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SOP501027-T020 Rev.05 

SPECIFICATIONS: 
1. DIMENSIONS: 

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

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

2. STOCK: 27-30 Ib. Offset or 16 Ib. Bond, Smooth Opaque Finish 
 (Thickness range: 0.0020” – 0.0025”) 
3. STYLE: Two sheets, printed both sides, seven panels per side 

a. Sheet 1 of 2:  English faces out 
b. Sheet 2 of 2: Estonian faces out. 
c. Folded sheet 2 will be placed inside of folded sheet 1 by manual assembly by 

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

verified and confirmed by the Manufacturing site. 
7. POINTS OF USE: JJSV Groningen, Netherlands 
8. MULTILINGUAL DATA SHEET LAYOUT 
 
Sheet 1: Front: English (EN), Graphs, Dutch (NL), German (DE), French (FR),  

Spanish (ES), Italian (IT) 
  Back: Bulgarian (BG), Danish (DA), Finnish (FI), Greek (EL), Portuguese (PT), 

Swedish (SV), Czech (CS), Kazakh (KZ) 
 
Sheet 2: Front: Estonian (ET), Hungarian (HU), Russian (RU), Romanian (RO), Polish (PL), 

Slovak (SK), Arabic (AR) 
  Back: Turkish (TR), Norwegian (NO), Latvian (LV), Lithuanian (LT), Croatian (HR), 

Slovenian (SL), Serbian (SR), Ukrainian (UK) 
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NL DE FR ES ITTECNIS® Multifocale eendelige intraoculaire lens (IOL) Die multifokale einteilige TECNIS®-Intraokularlinse TECNIS® lentilles intraoculaires multifocales 1 pièce (IOL) TECNIS® Lente intraocular (LIO) multifocal de una pieza Lente intraoculare (IOL) multifocale monopezzo TECNIS® 

 

Figure 1
Light Transmittance curves
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LEGEND:
Curve 1:  Spectral Transmittance curve of a typical 5 diopter IOL (thinnest), UV cut-off at 10% T is 375nm.
Curve 2:  Spectral Transmittance curve of a typical 34 diopter IOL (thickest), UV cut-off at 10% T is 380nm.
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 of IOLs (5-34 diopter) made with 
this material. Spectral transmission measurements were taken in water at room temperature.

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

Figure 2
ACE Model – MTF Through-Focus for a 3mm Pupil, 20-Diopter Lenses
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ACE model, green light, 3mm pupil

Note:  The figure above describes the optical performance of the TECNIS® Multifocal 1-piece lens, Model ZKB00, in ACE* model eyes at 50 
cycles/mm using green light. The graph depicts the focus as it is gradually shifted from that of a far object to increasingly nearer objects, 
with higher numbers typically indicating better performance. The ACE* model has the spherical aberration of an average natural cornea, 
which the TECNIS® lens is designed to compensate. The combination is aberration-free.

* Norrby S, Piers P, Campbell C, van der Mooren M. “Model eyes for evaluation of intraocular lenses.” Appl Opt. 2007 Sep 10;46(26):6595-605.

Rx Only  
DESCRIPTION:
The TECNIS® multifocal foldable acrylic 1-piece lens, Model ZKB00, is an 
ultraviolet light-absorbing posterior chamber intraocular lens (IOL). It is 
designed to be positioned in the lens capsule where the lens should replace 
the optical function of the natural crystalline lens. The TECNIS® multifocal 
foldable acrylic 1-piece lens incorporates a proprietary wavefront-designed 
aspheric optic with a squared posterior edge designed to provide a 360-degree 
barrier. The edge of the optic has a frosted design to reduce potential edge glare 
effects. 
The lens incorporates a diffractive multifocal optic pattern designed to provide 
both near and distance vision and thereby reduce spectacle dependency. The 
light distribution between the distance and near focus is approximately 50/50. 
The labeled power of the lens is the distance power. The near power represents 
a +2.75 diopter add in actual lens power. However, accommodation will not be 
restored.

INDICATIONS FOR USE:
The TECNIS® multifocal foldable acrylic 1-piece intraocular lens is indicated 
for primary implantation for the visual correction of [1] aphakia in adults 
with and without presbyopia in whom a cataractous lens has been removed 
by phacoemulsification and [2] aphakia following refractive lensectomy in 
presbyopic adults who desire improved uncorrected near, intermediate, and 
distance vision and increased spectacle independence across a range of 
distances. The intraocular lens is intended to be placed in the capsular bag. 

PRECAUTIONS:
1. Prior to surgery, the surgeon must inform prospective patients of the 

possible risks and benefits associated with the use of this device and 
provide a copy of the patient information brochure to the patient.

2. There were no patients 21 years old or younger included in the clinical 
study of parent lens TECNIS® Multifocal IOL, Model ZM900 (N=348); 
therefore there are insufficient clinical data to demonstrate safety and 
effectiveness in this age group.

3. The central one millimeter area of the TECNIS® Multifocal 1-piece IOL 
creates a far image focus in accordance with the labeled power of the 
IOL, so patients with abnormally small pupils (~1mm) should achieve, 
at a minimum, the prescribed distance vision under photopic conditions; 
however, because this multifocal design has not been tested in patients 
with abnormally small pupils, it is unclear whether such patients will derive 
any near vision benefit.

4. Autorefractors may not provide optimal postoperative refraction of patients 
with multifocal lenses. Manual refraction is strongly recommended.

5. Recent contact lens usage may affect the patient’s refraction; therefore in 
contact lens wearers, surgeons should establish corneal stability without 
contact lenses prior to determining IOL power.

6. When performing wavefront measurements on a patient with a multifocal 
lens, two different wavefronts are produced. One wavefront will be in 
focus (either far or near) and the other wavefront will be out of focus. In 
this situation, incorrect interpretation of the wavefront measurements is 
possible.

7. The long-term effects of intraocular lens implantation have not been 
determined. Therefore the physician should continue to monitor implant 
patients postoperatively on a regular basis.

8. Secondary glaucoma has been reported occasionally in patients with 
controlled glaucoma who received lens implants. The intraocular 
pressure of implant patients with glaucoma should be carefully monitored 
postoperatively.

9. Do not resterilize this intraocular lens by any method.
10. Do not soak or rinse the intraocular lens with any solution other than sterile 

balanced salt solution or sterile normal saline.
11. Do not store the lens in direct sunlight or at a temperature greater than 

45 °C (113 °F). Do not autoclave the intraocular lens.
12. Prior to implanting, examine the lens package for proper lens model, 

dioptric power, and expiration date.
13. The surgeon should target emmetropia as this lens is designed for optimum 

visual performance when emmetropia is achieved.
14. Care should be taken to achieve centration of the intraocular lens.
15. Please refer to the specific instructions for use provided with the insertion 

instrument or system for the amount of time the IOL can remain folded 
before the IOL must be discarded.

16. When the insertion system is used improperly, the haptics of the TECNIS® 
Multifocal 1-piece lens may become broken. Please refer to the specific 
instructions for use provided with the insertion instrument or system.

WARNINGS:
Physicians considering lens implantation under any of the following 
circumstances should weigh the potential risk/benefit ratio:
1. Some visual effects associated with multifocal IOLs may be expected 

because of the superposition of focused and unfocused images. These 
may include a perception of halos or glare around lights under nighttime 
conditions. It is expected that, in a small percentage of patients, the 
observation of such phenomena will be annoying and may be perceived as 
a hindrance, particularly in low illumination conditions. On rare occasions 
these visual effects may be significant enough that the patient will request 
removal of the multifocal IOL.

