعمة لاستخدام تصميم العدسة هذا لتصحيح الرؤية بسبب انعدام العدسة. في مجموع الأفراد 
ذكورًا،  و%43.1  إناثًا  منهم   %56.9 نسبة  كانت  مريضًا(،   123( الدراسة  عليهم  تمت  الذين 
نتائج  الجدول 2 على  آسيويين. ويحتوي  قوقازيين و4.1% سودًا و%2.4  وكان منهم %93.5 
واحد  عام  في  حالة"  "أفضل  يمثلون  الذين  للمرضى  بعُد  عن  مُصحح  إبصار  حدة   أفضل 
)330-420 يومًا( بعد الجراحة. بالإضافة إلى البيانات التي تمت المقارنة بها، يحتوي الجدول 

3 على قيم شبكة إدارة الأغذية والأدوية )التحكم التاريخي(.
وصف تفصيلي للجهاز

إبصار العدسة

المادة البصرية: أكريليك شفاف بصريًا وناعم وقابل للطي ومضاد للماء مع أداة ذات   .1
الموجي  للضوء  كامل  إرسال  البنفسجية.  فوق  الأشعة  لامتصاص  تساهمية  رابطة 

الأزرق من أجل الحصول على حساسية ظلامية مثالية.
القوة: +6.0 إلى +30.0 ديوبتر في 0.5 زيادة من الديوبتر  .2

(+20.0D) سُمك مركز الإبصار: 0.74 مم  .3
PROTEC 360 تصميم حافة الإبصار: حافة خلفية مربعة  .4

معامل الانكسار: 1.47 عند درجة حرارة 35° مئوية  .5
ديوبتر   6.0+ لعدسة   T  %10 عند  البنفسجية  فوق  الأشعة  إيقاف  الضوء:  إرسال   .6 

)الأقل سُمكًا( وعدسة +30.0 ديوبتر )الأكثر سُمكًا( موضح في الشكل 1.
الملمس

تساهمية  رابطة  ذات  أداة  مع  للماء  ومضاد  للطي  وقابل  ناعم  أكريليك  المادة:   .1
لامتصاص الأشعة فوق البنفسيجة.

عدسة ذات قطعة واحدة  .2
الشكل: تصميم TRI-FIX، وC مُعدّل، مدمج مع الإبصار  .3

سُمك الملمس: 0.46 مم  .4
إرشادات الاستخدام

قبل الزرع، افحص عبوة العدسة بحثًا عن نوعها وقوتها وشكلها السليم وتاريخ انتهاء   .1
صلاحيتها.

افتح الكيس وقم بإزالة العدسة من الوسط المعقم. تحقق من القوة الانكسارية للعدسة.  .2
افحص العدسة بعناية للتأكد من عدم التصاق جسيمات بها، وافحص الأسطح البصرية   .3

للعدسة بحثًا عن عيوب أخرى.
تصبح  معقم حتى  متكافئ  ملحي  محلول  في  أو شطفها  العدسة  نقع  يمكن  إذا رغبت،   .4

جاهزة للزرع.

أو   UNFOLDER Platinum 1 Series زرع  نظام  باستخدام   AMO شركة  توصي   .5
القطعة  ذات   SENSAR عدسة  لإدخال  مُكافئ  مؤهل  إدخال  أداة  أو  نظام  باستخدام 
على  والموافقة  منها  التحقق  تم  التي  إلا  إدخال  أدوات  استخدام  عدم  ينبغي  الواحدة. 
العدسة. يرجى الرجوع إلى إرشادات الاستخدام المرفقة مع نظام  استخدامها مع هذه 

أو أداة الإدخال لمزيد من المعلومات. 
تحذير: لا تستخدم العدسة إذا تلفت العبوة. فربما تلف تعقيم العدسة.

حساب قوة عدسة العين
ينبغي حساب قوة زرع عدسة العين قبل الجراحة. وفيما يلي أشهر الطرق المُستخدمة )4-1(. 
وهذه الحسابات المحورية مبنية على أساس نظرية العدسة الرفيعة وينبغي أن تكون إدخالاتها 
دقيقة قدر الإمكان؛ ولهذا فإن الإحصاء الحيوي الدقيق هو أساس تقدير قوة عدسة العين الدقيقة. 
المُسماة تعتمد على  الثابتة لعدسة العين هي الإدخال الآخر المطلوب للحساب. والقيمة  والقيمة 
المستخدمة،  للصيغة  وفقًا  تحسينها  ينبغي  ذلك،  ومع  المعملية.  والنتائج  النظرية  الحسابات 

والأسلوب الجراحي، بالإضافة إلى الجهاز، كما هي مستخدمة في إدخالات الإحصاء الحيوي.
العدسة  نظرية  مثل  موضحة،  للعين  النظرية  النماذج  تستخدم  التي  الأخرى  الطرق  بعض 
القرنية  الدقيق )6(، والتي تأخذ في الاعتبار انحرافات  تتبع الشعاع  الرفيعة )5( أو  المحورية 

وعدسة العين.
المريض،  إلى  بالنسبة  العين  لعدسة  المثلى  القوة  المساعدة في حساب  أو  المعلومات  لمزيد من 
في  المناسب  المتخصص  إلى  بتوجيهك  وسيقوم   AMO شركة  مبيعات  بمكتب  الاتصال  يرجى 

هذا المجال.

