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Soft Acrylic Ultraviolet Light Absorbing Posterior Chamber Intraocular Lens

Device Description
SENSAR monofocal Foldable IOLs with OptiEdge Design (See Fig. 1) are ultraviolet-
absorbing posterior chamber intraocular lenses. They are designed to be positioned 
posterior to the iris where the lens should replace the optical function of the natural 
crystalline lens.

Indications
SENSAR Foldable IOLs with OptiEdge Design are indicated for the visual correction 
of aphakia in adult patients in whom a cataractous lens has been removed by 
extracapsular cataract extraction. The lens is 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 reuse lens.

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 UNFOLDER 
Implantation System for the amount of time the IOL can remain in the cartridge before 
the IOL must be discarded.

When The UNFOLDER EMERALDT Implantation System is used improperly, the haptics 
of the SENSAR lens may become crimped or broken. Please refer to the specific 
instructions for use provided with The UNFOLDER EMERALDT Implantation System.

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

1. 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 that might increase the 

potential for complications (e.g., persistent bleeding, significant iris damage, 
uncontrolled positive pressure, or significant vitreous prolapse or loss).

4.  A distorted 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.  Children under the age of 2 years are not suitable candidates for intraocular lenses.
8.  Patients in whom neither the posterior capsule nor zonules are intact enough to 

provide support.
9. Lenses <4.0D are not intended, nor should they be used, for a clear lens exchange.
10. Special consideration should be given to the dimensions of lenses at the extreme 

end of the power range (<4.0D) in relation to the anatomical clearances in the 
patient’s eye. The potential impact of factors such as optic central thickness, 
optic edge thickness, and overall lens size on the patient’s long-term clinical 
outcome should be carefully weighed against the potential benefit associated with 
the implantation of an intraocular lens. The patient’s clinical progress should be 
carefully monitored.

11. 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.

Since the clinical study of the Model AR40 was conducted with the lens being primarily 
implanted in the capsular bag only, there are insufficient clinical data to demonstrate its 
safety and efficacy for placement in the ciliary sulcus.

Adverse Events
The incidence of complications experienced during the clinical trial of Model AR40 were 
all comparable to or less than those of the historic control (“FDA grid”) population (see 
Table 1). As of May 27, 1998, there were 382 implants and the overall incidence of 
reported adverse events is 1.6%.

Clinical Trial
The U.S. clinical trial of Model AR40 was initiated on July 24, 1996. The results achieved 
by 335 patients followed for one year provide the basis for the data that were used to 
support that this IOL design can be used for the visual correction of aphakia. The visual 
acuity results obtained for all subjects in this clinical trial are presented in Table 2.

Detailed Device Description

Lens Optic
•	 Optic	 Material:	 Optically	 clear,	 soft	 foldable	 acrylic	 with	 a	 covalently	 bound	 UV	

absorber.
•		 Power:	-10.0	to	+5.5	diopter	powers	in	+0.5	diopter	increments.
•		 Index	of	Refraction:	1.47	at	35°C
•		 Light	transmittance:	UV	cut-offs	at	10%	T	for	a	-10.0	diopter	 lens	(thinnest)	and	a	

+30.0	diopter	lens	are	shown	in	Figure	2.	

Haptics
•	 Material:	Blue	core	polymethylmethacrylate	(PMMA)	monofilament
•	 Three-piece	lens
•	 Configuration:	Modified	C

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.
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. The UNFOLDER EMERALDT Implantation System, designed exclusively for use 

with the SENSAR Foldable IOL with OptiEdge Design, should be used to insert the 
SENSAR Lens in the folded state. Refer to the specific instructions provided with 
The UNFOLDER EMERALDT Implantation System. If forceps are used to implant the 
lens, viscoelastic should be applied to both sides of the IOL optic, before folding, 
and the compressive force on the lens should be minimized to reduce the potential 
for the lens to adhere to itself or to instruments.

6.  If forceps are used during implantation of the lens, care should be taken by the 
surgeon to avoid contacting the central portion of the lens optic, as permanent 
forceps marks can be induced in the visual axis.

7.  The IOL should not be kept in the folded condition for longer than 5 minutes in 
The UNFOLDER Emerald Series cartridge, or for longer than 1 minute in insertion 
forceps.

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

Lens Power Calculations
The physician should determine preoperatively the power of the lens to be implanted. 
Lens power calculation methods are described in the following references:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Physicians requiring additional information on lens power calculation may contact AMO.

Patient Registration Section (For US)
Each patient who receives a SENSAR Foldable IOL with OptiEdge Design 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
Adverse events and/or potentially sight-threatening complications that may reasonably 
be regarded as lens-related and that were not previously expected in nature, severity, 
or degree of incidence should be reported to AMO at 1-877-266-4543 (U.S.A). This 
information is being requested from all implant surgeons in order to document potential 
long-term effects of intraocular lens implantation.

How Supplied
SENSAR Foldable IOLs with OptiEdge Design 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.

Bibliography
Alzner E. Mistlberger, and Grabner G. One year results following implantation of soft 
acrylic lenses (IOPTEX ACR360). Spectrum der Augen. 1996; 10:164-166.

Sanchez E., Artaria L. Evaluation of the first 50 ACR360 acrylic intraocular lens 
implantation. J Cataract Refract Surg. 1996; 22: 1373-1378.
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Lentilles intraoculaires en acrylique souple de chambre postérieure 
absorbant le rayonnement ultraviolet

Description du dispositif
Les LIO pliables monofocales SENSAR avec la conception OptiEdge (voir Figure 1) sont 
des lentilles intraoculaires de chambre postérieure absorbant le rayonnement ultraviolet. 
Elles sont conçues pour être placées dans une position postérieure à l’iris, où la lentille 
doit reprendre la fonction optique du cristallin naturel.

Indications
Les LIO pliables acryliques SENSAR avec la conception OptiEdge sont indiquées pour 
la correction de l’aphakie chez les adultes chez qui un cristallin cataracté a été ôté par 
extraction extracapsulaire de la cataracte. La lentille est prévue pour être positionnée 
dans le sac capsulaire.

Précautions d’emploi
Ne pas restériliser la lentille. La plupart des stérilisateurs ne sont pas équipés pour 
stériliser les lentilles acryliques souples sans effets indésirables. 

Ne pas réutiliser la lentille.

Pour tremper ou rincer la lentille intraoculaire, utiliser uniquement du sérum 
physiologique stérile ou une solution saline stérile.

Ne pas conserver la lentille directement exposée à la lumière du soleil ni à une 
température supérieure à 45°C. Ne pas stériliser la lentille intraoculaire en autoclave.

Veuillez	vous	référer	aux	 instructions	spécifiques	d’utilisation	fournies	avec	 le	système	
d’implantation The UNFOLDER pour savoir combien de temps la LIO peut rester dans la 
cartouche avant de devoir être éliminée.

En cas d’utilisation impropre du système d’implantation The UNFOLDER EMERALDT, les 
haptiques	de	la	lentille	SENSAR	risquent	d’être	plissées	ou	brisées.	Veuillez	vous	référer	
aux instructions spécifiques d’utilisation fournies avec le système d’implantation The 
UNFOLDER EMERALDT.

Avertissements
Tout médecin envisageant un implant cristallinien dans l’un des cas suivants se doit de 
prendre en considération le rapport risque/bénéfice potentiel :

1. Récurrence d’inflammation sévère du segment antérieur ou postérieur, ou uvéite.
2.  Patients chez qui la lentille intraoculaire pourrait entraver la possibilité d’observer, 

de diagnostiquer ou de traiter des pathologies du segment postérieur.
3.  Difficultés chirurgicales au moment de l’extraction de la cataracte susceptibles 

d’accroître les risques de complications (ex. : hémorragie prolongée, iris fortement 
endommagé, pression positive incontrôlée, perte ou prolapsus significatif de vitré).

4.  Déformation de l’œil due à un traumatisme antérieur ou à une anomalie 
de développement, empêchant de fournir le soutien nécessaire à la lentille 
intraoculaire.

5.  Circonstances susceptibles d’entraîner une lésion de l’endothélium en cours 
d’implantation.

6.  Suspicion d’infection microbienne.
7.  Lentilles intraoculaires contre-indiquées chez les enfants de moins de 2 ans.
8.  Patients chez qui l’état de la capsule postérieure et du ligament suspenseur 

zonulaire ne permet pas de fournir le soutien nécessaire.
9. Les lentilles <4,0 D ne sont pas prévues et ne doivent pas être utilisées en 

remplacement d’une lentille transparente.
10. Il convient de prêter une attention particulière aux dimensions des lentilles 

à l’extrême de la gamme de puissance (<4,0 D) en ce qui concerne les clairances 
anatomiques dans l’œil du patient. Il est nécessaire de comparer l’impact potentiel 
de facteurs tels que l’épaisseur centrale optique, l’épaisseur du bord optique 
ainsi que la taille globale de la lentille sur les résultats cliniques à long terme 
chez le patient aux bénéfices potentiels associés à l’implantation d’une lentille 
intraoculaire. Les progrès cliniques du patient devront être surveillés attentivement.

11. Les lentilles intraoculaires AMO sont des dispositifs médicaux à usage unique dont 
l’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 se comporter 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 et 
un manque de stérilité du produit.

L’étude clinique du modèle AR40 ayant porté principalement sur l’implantation de 
la lentille uniquement dans le sac capsulaire, les données cliniques disponibles ne 
permettent pas de démontrer son innocuité et son efficacité pour une implantation dans 
le sulcus ciliaire.

Événements indésirables
L’incidence des complications enregistrées au cours de l’essai clinique du modèle AR40 
a été, pour chacune, comparable ou inférieure à celles constatées chez la population 
témoin (« FDA grid » (grille FDA)) historique (voir le tableau Table 1). À la date du  
27 mai 1998, 382 implants ont été dénombrés et l’incidence globale des événements 
indésirables rapportés est de 1,6 %.

Essai clinique
L’essai clinique du modèle AR40 a débuté le 24 juillet 1996. Les résultats obtenus chez 
335 patients suivis pendant un an sont à la base des données utilisées pour soutenir 
l’affirmation selon laquelle la lentille intraoculaire ainsi conçue peut être utilisée pour 
la correction de l’aphakie. Les résultats d’acuité visuelle de tous les sujets inclus dans 
cette étude clinique sont présentés dans le tableau Table 2.

Description détaillée du dispositif

Optique
•	 Matériau	optique	:	Acrylique	souple,	pliable	et	optiquement	clair,	avec	absorbant	UV	

à liaison covalente.
•		 Puissance	:	-10,0	à	+5,5	dioptries	par	incréments	de	+0,5	dioptrie.
•		 Indice	de	réfraction	:	1,47	à	35°C
•		 Transmission	 lumineuse	:	 les	 longueurs	d’onde	de	coupure	UV	à	10	%	T	pour	une	

lentille	de	-10,0	D	(la	plus	fine)	et	pour	une	lentille	de	+30,0	D	(la	plus	épaisse)	sont	
présentées à la figure 2.

Haptiques
•	 Matériau	:	Monofilament	de	polyméthylméthacrylate	(PMMA)	à	noyau	bleu
•	 Lentille	en	trois	parties
•	 Configuration	:	C-Modifié

Mode d’emploi
1. Avant implantation, vérifier le type de la lentille intraoculaire, sa puissance, sa 

configuration correcte et la date limite d’utilisation sur l’emballage.
2.  Ouvrir la poche dans un environnement stérile et en retirer la lentille.
3.  Examiner soigneusement la lentille afin de s’assurer qu’aucune particule n’y adhère 

et rechercher tout défaut sur les surfaces optiques de la lentille.
4.  La lentille peut éventuellement être trempée ou rincée dans du sérum physiologique 

stérile jusqu’au moment de l’implantation.
5. Le système d’implantation The UNFOLDER EMERALDT, conçu pour être utilisé 

exclusivement avec la LIO pliable SENSAR intégrant la conception OptiEdge, 
doit être utilisé pour insérer la lentille SENSAR en position pliée. Se référer aux 
instructions spécifiques fournies avec le système d’implantation The UNFOLDER 
EMERALDT. Si des pinces sont utilisées pour implanter la lentille, une substance 
viscoélastique doit être appliquée sur les deux faces de l’optique de la LIO, avant 
pliage, et la force de compression exercée sur la lentille doit être minimisée 
afin de réduire le potentiel d’adhérence de la lentille à sa propre surface ou aux 
instruments.

6. Si des pinces sont utilisées durant l’implantation de la lentille, le chirurgien doit 
veiller à éviter tout contact avec la portion centrale de l’optique de la lentille, les 
pinces pouvant laisser des marques permanentes dans l’axe de vision.

7. La LIO ne doit pas rester pliée au-delà de 5 minutes dans la cartouche The 
UNFOLDER Emerald ou au-delà de 1 minute dans des pinces d’insertion.

Attention : Ne pas utiliser la lentille si l’emballage a été endommagé. La stérilité de la 
lentille pourrait avoir été compromise.

Calculs de puissance de la lentille
Le médecin devra déterminer la puissance de la lentille intraoculaire avant 
l’intervention. Des méthodes pour le calcul de cette puissance sont décrites dans les 
références suivantes :

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Les médecins ayant besoin de plus de renseignements sur le calcul de la puissance de 
la lentille peuvent contacter AMO.

Section d’enregistrement des patients (pour les États-Unis)
Tout patient recevant une LIO pliable SENSAR avec la conception OptiEdge doit être 
enregistré auprès d’AMO lors de l’implantation de la lentille.

L’enregistrement est effectué en complétant la fiche située à l’intérieur de l’emballage et 
en l’adressant à AMO. Cet enregistrement est essentiel pour le programme AMO de suivi 
à long terme et aidera AMO à répondre à des notifications d’effets secondaires et/ou des 
complications qui peuvent s’avérer dangereuses pour la vue.

Une carte d’identité est fournie avec la lentille, à l’intérieur de l’emballage. Cette carte 
doit être remise au patient avec instruction de la garder comme preuve permanente de 
l’implantation et de la montrer lors de toute visite ultérieure chez un ophtalmologiste.

Rapports
Tout évènement indésirable et/ou complication pouvant être considéré comme lié à 
l’implantation de la lentille, qui peut s’avérer dangereux pour la vue et qui est inattendu 
de par sa nature, son degré de gravité ou sa fréquence, doit être communiqué à AMO 
au 1-877-266-4543 (États-Unis). Il est demandé à tous les chirurgiens de fournir ces 
renseignements afin de compléter les connaissances sur les effets possibles à long 
terme de l’implantation de lentille intraoculaire.

Présentation
Les LIO pliables SENSAR avec la conception OptiEdge sont fournies stériles dans un 
boitier, à l’intérieur d’une double poche de transfert pelable et aseptique, stérilisée 
à l’oxyde d’éthylène et devant être ouverte uniquement dans des conditions de stérilité. 
La poche et les étiquettes sont à l’intérieur de l’emballage. Les surfaces externes de la 
poche ne sont pas stériles.

Date limite d’utilisation
La date limite d’utilisation figurant sur l’emballage correspond à la date limite de 
stérilité. La lentille ne doit pas être implantée après la date limite de stérilité indiquée.

Politique de reprise/échange
Veuillez	 contacter	AMO	 pour	 tout	 renseignement	 concernant	 la	 reprise	 ou	 l’échange	
de lentilles.