2. Under low-contrast conditions, contrast sensitivity is reduced with a 
multifocal lens compared to a monofocal lens. Therefore, subjects with 
multifocal lenses should exercise caution when driving at night or in poor 
visibility conditions.

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

4. Patients with any of the following conditions may not be suitable candidates 
for an intraocular lens because the lens may exacerbate an existing 
condition, may interfere with diagnosis or treatment of a condition or may 
pose an unreasonable risk to the patient’s eyesight:
a. Patients with recurrent severe anterior or posterior segment 

inflammation or uveitis.
b. Patients in whom the intraocular lens may interfere with the ability to 

observe, diagnose or treat posterior segment diseases.
c. Surgical difficulties at the time of cataract extraction and/or intraocular 

lens implantation that might increase the potential for complications 
(e.g., persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled positive 
pressure, or significant vitreous prolapse or loss).

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

e. Circumstance that would result in damage to the endothelium during 
implantation.

f. Suspected microbial infection.
g. Patients in whom neither the posterior capsule nor zonules are intact 

enough to provide support for the IOL.
h. Congenital bilateral cataracts.
i. Recurrent severe anterior or posterior segment inflammation of 

unknown etiology, or any disease producing an inflammatory reaction in 
the eye.

j. Previous history of, or a predisposition to, retinal detachment.
k. Patients with only one eye with potentially good vision.
l. Medically uncontrollable glaucoma.
m. Corneal endothelial dystrophy.
n. Proliferative diabetic retinopathy.

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

6. The splitting of the light into more than one focus may affect image quality 
and lead to some reduction of contrast sensitivity.

7. Well-informed patients with well-defined visual needs and preferences 
should be selected for TECNIS® Multifocal 1-piece lens implantation. The 
patients should be informed about the possibility that a decrease in contrast 
sensitivity and an increase of visual disturbances may affect their ability to 
drive a car under certain environmental conditions, such as driving at night 
or in poor visibility conditions.

8. Patients with a predicted postoperative astigmatism greater than 1.0 
diopter may not be suitable candidates for multifocal IOL implantation 
since they may not fully benefit from a multifocal IOL in terms of potential 
spectacle independence.

9. Care should be taken to achieve IOL centration, as lens decentration may 
result in patients experiencing visual disturbances, particularly in patients 
with large pupils under mesopic conditions.

10. AMO IOLs are single-use medical devices and are labeled with instructions 
for use and handling to minimize exposure to conditions which 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.

ADVERSE EVENTS:
Adverse events that occurred during the clinical trial of parent lens TECNIS® 
Multifocal IOL, Model ZM900 (N=348) include the following: macular edema, 
endophthalmitis and hypopyon (both followed by non lens- related surgical 
re-interventions), and surgical re-intervention. Only three subjects out of 
348 experienced lens-related events (3/348; 0.9%) in which the IOLs were 
ultimately removed (two due to halos and one due to blurry/filmy vision). Only 
two secondary surgical re-intervention events for multifocal first eyes were 
lens-related (lens removal due to halos/glare and lens repositioning); the 
majority of secondary surgical re-intervention events were not lens-related 
(n=11, including iris prolapse/wound repair, lens exchange for refractive error 
and incorrect lens type, retinal repair, trabeculectomy and subsequent filtration 
bleb revisions, and treatment injections for cystoid macular edema). The only 
persistent adverse event was raised intraocular pressure (IOP) due to secondary 
glaucoma requiring treatment.
Adverse events that occurred during the clinical trial of parent lens SENSAR 
1-piece IOL, Model AAB00, (N=123) include the following: macular edema, 
secondary surgical intervention (pars plana vitrectomy with membrane peel), 
and a torn haptic related to improper loading technique, resulting in lens 
exchange. 
Additional complications that may occur following implantation of a multifocal 
intraocular lens include: objectionable visual quality under certain lighting 
conditions (e.g., chromatic aberrations, halos, night glare, decreased contrast), 
hazy/filmy images, “ghost” imaging of near and/or distant objects, diplopia, 
and poor stereopsis. Some of these optical effects may be mitigated upon 
patients’ adaptation to the multifocal optic. However, some of the above listed 
complications may require secondary surgical intervention for intraocular lens 
exchange or explantation.

DETAILED DEVICE DESCRIPTION:
The TECNIS® Multifocal 1-piece lens, Model ZKB00, is a one-piece, foldable, 
posterior chamber lens made of soft acrylic material. The lens has a diffractive 
multifocal surface on the posterior side and a modified prolate (aspheric) 
surface on the anterior side of the lens. The optic is 6.0 mm in diameter and 
the lens has an overall diameter of 13.0 mm. The add power is +2.75 diopters, 
corresponding to +2.01 diopters in the spectacle plane.

Lens Optic:
1. Optic Material: Optically clear, soft foldable hydrophobic acrylic with a 

covalently bound UV absorber
2. Dioptric Power: +5.0 D to +34.0 D in 0.5 D increments
3. Optic Center Thickness: 0.7 mm (+20.0D)
4. Optic Edge Design: PROTEC 360 Square posterior edge
5. Index of Refraction: 1.47 at 35 °C
6. Light Transmittance: UV cut-off at 10%T for a +5.0 diopter lens (thinnest) 

and a +34.0 diopter lens (thickest) are shown in Figure 1.
7. Modulation Transfer Function (MTF) Through-Focus Response: MTF values 

are shown in Figure 2.

Haptics:
1. Material: Soft foldable acrylic with a covalently bound UV absorber
2. One-piece lens
3. Configuration: TRI-FIX design, Modified C, integral with optic
4. Haptic Thickness: 0.46 mm

DIRECTIONS FOR USE:
1. Prior to implanting, examine the lens package for proper lens model, 

dioptric power, and expiration date.
2. Open the peel pouches and remove the lens in a sterile environment. Verify 

the dioptric and near add power of the lens. 
3. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached 

to it, and examine the lens optical surfaces for other defects.
4. If desired, the lens may be soaked in sterile balanced salt solution or sterile 

normal saline until ready for implantation.
5. Handle the lens by the haptic portion. Do not grasp the optical area with 

forceps.
6. Transfer the lens, using sterile technique, to an appropriate loading device. 
7. The physician should consider the following points: 

- The surgeon should target emmetropia as this lens is designed for 
optimum visual performance when emmetropia is achieved.

- Care should be taken to achieve centration of the intraocular lens.
8. AMO recommends using the UNFOLDER Platinum 1-Series Implantation 

system with 1MTEC30 cartridge, the ONE SERIES Ultra Implantation system 
with the 1VIPR30 cartridge, the UNFOLDER Emerald AR Series Implantation 
system with the 1CART30 cartridge, or an equivalent qualified insertion 
instrument or system to insert the TECNIS® Multifocal 1-piece lens. Only 
insertion instruments that have been validated and approved for use with 
this lens should be used. Please refer to the directions for use with the 
insertion instrument or system for additional information.