 Haigis W.  "The Haigis formula". In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power  .1
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.

 Hoffer K.J., "The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression  .2
 formulas", J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in: J

 Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

 Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz  .3
 R.S., "A three-part system for refining intraocular lens power calculations",

J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

 Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., "Development of the SRK/T  .4
 intraocular lens implant power calculation formula", J Cataract Refract Surg.

16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

 Olsen T. "The Olsen formula". In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power  .5
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40

 Canovas C., Artal P. "Customized eye models for determining optimized  .6
intraocular lenses power".  Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

قسم تسجيل المرضى )خاص بالولايات المتحدة(
AMO في وقت زرع  SENSAR مع شركة  يجب تسجيل كل مريض يحصل على عدسة عين 

العدسة.
 .AMO ويتم التسجيل بملء بطاقة تسجيل الزرع المرفقة مع عبوة العدسة ثم إرسالها إلى شركة
وسوف   AMO شركة  من  الأجل  طويل  المريض  متابعة  لبرنامج  ضروري  المريض  تسجيل 
المهددة  المحتملة  المضاعفات  و/أو  السلبي  التفاعل  تقارير  إلى  الاستجابة  في  الشركة  يساعد 

للبصر.
بطاقة تعريف الزرع متوفرة في عبوة العدسة. ويجب إعطاء هذه البطاقة للمريض مع إرشادات 

الاحتفاظ بها كسجل دائم للزرع وإظهار البطاقة لأي متخصص في رعاية العين في المستقبل.

التقارير
كانت  إذا  وعما  شدتها  عن  النظر  بصرف  السلبية  الأحداث  بجميع   AMO شركة  إبلاغ  يجب 
الاتصال  أو  فقط(  المتحدة  )الولايات   1-877-266-4543 الرقم  أم لا على  بالزرع  متصلة 
يجب  خطير،  سلبي  حدث  أو  الحياة  تهدد  حادثة  وقوع  حالة  في  المحلي.  الشركة  بمندوب 
كاملة  استمارة  إرسال  أو  بالهاتف  الاكتشاف(  عند  ساعة   48 )قبل  فورًا   AMO شركة  إبلاغ 

بالحدث السلبي عبر الفاكس.
طريقة التجهيز

تأتيك عدسات العين SENSAR ذات القطعة الواحدة معقمةً في حاوية عدسات داخل كيس مطهر 
ظل  في  فتحه  ويجب  الإيثيلين  بأكسيد  معقم  للنقل  المخصص  المزدوج  والكيس  للنقل.  مزدوج 
الكيس والمنتج مرفقة في عبوة مطوية. والأسطح الخارجية للكيس  ظروف معقمة. وملصقات 

الخارجي ليست معقمة.
تاريخ انتهاء الصلاحية

فيجب  التعقيم.  انتهاء صلاحية  تاريخ  هو  العدسة  عبوة  على  الموجود  الصلاحية  انتهاء  تاريخ 
عدم زرع هذه العدسة بعد تاريخ انتهاء صلاحية التعقيم المذكور.

سياسة الإرجاع/الاستبدال
يرجى الاتصال بمكتب AMO المحلي بشأن إرجاع العدسة أو استبدالها.

معلومات المريض
ينبغي أن يتلقى كل مريض معلومات بشأن عدسات العين قبل اتخاذ قرار زرع العدسة.

تنبيه
القانون الفيدرالي )الأمريكي( يقضي بعدم بيع هذا الجهاز إلا بواسطة الطبيب أو حسب وصفته 

فقط.

مملوكة  تجارية  علامات   PROTEC و   TRI-FIX و   SENSAR و   UNFOLDER و   AMO تعد 
.Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc لشركة

الرمز/الشرح:

العربية الرمز   
معقمة باستخدام أكسيد الإيثيلين

لا تعيد استخدامها

تسُتخدم قبل )عام-شهر- يوم(

راجع إرشادات الاستخدام

لا تعيد تعقيمها

الشركة المُصنعّة

ممثل معتمد في الاتحاد الأوروبي

احفظ المنتج بعيدًا عن ضوء الشمس

الحد الأعلى لدرجة الحرارة

لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة تالفة

تاريخ التصنيع )عام-شهر- يوم(

45°C
(113°F)

تم التصنيع في الولايات المتحدة الأمريكية: 
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.

Road 402, Km. 4.2, Añasco, Puerto Rico 00610

منتج أمريكي