Bibliographie
Alzner E. Mistlberger, and Grabner G. One year results following implantation of soft 
acrylic lenses (IOPTEX ACR360). Spectrum der Augen. 1996; 10:164-166

Sanchez E., Artaria L. Evaluation of the first 50 ACR360 acrylic intraocular lens 
implantation. J Cataract Refract Surg. 1996; 22: 1373-1378.
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Lentes intraoculares blandas acrílicas de cámara posterior absorbentes 
de luz ultravioleta

Descripción del dispositivo
Las LIO plegables monofocales con diseño OptiEdge SENSAR (véase la Fig.1) son lentes 
intraoculares de cámara posterior que absorben la luz ultravioleta. Deben situarse 
detrás del iris, donde la lente sustituirá a la función óptica del cristalino.

Indicaciones
Las LIO plegables con diseño OptiEdge SENSAR están indicadas para la corrección 
visual de la afaquia en pacientes adultos a quienes se les ha extraído el cristalino de un 
ojo afectado de cataratas mediante extracción extracapsular de cataratas. La lente debe 
situarse en el saco capsular.

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

No reutilice la lente.

No impregne ni aclare la lente intraocular con ninguna solución que no sea una solución 
salina estéril equilibrada o solución salina estéril normal. 

No guarde la lente a la luz directa del sol ni a temperatura superior a 45 °C. La lente 
intraocular no debe esterilizarse en autoclave.

Consulte en las instrucciones de uso específicas facilitadas con el sistema de 
implantación The UNFOLDER el tiempo que la lente intraocular puede permanecer en el 
cartucho antes de tener que desecharla.

Si el sistema de implantación The UNFOLDER EMERALDT se utiliza indebidamente, el 
háptico de la lente SENSAR puede arrugarse o romperse. Consulte las instrucciones 
específicas de uso que se incluyen con el sistema de implantación The UNFOLDER 
EMERALDT.

Advertencias
Los médicos que consideren la posibilidad de implantar una lente en cualquiera de las 
circunstancias que siguen deberán sopesar los riesgos y las ventajas:

1. Inflamación segmentaria anterior o posterior recurrente grave o uveítis.
2.  Pacientes cuya capacidad para observar, diagnosticar o recibir tratamiento 

para enfermedades del segmento posterior se pueda ver afectada por la lente 
intraocular.

3.  Problemas quirúrgicos en el momento de la extirpación de cataratas que puedan 
aumentar las posibilidades de que se produzcan complicaciones (p. ej.: hemorragia 
persistente, daño significativo del iris, presión positiva no controlada o prolapso 
o pérdida significativa del vítreo).

4.  Un ojo deformado debido a un traumatismo o defecto de desarrollo que se haya 
producido anteriormente en el que el apoyo de la LIO no sea posible.

5.  Circunstancias que pudieran dañar el endotelio durante el implante.
6.  Sospecha de infección microbiana.
7.  Los niños menores de 2 años no son candidatos adecuados para el implante de 

lentes intraoculares.
8.  Pacientes cuya cápsula posterior o zónulas no están lo suficientemente intactas 

como para que sirvan de apoyo.
9. Las lentes < 4,0 D no están indicadas ni deberán utilizarse para cambiar una lente 

transparente.
10. Deberá prestarse especial atención a las dimensiones de las lentes en el extremo 

del intervalo de potencia (< 4,0 D) en relación con los espacios anatómicos del ojo 
del paciente. Deberá sopesarse detenidamente el posible efecto de factores como 
el espesor central, el espesor del borde y el tamaño global de la lente en el posible 
resultado clínico del paciente a largo plazo frente al posible beneficio asociado a la 
implantación de una lente intraocular. Deberá monitorizarse de cerca la evolución 
clínica del paciente. 

11. 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.

Como el estudio clínico del Modelo AR40 se realizó con la lente de implantación primaria 
en el saco capsular sólo, no hay datos clínicos suficientes que demuestren su seguridad 
y eficacia para su colocación en el surco ciliar.

Reacciones adversas
La incidencia de complicaciones experimentadas durante el ensayo clínico del modelo 
AR40 fue comparable o inferior a la de la población de referencia histórica (“FDA grid” 
o cuadrícula FDA) (véase la Tabla 1). Hasta el 27 de mayo de 1998 se han realizado 
382 implantes y la incidencia general de reacciones adversas comunicadas es del 1,6  %.

Ensayo clínico
El ensayo clínico estadounidense del modelo AR40 comenzó el 24 de julio de 1996. 
Los resultados obtenidos de 335 pacientes sometidos a seguimiento durante un año 
proporcionan la base de los datos utilizados para respaldar que este diseño de LIO 
pueda emplearse para la corrección visual de la afaquia. En la Tabla 2 se muestran los 
resultados de agudeza visual obtenidos en todos los pacientes que participaron en este 
ensayo clínico.

Descripción detallada del dispositivo

Óptica de la lente
•	 Material	óptico:	acrílico	plegable	blando,	ópticamente	transparente	con	un	elemento	

absorbente	de	luz	UV	incorporado	de	forma	covalente.
•		 Potencia:	-	10,0	a	+	5,5	dioptrías	de	potencia	con	incrementos	de	+	0,5	dioptrías.	
•		 Índice	de	refracción:	1,47	a	35	°C
•		 Transmitancia	de	 la	 luz:	 los	 límites	UV	al	10	%	T	para	una	 lente	de	-10,0	dioptrías	 

(la	más	delgada)	y	de	+30,0	dioptrías	(la	más	gruesa)	se	muestran	en	la	Figura	2.

Hápticos
•	 Material:	monofilamentos	de	polimetilmetacrilato	(PMMA)	de	núcleo	azul
•		 Lente	de	tres	piezas
•		 Configuración:	C	modificada	

Modo de empleo
1. Antes del implante, examine el envase de la lente para comprobar el tipo, la 

potencia, la configuración adecuada y la fecha de caducidad de la LIO.
2.  Abra la envoltura despegable y saque la lente en un entorno estéril.
3.  Examine bien la lente para asegurarse de que no se le hayan adherido partículas 

y examine asimismo las superficies ópticas de la lente por si hay otros defectos.
4.  Si se desea, la lente puede impregnarse o aclararse con solución salina equilibrada 

estéril hasta que esté lista para el implante. 
5.  El sistema de implantación The UNFOLDER EMERALDT, exclusivamente diseñado 

para el uso con la LIO plegable con diseño OptiEdge SENSAR se utilizará para 
introducir la lente SENSAR en posición plegada. Consulte las instrucciones 
específicas de uso que se incluyen con el sistema de implantación The UNFOLDER 
EMERALDT. Si se emplea una pinza para implantar la lente, se aplicará un producto 
viscoelástico en ambas caras de la LIO, antes de plegarla, y se reducirá al mínimo la 
fuerza de compresión en la lente para reducir la posibilidad de que la lente se pegue 
a sí misma o a los instrumentos.

6.  Si se emplea una pinza durante el implante de la lente, el cirujano procurará no 
tocar la zona central de la parte óptica, pues podrían quedar marcas permanentes 
de la pinza en el eje visual.

7.  La LIO no se dejará plegada más de 5 minutos en el cartucho The UNFOLDER Serie 
Emerald, ni durante más de 1 minuto en la pinza de inserción.

Precaución: No utilice la lente si el envase está dañado, ya que la esterilidad de la 
lente se puede haber visto afectada.

Cálculos de la potencia de la lente
Antes de la intervención, el médico deberá determinar la potencia de la lente que se 
va a implantar. Los métodos de cálculo de la potencia de la lente se describen en las 
siguientes referencias bibliográficas:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Los médicos que precisen más información sobre el cálculo de la potencia de la lente 
pueden ponerse en contacto con AMO.

Sección de registro del paciente (para EE. UU.)
Cada paciente que reciba una LIO plegable con diseño OptiEdge SENSAR deberá estar 
registrado con AMO en el momento del implante de la lente.

Para el registro, se rellenará la tarjeta de registro del implante incluida en el envase de 
la lente y se enviará a AMO. El registro del paciente es esencial para el programa de 
seguimiento del paciente a largo plazo de AMO y le servirá a AMO para responder a los 
informes de reacciones adversas y/o a complicaciones que pongan en peligro la vista.

En el envase de la lente se incluye una tarjeta de identificación del implante. Dicha 
tarjeta se entregará al paciente con instrucciones de conservarla como registro 
permanente del implante y para mostrársela a cualquier óptico u oftalmólogo que visite 
en el futuro.

Informes
Cualquier reacción adversa y/o complicación que ponga en peligro la vista, que se 
considere de manera razonable que puede tener relación con la lente y cuya naturaleza, 
gravedad o grado de incidencia no fueran esperados, se deberán comunicar a AMO 
llamando al 1-877-266-4543 (EE.UU.). Esta información se solicita a todos los cirujanos 
que realicen implantes, a fin de documentar los posibles efectos a largo plazo del 
implante de lentes intraoculares.

Presentación
Las LIO plegables con diseño OptiEdge SENSAR se suministran estériles en un estuche 
para lentes que contiene una envoltura doble aséptica despegable de transferencia. 

Dicha envoltura se esteriliza con óxido de etileno y se deberá abrir únicamente en 
condiciones estériles. La envoltura y las etiquetas del producto se incluyen en el paquete de 
conservación. Las superficies externas de la envoltura exterior no son estériles.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad en el envase de las lentes es la fecha de caducidad de la 
esterilidad. Las lentes no deben implantarse posteriormente a la fecha de caducidad de 
la esterilidad indicada.

Política sobre devoluciones/cambios
Póngase en contacto con la oficina local de AMO para asuntos relacionados con la 
devolución o cambio de lentes.

Bibliografía
Alzner E. Mistlberger, and Grabner G. One year results following implantation of soft 
acrylic lenses (IOPTEX ACR360). Spectrum der Augen. 1996; 10:164-166.

Sanchez E., Artaria L. Evaluation of the first 50 ACR360 acrylic intraocular lens 
implantation. J Cataract Refract Surg. 1996; 22: 1373-1378.
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Lenti intraoculari acriliche morbide ad assorbimento della luce 
ultravioletta per camera posteriore

Descrizione del dispositivo
Le lenti intraoculari monofocali pieghevoli SENSAR con design OptiEdge della 
(vedi Figura 1) sono lenti intraoculari per camera posteriore ad assorbimento degli 
ultravioletti. Sono state concepite per essere collocate dietro l’iride, dove sostituiscono la 
funzione ottica del cristallino naturale.

Indicazioni
Le lenti intraoculari pieghevoli SENSAR con design OptiEdge sono indicate per la 
correzione visiva dell’afachia in pazienti adulti in cui è stato rimosso un cristallino 
catarattoso mediante estrazione extracapsulare della cataratta. La lente deve essere 
inserita nel sacco capsulare.

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

Non riutilizzare la lente.

Immergere o sciacquare le lenti intraoculari solo in soluzioni saline sterili bilanciate o in 
soluzioni saline sterili normali.

Non conservare le lenti alla luce diretta del sole o a temperature superiori a 45°C. Non 
sterilizzare le lenti intraoculari in autoclave.

Per un’indicazione del tempo consentito di permanenza della lente intraoculare 
all’interno della cartuccia prima che diventi necessario scartarla si prega di consultare le 
istruzioni per l’uso specifiche fornite con il Sistema di Impianto The UNFOLDER.

Se si usa il Sistema di Impianto The UNFOLDER EMERALDT incorrettamente, si rischia 
di piegare o rompere la parte aptica della lente SENSAR. Fare riferimento alle istruzioni 
per l’uso specifiche che corredano il Sistema di Impianto The UNFOLDER EMERALDT.

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

1. Infiammazione severa 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 distorsioni oculari 
causate da precedenti traumi o da difetti dello sviluppo.

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

6.  Infezione microbica sospetta.
7.  Le lenti intraoculari non sono adatte all’impianto nei bambini di età inferiore 

a 2 anni.
8.  Pazienti nei quali né la capsula posteriore né le zonule sono abbastanza integre da 

fornire un sostegno.
9. Le lenti da <4,0 diottrie non sono concepite, e pertanto non devono essere 

utilizzate, nella sostituzione di una lente non opaca.
10. Particolare attenzione va posta alle dimensioni delle lenti agli estremi del potere 

diottrico (<4,0 D) in relazione alle distanze anatomiche dell’occhio del paziente. 
Valutare	 attentamente	 il	 possibile	 impatto	 di	 fattori	 quali	 lo	 spessore	 centrale,	 lo	
spessore alle estremità e le dimensioni globali della lente sul risultato clinico del 
paziente a lungo termine rispetto ai possibili benefici associati all’impianto di una 
lente intraoculare. Monitorare attentamente i miglioramenti clinici del paziente.

11. I dispositivi medici monouso IOL AMO sono dotati di etichette contenenti le 
istruzioni per l’uso e il trattamento, in modo da ridurre 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.

Dato che lo studio clinico sul modello AR40 è stato condotto nel caso di impianti primari 
di lenti unicamente nel sacco capsulare, non vi sono dati clinici a sufficienza per 
dimostrarne la sicurezza e l’efficacia se viene impiantata nel solco ciliare.

Eventi avversi
L’incidenza di complicanze insorte durante lo studio clinico sul modello AR40 era 
paragonabile o inferiore a quella della popolazione storica di controllo (“FDA grid” 
(Griglia FDA)) (si veda la Tabella 1). Al 27 maggio 1998 erano state impiantate 382 lenti 
e l’incidenza totale di eventi avversi riportati era pari all’1,6%.

Studio Clinico
Lo studio clinico statunitense sul modello AR40 ha avuto inizio il 24 luglio 1996. 
I risultati ottenuti in 335 pazienti seguiti per un anno forniscono la base dei dati utilizzati 
a favore dell’opinione che questo tipo di lente intraoculare può essere utilizzato nella 
correzione visiva dell’afachia. I risultati dell’acuità visiva ottenuti dallo studio clinico per 
tutti i pazienti sono presentati in Tabella 2.

Descrizione dettagliata del dispositivo

Ottica delle lenti
•	 Materiale	ottico:	materiale	acrilico	morbido	pieghevole	otticamente	trasparente	con	

assorbitore	UV	legato	covalentemente.
•		 Potere:	poteri	da	-10,0	a	+5,5	diottrie	in	incrementi	di	+0,5	diottrie.
•		 Indice	di	rifrazione:	1,47	a	35°C
•		 Trasmittanza	 luminosa:	 cut-off	UV	al	10%	T	per	una	 lente	da	 -10,0	diottrie	 (la	più	

sottile)	e	per	una	lente	da	+30,0	diottrie	(la	più	spessa)	mostrate	in	Figura	2.

Anse
•	 Materiale:	monofilamento	di	polimetilmetacrilato	(PMMA)	con	interno	blu
•		 Lenti	tripartite
•		 Configurazione:	a	C	modificata

Istruzioni per l’uso
1.  Prima di procedere all’impianto, verificare sulla confezione della lente i dati relativi 

al tipo di lente intraoculare, al potere diottrico, alla configurazione e alla data di 
scadenza.

2.  Aprire l’involucro ed estrarre la lente in un ambiente sterile.
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, è possibile immergere o sciacquare la lente in una soluzione 
salina sterile bilanciata fino al momento dell’impianto.

5.  Per inserire la lente SENSAR piegata servirsi del Sistema di impianto The UNFOLDER 
serie Emerald, inteso per l’uso esclusivo con le lenti intraoculari pieghevoli SENSAR 
con design OptiEdge. Fare riferimento alle istruzioni specifiche che corredano il 
Sistema di Impianto The UNFOLDER EMERALDT. Se si utilizzano delle pinze per 
impiantare la lente, applicare del materiale viscoelastico su entrambi i lati dell’ottica 
della lente intraoculare prima di piegarla. Ridurre inoltre al minimo la pressione 
esercitata sulla lente, in modo da diminuire il rischio di adesione della lente a se 
stessa o agli strumenti.