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

LENS POWER CALCULATIONS:
Accurate keratometry and biometry are essential to successful visual outcomes. 
Preoperative calculation of the required dioptric lens power for these posterior 
chamber intraocular lenses should be determined by the surgeon’s experience, 
preference, and intended lens placement. Emmetropia should be targeted. 
The appropriate A-constants listed on the outer label are presented as a 
guideline and is a starting point for implant power calculations. The physician 
should determine preoperatively the dioptric power of the lens to be implanted. 
Physicians requiring additional information on lens power calculations may 
contact the local Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. representative. Lens 
power calculation methods are described in the following references:
•	 Holladay	 JT,	 Musgrove	 KH,	 Prager	 TC,	 Lewis	 JW,	 Chandler	 TY	 and	 Ruiz	

RS. A three-part system for refining intraocular lens power calculations. J 
Cataract Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	JA,	Sanders	DR	and	Kraff	MC.	Development	of	the	SRK/T	intraocular	
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	 T,	 Olesen	 H,	 Thim	 K	 and	 Corydon	 L.	 Prediction	 of	 pseudophakic	
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	KJ.	The	Hoffer	Q	 formula:	A	comparison	of	 theoretic	and	regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

•	 Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 by	
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	S,	Lydahl	E,	Koranyi	G,	Taube	M.	Reduction	of	trend	errors	in	power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	is	in	particular	useful	for	Zeiss	IOLMaster	users.

PATIENT CARD:
An implant identification card, to be supplied to the patient, is included in the 
package. The patient should be instructed to keep the card as a permanent 
record of his/her implant and to show the card to any eye care practitioner he/
she may see 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 rate of occurrence must be reported to AMO. This 
information is being requested from all surgeons in order to document potential 
long-term effects of intraocular lens implantation, especially in younger 
patients. 
Physicians are required to report these events in order to aid in identifying 
emerging or potential problems with posterior chamber lenses. These problems 
may be related to a specific lot of lenses or may be indicative of long-term 
problems associated with these lenses or with intraocular lenses in general.

HOW SUPPLIED:
Each TECNIS® Multifocal 1-piece lens is 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. The lens 
should not be implanted after the indicated sterility expiration date.

RETURN/EXCHANGE POLICY:
Contact the local AMO representative for the return lens policy. Return the lens 
with proper identification and the reason for the return. Label the return as a 
biohazard. Do not attempt to resterilize the lens.

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

SYMBOL/EXPLANATION

 SYMBOL EXPLANATION

45 °C
(113 °F)

Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Reuse

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

Consult Instructions for Use

Manufacturer

Authorized Representative in the European Union

Do Not Resterilize

Upper Limit of Temperature

Do Not Use if Package is Damaged

Keep Away from Sunlight

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

Product of the Netherlands
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

0344

Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
1700 E. St. Andrew Place
Santa Ana, CA 92705 USA

AMO Ireland
Block B
Liffey Valley Office Campus
Quarryvale,	Co.	Dublin,	Ireland

The CE marked IOLs comply with the European Council Directive 93/42/EEC 
of June 14, 1993.

BESCHRIJVING:
De TECNIS® multifocale vouwbare eendelige lens van acryl, model ZKB00, is 
een UV-licht absorberende intraoculaire lens (IOL) voor de achterste oogkamer. 
Hij is ontworpen voor plaatsing in het lenskapsel, waar de lens de optische 
functie van de natuurlijke kristallens moet overnemen. De TECNIS® multifocale 
vouwbare eendelige lens van acryl is voorzien van speciale asferische optica, 
ontworpen met wavefront-technologie. De lens heeft een vierkante achterrand 
voor een 360-graden barrière. De rand van de lens is mat uitgevoerd om 
schitteringen ten gevolge van de rand van de lens te vermijden. 
De lens is uitgevoerd als diffractieve multifocale lens voor scherp zicht zowel 
dichtbij als op afstand, en vermindert zo de noodzaak voor het dragen van een 
bril of contactlenzen. 50% van het licht is voor scherp zicht dichtbij en 50% voor 
scherp zicht op afstand. De sterkte die bij de lens staat vermeld, is de sterkte 
voor zicht op afstand. De sterkte voor dichtbij is +2,75 dioptrie hoger. Het 
vermogen tot accommoderen wordt echter niet hersteld.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
De TECNIS® multifocale vouwbare eendelige intraoculaire lens van acryl is 
bedoeld als implantaat om visuele problemen te corrigeren die het gevolg zijn 
van (1) afakie bij volwassenen, met of zonder presbyopie, bij wie een troebele 
lens is verwijderd via faco-emulsificatie of (2) afakie na het verwijderen van 
de lens bij volwassenen met presbyopie die zonder hulpmiddelen beter willen 
kunnen zien dichtbij, op afstand en op de middellange afstand en die op alle 
afstanden minder afhankelijk willen zijn van een bril of contactlenzen. De 
intraoculaire lens is bedoeld om in het lenskapsel te worden geplaatst. 

VOORZORGSMAATREGELEN:
1. De chirurg moet voorafgaand aan de operatie potentiële patiënten 

informeren over de mogelijke risico’s en voordelen die zijn verbonden 
aan toepassing van dit hulpmiddel en moeten de patiënt een exemplaar 
overhandigen van de bijsluiter met informatie voor de patiënt.

2. Er zijn geen patiënten van 21 jaar of jonger betrokken geweest bij de 
klinische studies van de moederlens TECNIS® multifocale IOL, model ZM900 
(N=348). Er zijn daarom onvoldoende klinische gegevens om de veiligheid 
en de effectiviteit in deze groep aan te tonen.

3. Het 1 mm grote middengebied van de TECNIS® multifocale eendelige IOL 
zorgt voor scherp zicht op afstand overeenkomstig de vermelde sterkte van 
de IOL. Patiënten met abnormaal kleine pupillen (ca. 1 mm) zouden dus 
bij goede lichtomstandigheden op zijn minst het voorgeschreven zicht op 
afstand moeten bereiken. Aangezien het multifocale principe niet is getest 
met patiënten met abnormaal kleine pupillen, is het echter onduidelijk of 
dergelijke patiënten enig voordeel hebben voor hun zicht dichtbij.

4. Het kan gebeuren dat autorefractors na de operatie geen optimale resultaten 
laten zien bij patiënten met multifocale lenzen. Het is sterk aan te bevelen 
oogmetingen handmatig uit te voeren.

5. Als de patiënt onlangs contactlenzen heeft gedragen, kan dat de oogmeting 
beïnvloeden. De chirurg moet er bij dragers van contactlenzen daarom voor 
zorgen dat de cornea stabiel is zonder contactlenzen voordat hij de sterkte 
van de IOL bepaalt.

6. Wavefront-metingen bij patiënten met een multifocale lens leveren twee 
verschillende wavefronts op. Het ene wavefront is scherp (op afstand of 
dichtbij) het andere wavefront is onscherp. Het is in deze situatie mogelijk 
dat de wavefront-metingen onjuist worden geïnterpreteerd.

7. Er is niet vastgesteld wat de effecten op lange termijn van het implanteren 
van intraoculaire lenzen zijn. De arts moet patiënten met een implantaat na 
de operatie regelmatig blijven controleren.

8. Bij patiënten met gecontroleerde glaucoom bij wie een lens is 
geïmplanteerd, wordt soms secundaire glaucoom vastgesteld. Bij patiënten 
met glaucoom bij wie een lens is geïmplanteerd, moet na de operatie de 
oogdruk zorgvuldig worden bewaakt.

9. Deze intraoculaire lens nooit opnieuw steriliseren, op welke manier dan ook.
10. Dompel de intraoculaire lens niet onder in en spoel hem niet af met een 

andere oplossing dan een steriele, gebalanceerde zoutoplossing of steriele, 
normale saline oplossing.

11. Bewaar de lens niet in direct zonlicht of bij een temperatuur hoger dan 
45 °C (113 °F). Plaats de intraoculaire lens niet in de autoclaaf.

12. Controleer voor het implanteren, op de verpakking of het model van de lens, 
de sterkte en houdbaarheidsdatum in orde zijn.