6.  Se il chirurgo utilizza delle pinze durante l’impianto della lente, deve prestare 
attenzione ad evitare il contatto tra lo strumento e la porzione centrale dell’ottica 
della lente, poiché le pinze potrebbero lasciare dei segni permanenti sull’asse 
visivo.

7.  La lente intraoculare non deve rimanere piegata per oltre 5 minuti nella cartuccia 
The UNFOLDER Serie Emerald, o per oltre 1 minuto nelle pinze di inserimento.

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

Calcolo del potere delle lenti
Prima dell’intervento, il medico deve determinare il potere della lente da impiantare. 
I metodi per calcolare tale potere sono descritti nelle seguenti pubblicazioni:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

I medici che necessitano di ulteriori informazioni su come calcolare il potere della lente 
possono rivolgersi alla AMO.

Sezione di registrazione del paziente (per USA)
Ciascun paziente a cui viene impiantata una lente intraoculare pieghevole SENSAR con 
design OptiEdge deve essere registrato presso la AMO al momento dell’intervento.

Per effettuare la registrazione è necessario compilare la Scheda di Registrazione 
dell’Impianto che viene fornita nella confezione della lente e spedirla alla AMO. La 
registrazione del paziente è cruciale per il programma di follow-up a lungo termine 
della AMO ed assiste la compagnia nella risposta 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, spiegandogli/le che la deve conservare come 
documento permanente dell’impianto da mostrare a qualsiasi visita presso un medico 
oculista in futuro.

Segnalazione di eventi avversi
Gli eventi avversi e/o le complicanze che potrebbero compromettere la vista del 
paziente che possono essere ragionevolmente considerati come associati alla lente, e 
la cui natura, severità o grado di incidenza non siano stati previsti devono essere riferiti 
alla AMO telefonando al numero 1-877-266-4543 (Stati Uniti). Tali informazioni sono 
richieste a tutti i chirurghi che effettuano gli impianti per documentare gli eventuali 
effetti a lungo termine degli impianti di lenti intraoculari.

Confezione
Le lenti intraoculari pieghevoli SENSAR con design OptiEdge vengono fornite sterili 
nel proprio contenitore all’interno di un doppio involucro sterile da trasporto. Il doppio 
involucro asettico da trasporto è sterilizzato mediante ossido di etilene e deve essere 

aperto solo in condizioni sterili. L’involucro e le etichette del prodotto sono contenuti 
in una confezione per la conservazione. 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 le lenti dopo la data di scadenza della sterilità indicata.

Modalità di restituzione/sostituzione
Per procedere alla restituzione o sostituzione delle lenti rivolgersi all’ufficio locale della AMO.

Bibliografia
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Graphics

Ultraviolet-absorberende intraoculaire zachte acryl lens voor de achterste 
oogkamer

Beschrijving van het hulpmiddel
SENSAR monofocale vouwbare IOL’s met OptiEdge ontwerp (zie Figure 1) zijn ultraviolet-
absorberende intraoculaire lenzen voor de achterste oogkamer. Ze zijn ontworpen voor 
plaatsing achter de iris, waar de lens de optische functie van de natuurlijke, kristallijnen 
lens dient over te nemen. 

Indicaties 
SENSAR vouwbare IOL’s met OptiEdge ontwerp zijn geïndiceerd voor de visuele correctie 
van afakie bij volwassenen, bij wie een troebele lens verwijderd is met behulp van 
extracapsulaire cataractextractie. De lens dient in het lenskapsel te worden geplaatst.

Voorzorgsmaatregelen
Steriliseer de lens niet opnieuw. Met de meeste sterilisatieapparatuur kan het zachte 
acryl materiaal niet worden gesteriliseerd zonder ongewenste bijwerkingen te 
veroorzaken. 

De lens niet opnieuw gebruiken.

Gebruik uitsluitend een steriele gebalanceerde zoutoplossing of een steriele 
fysiologische zoutoplossing om de intraoculaire lens in te weken of mee te spoelen.

Bewaar	de	lens	niet	in	direct	zonlicht	of	bij	een	temperatuur	boven	45	°C.	Behandel	de	
intraoculaire lens niet in een autoclaaf.

Kijk in de specifieke gebruikaanwijzing van The UNFOLDER implantatiesysteem hoe lang 
de IOL in de cassette kan blijven voordat de IOL moet worden weggeworpen.

Als The UNFOLDER EMERALDT implantatiesysteem onjuist wordt gebruikt, kan het haptische 
materiaal van de SENSAR lens rimpelen of breken. Raadpleegt u de desbetreffende 
gebruiksaanwijzing die bij The UNFOLDER EMERALDT implantatiesysteem wordt geleverd.

Waarschuwingen
Artsen die onder een of meer van de volgende omstandigheden lensimplantatie 
overwegen, 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 het vermogen om ziekten van 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 vervormd 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. Kinderen jonger dan 2 jaar komen niet in aanmerking voor intraoculaire lenzen.
8. Patiënten bij wie noch het achterste lenskapsel noch de zonula ciliaris voldoende 

intact zijn om steun te verschaffen.
9. Lenzen < 4,0 D zijn niet bedoeld en dienen dan ook niet in aanmerking te komen 

voor vervanging van de eigen heldere lens.
10. Speciale aandacht dient gegeven te worden aan de afmetingen van de lenzen aan 

de uiterste waarde van het sterktebereik (< 4,0 D) in verhouding tot de beschikbare 
ruimte in de oogkamer van de patiënt. De mogelijke invloed van factoren als de 
dikte van het midden van de lens, de dikte van de rand van de lens en de algehele 
grootte van de lens op het lange-termijn klinische resultaat voor de patiënt, 
dient zorgvuldig afgewogen te worden tegen het mogelijke voordeel dat aan de 
implantatie van een intraoculaire lens is verbonden. De klinische vooruitgang van de 
patiënt dient zorgvuldig gecontroleerd te worden.

11. AMO IOL’s zijn medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik, voorzien van 
gebruiks- en hanteringsinstructies om blootstelling aan omstandigheden die 
nadelige gevolgen kunnen hebben voor het product, de patiënt of de gebruiker 
te minimaliseren. Hergebruik, hersterilisatie of herverwerking van medische 
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik van AMO kan leiden tot fysieke beschadiging 
van het medische hulpmiddel, tot het niet naar behoren functioneren van het 
medische hulpmiddel en tot ziekte of letsel bij de patiënt als gevolg van infectie, 
ontsteking en/of ziekte vanwege productverontreiniging, besmetting en ontbreken 
van productsteriliteit

Aangezien het klinisch onderzoek van het model AR40 is uitgevoerd terwijl de lens in 
eerste instantie alleen in het lenskapsel was geïmplanteerd, bestaan er onvoldoende 
klinische gegevens om de veiligheid en effectiviteit voor plaatsing in de sulcus ciliaris 
aan te tonen. 

Bijwerkingen
De frequentie van complicaties die tijdens het klinisch onderzoek van het model AR40 
zijn opgetreden, was ongeveer even hoog als of lager dan die welke bij de historische 
controlegroep (“FDA grid” (FDA-stelsel), zie Table 1) is waargenomen. Sinds 27 mei 
1998 zijn 382 implantaties verricht en de frequentie van beschreven bijwerkingen die 
daarbij zijn opgetreden, is 1,6%. 

Klinisch onderzoek 
Het	 klinische	onderzoek	 van	het	model	AR40	ging	 op	24	 juli	 1996	 van	 start	 in	 de	VS.	
De resultaten die zijn behaald bij 335 patiënten die gedurende één jaar zijn gevolgd, 
vormen de basis voor de gegevens die werden gebruikt om te staven dat dit IOL-ontwerp 
bruikbaar is voor visuele correctie van afakie. Table 2 geeft de resultaten voor de visuele 
scherpte die voor alle patiënten in dit klinische onderzoek werden verkregen.

Gedetailleerde beschrijving van het hulpmiddel 

Optiek van de lens 
•	 Optisch	materiaal:	optisch	helder,	zacht,	vouwbaar	acryl	met	een	covalent	gebonden	

UV-absorber.	
•		 Sterkte:	dioptriesterkte	van	-10,0	tot	+5,5	in	stappen	van	+0,5	dioptrie.
•		 Brekingsindex:	1,47	bij	35	°C
•		 Lichttransmissie:	 UV-blokkeringen	 bij	 10%	T	 voor	 een	 lens	 van	 -10,0	 dioptrie	

(dunste)	en	een	lens	van	+30,0	dioptrie	(dikste)	is	in	afbeelding	2	te	zien.

Haptiek
•	 Materiaal:	blauwe	kern	van	polymethylmethacrylaat	(PMMA)	monofilament
•		 Driedelige	lens	
•		 Configuratie:	gemodificeerde	C

Gebruiksaanwijzing
1. Alvorens met de implantatie te beginnen, dient de verpakking van de lens 

gecontroleerd te worden 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 op steriele wijze uit de verpakking.
3.  Kijk de lens grondig na om u ervan te verzekeren dat geen deeltjes zich 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.  The UNFOLDER Emerald Series-implantatiesysteem, dat is ontworpen om 
uitsluitend samen met de SENSAR vouwbare IOL met OptiEdge ontwerp te 
worden gebruikt, dient te worden gebruikt om de SENSAR lens in opgevouwen 
toestand in te brengen. Raadpleeg de speciale gebruiksaanwijzing die bij  
The UNFOLDER EMERALDT implantatiesysteem wordt geleverd. Als een tangetje 
wordt gebruikt bij het implanteren van de lens, dient vóór het vouwen aan 
weerszijden van de IOL visco-elastische vloeistof te worden aangebracht en 
moet de drukkracht op de lens tot een minimum worden beperkt om de kans te 
verminderen dat de lens aan zichzelf of de instrumenten blijft kleven.

6.  Als een tangetje wordt gebruikt bij het implanteren van de lens, dient de chirurg 
ervoor te zorgen dat het centrale gedeelte van de lens niet wordt geraakt, want het 
tangetje kan een permanente indruk op de visuele as achterlaten.

7.  De IOL mag niet langer dan 5 minuten gevouwen blijven zitten in de cassette van 
The UNFOLDER Emerald Series en niet langer dan 1 minuut in het tangetje.

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

Berekening van de lenssterkte 
De arts dient vóór de operatie de sterkte van de te implanteren lens te bepalen. Methoden voor 
berekening van lenssterkte staan beschreven in de volgende literatuur:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Artsen die aanvullende informatie over berekening van de lenssterkte wensen, kunnen 
contact opnemen met AMO.

Sectie patiëntenregistratie (voor de VS)
Iedere patiënt die een SENSAR opvouwbare IOL met OptiEdge ontwerp ontvangt, dient 
ten tijde van de lensimplantatie bij AMO te worden geregistreerd.

U kunt de patiënt registreren door de implantatie-registratiekaart die in de 
lensverpakking is bijgesloten in te vullen en naar AMO te sturen. Patiëntenregistratie 
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 gezichtsvermogenbedreigende complicaties.

In de lensverpakking bevindt zich een implantaat-identificatiekaart. 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
Bijwerkingen	 en/of	 gezichtsvermogenbedreigende	 complicaties	 waarvan	 redelijkerwijs	
verondersteld kan worden dat ze gerelateerd zijn aan de lens en die niet op basis 
van eerdere meldingen in aard, ernst of frequentie van voorkomen verwacht kunnen 
worden,	 dienen	 aan	AMO	 gemeld	 te	 worden	 op	 nummer	 1-877-266-4543	 (VS).	
Alle chirurgen die bij implantatie betrokken zijn, worden verzocht deze gegevens te 
melden zodat eventuele effecten van intraoculaire lensimplantatie op de lange termijn 
gedocumenteerd kunnen worden.

Verpakking 
SENSAR vouwbare IOL’s met OptiEdge ontwerp worden steriel geleverd in een 
lenshouder met dubbele aseptische blisterverpakking. De dubbele aseptische 
blisterverpakking is met ethyleenoxide gesteriliseerd en mag alleen onder 
steriele condities 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. 

Bibliografie
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acrylic lenses (IOPTEX ACR360). Spectrum der Augen. 1996; 10:164-166.
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implantation. J Cataract Refract Surg. 1996; 22: 1373-1378.

Verklaring van de symbolen:

 SYMBOOL NEDERLANDS

 Gesteriliseerd met ethyleenoxide

	 NIET	OPNIEUW	GEBRUIKEN

	 UITERSTE	GEBRUIKSDATUM	 
 (JJJJ-MM-DD: jaar-maand-dag)

 Zie de gebruiksaanwijzing

 NIET OPNIEUW STERILISEREN

	 FABRIKANT

	 	Bevoegde	vertegenwoordiger	in	de	Europese	
Gemeenschap

	 Bovengrens	temperatuur

 Niet blootstellen aan zonlicht

 Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

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

 Catalogusnummer

 Serienummer

AMO, UNFOLDER, OptiEdge en SENSAR zijn handelsmerken van  
Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Uitsluitend op recept verkrijgbaar

Vervaardigd in de VS

Intraokulare Augenhinterkammerlinse aus weichem Acryl mit UV-Schutz

Produktbeschreibung
Die monofokalen faltbaren SENSAR-IOLs mit OptiEdge-Design (siehe Abbildung 1), sind 
intraokulare	Augenhinterkammerlinsen	mit	UV-Schutz.	Sie	werden	hinter	die	Iris	gesetzt,	
wo sie die optische Funktion der natürlichen Augenlinse übernehmen.

Indikationen
Die faltbaren SENSAR-IOLs mit OptiEdge-Design sind zur Korrektur der Aphakie bei 
Erwachsenen indiziert, bei denen eine vom Katarakt getrübte natürliche Linse durch 
extrakapsuläre Kataraktextraktion entfernt wurde. Die Linse ist zur Platzierung in den 
Kapselsack bestimmt.

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

Linsen nicht wiederverwenden.

Die intraokulare Linse nur mit steriler isotonischer Salzlösung oder steriler 
physiologischer Kochsalzlösung einweichen oder spülen.

Die Intraokularlinse vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt bei Temperaturen unter 
45 °C aufbewahren. Die intraokulare Linse nicht im Autoklaven behandeln.

Angaben dazu, wie lange die IOL in der Kartusche verbleiben kann, bis sie entsorgt 
werden muss, sind der spezifischen Gebrauchsanweisung des The UNFOLDER-
Implantationssystems zu entnehmen.

Bei	unsachgemäßer	Anwendung	des	 Implantationssystems	The	UNFOLDER	EMERALDT	
kann	 die	 Haptik	 der	 SENSAR-Linse	 gekrümmt	 werden	 oder	 brechen.	 Bitte	 spezielle	
Gebrauchsanweisungen des Implantationssystems The UNFOLDER EMERALDT beachten.

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

1. Patienten mit wiederholten schwerwiegenden Entzündungen des vorderen und 
hinteren Augenabschnitts oder Uveitis.

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

3. Operative Schwierigkeiten während der Kataraktextraktion, die das 
Komplikationsrisiko	 (z.B.	 persistierende	 Blutungen,	 signifikanter	 Irisschaden,	
unkontrollierter Hochdruck oder signifikanter Glaskörpervorfall oder -verlust) 
erhöhen könnten.

4.  Augendistorsion aufgrund von früherem Trauma oder Entwicklungsdefekt, bei dem 
eine entsprechende Unterstützung der IOL unmöglich ist.