13. De chirurg moet emmetropie nastreven, want de lens is zo ontworpen dat de 
optimale visuele prestaties worden geleverd als emmetropie is bereikt.

14. Er moet zorgvuldigheid betracht worden bij het centreren van de 
intraoculaire lens.

15. Raadpleeg de specifieke gebruiksaanwijzing bij het inbrengapparaat of 
-systeem voor de maximale tijd dat de IOL opgerold mag blijven en waarna 
hij weggegooid moet worden.

16. Als het inbrengsysteem onjuist wordt gebruikt, kan de haptiek van de 
TECNIS® multifocale eendelige intraoculaire lens beschadigd raken. 
Raadpleeg de specifieke gebruiksaanwijzing bij het inbrenginstrument of 
-systeem.

WAARSCHUWINGEN:
Artsen die overwegen een lens te implanteren onder een van de volgende 
omstandigheden, moeten de mogelijke risico’s en voordelen tegen elkaar 
afwegen:
1. Er kunnen bepaalde visuele effecten optreden die samenhangen met 

multifocale IOL’s, omdat een scherp en een onscherp beeld over elkaar 
gelegd worden. Een van effecten kan zijn dat de patiënt ‘s nachts halo’s of 
schitteringen rondom lichten waarneemt. Het is te verwachten dat een klein 
percentage van de patiënten deze verschijnselen als vervelend en hinderlijk 
ervaart, met name in omstandigheden met weinig licht. In zeldzame 
gevallen zijn de visuele effecten zo ernstig, dat de patiënt erom vraagt de 
multifocale IOL te verwijderen.

2. In omstandigheden met weinig contrast, is de gevoeligheid voor contrast 
met een multifocale lens minder dan die met een monofocale lens. Personen 
met multifocale lenzen moeten daarom voorzichtig zijn als ze ‘s nachts of bij 
slecht zicht rijden. 

3. Kinderen onder 2 jaar zijn geen geschikte kandidaten voor intraoculaire 
lenzen.

4. Patiënten met een van de volgende condities zijn wellicht geen geschikte 
kandidaat voor een intraoculaire lens, omdat deze een bestaande conditie 
kan versterken, kan interfereren bij de diagnose of de behandeling van een 
conditie of een onredelijk risico kan opleveren voor het gezichtsvermogen 
van de patiënt.
a. Patiënten met terugkerende ernstige ontsteking van het voorste of 

achterste oogsegment of met uveïtis.
b. Patiënten bij wie de intraoculaire lens kan interfereren met de 

mogelijkheid om ziektes aan het achterste oogsegment waar te nemen, 
te diagnosticeren of te behandelen.

c. Operatieve problemen bij het verwijderen van de troebele lens en/of 
het implanteren van de intraoculaire lens die de kans op complicaties 
vergroten (bijv: aanhoudende bloeding, belangrijke beschadiging van de 
iris, ongecontroleerde overdruk of belangrijk glasvochtverlies of prolaps 
van het glasvocht).

d. Een vanwege een eerder trauma of een ontwikkelingsstoornis aangetast 
oog waarin de IOL niet goed vastgezet kan worden.

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

f. Vermoeden van een infectie.
g. Patiënten waarbij het lenskapsel en de zonula-vezels niet sterk genoeg 

zijn om de IOL op zijn plaats te houden.
h. Aangeboren bilaterale cataract.
i. Terugkerende ernstige ontsteking van het voorste of achterste 

oogsegment met idiopathische etiologie of enige aandoening die een 
ontstekingsreactie in het oog veroorzaakt.

j.	 Geschiedenis	van	of	vatbaarheid	voor	netvliesloslating.
k. Patiënten met slechts één oog met mogelijk goed zicht.
l. Medisch oncontroleerbaar glaucoom.
m. Fuchs endothele dystrofie.
n. Proliferatieve diabetische retinopathie.

5. De TECNIS® multifocale eendelige IOL moet in zijn geheel in het lenskapsel 
worden geplaatst. Plaats de lens niet in de sulcus van het straalvormig 
lichaam.

6. Het verdelen van het licht over meer dan één scherp beeld kan de 
beeldkwaliteit negatief beïnvloeden en de gevoeligheid voor contrast 
enigszins verlagen.

7. Voor het implanteren van TECNIS® multifocale eendelige lens moeten 
patiënten geselecteerd worden die goed geïnformeerd zijn en die 
duidelijke visuele behoeften en voorkeuren hebben. De patiënten moeten 
worden geïnformeerd over de mogelijkheid dat de gevoeligheid voor 
contrast kan afnemen en dat storende visuele effecten kunnen toenemen, 
zodat de rijvaardigheid negatief kan worden beïnvloed onder bepaalde 
omstandigheden, zoals ‘s nachts of bij slecht zicht. 

8. Patiënten bij wie het verwachte astigmatisme na de operatie meer dan 1.0 
dioptrie is, zijn wellicht geen geschikte kandidaten voor het implanteren van 
een multifocale IOL, omdat ze niet volledig profiteren van de multifocale IOL, 
in die zin dat ze mogelijk nog steeds een bril of contactlenzen nodig hebben.

9. De IOL moet zorgvuldig worden gecentreerd, want een niet goed 
gecentreerde lens kan ertoe leiden dan de patiënten met hinderlijke visuele 
effecten te maken krijgen. Dit geldt met name voor patiënten met grote 
pupillen onder mesopische lichtomstandigheden.

10. IOL’s van AMO zijn medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en 
zijn voorzien van gebruiks- en hanteringsinstructies voor minimale 
blootstelling aan omstandigheden die nadelige gevolgen kunnen hebben 
voor het product, de patiënt of de gebruiker. Als medische hulpmiddelen 
voor eenmalig gebruik van AMO opnieuw worden gebruikt, gesteriliseerd 
of herverwerkt, kan dit leiden tot fysieke beschadiging van het medische 
hulpmiddel, tot anders functioneren van het medische hulpmiddel dan 
bedoeld en tot ziekte of letsel bij de patiënt vanwege infectie, ontsteking, 
en/of ziekte vanwege productverontreiniging, besmetting en ontbreken van 
productsteriliteit.

BIJWERKINGEN:
Tijdens de klinische proeven van moederlens TECNIS® multifocale IOL, model 
ZM900 (N=348) zijn de volgende bijwerkingen waargenomen: maculair oedeem, 
endoftalmitis en hypopyon (beide gevolgd door chirurgische re-interventie, niet 
gerelateerd aan de lens) en chirurgische re-interventie. Slechts 3 van de 348 
proefpersonen ondervonden aan de lens gerelateerde bijwerkingen (3/348: 
0,9%) waarbij de IOL’s uiteindelijk werden verwijderd (twee keer vanwege 
halo’s en een keer vanwege onscherp/wazig zicht). Slechts twee secundaire 
chirurgische re-interventies van het multifocale eerste oog waren gerelateerd 
aan de lens (verwijderen van de lens vanwege halo’s/schitteringen en 
herpositioneren van de lens). De meeste secundaire chirurgische re-interventies 
waren niet gerelateerd aan de lens (n=11, onder andere reparatie van 
irisprolaps/wond, vervanging van de lens vanwege onjuiste sterkte of onjuist 
lenstype, reparatie van de retina, trabeculectomie en daaropvolgende revisie van 
de filterblaas en injecties ter behandeling van cystisch maculair oedeem). De 
enige blijvende bijwerking was een verhoogde intraoculaire druk vanwege een 
secundair glaucoom, waarvoor behandeling nodig was.
Tijdens klinische proeven met de moederlens SENSAR eendelige IOL, model 
AAB00 (n=123) is onder andere waargenomen: maculair oedeem, secundaire 
chirurgische interventie (pars plana vitrectomie met verwijdering van epiretinaal 
membraan) en gescheurde haptiek in verband met een onjuiste techniek voor 
het inbrengen, waarna de lens is vervangen. 
Verder kunnen na de implantatie van een multifocale intraoculaire lens onder 
andere de volgende complicaties optreden: ongewenste visuele effecten 
onder bepaalde lichtomstandigheden (bijv. chromatische aberratie, halo’s, 
schitteringen, verminderd contrast), wazig beeld, ‘fantoom’-beelden van 
objecten op afstand en/of dichtbij, diplopie en slechte diepteperceptie. Sommige 
van deze optische effecten kunnen verdwijnen doordat de patiënt zich aanpast 
aan de multifocale lens. Sommige van bovenstaande complicaties kunnen een 
secundaire chirurgische interventie nodig maken om de intraoculaire lens te 
vervangen of te verwijderen.

GEDETAILLEERDE BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:
De TECNIS® multifocale eendelige lens, model ZKB00 is een eendelige 
vouwbare intraoculaire lens (IOL) voor de achterste oogkamer die is gemaakt 
van zacht acryl. De lens heeft een diffractief multifocaal oppervlak aan de 
achterzijde, en de voorzijde heeft de vorm van een gemodificeerde prolate 
sferoïde (asferisch). Het optische gedeelte van de lens heeft een diameter van 
6,0 mm en de totale diameter van de lens is 13,0 mm. De toegevoegde sterkte 
voor dichtbij is +2,75 dioptrie, wat overeenkomt met +2,01 dioptrie op brilvlak.

Optiek van de lens:
1. Optisch materiaal: Optisch helder, zacht, vouwbaar, hydrofoob acryl met een 

covalent gebonden UV-absorber
2. Sterkte: +5,0 D tot +34,0 D in stappen van 0,5 D
3. Dikte optisch midden: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Ontwerp optische rand: PROTEC 360 vierkante achterrand
5. Brekingsindex: 1,47 bij 35 °C
6. Lichttransmissie: UV cutoff-golflengten bij 10% T voor een lens van 5,0 

dioptrie (dunste) en een lens van +34,0 dioptrie (dikste) zijn te zien in 
figuur 1.

7. Modulatie-overdrachtfunctie (MTF) through-focus response: MTF-waarde 
zijn te zien in figuur 2.

Haptiek:
1. Materiaal: Zacht, vouwbaar acryl met een covalent gebonden UV-absorber
2. Eendelige lens
3. Configuratie: TRI-FIX design, gemodificeerd C, geïntegreerd met de optiek
4. Dikte haptiek: 0,46 mm

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK:
1. Controleer voor het implanteren, op de verpakking of het model van de lens, 

de sterkte en houdbaarheidsdatum in orde zijn.
2. Open de blisterverpakking en neem de lens in een steriele omgeving uit de 

verpakking. Controleer de sterkte en de toegevoegde sterkte voor dichtbij. 
3. Kijk de lens grondig na, verzeker u ervan dat zich er geen deeltjes ophebben 

vastgezet, en onderzoek de optische oppervlakken van de lensop andere 
gebreken

4. De lens kan desgewenst in een steriele gebalanceerde zoutoplossing of in 
steriele normale saline oplossing bewaard worden tot alles klaar is voor de 
implantatie.

5. Pak de lens bij het haptische gedeelte. Raak het optische gedeelte niet aan 
met de pincet.

6. Breng de lens op steriele wijze over in een geschikt implantatiesysteem. 
7. De arts moet op de volgende punten letten: 

- De chirurg moet emmetropie nastreven, want de lens is zo ontworpen 
dat de optimale visuele prestaties worden geleverd als emmetropie is 
bereikt.

- Er moet zorgvuldigheid betracht worden bij het centreren van de 
intraoculaire lens.

8. AMO raadt aan om een van de volgende systemen te gebruiken om 
de TECNIS® multifocale eendelige lens in te brengen: het UNFOLDER 
Platinum 1-Series implantatiesysteem in combinatie met de 1MTEC30 
cartridge, het ONE SERIES Ultra implantatiesysteem in combinatie met de 
1VIPR30 cartridge, het UNFOLDER Emerald AR Series implantatiesysteem 
in combinatie met de 1CART30 cartridge of een vergelijkbaar geschikt 
inbrenginstrument	 of	 -systeem.	 Gebruik	 uitsluitend	 inbrenginstrumenten	
die zijn gevalideerd en goedgekeurd voor gebruik met deze lens. Raadpleeg 
voor meer informatie de gebruiksaanwijzing bij het inbrenginstrument of 
-systeem.

WAARSCHUWING:
Gebruik	de	 lens	niet	als	de	verpakking	 is	beschadigd.	De	steriliteit	van	de	 lens	
kan in gevaar gebracht zijn.

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE:
Nauwkeurige keratometrie en biometrie zijn van essentieel belang voor een 
geslaagd visueel resultaat. De pre-operatieve berekening van de benodigde 
lenssterkte voor deze intraoculaire lenzen voor de achterste oogkamer dient te 
worden uitgevoerd op basis van de ervaring en voorkeur van de chirurg en de 
beoogde plaatsing van de lens. Er moet emmetropie worden nagestreefd. De 
geschikte A-constanten op het label aan de buitenkant, zijn bedoeld als richtlijn 
en zijn een uitgangspunt voor berekeningen van de sterkte van het implantaat. 
De arts dient voorafgaand aan de operatie de sterkte van de te implanteren lens 
te bepalen. 
Artsen die nadere informatie over de berekening van de lenssterkte wensen, 
kunnen contact opnemen met de plaatselijke vertegenwoordiger van Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. Methoden voor berekening van lenssterkte staan 
beschreven in de volgende literatuur:
•	 Holladay	JT,	Musgrove	KH,	Prager	TC,	Lewis	JW,	Chandler	TY	en	Ruiz	RS.	A	

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	JA,	Sanders	DR	en	Kraff	MC.	Development	of	the	SRK/T	intraocular	
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	T,	Olesen	H,	Thim	K	en	Corydon	L.	Prediction	of	pseudophakic	anterior	
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract 
Surg. 18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	KJ.	The	Hoffer	Q	 formula:	A	comparison	of	 theoretic	 and	 regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

•	 Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 by	
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	S,	Lydahl	E,	Koranyi	G,	Taube	M.	Reduction	of	trend	errors	in	power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	is	met	name	bruikbaar	voor	gebruikers	van	de	
Zeiss IOLMaster.

PATIËNTENKAART:
In de verpakking bevindt zich een implantaatidentificatiekaart, die aan de 
patiënt moet worden gegeven. De patiënt moet worden geïnstrueerd de kaart te 
bewaren als permanente documentatie van de implantatie en de kaart te tonen 
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 te 
verwachten zijn, dienen aan AMO gemeld te worden. Alle chirurgen wordt 
verzocht deze gegevens te melden, zodat eventuele effecten van intraoculaire 
lensimplantatie o    p de lange termijn, met name bij jonge patiënten, 
gedocumenteerd kunnen worden. 
Artsen zijn verplicht deze voorvallen te melden, zodat problemen die zich 
met lenzen voor de achterste oogkamer kunnen voordoen, kunnen worden 
geïdentificeerd. Deze problemen kunnen gerelateerd zijn aan een specifieke 
partij lenzen of kunnen duiden op problemen die zich op de lange duur met deze 
lenzen of met intraoculaire lenzen in het algemeen voordoen.