5.  Umstände, die bei der Implantation zu Endothelschäden führen würden.
6.		 Verdacht	auf	mikrobielle	Infektion.
7.  Kinder unter 2 Jahren sind für Intraokularlinsen nicht geeignet.
8.  Patienten, bei denen aufgrund von Hinterkapsel- bzw. Zonuladefekten kein 

ausreicher Halt gewährleistet ist.
9. Linsen <4,0 D sind nicht als reiner Ersatz für Linsen vorgesehen und dürfen nicht 

zu diesem Zweck verwendet werden.
10. Die Abmessungen der Linsen am extremen Ende des Stärkebereichs (<4,0 D) 

müssen	im	Verhältnis	zu	den	anatomischen	Abständen	in	dem	Auge	des	Patienten	
besonders berücksichtigt werden. Die potenziellen Auswirkungen von Faktoren wie 
der	optischen	zentralen	Dicke,	der	optischen	Randdicke	und	der	Gesamtgröße	der	
Linse auf das langfristige klinische Ergebnis des Patienten sollten sorgfältig gegen 
den potenziellen Nutzen der Implantation einer Intraokularlinse abgewogen werden. 
Der	klinische	Verlauf	des	Patienten	muss	sorgfältig	beobachtet	werden.

11. IOLs von AMO sind Medizinprodukte, die für den Einmalgebrauch bestimmt 
sind und mit Anleitungen für den Gebrauch und die Handhabung versehen 
sind,	 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	 Medizinproduktes,	 einer	 Störung	 der	 korrekten	
Funktionsweise	 des	 Medizinproduktes,	 einer	 Erkrankung	 oder	Verletzung	 des	
Patienten aufgrund einer Infektion/Entzündung und/oder einer Erkrankung aufgrund 
von Produktverunreinigung, Infektionsübertragung und mangelnder Sterilität des 
Produkts führen.

Da die klinische Studie von Modell AR40 nur mit primärer Implantation der Linse in 
den Kapselsack durchgeführt wurde, reichen die vorliegenden klinischen Daten zum 
Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit zur Platzierung in den Ziliarsulcus nicht aus.

Unerwünschte Ereignisse
Die	 Inzidenz	 von	 Komplikationen,	 die	 im	Verlauf	 der	 klinischen	 Studie	 von	 Modell	
AR40 auftraten, entsprach der Inzidenz beim historischen Kontrollkollektiv („FDA grid” 
(FDA-Raster)) oder war sogar noch geringer (siehe Tabelle 1). Mit Stand vom 27. Mai 
1998 waren 382 Linsen implantiert worden, wobei die Gesamtinzidenz gemeldeter 
unerwünschter Ereignisse bei 1,6 % liegt.

Klinische Studie
Die klinische Studie von Modell AR40 in den USA wurde am 24. Juli 1996 begonnen. 
Die Ergebnisse aus der einjährigen Nachbeobachtung von 335 Patienten bilden die 
Grundlage	für	die	Daten,	die	zur	Bestätigung	verwendet	wurden,	dass	dieses	IOL-Design	
zur Sehkorrektur der Aphakie geeignet ist. Die Ergebnisse der Sehschärfe, die für alle 
Patienten in dieser klinischen Studie erzielt wurden, sind in Tabelle 2 aufgeführt.

Detaillierte Produktbeschreibung

Linsenoptik
•	 Optikmaterial:	 Optisch	 klares,	 weiches,	 faltbares	Acryl	 mit	 kovalent	 gebundenem	

UV-Absorber.
•		 Stärke:	-10,0	bis	+5,5	Dioptrien	in	Schritten	von	+0,5	Dioptrien.
•		 Brechungsindex:	1,47	bei	35	°C
•		 Lichtdurchlässigkeit:	 Die	 UV-Cutoff-Werte	 bei	 10	 %	T	 bei	 einer	 -10,0-Dioptrien-

Linse	 (dünnste	 Linse)	 und	 bei	 einer	 +30,0-Dioptrien-Linse	 (dickste	 Linse)	 sind	 in	
Abbildung 2 dargestellt.

Haptik
•	 Material:	Blau	gefärbtes	Polymethylmethacrylat-Monofilament	(PMMA-Monofilament)
•		 Dreiteilige	Linse
•		 Konfiguration:	Modifizierte	C-Form

Gebrauchsanleitung
1.	 Vor	der	 Implantation	die	Linsenpackung	auf	 IOL-Typ,	Stärke,	 richtige	Konfiguration	

und	Verfalldatum	prüfen.
2.		 Aufreißbeutel	öffnen	und	Linse	in	sterilem	Umfeld	entnehmen.
3.  Die Linse gründlich auf eventuell anhaftende Partikel untersuchen und die 

Oberflächen	der	Linsenoptik	auf	sonstige	Beschädigungen	überprüfen.
4.		 Bei	 Bedarf	 kann	 die	 Linse	 in	 steriler	 isotonischer	 Salzlösung	 bis	 zur	 Implantation	

eingeweicht oder gespült werden.
5.  Für die Einführung der SENSAR-Linse im gefalteten Zustand ist das 

Implantationssystem The UNFOLDER der Emerald-Serie zu verwenden, das 
exklusiv für die faltbare SENSAR-IOL mit OptiEdge-Design konzipiert wurde. 
Siehe spezifische Gebrauchsanleitung für das Implantationssystem The 
UNFOLDER EMERALDT. Wenn für die Implantation der Linse eine Zange verwendet 
wird, muss vor dem Zusammenfalten auf beide Seiten der IOL-Optik eine 
viskoelastische Substanz aufgebracht werden, und die auf die Linse aufgebrachten 
Kompressionskräfte müssen so gering wie möglich gehalten werden, damit die 
Linse nicht zusammenklebt oder an Instrumenten haften bleibt.

6.  Wenn für die Implantation der Linse eine Zange verwendet wird, muss der Chirurg 
sorgfältig darauf achten, einen Kontakt mit dem mittleren Teil der Linsenoptik 
zu vermeiden, da in der Sehachse permanente Spuren der Zange zurückbleiben 
können.

7.  Die IOL darf im gefalteten Zustand höchstens 5 Minuten in der The UNFOLDER-
Kartusche der Emerald-Serie oder höchstens 1 Minute in der Einführungszange 
bleiben.

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

Berechnungen der Linsenstärke 
Der Arzt sollte die Stärke der zu implantierenden Linse bereits vor der Operation 
bestimmen.	 Methoden	 zur	 Berechnung	 der	 Linsenstärke	 finden	 sich	 in	 folgenden	
Literaturstellen:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Ärzte,	 die	 weitere	 Informationen	 über	 die	 Berechnung	 der	 Linsenstärke	 benötigen,	
können sich an AMO wenden.

Patientenregistrierung (für USA)
Jeder Patient, der eine faltbare SENSAR-IOL mit OptiEdge-Design erhält, muss zum 
Zeitpunkt der Linsenimplantation bei AMO registriert werden.

Die Registrierung erfolgt durch Ausfüllen der der Linsenverpackung beiliegenden 
Implantat-Registrierungskarte und deren Einsendung an AMO. Die Registrierung der 
Patienten	ist	für	das	Langzeitverlaufskontrollprogramm	von	AMO	von	großer	Bedeutung	
und hilft AMO, auf Meldungen von Nebenwirkungen und/oder Komplikationen mit 
potentiell nachteiligen Auswirkungen auf die Sehkraft 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 jedem in Zukunft aufgesuchten Augenarzt 
vorzulegen.

Meldewesen
Unerwünschte Ereignisse und/oder Komplikationen mit potentiell nachteiligen 
Wirkungen auf die Sehkraft, die möglicherweise mit der Linse in Zusammenhang stehen 
und die nach Art, Schweregrad oder Inzidenz nicht vorhersehbar waren, müssen AMO 
gemeldet werden (Telefon 1-877-266-4543 (USA)). Diese Informationspflicht besteht für 
alle implantierenden Chirurgen, um potentielle Langzeitwirkungen der Implantation der 
Intraokularlinse zu dokumentieren.

Lieferform
Die faltbaren SENSAR-IOLs mit OptiEdge-Design werden steril in einem Linsenetui 
innerhalb	 eines	 doppelten	 aseptischen	Transfer-Aufreißbeutels	 geliefert.	 Der	 doppelte	
aseptische	Transfer-Aufreißbeutel	 ist	 mit	 Ethylenoxid	 sterilisiert	 und	 sollte	 nur	 unter	
sterilen	 Bedingungen	 geöffnet	 werden.	 Beutel	 und	 Produktetiketten	 sind	 in	 einer	
weiteren	Verpackung	 untergebracht.	 Die	Außenflächen	 dieser	 weiteren	Verpackung	
sind nicht steril.

Verfalldatum
Das	Verfalldatum	auf	der	Linsenpackung	ist	das	Ablaufdatum	der	Sterilität.	Diese	Linse	
darf nach Ablauf des angegebenen Ablaufdatums der Sterilität nicht mehr implantiert 
werden.

Rückgabe/Umtausch
Bei	 Fragen	 zur	 Rückgabe	 oder	 zum	 Umtausch	 wenden	 Sie	 sich	 bitte	 an	 Ihre	 lokale	
AMO-	Vertretung.
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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	
Gemeinschaft

 Obere Temperaturgrenze

	 Vor	Sonneneinstrahlung	schützen

 Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung  
 beschädigt ist.

 Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)

 Katalognummer

 Seriennummer

Die Marken AMO, UNFOLDER, OptiEdge und SENSAR sind Marken von
Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Rezeptpflichtig

Hergestellt in den USA

 TABLE 1

 Adverse Events
 All Subjects (N=382)
 

ADVERSE EVENTS CUMULATIVE PERSISTENT AT ONE YEAR FDA GRID
     CUM† PER††

 N % N % % %

Subjects with No Adverse Events 376 98.4 335 100.0 - -

Subjects with Adverse Events* 6 1.6 0 0.0 - -

- Corneal Edema - - 0 0.0 - 0.6

- Iritis - - 0 0.0 - 1.0

- Hyphema 0 0.0 - - 1.0 -

- Macular Edema 3 0.8 0 0.0 3.5 0.8

-	Pupillary	Block	 0	 0.0	 -	 -	 0.3	 -

- Raised IOP Requiring Treatment - - 0 0.0 - 0.5

- Cyclitic Membrane 0 0.0 0 0.0 0.0 0.1

-	Vitritis	 -	 -	 0	 0.0	 -	 0.1

- Endophthalmitis 1 0.3∞ - - <0.1 - 

- Anterior Lens Tissue Ongrowth** 33 8.6 17 5.0 - -

- Retinal Detachment 0 0.0 - - 0.5 -

- Lens Dislocation 1 0.3 - - 0.4 -

- Hypopyon 1 0.3 - - 0.4 -

- Acute Corneal Decompensation 0 0.0 0 0.0 0.2 -

- Intraocular Infection 0 0.0 0 0.0 0.1 -
-  Secondary Surgical Intervention (lens 1 0.3 - - 2.0 -
  removal and replacement)

* One subject had both endophthalmitis and hypopyon.

†  Cumulative incidence at one year visit. 

†† Persistent incidence at one year visit.

∞ Incidence of endophthalmitis was not statistically different from the FDA grid.

**  At the conclusion of the three-year clinical study, the cumulative and persistent incidences were 11.3% (43/382) and 7.4% (19/256), 
respectively; these incidences were not statistically different from the one year levels. Of the 17 cases reported at one year, 8 cases 
resolved; 10 new cases of ongrowth were seen at the year three visit. Adverse effect on these subjects’ vision was not reported by the 
investigators. Tissue on-growth has been previously reported in the literature on other IOL material types.

LEGEND:
Curve 1:   Spectral Transmittance curve of a typical -10.0 diopter IOL (thinnest), 

UV	cut-off	at	10%	T	is	375	nm.
Curve 2:   Spectral Transmittance curve of a typical 30.0 diopter IOL,  

UV-cut-off	at	10%	T	is	382	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 (-10.0 through 
30.0 diopter) made with this material.

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

Figure 2
Light Transmittance

TABLE 2

BEST CORRECTED DISTANCE VISUAL ACUITY AT ONE YEAR
ALL BEST CASE SUBJECTS* (N=274†)

AGE DECADE TOTAL VISUAL ACUITY 20/40 OR BETTER FDA GRID
  N % N % %

 <60 2 0.7 2 100.0 96.9

 60-69 90 33.1 90 100.0 93.8

 70-79 146 53.7 144 98.6 94.9

 >80 34 12.5 33 97.1 87.9

 TOTAL 272 100.0 269 98.9 94.0

*  Subjects with no pre-operative pathology or macular degeneration at any time during the study.

†  Two subjects did not have their best corrected distance visual acuity measured at one year.

Figure 1

The OptiEdge Design
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Mjuk intraokulär akryllins för bakre kammaren, som absorberar 
ultraviolett ljus

Produktbeskrivning
SENSAR monofokala vikbara intraokulära linser med OptiEdge-utformning (se Figure 1) 
är intraokulära akryllinser för bakre kammaren, som absorberar ultraviolett ljus. De 
ska placeras bakom iris om linsen ska ersätta den naturliga kristallina linsens optiska 
funktion.

Indikationer
SENSAR vikbara intraokulära linser med OptiEdge-utformning är indicerade för 
korrektion av afaki hos vuxna, hos vilka en kataraktomvandlad lins har avlägsnats via 
extrakapsulär kataraktextraktion. Linsen ska placeras i linskapseln.

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

Återanvänd inte linsen.

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.

Se den specifika bruksanvisningen som följer med The UNFOLDER implantationssystem 
för information om hur länge den intraokulära linsen kan ligga kvar i kassetten innan 
den måste kasseras.

Om The UNFOLDER EMERALDT implantationssystem används på ett felaktigt sätt kan 
haptiken hos SENSAR-linsen minska eller brytas. Se den specifika bruksanvisningen 
som medföljer The UNFOLDER EMERALDT implantationssystem.

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

1. Återkommande allvarlig 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 kanske skulle kunna 

öka risken för komplikationer (t.ex. ihållande blödning, signifikant irisskada, 
okontrollerat positivt tryck eller signifikant glaskroppsprolaps eller -förlust).

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

5.  Förhållanden som skulle kunna leda till skador på endotelet under implantationen.
6.  Misstänkt infektion.
7.		 Barn	under	2	år	bör	inte	få	intraokulära	linser.
8.  Patienter hos vilka varken den bakre kapseln eller zonula är tillräckligt intakta för 

att kunna erbjuda stöd.
9. Linser <4,0 dioptrier är inte avsedda för och ska inte användas för utbyte av en klar 

lins.
10. Särskilda hänsyn ska tas till linsers dimension i styrkeområdets yttersta del 

(<4,0 dioptrier) i förhållande till det anatomiska fria utrymmet i patientens öga. 
Möjlig påverkan av faktorer som optikens centrala tjocklek, optikens kanttjocklek 
och linsens totala storlek med avseende på patientens kliniska resultat på lång 
sikt ska noga övervägas i förhållande till fördelarna med implanteringen av en 
intraokulär lins. Patienten kliniska fortskridande ska noga övervakas.

11. AMO intraokulära linser är medicinska enheter för engångsbruk som är 
märkta med anvisningar för användning och hantering för att minimera 
exponering för förhål landen som kan skada produkten, pat ienten 
e l l e r  användaren . Å te ranvändn ing / res te r i l i se r i ng /ombearbe tn ing 
av AMO:s medicinska utrustning för engångsbruk kan leda t i l l  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.

Eftersom den kliniska studien av modell AR40 genomfördes med linsen primärt 
implanterad endast i linskapseln, föreligger inte tillräckligt stor mängd kliniska data som 
påvisar att en placering i sulcus ciliaris är säker och effektiv.