WIJZE VAN LEVEREN:
TECNIS® multifocale eendelige lenzen worden steriel geleverd in een 
lenshouder met een dubbele aseptische blisterverpakking. De dubbele 
aseptische blisterverpakking is gesteriliseerd met ethyleenoxide en dient 
uitsluitend onder steriele omstandigheden te worden geopend. De verpakking 
en productlabels zitten in een buitenverpakking De buitenkant van de buiten-
verpakking 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 meer 
geïmplanteerd worden.

RETOUR-/RUILBELEID:
Neem contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van AMO voor het 
retourbeleid. Retourneer de lens met correcte identificatie en vermeld de reden 
voor retourzending. Voorzie de retourverpakking van een etiket dat vermeldt 
dat de verzending een biologisch risico betreft. Probeer de lens niet opnieuw te 
steriliseren.

INFORMATIE VOOR DE PATIËNT:
Iedere patiënt moet voorafgaand aan het besluit om een intraoculaire lens te 
implanteren, informatie over intraoculaire lenzen hebben ontvangen.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

 SYMBOOL VERKLARING

45 °C
(113 °F)

Gesteriliseerd	met	ethyleenoxide

Niet opnieuw gebruiken

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

Let op: zie gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Gemachtigd	vertegenwoordiger	in	de	Europese	Unie

Niet opnieuw steriliseren

Maximale temperatuur

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet aan zonlicht blootstellen

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

Vervaardigd in Nederland
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

BESCHREIBUNG:
Die multifokale faltbare einteilige TECNIS®-Acryllinse, Modell ZKB00, ist eine 
Hinterkammer-Intraokularlinse (IOL) mit UV-Schutz. Sie wird hinter die Iris 
gesetzt, wo sie die optische Funktion der natürlichen Augenlinse übernimmt. Die 
einteilige multifokale faltbare TECNIS®-Acryllinse verfügt über eine proprietäre 
asphärische Optik im Wellenfront-Design mit scharfkantigem hinterem 
Optikrand,	 der	 eine	 360-Grad-Barriere	 bietet.	 Der	 Optikrand	 ist	 matt	 gehalten,	
um mögliche Lichtreflexe der Kante zu verringern.
Außerdem besitzt diese Linse eine diffraktive multifokale Optik für die Korrektur 
des Sehvermögens in die Nähe und in die Ferne. Sie soll dazu beitragen, die 
Brillenabhängigkeit zu verringern. Die Lichtverteilung zwischen dem Brennpunkt 
für die Fernsicht und dem für die Nahsicht beträgt ca. 50/50. Die für die Linse 
angegebene Stärke ist die Fernsichtstärke. Die Nahsichtstärke entspricht +2,75 
Dioptrien zusätzlich zur tatsächlichen Linsenstärke. Die Akkomodation wird 
jedoch nicht wiederhergestellt.

INDIKATIONEN:
Die multifokalen faltbaren TECNIS®-Intraokular-Acryllinsen sind angezeigt 
als primäres Implantat zur Korrektur von: [1] Aphakie bei Erwachsenen, bei 
denen eine vom Katarakt getrübte natürliche Linse entfernt wurde, und [2] 
Aphakie nach einer refraktiven Lentektomie bei erwachsenen Patienten mit 
Presbyopie, die von einer guten Nahsicht und größerer Brillenunabhängigkeit in 
verschiedenen Entfernungen profitieren können. Die Linse ist zur Platzierung im 
Kapselsack bestimmt. 

VORSICHTSMASSNAHMEN:
1. Der Chirurg muss prospektive Patienten vor dem operativen Eingriff über die 

möglichen Risiken und den möglichen Nutzen aufklären, die bzw. der mit 
dem Einsatz dieses Produkts verbunden sind bzw. ist. Außerdem ist dem 
Patienten ein Exemplar der Patienteninformationsbroschüre auszuhändigen.

2. Da an der klinischen Studie zur Vorläuferlinse der multifokalen TECNIS®-
IOL, Modell ZM900 (N=348), keine Patienten im Alter von 0-21 Jahren 
teilnahmen, gibt es keine ausreichenden klinischen Daten zum Nachweis 
der Sicherheit und Effizienz bei dieser Altersgruppe.

3. Der zentrale 1-mm-Bereich der multifokalen einteiligen TECNIS®-IOL 
bewirkt einen Weitsichtfokus gemäß der angegebenen IOL-Stärke, so dass 
sich bei Patienten mit außergewöhnlich kleinen Pupillen (~1 mm) unter 
photopischen Bedingungen mindestens das verordnete Sehvermögen in die 
Ferne erzielen lassen sollte; da dieses multifokale Design jedoch nicht an 
Patienten mit außergewöhnlich kleinen Pupillen erprobt wurde, ist unklar, ob 
bei dieser Patientengruppe Nahsichtverbesserungen erzielt werden können.

4. Autorefraktoren bieten unter Umständen keine optimale postoperative 
Refraktion bei Patienten mit Multifokallinsen. In diesen Fällen wird dringend 
eine manuelle Refraktionsmessung empfohlen.

5. Kontaktlinsenanwendung in der unmittelbaren Vorgeschichte kann sich 
auf die Refraktion des Patienten auswirken; daher sollte der Chirurg bei 
Kontaktlinsenträgern vor dem Festlegen der IOL-Stärke die Hornhautstabilität 
ohne Kontaktlinsen ermitteln.

6. Bei der Durchführung von Wellenfrontmessungen an Patienten mit 
Multifokallinsen werden zwei verschiedene Wellenfronten erzeugt. Eine 
Wellenfront liegt im Brennpunkt (entweder Nah- oder Fernbrennpunkt), und 
die andere Wellenfront liegt außerhalb des Brennpunkts. In diesem Fall ist 
eine falsche Interpretation der Wellenfrontmessungen möglich.

7. Die Langzeitwirkungen der Implantation einer Intraokularlinse wurden noch 
nicht untersucht. Deshalb sollte der Arzt Patienten, denen eine Intraokularlinse 
implantiert wurde, nach der Operation regelmäßig überwachen.

8.	 Bei	Patienten	mit	kontrolliertem	Glaukom	wurden	nach	Linsenimplantationen	
gelegentlich	 sekundäre	 Glaukome	 gemeldet.	 Der	 Augeninnendruck	 von	
Implantatpatienten	mit	Glaukomen	ist	postoperativ	eingehend	zu	überwachen.

9.  Diese Intraokularlinse darf in keiner Weise erneut sterilisiert werden.
10. Zum Spülen bzw. Einlegen der Intraokularlinse ausschließlich sterile BSS 

(Balanced Salt Solution) oder herkömmliche sterile Kochsalzlösung verwenden.
11. Die Intraokularlinse vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt bei 

Temperaturen unter 45 °C aufbewahren. Die Intraokularlinse nicht im 
Autoklav sterilisieren.

12. Vor der Implantation die Linsenpackung auf korrektes Linsenmodell, 
Dioptrienzahl und das Verfallsdatum prüfen.

13. Der Chirurg sollte Emmetropie anstreben, weil diese Linse für optimale 
Sehleistung bei Emmetropie ausgelegt ist.

14. Es sollte sorgfältig darauf geachtet werden, bei dieser Intraokularlinse 
Zentrierung zu erreichen.

15. Informationen darüber, wie lange die IOL im Magazin verbleiben kann, bis 
sie	 entsorgt	 werden	 muss,	 sind	 der	 spezifischen	 Gebrauchsanweisung	 für	
das Implantationssystem oder -gerät zu entnehmen.

16.	Bei	 unsachgemäßem	 Gebrauch	 des	 Implantationssystems	 kann	 die	 Haptik	
der multifokalen einteiligen TECNIS-Linse brechen. Bitte beachten Sie die 
spezielle	Gebrauchsanweisung	für	das	Gerät	oder	System.

WARNHINWEISE:
Ärzte, die eine Linsenimplantation unter den nachstehend genannten Bedingungen 
in	 Betracht	 ziehen,	 sollten	 die	 potenziellen	 Risiken	 und	 Vorteile	 Gegeneinander	
abwägen:
1. Aufgrund der Überlagerung von scharfen und unscharfen Bildern ist mit 

einigen der visuellen Effekte multifokaler Intraokularlinsen zu rechnen, 
wie	 bspw.	 Lichthöfe	 oder	 Gleißen	 um	 Lichtquellen	 im	 Nachtdunkel.	 Einem	
geringen Prozentsatz der Patienten werden diese Phänomene lästig fallen 
und hinderlich sein, besonders bei schwacher Beleuchtung. In seltenen 
Fällen können diese visuellen Effekte erheblich genug sein, dass der Patient 
um die Entfernung der multifokalen IOL bittet.

2. Bei schwachen Kontrasten ist die Kontrastempfindlichkeit mit multifokalen 
Linsen im Vergleich zu monofokalen Linsen reduziert. Daher sollten 
Patienten mit multifokalen Linsen beim Fahren in der Nacht oder bei 
schlechten Sichtverhältnissen vorsichtig sein.

3. Kinder im Alter von unter 2 Jahren sind keine geeigneten Kandidaten für 
Intraokularlinsen.

4. Patienten mit folgenden Zuständen sind evtl. keine geeigneten Kandidaten 
für Intraokularlinsen, da die Linse einen bereits vorliegenden Zustand 
verschlimmern, die Diagnose oder Behandlung eines Zustands stören oder ein 
unangemessenes Risiko für das Sehvermögen des Patienten darstellen kann:
a. Patienten mit rezidivierender schwerer Entzündung oder Uveitis des 

vorderen oder hinteren Augenabschnitts.
b. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose 

oder Behandlung von Erkrankungen des hinteren Augenabschnitts 
beeinträchtigen könnte.

c. Schwierigkeiten während der Kataraktextraktion und/oder Implantation 
der Intraokularlinse, die das Komplikationsrisiko erhöhen könnten 
(z. B. persistierende Blutung, erhebliche Schädigung der Iris, 
unkontrollierter Anstieg des Augeninnendrucks oder schwerwiegender 
Glaskörperprolaps	bzw.	-verlust).

d. Ein Augenschaden aufgrund eines vorherigen Traumas oder aufgrund 
von Entwicklungsdefiziten, wobei keine adäquate Unterstützung der IOL 
durch den Kapselsack vorhanden ist.

e. Ein Umstand, der im Verlauf der Implantation zu Endothelschäden führen 
würde.

f.  Verdacht auf mikrobielle Infektion.
g. Patienten, bei denen aufgrund von Hinterkapsel- bzw. Zonuladefekten 

kein ausreichender Halt gewährleistet ist.
h.  Angeborene bilaterale Katarakte.
i.  Rezidivierende schwerwiegende Entzündungen unbekannter Ursache 

im vorderen oder hinteren Augenabschnitt oder jegliche Erkrankung, die 
eine entzündliche Reaktion im Auge bewirkt. 

j.  Frühere Netzhautablösung oder Neigung zu Netzhautablösung.
k.  Patienten, die nur auf einem Auge potenziell gutes Sehvermögen besitzen.
l.		 Medikamentös	nicht	kontrollierbares	Glaukom.
m.  Dystrophie des Hornhautendothels.
n.  Proliferative diabetische Retinopathie.

5. Die multifunktionale einteilige TECNIS®-IOL ist vollständig im Kapselsack zu 
platzieren. Die Linse nicht im Ziliarsulkus platzieren.

6.  Die Aufspaltung des Lichts in mehr als einen Brennpunkt kann sich auf die 
Bildqualität auswirken und die Kontrastempfindlichkeit etwas herabsetzen.

7.  Für die Implantation der von multifokalen einteiligen TECNIS®-Linsen sollten gut 
informierte Patienten mit genau definierten Anforderungen und Präferenzen für 
das Sehvermögen ausgewählt werden. Die Patienten sollten über die Möglichkeit 
informiert werden, dass eine Herabsetzung der Kontrastempfindlichkeit und eine 
Zunahme an Sehstörungen ihre Fähigkeit zum Führen eines Fahrzeugs unter 
bestimmten Umgebungsbedingungen beeinträchtigen kann, beispielsweise bei 
Nacht oder schlechten Sichtverhältnissen.

8.  Patienten mit voraussichtlichem postoperativem Astigmatismus von mehr 
als 1,0 Dioptrie sind unter Umständen keine geeigneten Kandidaten für 
die Implantation multifokaler IOL, da sie möglicherweise im Hinblick auf 
eine potenzielle Brillenunabhängigkeit nicht in vollem Umfang von einer 
multifokalen IOL profitieren können.

9. Die IOL-Zentrierung ist sehr wichtig, da eine dezentrierte Linse zu 
Sehstörungen bei den Patienten führen kann. Das gilt insbesondere für 
Patienten mit großen Pupillen in der Dämmerung.

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

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE:
Zu den unerwünschten Ereignissen, die während der klinischen Studie der 
Vorgängerlinse der multifokalen TECNIS®-Intraokularlinse, Modell ZM900 
(N=348), auftraten, zählen die folgenden: Makulaödem, Endophthalmitis und 
Hypopyon (beide mit anschließenden chirurgischen Reinterventionen ohne 
Linsen) sowie chirurgische Reintervention. Es kam nur bei drei Probanden zu 
linsenbezogenen Ereignissen (3/348; 0,9 %), die letztendlich zur IOL-Entfernung 
führten (zwei aufgrund von Lichthöfen und eine aufgrund von verschwommener/
verschleierter Sicht). Nur zwei sekundäre chirurgische Reinterventionsereignisse 
bei multifokalen ersten Augen waren linsenbezogen (Linsenentfernung aufgrund 
von	 Lichthöfen/Gleißen	 und	 Linsenumplatzierung);	 die	 Mehrzahl	 der	 sekundären	
chirurgischen Reinterventionsereignisse war nicht linsenbezogen (n=11, u. a. ein 
Irisprolaps/Wundreparatur, ein Linsenaustausch aufgrund eines Refraktionsfehlers 
und eines inkorrekten Linsentyps, Netzhautreparatur, Trabekulektomie und 
anschließende Sickerkissenrevisionen, sowie therapeutische Injektionen für 
zystoides Makulaödem). Das einzige persistente unerwünschte Ereignis war ein 
behandlungsbedürftiger erhöhter Augeninnendruck infolge eines sekundären 
Glaukoms.
Zu den unerwünschten Ereignissen, die während der klinischen Studie der 
Vorgängerlinse, der einteiligen SENSAR-Intraokularlinse, Modell AAB00 (N=123), 
auftraten, zählen die folgenden: Makulaödem, sekundäre chirurgische Intervention 
(pars plana-Vitrektomie mit Membranenentfernung) sowie ein Haptikriss in 
Verbindung mit einer unsachgemäßen Ladetechnik Und anschließendem 
Linsenaustausch.
Die folgenden Komplikationen können darüber hinaus nach der Implantation 
einer multifokalen Intraokularlinse auftreten: beeinträchtigtes Sehvermögen 
unter bestimmten Lichtbedingungen (z. B. chromatische Aberrationen, Lichthöfe, 
Nachtblendung,	 Kontrastverluste),	 trübes/verschleiertes	 Bild,	 “Geisterbilder”	
naher und/oder entfernter Objekte, Diplopie und schlechte Stereopsis. Einige 
dieser	Auswirkungen	auf	das	Sehen	können	durch	die	Gewöhnung	des	Patienten	
an die multifokale Optik gemildert werden. Bei anderen der oben aufgeführten 
Komplikationen ist jedoch möglicherweise eine sekundäre chirurgische 
Intervention zum Austausch oder zur Entfernung der Intraokularlinse erforderlich.