Biverkningar
Incidensen av upplevda komplikationer under den kliniska prövningen av modell AR40 
var alla jämförbara med eller mindre än de i den historiska kontrollpopulationen (”FDA 
grid” (FDA-tabell)) (se Table 1). Fram till den 27 maj 1998 utfördes 382 implantat och 
den totala incidensen för rapporterade biverkningar var 1,6 %.

Klinisk prövning
Den amerikanska kliniska prövningen av modell AR40 startade den 24 juli 1996. 
Resultatet som uppnåddes för 335 patienter som följdes under ett år utgör grundvalen 
för de data som stöder användning av denna linsdesign för korrektion av visus vid afaki. 
De resultat med avseende på korrigerad synskärpa som erhölls för alla försökspersoner 
under den kliniska prövningen presenteras i Table 2.

Detaljerad produktbeskrivning

Linsoptik
•	 Optiskt	material:	Optiskt	klar,	mjuk,	vikbar	akryl	med	kovalent	bunden	UV-absorber.
•	 Styrka:	-10,0	-	+5,5	dioptrier	i	steg	om	+0,5	dioptrier.
•	 Brytningsindex:	1,47	vid	35	°C.
•	 Ljusöverföring:	UV-cut-off-värden	på	10	%	T	för	en	-10,0	diopter	lins	(tunnaste)	och	

en	+30,0	diopter	lins	(tjockaste)	visas	i	figur	2.

Haptik
•	 Material:	Enfibertråd	av	polymetylmetakrylat	(PMMA)	med	blå	kärna.
•	 Lins	i	tre	stycken.
•	 Konfiguration:	Modifierat	C

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.
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. Implantationssystemet The UNFOLDER EMERALDT, som har utformats enbart för 

användning tillsammans med SENSAR vikbara intraokulära lins med OptiEdge-
utformning, ska användas för att föra in den vikta SENSAR-linsen. Se de specifika 
instruktioner som medföljer The UNFOLDER EMERALDT implantationssystem. 
Om pincett används vid implantationen ska viskoelastika användas på båda 
sidor av den intraokulära linsens optik, före vikningen, och tryckkraften på linsen 
ska minimeras för att minska risken för att linsen klistras ihop eller fastnar på 
instrumenten.

6.  Om pincett används vid implantationen ska kirurgen se till att undvika kontakt med 
den centrala delen av linsens optik, eftersom det finns en risk för att pincetten ger 
permanenta märken på den visuella axeln.

7.  Den intraokulära linsen får inte vara vikt i mer än 5 minuter i The UNFOLDER 
Emerald Series-kassetten, och inte längre än 1 minut i införingspincetten.

Obs! Använd inte linsen om förpackningen är skadad. Om en sådan lins används 
föreligger risk för att linsen inte längre är steril.

Beräkningar av linsstyrkan
Före operationen ska läkaren avgöra linsstyrkan på den lins som ska implanteras. 
Metoder för beräkning av linsstyrkan beskrivs i följande litteratur:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Läkare som önskar ytterligare information om beräkning av linsstyrkan kan kontakta 
AMO.

Patientregistrering (för USA)
Varje	 patient	 som	 erhåller	 en	 SENSAR	 vikbar	 intraokulär	 lins	 med	 OptiEdge 
-utformning måste registreras hos AMO vid tidpunkten för linsimplantation.

Registrering sker 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 implantatidentifieringskort medföljer i linsförpackningen. Kortet ska 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
Skadeverkningar och/eller komplikationer som kan hota synen och som rimligen 
kan betraktas vara linsrelaterade och som inte förväntats uppstå av sig själva måste 
rapporteras till AMO med angivande av allvarlighet eller förekomstfrekvens på telefon  
1-877-266-4543 (USA). Denna information begärs in av alla läkare så att vi kan 
dokumentera möjliga effekter på lång sikt efter implantation av intraokulära linser.

Leverans
SENSAR vikbara intraokulära linser med OptiEdge-utformning levereras sterila, 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.

Litteraturförteckning
Alzner E. Mistlberger, and Grabner G. One year results following implantation of soft 
acrylic lenses (IOPTEX ACR360). Spectrum der Augen. 1996; 10:164-166

Sanchez E., Artaria L. Evaluation of the first 50 ACR360 acrylic intraocular lens 
implantation. J Cataract Refract Surg. 1996; 22: 1373-1378.

Symbol/förklaring:

 SYMBOL SVENSKA

 Steriliserad med etylenoxid

	 FÅR	EJ	ÅTERANVÄNDAS

	 ANVÄNDS	SENAST	(ÅÅÅÅ-MM-DD:	år-månad-dag)

 Se bruksanvisningen

 FÅR EJ OMSTERILISERAS

	 TILLVERKARE

 Auktoriserad EU-representant

 Övre temperaturgräns

 Skydda mot solljus

 Använd inte produkten om förpackningen är skadad

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

 Katalognummer

 Serienummer

AMO, UNFOLDER, OptiEdge och SENSAR är varumärken som tillhör Johnson & 
Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Endast på förskrivning av läkare

Produkt tillverkad i USA

Lente intra-ocular para a câmara posterior de absorção da luz ultravioleta 
em acrílico maleável

Descrição do dispositivo
As lentes intra-oculares dobráveis monofocais SENSAR com design OptiEdge  
(ver Fig. 1), são lentes intra-oculares para a câmara posterior que absorvem a luz 
ultravioleta. Estão concebidas para serem colocadas em posição posterior à íris, onde a 
lente deverá substituir a função óptica do cristalino natural.

Indicações
As lentes intra-oculares dobráveis SENSAR com design OptiEdge estão indicadas para 
correcção visual da afaquia em pacientes adultos aos quais foi removido o cristalino 
com cataratas por extracção extracapsular. Esta lente destina-se a ser colocada no 
saco capsular.

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

Não reutilizar a lente.

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 sistema de implante 
The UNFOLDER para saber quanto tempo a lente intra-ocular pode permanecer no 
cartucho antes de ter de ser eliminada.

Quando o sistema de implante The UNFOLDER EMERALDT é utilizado de forma 
incorrecta, a parte háptica da lente SENSAR pode ficar amolgada ou partida. Consultar 
as instruções de utilização específicas fornecidas com o sistema de implante The 
UNFOLDER EMERALDT.

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. 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 distorcido devido a traumatismo anterior ou 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.  Crianças com idade inferior a 2 anos não são candidatos adequados para 

a colocação de lentes intra-oculares.
8.  Pacientes nos quais a cápsula posterior e as zónulas não estão intactas o suficiente 

para fornecer suporte adequado.
9. As lentes <4,0 D não foram concebidas, nem devem ser usadas, para uma troca de 

lentes transparentes.
10. Deve prestar-se especial atenção ao tamanho das lentes no extremo do intervalo 

de potência (<4,0 D) em relação aos espaços anatómicos no olho do paciente. 
O potencial impacto de factores como a espessura óptica central, a espessura 
óptica das extremidades e o tamanho geral da lente nos resultados clínicos a 
longo prazo do paciente deve ser cuidadosamente ponderado no que se refere ao 
potencial benefício associado ao implante de uma lente intra-ocular. A evolução 
clínica do paciente deve ser cuidadosamente monitorizada.

11. As lentes intra-oculares da AMO consistem em dispositivos médicos de uso único 
que 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.

Uma vez que o estudo clínico do modelo AR40 foi realizado com a lente sendo 
primeiramente implantada apenas no saco capsular, não existem dados clínicos 
suficientes para demonstrar a sua segurança e eficácia para colocação no sulco ciliar.

Eventos adversos
A incidência de complicações sentidas durante o ensaio clínico do modelo AR40 foi 
totalmente comparável ou inferior à da população de controlo histórico (“FDA grid” (grelha 
da FDA)), conforme se mostra na Table 1. Desde 27 de Maio de 1998, foram realizados 
382 implantes e a incidência geral dos eventos adversos indicados é de 1,6%.

Ensaio clínico
O ensaio clínico do modelo AR40 nos Estados Unidos foi iniciado no dia 24 de Julho de 
1996. Os resultados obtidos em 335 pacientes seguidos durante um ano forneceram a 
base para os dados que corroboram a utilização deste design de lente intra-ocular na 
correcção visual da afaquia. Os resultados de acuidade visual obtidos para todos os 
indivíduos neste ensaio clínico são apresentados na Table 2.

Descrição detalhada do dispositivo

Óptica da lente
•	 Material	 da	óptica:	 acrílico	maleável	dobrável,	 opticamente	 transparente,	 com	um	

elemento	absorvente	de	luz	UV	ligado	covalentemente.
•	 Potência:	de	-10,0	a	+5,5	dioptrias	de	potência	com	incrementos	de	+0,5	dioptrias.
•	 Índice	de	refracção:	1,47	a	35	°C.
•	 Transmitância	da	luz:	Os	cut-offs	de	UV	a	10%	T	para	uma	lente	de	-10,0	dioptrias	

(a	mais	fina)	e	uma	de	+30,0	dioptrias	(a	mais	espessa)	são	mostrados	na	Figura	2.

Hápticos
•	 Material:	Monofilamento	de	polimetacrilato	(PMMA)	de	núcleo	azul
•	 Lente	de	3	peças
•	 Configuração:	C	modificado

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.
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. O sistema de implante The UNFOLDER EMERALDT, concebido exclusivamente para 
utilização com as lentes intra-oculares dobráveis SENSAR com design OptiEdge, 
deve ser utilizado para inserir a lente SENSAR no estado dobrado. Consultar as 
instruções específicas fornecidas com o sistema de implante The UNFOLDER 
EMERALDT. Se forem utilizadas pinças para implantar a lente, deverá ser aplicado 
viscoelástico em ambos os lados da óptica da lente intra-ocular, antes de dobrar, e 
a força compressora na lente deverá ser minimizada para reduzir o potencial risco 
da lente aderir a si própria ou aos instrumentos.

6.  Se forem utilizadas pinças durante o implante da lente, o cirurgião deverá ter 
cuidado para evitar o contacto com a parte central da óptica da lente, uma vez que 
podem ser induzidas marcas permanentes das pinças no eixo visual.

7.  A lente intra-ocular não deve ser mantida no estado dobrado durante mais de 
5 minutos no cartucho da série The UNFOLDER Emerald, ou durante mais de 
1 minuto nas pinças de inserção.

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

Cálculos da potência da lente
O médico deverá determinar pré-operatoriamente a potência da lente a ser implantada. 
Os métodos de cálculo da potência da lente encontram-se descritos nos seguintes 
documentos de referência:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
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Os médicos que desejem obter informação adicional acerca do cálculo da potência da 
lente podem contactar a AMO.

Registo do paciente (Para os E.U.A.)
Cada paciente que receba uma lente intra-ocular dobrável SENSAR com design 
OptiEdge 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 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
Quaisquer eventos adversos e/ou complicações que representem uma potencial ameaça 
para a visão e que possam razoavelmente ser considerados como estando relacionados 
com a lente e não tenham sido previstos anteriormente em termos da sua natureza, 
gravidade ou grau de incidência, devem ser comunicados à AMO através do número  
1-877-266-4543 (EUA). Esta informação é solicitada a todos os cirurgiões que utilizem 
implantes de forma a documentar os potenciais efeitos a longo prazo do implante de 
lentes intra-oculares.

Apresentação
As lentes intra-oculares dobráveis SENSAR com design OptiEdge 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 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.
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Símbolo/explicação:

 SÍMBOLO PORTUGUÊS

 Esterilizada com 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 Comunidade Europeia

 Limite Superior de Temperatura

 Manter afastado da luz solar

 Não utilizar se a embalagem estiver danificada

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

 Número de catálogo

 Número de série

AMO, UNFOLDER, OptiEdge e SENSAR são marcas comerciais da  
Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Sujeito a receita médica

Produto dos EUA

Pehmest akrüülist ultraviolettkiirgust neelav tagakambri intraokulaarne 
lääts

Seadme kirjeldus
SENSAR monofokaalsed kokkuvolditavad OptiEdge ehitusega IOLid (vt „Figure 1”) on 
UV-kiirgust neelavad tagakambri intraokulaarsed läätsed. Läätsed asetatakse iirise taha, 
kus need hakkavad asendama inimese enda silmaläätse optilist funktsiooni.

Näidustused
SENSAR kokkuvolditavad OptiEdge ehitusega IOLid on ette nähtud afaakia 
korrektsiooniks täiskasvanutel, kellel on katarakti ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil 
eemaldatud kataraktne lääts. Lääts asetatakse kapsulaarkotti.

Ettevaatusabinõud
Läätse ei tohi resteriliseerida. Enamik sterilisaatoreid ei sobi pehmetele akrüül-
materjalidele ja tekitavad soovimatuid kahjustusi.

Ärge kasutage läätse korduvalt.

Ärge sukeldage intraokulaarseid läätsi ühessegi lahusesse 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. Intra oku-
laarseid läätsi ei tohi autoklaavida.

Täpsemat teavet selle kohta, kui kauaks võib IOL jääda kapsli sisse, enne kui ta tuleb 
ära visata, leiate The UNFOLDER implantatsioonisüsteemi juhistest.

Kui The UNFOLDER EMERALDT seeria implantatsioonisüsteemi kasutatakse valesti, 
võivad SENSAR läätsed kortsuda või puruneda. Palun vaadake The UNFOLDER 
EMERALDT seeria implantatsioonisüsteemiga kaasas olevaid täpseid juhiseid.

Hoiatused
Kui arst plaanib läätse implanteerida alltoodud olukordades, tuleb eelnevalt hinnata 
võimalike riskide ja kasu suhet.

1. Korduv tõsine ees- või tagakambri põletik või uveiit.
2.  Patsiendid, kellel intraokulaarsed läätsed 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 IOLile 
piisavat tuge.

5.  Olukorrad, mille puhul võib tekkida implantatsiooniaegne endoteeli vigastus.
6.  Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.
7.  IOLid ei sobi alla kaheaastastele lastele.
8.  Patsiendid, kellel ei ole tagakapsel ega tsoonulid piisavalt intaktsed, et intra oku laar-

läätse toetada.
9. Läätsed tugevusega alla 4,0 dptr pole ette nähtud ning neid ei tohi kasutada 

refraktiivseks läätsevahetuseks.
10. Nägemisteravuse skaala ääres (alla 4,0 dptr) olevate läätsede mõõtmete sobivust 

patsiendi silma anatoomiliste ruumidega tuleb spetsiaalselt kontrollida. Tegurite, 
nagu optika keskkoha paksus, optika serva paksus ja läätse üldsuurus, võimalikku 
mõju patsiendi pikaajalistele kliinilistele tagajärgedele tuleb põhjalikult hinnata, 
võrreldes intraokulaarse läätse implantatsioonist tuleneva potentsiaalse kasuga. 
Patsiendi kliinilise seisundi arengut tuleb hoolikalt jälgida.

11. AMO int raokulaar lää tsed on ühekordseks kasutamiseks mõeldud 
meditsiiniseadmed, millel on silt kasutus- ja käsitlemisjuhendiga, et vähendada 
sattumist tingimuste kätte, mis võivad toodet, patsienti või kasutajat kahjustada. 
AMO ühekordselt kasutatava meditsiiniseadme korduvkasutamise / uuesti 
steriliseerimise või töötlemise tõttu võib meditsiiniseade kahjustada saada, see ei 
pruugi enam sihipäraselt töötada ja patsient võib haigestuda või vigastada saada 
nakkuse, põletiku ja/või haiguse tõttu, mille põhjuseks on toote saastatus, nakkuse 
ülekandumine ja toote puudulik steriilsus.

Kuna mudeli AR40 kliinilistes uuringutes oli lääts primaarselt implanteeritud vaid 
kapsulaarkotti, ei ole piisavalt kliinilisi andmeid, mis toetaksid läätse sulcus ciliaris’esse 
implanteerimise ohutust ja tõhusust.

Kõrvaltoimed
Mudeliga AR40 tehtud kliinilistes uuringutes ilmnenud komplikatsioonide sagedus oli 
lähedane või väiksem kui kontrollpopulatsioonis („FDA grid” (USA Toidu- ja Ravimiameti 
Grid)) (vt „Table 1”). 27. mai 1998 seisuga oli implantaate 382 ja ilmnenud kõrvaltoimete 
üldine sagedus 1,6%.

Kliinilised katsetused
Mudeli AR40 USA kliinilised katsetused algasid 24. juulil 1996. a. 335 patsiendi 
aastapikkuse jälgimise tulemused on alus andmetele, mis toetasid selle IOL tüübi 
sobivust afaakia korrektsiooniks. Selle kliinilise uuringu kõigi patsientide nägemiste-
ravuse tulemused on toodud tabelis „Table 2”.

Seadme täpne kirjeldus

Läätse optilised omadused
• Optiline materjal: optiliselt läbipaistev kokkuvolditav pehme akrüülmaterjal, mis on 

kovalentselt seotud UV-kiirguse neelajaga.
• Optiline tugevus: -10,0 kuni +5,5 dioptrit +0,5-dioptriliste inkrementidega.
• Murdumisnäitaja: 1,47 temperatuuril 35 °C.
• Valgusläbilaskvus: UV piirid 10% läbilaskvuse juures -10,0-dioptrilise läätse puhul 

(kõige õhem) ja +30,0-dioptrilise läätse puhul (kõige paksem) on toodud joonisel 2.

Haptilised omadused
• Materjal: sinise seesmise osaga polümetüülmetakrülaadist (PMMA) monofilament.
• Kolmeosaline lääts.
• Väliskuju: modifitseeritud C.

Kasutusjuhised
1. Enne implantatsiooni kontrollige läätsede pakendilt IOL tüüpi, dioptrilist tugevust, 

õiget väliskuju ja aegumiskuupäeva.
2.  Avage lahtitõmmatav kott ja võtke lääts välja steriilsele pinnale.
3.  Kontrollige läätse põhjalikult veendumaks, et selle pinnale ei ole kleepunud osakesi. 

Kontrollige läätse optilisi pindu muude defektide suhtes.
4.  Soovi korral võib läätse kuni implantatsioonini sukeldada steriilsesse tasakaalus-

tatud koostisega soolalahusesse.
5. SENSAR läätse sisestamiseks kokkuvolditud kujul tuleks kasutada üksnes SENSAR 

kokkuvolditavate OptiEdge ehitusega IOLidega kasutamiseks ette nähtud The 
UNFOLDER EMERALDT seeria implantatsioonisüsteemi. Vaadake The UNFOLDER 
EMERALDT seeria implantatsioonisüsteemiga kaasas olevaid täpseid juhiseid. 
Kui läätse implanteerimisel kasutatakse pintsette, tuleb IOL enne kokkuvoltimist 
mõlemalt poolt viskoelastikuga katta ja survejõud läätsele peab olema minimaalne, 
et lääts ei kleepuks kokku ega jääks instrumentide külge.

6.  Kui läätse implanteerimisel kasutatakse pintsette, peab kirurg olema tähelepanelik, 
et vältida läätse optika keskosa puudutamist. Nägemisteljele võivad jääda püsivad 
pintsetijäljed.

7.  Intraokulaarläätsi ei tohi hoida kokkuvoldituna kauem kui 5 minutit The UNFOLDER 
Emerald seeria kapslis või kauem kui 1 minut sisestuspintsettides.

Ettevaatust! Ärge kasutage läätse, kui steriilne pakend on kahjustunud. Lääts ei pruugi 
enam olla steriilne.

Läätsetugevuse arvutamine
Arst peaks enne operatsiooni tegema kindlaks implanteeritava läätse tugevuse. 
Järgnevates kirjandusallikates on kirjeldatud läätse tugevuse arvutamise meetodeid.

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Kui arst vajab lisateavet läätse tugevuse arvutamise kohta, võtke ühendust AMOga.

Patsiendi registreerimise osa (USA jaoks)
Iga patsient, kellele implanteeritakse SENSAR kokkuvolditav OptiEdge ehitusega IOL, 
tuleb protseduuri ajal AMOs registreerida.

Registreerimiseks tuleb täita implantaadi registreerimiskaart, mis on läätse pakendis 
kaasas, ja saata see AMOle. Patsientide registreerimine on vajalik AMO pikaajalise 
patsientide jälgimise programmi tarbeks ning see aitab AMOl reageerida kõrvaltoimete 
teatistele ja/või võimalikele nägemist ohustavatele tüsistustele.

Patsiendile antav implantatsiooni tunnuskaart on pakendis kaasas. Patsienti tuleb 
juhendada, et kaarti tuleb alles hoida implantaadi püsidokumendina ja seda tuleb 
edaspidi näidata igale külastatavale silmaarstile.

Kõrvaltoimetest teavitamine
AMOle tuleb numbril 1-877-266-4543 (USA) teatada kõrvaltoimetest ja/või võimalikest 
nägemist ohustavatest tüsistustest, mis võivad olla läätsega seotud ja mille olemus, 
raskusaste või esinemissagedus ei vasta eeldatule. Seda teavet oodatakse kõikidelt 
implanteerivatelt kirurgidelt, et koguda andmeid intraokulaarläätsede implantatsiooni 
hilisemate tagajärgede kohta.

Pakend
SENSAR kokkuvolditavad OptiEdge ehitusega IOLid on pakendatud steriilselt läätsekarpi 
kahekordse aseptilise lahtitõmmatava ülekandekoti sees. Kott on steriliseeritud 
etüleenoksiidiga ja seda tohib avada ainult steriilsetes tingimustes. Kott ja toote etiketid 
on säilituspakendis. Ümbriskoti välispind ei ole steriilne.

Kasutada kuni
Läätse pakendil toodud kõlblikkusaeg viitab steriilsuse aegumise kuupäevale. Pärast 
seda kuupäeva ei tohi läätse implanteerida.

Läätse tagastamine või vahetamine
Läätse tagastamise või vahetamise osas võtke ühendust AMO kohaliku esindusega.
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Tingmärk ja selgitus

 TINGMÄRK EESTI

 Steriliseeritud etüleenoksiidiga

 MITTE KASUTADA KORDUVALT

 KASUTADA ENNE (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-päev)

 Vaadake kasutusjuhendit

 MITTE UUESTI STERILISEERIDA

 TOOTJA

 Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses

 Temperatuuri ülempiir

 Hoida päikesevalguse eest kaitstult

 Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

 Tootmiskuupäev (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-päev)

 Katalooginumber

 Seerianumber

AMO, UNFOLDER, OptiEdge ja SENSAR on ettevõtte Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. kaubamärgid.

Väljastatakse ainult retsepti alusel

USA toode

Pehmeä akryylinen ultraviolettivaloa absorboiva takakammion 
silmänsisäinen linssi

Laitteen kuvaus
OptiEdge-rakenteella varustetut SENSAR yksitehoiset taitettavat silmänsisäiset linssit 
(katso kuva Figure 1) ovat ultraviolettivaloa absorboivia takakammion silmänsisäisiä 
linssejä. Ne on suunniteltu sijoitettaviksi iiriksen taakse, jossa linssi korvaa luonnollisen 
linssin optisen toiminnan.

Käyttöaiheet
OptiEdge-rakenteella varustetut SENSAR taitettavat silmänsisäiset linssit on tarkoitettu 
mykiöttömyyden visuaaliseen korjaukseen aikuisilla potilailla, joilla kaihin samentama 
mykiö on poistettu ekstrakapsulaarisella kaihileikkauksella. Linssi on tarkoitettu 
sijoitettavaksi kapsulaaripussiin.

Varotoimet
Älä steriloi linssiä uudelleen. Useimpia sterilointilaitteita ei ole varustettu steriloimaan 
pehmeää akryylimateriaalia tuottamatta epäsuotavia sivuvaikutuksia.

Älä käytä linssiä uudelleen.

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 The UNFOLDER -implantointijärjestelmän ohjeista, kuinka kauan silmänsisäinen 
linssi saa olla kasetissa, ennen kuin silmänsisäinen linssi tulee hävittää.

Jos The UNFOLDER EMERALDT -implantointijärjestelmää käytetään väärin, SENSAR  
-linssissä oleva haptiikka voi taittua tai murtua. Katso The UNFOLDER EMERALDT  
-implantointijärjestelmän ohjeita.

Varoitukset
Jos lääkäri harkitsee linssin implantointia jossakin seuraavista tilanteista, mahdollinen 
riski-/hyötysuhde on arvioitava tarkoin:

1. 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 lisätä komplikaatioiden 

vaaraa (esimerkiksi jatkuva verenvuoto, merkittävä iiriksen vaurio, kontrolloimaton 
ylipaine tai merkittävä lasiaisen prolapsi tai menetys).

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

5.  Olosuhteet, jotka johtaisivat endoteelin vaurioon implantoinnin aikana.
6.  Epäilty mikrobi-infektio.
7.  Alle 2-vuotiaille lapsille ei voida implantoida silmänsisäisiä linssejä.
8.  Potilaat, joilla posteriorinen kapseli tai sädekehät eivät riitä antamaan tukea.
9. Pienempiä kuin 4,0 D:n linssejä ei ole tarkoitettu eikä niitä saa käyttää kirkkaan 

linssin vaihtoon.
10. Erityisesti on huomioitava linssien mitat tehoalueen (<4,0 D) ylärajalla suhteessa 

potilaan silmän anatomisiin liikkumavaroihin. Optisen keskustan paksuuden, 
optisen reunan paksuuden sekä linssin ulkomitan kaltaisten tekijöiden mahdollisia 
vaikutuksia potilaan pitkän aikavälin kliiniseen lopputulokseen on arvioitava tarkasti 
suhteessa mahdolliseen silmänsisäisen linssin implantoinnista saatavaan hyötyyn. 
Potilaan kliinistä kehitystä on seurattava tarkasti.

11. AMO-tekomykiöt ovat kertakäyttöisiä lääkinnällisiä laitteita, joiden 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 tai tulehduksesta johtuvaan potilaan sairauteen tai loukkaantumiseen ja/
tai tuotteen kontaminoitumisesta, infektion välittymisestä tai tuotteen sterilliyden 
puutteellisuudesta johtuvaan potilaan sairastumiseen.

Koska mallin AR40 kliinisissä tutkimuksissa linssi implantoitiin ensisijaisesti vain 
kapsulaaripussiin, sen ciliary sulcusiin sijoittamisen turvallisuudesta ja tehosta ei ole 
riittävästi kliinistä tutkimustietoa.

Haittatapahtumat
Mallin AR40 kliinisessä kokeessa todettujen komplikaatioiden esiintymistiheys oli yhtä 
suuri tai pienempi kuin historiallisessa kontrolliryhmässä (“FDA grid”, FDA:n tilasto), katso 
taulukko Table 1. Toukokuun 27. päivästä 1998 lähtien asennettiin 382 implanttia, ja 
raportoitujen haittatapahtumien esiintymistiheys on kaiken kaikkiaan 1,6 %.

Kliininen koe
Mallin AR40 Yhdysvalloissa suoritettu kliininen koe aloitettiin 24. heinäkuuta 1996. 
Tulokset, jotka saatiin seuraamalla 335:tä potilasta vuoden ajan, muodostavat perustan 
tiedoille, joilla tuettiin tämän silmänsisäisen linssin soveltuvuutta mykiöttömyyden 
visuaaliseen korjaukseen. Kaikkien tähän kliiniseen kokeeseen osallistuneiden 
henkilöiden näöntarkkuusarvot esitetään taulukossa Table 2.

Laitteen yksityiskohtainen kuvaus

Linssin optiikka
•	 Optinen	materiaali:	optisesti	kirkas,	pehmeä	taittuva	akryyli,	jossa	on	kovalenttisesti	

sitoutunut	UV:tä	absorboiva	aine.
•	 Teho:	-10,0	–	+5,5	diopteria	+0,5	diopterin	askelin.
•	 Taitekerroin:	1,47	lämpötilassa	35	°C.
•	 Valonläpäisykyky:	UV	cut-off	-arvot	10	%	T	-10,0	diopterin	linssille	(ohuin)	ja	+30,0	

diopterin linssille (paksuin) näkyvät kuvassa 2.

Haptiikka
•	 Materiaali:	Siniytiminen	polymetyylimetakrylaatti	(PMMA),	yksikuituinen
•	 Kolmiosainen	linssi
•	 Kokoonpano:	Modifioitu	C

Käyttöohjeet
1. Ennen implantointia tarkista linssipakkauksesta silmänsisäisen linssin tyyppi, teho, 

asianmukainen kokoonpano ja viimeinen käyttöpäivä.
2.  Avaa pussi ja tuo linssi steriiliin ympäristöön.
3.  Tutki linssi huolellisesti ja varmista, ettei siihen ole jäänyt kiinni hiukkasia. Tutki 

myös linssin optiset pinnat muiden vikojen varalta.
4.  Linssiä voidaan myös haluttaessa liottaa tai huuhdella steriilissä, tasapainotetussa 

suolaliuoksessa linssin implantointiin saakka.
5. Yksinomaan OptiEdge-rakenteella varustettujen SENSAR taitettavien silmänsisäisten 

linssien kanssa käytettäväksi suunniteltua The UNFOLDER EMERALDT  
-implantointi järjestelmää on käytettävä SENSAR-linssin asettamiseen 
taitettuna. Katso The UNFOLDER EMERALDT -implantointijärjestelmän ohjeita. 
Jos linssin implantointiin käytetään pihtejä, silmänsisäisen linssin optiikan 
kummallekin puolelle on levitettävä viskoelastista ainetta ennen taittamista. 
Linssin puristusvoima on minimoitava, jotta linssi ei takerru kiinni itseensä tai 
instrumentteihin.

6.  Jos linssin implantointiin käytetään pihtejä, kirurgin on huolellisesti vältettävä 
linssin optiikan keskiosan koskettamista, sillä muuten visuaaliselle akselille voi tulla 
pysyviä pihdinjälkiä.

7.  Silmänsisäistä linssiä ei saa pitää taitettuna yli 5 minuuttia The UNFOLDER Emerald 
Series -kasetissa tai yli 1 minuutin ajan asetuspihdeissä.

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

Linssin tehon laskeminen
Lääkärin on määritettävä implantoitavan linssin teho ennen toimenpidettä. Linssien 
tehon laskentamenetelmät on kuvattu seuraavissa viitteissä:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Jos lääkäri tarvitsee lisätietoja linssien tehon laskemista varten, hän voi ottaa yhteyttä 
AMO:hon.

Potilaan rekisteröintiosio (Yhdysvallat)
Jokainen potilas, jolle asennetaan OptiEdge-rakenteella varustettu SENSAR taitettava 
silmänsisäinen linssi, on rekisteröitävä AMO:n luetteloon linssin implantoinnin 
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 tunnuskortti. Tämä kortti on annettava 
potilaalle, ja häntä on neuvottava säilyttämään se pysyvänä todisteena implantista ja 
näyttämään se jatkossa kenelle tahansa silmälääkärille tämän vastaanotolla.

Raportointi
Haittatapahtumat ja/tai potentiaalisesti näkökyvyn vaarantavat komplikaatiot, 
joita voidaan kohtuudella pitää linsseihin liittyvinä ja joita ei ole aiemmin odotettu 
luonteensa, vakavuutensa tai esiintymistiheytensä suhteen, on raportoitava AMO:lle 
numeroon 1-877-266-4543 (vain Yhdysvallat). Näitä tietoja pyydetään kaikilta 
implantoivilta kirurgeilta, jotta voidaan dokumentoida mahdolliset pitkän aikavälin 
vaikutukset silmänsisäisten linssien implantoinnista.

Toimitustapa
OptiEdge-rakenteella varustetut SENSAR taitettavat silmänsisäiset linssit toimitetaan 
steriileinä linssipakkauksessa, jossa 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 
sisältyvät toimituspakkaukseen. Ulkopussin ulkopinnat eivät ole steriilejä.

Viimeinen käyttöpäivä
Linssin paketin 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.

Kirjallisuusluettelo
Alzner E. Mistlberger, and Grabner G. One year results following implantation of soft 
acrylic lenses (IOPTEX ACR360). Spectrum der Augen. 1996; 10:164-166

Sanchez E., Artaria L. Evaluation of the first 50 ACR360 acrylic intraocular lens 
implantation. J Cataract Refract Surg. 1996; 22: 1373-1378.

Symboli/selitys:

 SYMBOLI SUOMI

 Steriloitu eteenioksidilla

 ÄLÄ KÄYTÄ UUDELLEEN

 VIIMEINEN	KÄYTTÖPÄIVÄ	(VVVV-KK-PP:	vuosi-kuukausi-päivä)

 Lue käyttöohjeet

 ÄLÄ STERILOI UUDELLEEN

	 VALMISTAJA

	 Valtuutettu	edustaja	Euroopan	yhteisössä

 Lämpötilan yläraja

 Pidä poissa auringonvalosta

 Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut

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

 Luettelonumero

 Sarjanumero

AMO, UNFOLDER, OptiEdge ja SENSAR ovat Johnson & Johnson Surgical 
Vision,	Inc:n	tavaramerkkejä.

Vain lääkärin määräyksestä

Valmistettu Yhdysvalloissa

Blød UV-lysabsorberende intraokulær akryllinse til placering i det 
posteriore kammer

Beskrivelse af anordningen
SENSAR monofokale foldbare intraokulære linser med OptiEdge design (Se Fig. 1) 
er	 UV-absorberende	 intraokulære	 linser	 til	 placering	 i	det	 posteriore	 kammer.	 De	 er	
fremstillet til at blive placeret bag iris, hvor linsen erstatter den naturlige, krystallinske 
linses optiske funktion.

Indikationer
SENSAR Foldbare intraokulære linser med OptiEdge design er indiceret til synskorrektion 
af afaki hos voksne patienter, hvor en kataraktøs linse er blevet fjernet ved 
ekstrakapsulær kataraktekstraktion. Linsen skal placeres i linsekapselsækken

Forholdsregler
Resteriliser ikke linsen. Størstedelen af sterilisatorer er ikke egnet til at sterilisere det 
bløde akrylmateriale, da de kan forårsage uønskede bivirkninger.

Linsen må ikke genbruges.

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 særlige brugsanvisninger der følger med implantationssystemerne The UNFOLDER 
implantationssystem for at finde ud af, hvor længe den intraokuIære linse kan ligge i 
beholderen, før den skal bortskaffes.

Når The UNFOLDER EMERALDT implantationssystem ikke benyttes korrekt, kan 
SENSAR linsens haptik krympe eller gå i stykker. Se de særlige brugsanvisninger til 
implantationssystemet The UNFOLDER EMERALDT.

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

1. Tilbagevendende, alvorlig inflammation eller uveitis i det forreste eller bageste 
segment.

2.  Patienter, hos hvem den intraokulære linse kan påvirke evnen til at observere, 
diagnosticere eller behandle sygdomme i det bageste 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 deformt øje forårsaget af tidligere 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.		 Børn	under	2	år	er	ikke	egnede	kandidater	til	intraokulære	linser.
8.  Patienter, på hvilke hverken den bageste kapsel eller zonula er tilstrækkeligt intakte 

til at yde støtte.
9. Linser <4,0 D er ikke beregnet til og bør ikke anvendes til udskiftning af en klar 

linse.
10. Der bør tages særligt hensyn til dimensionen af linser i den ekstreme ende af 

styrkeområdet (<4,0 D) med hensyn til de anatomiske pladsforhold i patientens 
øje. Den potentielle indvirkning af faktorer som optisk central tykkelse, optisk 
kanttykkelse og samlet linsestørrelse på patientens kliniske resultater på langt 
sigt skal nøje afvejes i forhold til den potentielle fordel, der er forbundet med 
implantation af en intraokulær linse. Patientens kliniske fremskridt skal nøje 
monitoreres.

11. 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/
oparbejdning af AMO medicinske anordninger til engangsbrug kan medføre fysiske 
skader på den medicinske anordning, at den ikke fungerer efter hensigten, samt 
at patienter bliver syge eller skades på grund af infektion, inflammation og/eller 
bliver syge på grund af produktkontamination, overførsel af infektion og manglende 
produktsterilitet.

Da den kliniske undersøgelse af Model AR40 blev udført med linsen primært kun 
implanteret i linsekapselsækken, foreligger der ikke tilstrækkelige kliniske data til at 
påvise sikkerheden og effektiviteten ved placering i den ciliære sulcus.

Bivirkninger
Forekomsten af komplikationer oplevet under klinisk forsøg med Model AR40 var alle 
sammenlignelige med eller mindre end eller sammenligneligt med det, der fandtes hos 
den historiske kontrolpopulation (“FDA grid” (FDA-net)) (se Table 1). Per den 27.maj 1998 
var der 382 implantater, og den samlede forekomst af indberettede bivirkninger er 1,6 %.

Klinisk forsøg
Det kliniske forsøg med Model AR40 i USA blev indledt den 24. juli 1996. De resultater, 
der opnåedes af 335 patienter, der blev fulgt i et år, danner grundlag for de data, der er 
benyttet som støtte for, at dette intraokuIære linsedesign kan benyttes til synskorrektion 
af afaki. De opnåede synsskarphedsresultater for alle forsøgspersoner i dette kliniske 
forsøg er vist i Table 2.

Detaljeret beskrivelse af enheden

Linsens optik
•	 Optisk	 materiale:	 Optisk	 klart	 og	 blødt	 foldbart	 akryl	 med	 en	 kovalent	 bundet	

UV-absorber.
•	 Styrke:	-10,0	til	+5,5	dioptrier	i	trin	à	+0,5	dioptrier.
•	 Refraktionsindeks:	1,47	ved	35	°C.
•	 Lystransmittans:	UV	cut-offs	ved	10	%	T	for	en	-10,0	diopter-linse	(tyndeste)	og	en	

+30,0	diopter-linse	(tykkeste)	er	angivet	i	Figur	2.

Haptik
•	 Materiale:	Polymethylmethacrylat	(PMMA)	-monofilament	med	blå	kerne
•	 Tredelt	linse
•	 Konfiguration:	Modificeret	C

Brugsanvisning
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.
3.  Undersøg linsen grundigt for at sikre, at der ikke findes partikler på den, og 

undersøg linsens optiske overflader for andre fejl.
4.  Hvis det ønskes, kan linsen lægges/renses i en steril balanceret saltvandsopløsning, 

indtil den skal implanteres.
5. The UNFOLDER EMERALDT implantationssystem, som er udviklet specielt til brug 

sammen med SENSAR foldbar intraokulær linse med OptiEdge design, bør anvendes 
til indsætning af SENSAR linsen i foldet tilstand. Se de særlige brugsanvisninger 
til implantationssystemet The UNFOLDER EMERALDT. Hvis der bruges pincet til 
implantationen af linsen, bør der anvendes viskoelastisk materiale på begge sider af 
den intraokulære linses optik, før der foldes, og trykket på linsen bør være minimalt 
for at reducere muligheden for, at den klæber sammen eller sætter sig fast på 
instumenterne.

6.  Hvis der bruges pincet under implantationen af linsen, bør kirurgen passe på ikke at 
få kontakt med den centrale del af linsens optik, da der kan induceres permanente 
klemmærker i den visuelle akse.

7.  Den intraokulære l inse bør ikke være fo ldet  i  mere end 5 minutter 
i beholderen til The UNFOLDER Emerald-serien, eller i mere end 1 minut i 
indsættelsespincetten.

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

Beregninger af linsestyrken
Lægen skal før operationen bestemme styrken på den linse, der skal implanteres. 
Metoderne til beregning af linsestyrke er beskrevet i følgende referencer:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Læger, der ønsker yderligere oplysninger om linsestyrke, kan kontakte AMO.

Patientregistrering (For USA)
Hver patient, som får en foldbar intraokulær SENSAR -linse med OptiEdge design, skal 
registreres hos AMO, når implantationen foretages.

Registrering sker ved at udfylde et implantatregistreringskort (Implant Registration 
Card), 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 (Implant Identification 
Card). 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
Bivirkninger	og/eller	komplikationer,	 som	kan	 true	synsevnen,	og	som	med	 rimelighed	
kan siges at være relateret til linserne, og hvis art, alvor eller omfang ikke var forventet, 
skal indberettes til AMO på 1-877-266-4543 (U.S.A). Alle kirurger skal indsende 
disse oplysninger med henblik på at dokumentere de langsigtede bivirkninger ved 
implantation af intraokulære linser.

Levering
SENSAR Foldbare intraokulære linser med OptiEdge design leveres sterile i en 
linsebeholder i en dobbelt aseptisk overførselspose, der rives åben. De dobbeltaseptiske 
overførselsposer, der rives åbne, er steriliseret med ethylenoxid og bør kun åbnes i sterilt 
mijø.	Beholderen	og	produktmærkaterne	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.

Bibliografi
Alzner E. Mistlberger, and Grabner G. One year results following implantation of soft 
acrylic lenses (IOPTEX ACR360). Spectrum der Augen. 1996; 10:164-166

Sanchez E., Artaria L. Evaluation of the first 50 ACR360 acrylic intraocular lens 
implantation. J Cataract Refract Surg. 1996; 22: 1373-1378.

Symbol/forklaring:

 SYMBOL DANSK

 Steriliseret med ethylenoxid

	 MÅ	IKKE	GENBRUGES

	 ANVENDES	INDEN	(ÅÅÅÅ-MM-DD:	år-måned-dag)

 Se brugsanvisningen

 MÅ IKKE RESTERILISERES

 PRODUCENT

 Autoriseret repræsentant i EU

 Øvre temperaturgrænse

 Må ikke udsættes for sollys

 Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

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

 Katalognummer

 Serienummer

AMO, UNFOLDER, OptiEdge og SENSAR er varemærker tilhørende 
Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Kun Rx

Fremstillet i USA

Myk UV-absorberende intraokulær akryllinse for bakre kammer

Enhetsbeskrivelse
SENSAR monofokale foldbare intraokulære linser med OptiEdge-design (se Fig. 1) er 
UV-absorberende	intraokulære	linser	til	bakre	kammer.	De	er	konstruert	for	å	bli	plassert	
bak regnbuehinnen, hvor linsene erstatter den optiske funksjonen til de naturlige 
krystallinsene.

Indikasjoner for bruk
SENSAR foldbare intraokulære linser med OptiEdge-design er indisert for visuell 
korreksjon av afaki hos voksne pasienter som på grunn av katarakt har fått øyelinsen 
fjernet ved hjelp av ekstrakapsulær kataraktekstrasjon. Linsen er ment å plasseres i 
den kapsulære posen.

Forholdsregler
Steriliser ikke linsen på nytt. De fleste sterilisatorer er ikke utstyrt for å sterilisere det 
myke akrylmaterialet uten å produsere uønskede bivirkninger.

Linsenmå ikke gjenbrukes.

Ikke bløtlegg eller rens 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 de spesifikke instruksjonene for bruk som følger med The UNFOLDER 
implantasjonssystem for nærmere opplysninger om hvor lenge den intraokulære linsen 
kan ligge i patronen før den intraokulære linsen må kasseres.

Når The UNFOLDER EMERALDT implantasjonssystem brukes feil, kan haptikken til 
SENSAR-linsen krympe eller bli ødelagt. Se de spesifikke instruksjonene for bruk som 
følger med The UNFOLDER implantasjonssystem.

Advarsler
Leger som vurderer å foreta linseimplantasjon under én av følgende omstendigheter, bør 
overveie forholdet mellom potensielle risikoer/fordeler:

1. Tilbakevendende alvorlig betennelse eller uveitt i fremre eller bakre segment.
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 som kan øke 

risikoen for komplikasjoner (f.eks. kronisk blødning, alvorlig skade på iris, 
ukontrollert positivt trykk eller betydelig prolaps eller tap av glasslegeme).

4.  Et deformert øye som skyldes tidligere traumer eller utviklingsdefekter, hvor 
nødvendig støtte for den intraokulære linsen ikke er mulig.

5.  Omstendigheter som vil resultere i skade på endotelet under implantasjonen.
6.  Mistanke om mikrobeinfeksjon.
7.		 Barn	under	2	år	er	ikke	egnede	kandidater	for	intraokulære	linser.
8.  Pasienter hvor verken det bakre kammeret eller zonulatrådene er intakte nok til å gi 

støtte.
9. Linser <4,0D er ikke ment som, og skal heller ikke benyttes som et bytte av klar 

linse.
10.	 Vær	 spesielt	 oppmerksom	 på	 linsedimensjonen	 i	 den	 ytterste	 skalaen	 for	 styrke	

(<4,0D) når det gjelder anatomisk klaring i pasientens øye. Faktorer som optisk 
midtre tykkelse, tykkelse på optikkant og generell linsestørrelse som kan ha en 
potensiell effekt når det gjelder pasientens langsiktige kliniske resultat, bør veies 
nøye opp mot mulige fordeler tilknyttet implantering av en intraokulær linse. 
Pasientens kliniske fremgang skal overvåkes nøye.

11. 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.

Siden den kliniske studien av linsemodell AR40 ble utført bare med linsen primært 
implantert i den kapsulære posen, finnes det ikke tilstrekkelige, kliniske data til 
å fremvise sikkerhet og virkeevne ved plassering i ciliarfordypningen.

Bivirkninger
Forekomstene av komplikasjoner under den kliniske studien av modell AR40 var 
likeverdige med eller færre enn de for den historiske kontrollpopulasjonen (“FDA grid” 
(FDA-tabell) (se Table 1). Fra og med 27. mai 1998 var det foretatt 382 implantasjoner, 
og generell forekomst av bivirkninger ligger på 1,6 %.

Klinisk studie
Den amerikanske kliniske studien av modell AR40 startet 24. juli 1996. Resultatene fra 
335 pasienter som ble fulgt i ett år, gir grunnlaget for dataene som støtter bruk av denne 
utformingen av intraokulær linse for visuell korrigering av afaki. Resultatene for visuell 
skarphet som ble oppnådd for alle pasientene i denne kliniske studien, er angitt i Table 2.

Detaljert enhetsbeskrivelse

Linseoptikk
•	 Optisk	materiale:	Optisk	gjennomsiktig,	myk,	foldbar	akryl	med	en	kovalent	bundet	

UV-absorbator.
•	 Styrke:	-10,0	til	+5,5	dioptrisk	styrke	i	trinnvise	økninger	på	+0,5	dioptrier.
•	 Brytningsindeks:	1,47	ved	35	°C.
•	 Lystransmisjon:	 Regulering	 av	T	 på	 10	 %	 med	 en	 diopterlinse	 av	 styrke	 -10.0	

(tynnest)	og	diopterlinse	av	styrke	+30.0	(tykkest)	vises	i	figur	2.

Haptikk
•	 Materiale:	Blå	kjerne	polymetylmetakrylat	(PMMA),	enkelttrådet.
•	 Tredelt	linse
•	 Konfigurasjon:	Modifisert	C

Bruksanvisning
1. Kontroller at linsepakken inneholder riktig IOL-type, styrke, riktig konfigurasjon og 

utløpsdato før implantering.
2.  Åpne posen og ta ut linsen i et sterilt miljø.
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. The UNFOLDER EMERALDT implantasjonssystem, som er utviklet for eksklusiv 

bruk med SENSAR foldbar intraokulær linse med OptiEdge-design, skal brukes 
til innsetting av SENSAR-linse i sammenfoldet tilstand. Se de spesifikke 
instruksjonene som følger med The UNFOLDER EmeraldT implantasjonssystem. Hvis 
pinsett brukes til å implantere linsen, bør viskoelastikk påføres begge sider av IOL-
optikken før linsen foldes, og den sammentrykkende kraften på linsen bør gjøres så 
liten som mulig for å redusere muligheten for at linsen skal feste seg til seg selv 
eller til instrumenter.

6.  Hvis pinsett brukes under implantasjon av linsen, bør kirurgen passe på å unngå 
kontakt med den sentrale delen av linseoptikken, da det kan forårsake permanente 
pinsettmerker på den visuelle aksen.

7.  Den intraokulære linsen bør ikke ligge sammenfoldet i mer enn 5 minutter i The 
UNFOLDER Emerald-patronen, eller i mer enn 1 minutt i pinsetten.

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

Beregning av linsestyrke
Legen bør avgjøre hvilken linsestyrke som skal brukes til implantering før inngrepet 
starter.	Beregningsmetoder	for	linsestyrke	er	beskrevet	i	følgende	referanser:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA. 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S. 
A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990: 16:333-340; ERRATA. 1990; 16:528.

Leger som trenger mer informasjon om beregning av linsestyrke, kan kontakte AMO.

Pasientregistreringsdel (for USA)
Hver pasient som mottar en SENSAR foldbar intraokulær linse med OptiEdge 
-design, må være registrert hos AMO på tidspunktet for linseimplantasjon.

Registrer pasienten ved å fylle ut registreringskortet for implantasjon som følger med 
linseesken, og send registreringskortet til AMO. Pasientregistrering er svært viktig for 
AMOs langsiktige oppfølgingsprogram for pasienter, og vil hjelpe AMO med å gi respons 
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 fremtidige øyeleger.

Rapportering
Bivirkninger	 og/eller	 potensielle	 synstruende	 komplikasjoner	 som	 med	 rimelighet	 kan	
anses som linserelaterte, og karakter, alvorlighetsgrad eller hyppighet av forekomst 
som tidligere ikke ble forventet, må rapporteres til AMO (på telefon 1-877-266-4543  
i USA). Alle kirurger som utfører implantasjoner blir bedt om å oppgi denne 
informasjonen for å dokumentere potensielle langtidsvirkninger av intraokulær 
linseimplantasjon, særlig hos yngre pasienter.

Leveringsform
SENSAR foldbare intraokulære linser med OptiEdge-design leveres sterile i et linseetui 
med 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 hyllepakke. 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.
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implantation. J Cataract Refract Surg. 1996; 22: 1373-1378.

Symbol/forklaring:

 SYMBOL NORSK

 Sterilisert med etylenoksid

	 SKAL	IKKE	GJENBRUKES

	 BRUKES	FØR	(ÅÅÅÅ-MM-DD:	år-måned-dag)

 Se bruksanvisning

 SKAL IKKE RESTERILISERES

 PRODUSENT

 Autorisert representant i EU

 Øvre temperaturgrense

 Hold på avstand fra direkte sollys

 Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet

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

 Katalognummer

 Serienummer

AMO, UNFOLDER, OptiEdge og SENSAR er varemerker for Johnson & Johnson 
Surgical	Vision,	Inc.

Kun resept

Produsert i USA

SENSAR foldbar intraokulær linse med OptiEdge-design NO SENSAR foldbar intraokulær linse med OptiEdge design DA OptiEdge-rakenteella varustettu SENSAR taitettava silmänsisäinen linssi FI SENSAR kokkuvolditav OptiEdge ehitusega IOL ET Lente intra-ocular dobrável SENSAR com design OptiEdge PT SENSAR vikbar intraokulär lins med OptiEdge-utformning SV

Mīksta akrila ultravioletos starus absorbējoša mugurējās kameras 
intraokulāra lēca

Izstrādājuma apraksts
SENSAR monofokālas salokāmas IOL ar OptiEdge konstrukciju (skatīt Figure 1) ir 
ultravioletos starus absorbējošas mugurējās kameras intraokulāras lēcas. Tās paredzēts 
novietot aiz varavīksnenes, kur lēcai jāpilda dabiskās lēcas optiskā funkcija.

Indikācijas
SENSAR salokāmās IOL ar OptiEdge konstrukciju tiek indicētas redzes korekcijai afakijas 
novēršanai pieaugušajiem, kam ekstrakapsulārā kataraktas ekstrakcijā izoperēta 
kataraktas skartā lēca. Lēcu paredzēts ievietot kapsulārajā maisiņā.

Piesardzības pasākumi
Nesterilizēt lēcu atkārtoti. Lielākā daļa sterilizācijas ierīču nav piemērotas mīkstu akrila 
materiālu sterilizācijai un var radīt nevēlamas blaknes.

Nelietot lēcu atkārtoti.

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

Neglabājiet lēcu tiešā saules gaismā vai temperatūrā, kas pārsniedz 45°C. Intraokulāro 
lēcu nedrīkst apstrādāt autoklāvā.

Laiku, cik ilgi IOL var uzglabāt kasetē, pirms tā jāizmet, lūdzu, skatiet The UNFOLDER 
implantāciju sistēmu konkrētajā lietošanas instrukcijā.

Ja The UNFOLDER EMERALDT implantāciju sistēmu lieto nepareizi, SENSAR lēcas 
skārienjutīgā daļa var salocīties vai salūzt. Lūdzu, skatiet The UNFOLDER EMERALDT 
implantāciju sistēmu konkrēto lietošanas instrukciju.

Brīdinājumi
Gadījumi, kad ārstiem, lemjot par lēcas implantēšanu, rūpīgi jāizanalizē iespējamā riska/
ieguvuma attiecība, norādīti turpmāk.

1. Smags recidivējošs priekšējā vai mugurējā segmenta iekaisums vai uveīts.
2.  Pacienti, kam intraokulārā lēca var ietekmēt spēju redzēt, apgrūtināt mugurējā 

segmenta slimību diagnosticēšanu vai ārstēšanu.
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.  Iepriekšējas traumas vai progresējoša bojājuma rezultātā iegūts acs defekts, kas 
apgrūtina atbilstīgu IOL atbalstu.

5.  Implantācijas laikā iespējams endotēlija bojājums.
6.  Aizdomas par mikrobu infekciju.
7.  Intraokulārās lēcas nav piemērotas bērniem, kas jaunāki par diviem gadiem.
8.  Pacienti, kam kapsulas mugurējā daļa un cinna saites nav pietiekami veselas, lai 

nodrošinātu atbalstu.
9. Lēcas < 4,0 D nav paredzēts un tās nevajadzētu lietot dabiskās lēcas vietā.
10. Ņemot vērā pacienta acs anatomisko dzidrumu, īpaša uzmanība jāpievērš stipruma 

iedalījuma galējai robežai (< 4,0 D) lēcu izmēros. Rūpīgi jāizvērtē intraokulārās 
lēcas implantēšanas iespējamās priekšrocības attiecībā pret tādām izmaiņām, 
kuras kā ilglaicīgs klīniskais rezultāts var ietekmēt pacienta radzenes biezumu 
centrālajā daļā, radzenes malas biezumu un kopējo lēcas lielumu. Pacienta klīniskā 
atveseļošanās rūpīgi jākontrolē.

11. AMO intraokulārās lēcas ir vienreizlietojamas medicīnas ierīces, kas ir marķētas ar 
lietošanas norādījumiem, lai mazinātu pakļaušanu tādiem apstākļiem, kas var kaitēt 
izstrādājumam, pacientam vai lietotājam. Atkārtoti lietojot/sterilizējot/apstrādājot 
AMO vienreizlietojamās medicīnas ierīces, var tikt radīts fizisks bojājums medicīnas 
ierīcei, medicīnas ierīces kļūme darboties, kā paredzēts, un pacienta slimība 
vai trauma infekcijas, iekaisuma dēļ un/vai slimība izstrādājuma piesārņojuma, 
infekcijas pārneses vai izstrādājuma sterilitātes trūkuma dēļ.

Tā kā modeļa AR40 klīniskie pētījumi tika veikti, ievietojot lēcu kapsulārajā maisiņā, nav 
pietiekamu datu, kas pierādītu tās drošumu un efektivitāti ievietošanai ciliārajā rievā.

Nevēlamas parādības
Komplikāciju biežums modeļa AR40 klīnisko pētījumu laikā bija līdzīgs tam, kāds tika 
vēsturiski novērots kontroles grupā (“FDA grid” (“FDA matrica”)), vai mazāks par to 
(skatīt Table 1). Kopš 1998. gada 27. maija ievietoti 382 implanti, un kopumā nevēlamo 
parādību ziņojumu skaits ir 1,6%.

Klīniskie pētījumi
Modeļa AR40 klīniskie pētījumi ASV tika sākti 1996. gada 24. jūlijā. Rezultāti, ko 
335 pacienti uzrādīja viena gada laikā, deva pamatinformāciju, kas pamatoja šīs 
intraokulārās lēcas (IOL) konstrukcijas lietojumu redzes korekcijai afakijas gadījumā. 
Table 2 apkopoti redzes asuma rezultāti, ko sasniedza visi klīniskā pētījuma subjekti.

Sīks izstrādājuma apraksts

Lēcas optika 
• Optiskais materiāls: optiski dzidrs, mīksts lokāms akrils ar kovalenti pievienotu UV 

absorbentu.
•  Stiprums: no -10,0 līdz +5,5 dioptrijām, pieaugums ik pa +0,5 dioptrijām.
•  Refrakcijas indekss: 1,47, ja temperatūra ir 35°C.
•  Gaismas izkliede: ultravioletās gaismas absorbcija pie 10% T -10,0 dioptru lēcai 

(plānākajai) un +30,0 dioptru lēcai (biezākajai), kā redzams 2. attēlā.

Skārienjutīgās daļas
• Materiāls: polimetilmetakrilāta (PMMA) monošķiedra ar zilu dzīslu
• Trīsdaļīga lēca
• Konfigurācija: modificēts C

Lietošanas norādījumi
1. Pirms implantēšanas pārbaudiet lēcas iepakojumu, lai noskaidrotu IOL veidu, 

stiprumu, konfigurāciju un derīguma termiņu.
2.  Atveriet atlobāmo maisiņu un sterilā vidē izņemiet lēcu.
3.  Rūpīgi aplūkojiet lēcu, lai pārliecinātos, vai pie tās nav pielipuši svešķermeņi, kā arī 

pārbaudiet, vai lēcas optiskajām virsmām nav citu defektu.
4.  Lēcu līdz implantēšanai var iemērkt vai noskalot sterilā līdzsvarotā sāls šķīdumā.
5. The UNFOLDER EMERALDT implantāciju sistēma, kas īpaši veidota lietošanai ar 

SENSAR OptiEdge konstrukcijas salokāmo IOL, paredzēta SENSAR lēcu ievietošanai 
salocītā veidā. Skatīt The UNFOLDER EMERALDT implantāciju sistēmas konkrēto 
instrukciju. Ja lēcu implantēšanai izmanto ķirurģiskās knaibles, pirms saliekšanas 
uz abām IOL optikas pusēm jāuzklāj viskoelasta slānis un līdz minimumam 
jāsamazina lēcas saspiešanas spēks, lai mazinātu iespēju, ka lēca salīp vai pielīp 
instrumentiem.

6.  Ja lēcas implantēšanas laikā izmanto ķirurģiskās knaibles, ķirurgam jāraugās, lai ar 
tām nepieskartos lēcas optikas centrālajai daļai, jo redzes asī var rasties paliekoši 
knaibļu nospiedumi.

7.  IOL nedrīkst turēt saliektā stāvoklī ilgāk par piecām minūtēm The UNFOLDER 
Emerald sēriju kasetē vai ilgāk par vienu minūti ielikšanas knaiblēs.

Brīdinājums: nelietojiet lēcu, ja iepakojums ir bojāts. Lēca var nebūt sterila.

Lēcas stipruma aprēķināšana
Implantējamās lēcas stiprums ārstam jānosaka pirms operācijas. Lēcas stipruma 
aprēķināšanas metodes ir aprakstītas turpmāk norādītajās publikācijās.

1. Hoffer K. J. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19: 700-712; 
ERRATA. 1994; 20: 677.

2. Holladay J. T., Musgrove K. H., Prager T. C., Lewis J. W., Chandler T. Y., and Ruiz R. 
S. A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14: 17-24.

3. Retzlaff J. A., Sanders D. R., and Kraff M. C. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1990; 16: 333-340; ERRATA. 1990; 16: 528.

Ārstiem, kas vēlas papildu informāciju par lēcas stipruma aprēķināšanu, jāsazinās ar 
AMO.

Pacientu reģistrācijas daļa (ASV)
Visi pacienti, kas saņēmuši SENSAR salokāmo IOL ar OptiEdge konstrukciju, 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 
parādībām un/vai iespējamām komplikācijām, kas var bojāt redzi.

Lēcas iepakojumā iekļauta implanta identifikācijas karte. Šī karte jāiedod pacientam, 
norādot, ka tā jāglabā kā pastāvīgs implanta dokuments un turpmākajos apmeklējumos 
jāuzrāda visiem acu ārstiem.

Ziņošana
Par nevēlamām parādībām un/vai iespējamām redzi apdraudošām komplikācijām, 
kas pamatoti uzskatāmas par saistītām ar lēcu un kas pēc sastopamības rakstura, 
smaguma pakāpes vai biežuma iepriekš nebija paredzamas, ir jāziņo AMO, zvanot:  
1-877-266-4543 (ASV). Šī informācija jāsniedz visiem ķirurgiem, kas ievietojuši 
implantus, lai dokumentētu iespējamo intraokulārās lēcas implantēšanas ietekmi 
ilgtermiņā.

Piegādes veids
SENSAR salokāmās IOL ar OptiEdge konstrukciju tiek piegādātas sterilā futrālī, dubultā 
aseptiskā atlobāmā maisiņā. Dubultais aseptiskais atlobāmais maisiņš ir sterilizēts ar 
etilēnoksīdu, un to drīkst atvērt tikai sterilos apstākļos. Iepakojumā iekļauts maisiņš un 
izstrādājuma marķējums. Maisiņa ārējās virsmas nav sterilas.

Derīguma termiņš
Uz lēcas iepakojuma norādītais derīguma termiņš ir datums, līdz kuram lēca saglabā 
sterilitāti. Lēcu nedrīkst implantēt pēc sterilitātes termiņa beigām.

Atpakaļ atdošanas/apmaiņas noteikumi
Lai uzzinātu, kā atdot atpakaļ vai apmainīt lēcu, sazinieties ar AMO vietējo 
pārstāvniecību.
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Simbols/skaidrojums
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 Skatiet lietošanas instrukciju

 NESTERILIZĒT ATKĀRTOTI
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 Nelietot, ja iepakojums ir bojāts
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AMO, UNFOLDER, OptiEdge un SENSAR ir Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc 
preču zīmes.
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SENSAR salokāma intraokulāra lēca (IOL) ar OptiEdge konstrukciju LV