AUSFÜHRLICHE PRODUKTBESCHREIBUNG:
Die multifokale einteilige Linse, Modell ZKB00, ist eine faltbare einteilige 
Hinterkammerlinse. Optik und Haptik sind aus weichem Acryl gefertigt. Diese 
Linse besitzt posterior eine diffraktive multifokale Fläche und anterior eine 
modifizierte prolate (asphärische). Der Optikdurchmesser beträgt 6,0 mm 
und	 der	 Gesamtdurchmesser	 der	 Linse	 beträgt	 13,0	 mm.	 Die	 potenzielle	
Sehstärkeverbesserung beträgt +2,75 Dioptrien, was +2,01 Dioptrien in der 
Brillenebene entspricht.

Die Linsenoptik:
1. Optikmaterial: Optisch klares, weiches und hydrophobes faltbares Acrylat 

mit kovalent gebundenem UV-Absorber
2.  Brechkraft: +5,0 bis +34,0 Dioptrien (in Stufen von 0,5 Dioptrien)
3.  Optische Mittendicke: 0,7 mm (+20,0 D)
4.		 Optikranddesign:	PROTEC	mit	scharfkantigem	hinterem	360-Grad-Optikrand	
5.  Brechungsindex: 1,47 bei 35 °C
6.  Lichtdurchlässigkeit: Die UV-Cutoff bei 10 %T für eine Linse mit +5,0 

Dioptrien (am dünnsten) und eine Linse mit +34,0 Dioptrien (am dicksten) 
ist in Abbildung 1 dargestellt.

7.  Modulationsübertragungfunktion (MÜF) Through-Focus-Reaktion: Die MÜF-
Werte sind Abbildung 2 zu entnehmen.

Haptik:
1. Material: Weiches faltbares Acrylat mit kovalent gebundenem UV-Absorber
2.  Einteilige Linse
3. Konfiguration: TRI-FIX-Design, modifizierte C-Form, in Optik integriert
4.  Haptikstärke: 0,46 mm

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Vor der Implantation die Linsenpackung auf korrektes Linsenmodell, 

Dioptrienzahl und Verfallsdatum prüfen.
2.  Die Packung öffnen und die Intraokularlinse in einer sterilen Umgebung 

entnehmen. Verifizieren Sie die Dioptriestärke und die Nahaddition der Linse.
3.  Die Intraokularlinse gründlich auf eventuell anhaftende Partikel untersuchen 

und die Oberflächen der Linsenoptik auf sonstige Beschädigungen überprüfen.
4.  Die Linse kann bis zur Implantation in sterile BSS (Balanced Salt Solution) 

oder herkömmliche sterile Kochsalzlösung eingelegt werden.
5.  Die Linse nur im Haptikbereich handhaben. Den Optikbereich nicht mit 

Pinzetten fassen.
6.  Die Linse mit steriler Technik in ein geeignetes Ladeinstrument transferieren.
7.  Der Arzt sollte die folgenden Punkte beachten:

- Der Chirurg sollte Emmetropie anstreben, weil diese Linse für optimale 
Sehleistung bei Emmetropie ausgelegt ist.

-  Es sollte sorgfältig darauf geachtet werden, bei dieser Intraokularlinse 
Zentrierung zu erreichen.

8. AMO empfiehlt die Verwendung des Implantationssystems UNFOLDER 
Platinum 1-Serie mit 1MTEC30-Kartusche, des Implantationssystems ONE 
SERIES Ultra mit 1VIPR30-Kartusche, des Implantationssystems UNFOLDER 
Emerald AR-Serie mit der 1CART30-Kartusche oder ein äquivalentes 
qualifiziertes Implantationsinstrument oder ein ähnliches Instrument oder 
System für das Einsetzen der multifokalen einteiligen TECNIS-Linse. Zum 
Einsetzen dieser Linse sind nur geprüfte und genehmigte Instrumente zu 
verwenden.	 Weitere	 Informationen	 finden	 Sie	 in	 der	 Gebrauchsanweisung	
für das jeweilige Implantationsinstrument oder –system.

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

BERECHNUNG DER LINSENSTÄRKE:
Eine präzise Keratometrie und Biometrie sind für den Seherfolg unabdingbar. Die 
Linsenstärke der zu implantierenden Intraokularlinse muss vor der Operation 
durch den Arzt bestimmt werden. Ziel ist die Emmetropie. Die geschätzte 
A-Konstante für diese Linse ist auf der Verpackung angegeben. Vor der 
Operation bestimmt der Arzt den Dioptrienwert der zu implantierenden Linse.
Ärzte, die weitere Informationen zur Berechnung der Linsenstarke wünschen, 
können sich an die örtliche Vertretung von Johnson & Johnson Surgical Vision, 
Inc. wenden. Methoden zur Berechnung der Linsenstarke sind in folgenden 
Quellen	beschrieben:
•	 Holladay	JT,	Musgrove	KH,	Prager	TC,	Lewis	JW,	Chandler	TY	und	Ruiz	RS.	

A three-part system for refining intraocular lens power calculations. [Ein 
dreiteiliges System zur Berechnung der Linsenstärke von Intraokularlinsen] 
J Cataract Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	JA,	Sanders	DR	und	Kraff	MC.	Development	of	the	SRK/T	intraocular	
lens implant power calculation formula. [Die Entwicklung der SRK/T-Formel 
zur Berechnung der Stärke von Intraokularlinsenimplantaten] J Cataract 
Refract Surg. 16:333-340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	 T,	 Olesen	 H,	 Thim	 K	 und	 Corydon	 L.	 Prediction	 of	 pseudophakic	
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. 
[Vorhersage der pseudophakischen Vorderkammertiefe anhand der neueren 
IOL-Berechnungsformeln] J Cataract Refract Surg. 18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	KJ.	The	Hoffer	Q	 formula:	A	comparison	of	 theoretic	and	 regression	
formulas.	[Die	Hoffer	Q-Formel:	Ein	Vergleich	der	theoretischen	Gleichungen	
und der Regressionsformeln] J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; 
ERRATA, 20:677, 1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	
and intraocular lens power calculations. [Standardisierung der Konstanten 
für die Utraschall-Biometrie, die Keratometrie und Stärkenberechnungen von 
Intraokularlinsen] J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 1997.

•	 Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 [Bedauernswerte	 Diskrepanzen]	
Brief an den Herausgeber und Antwort von Holladay JT. J Cataract Refract 
Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	S,	Lydahl	E,	Koranyi	G,	Taube	M.	Reduction	of	trend	errors	in	power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. [Verringerung 
der Trendfehler bei der Stärkenberechnung durch Lineartransformation der 
gemessenen Axiallängen] J Cataract Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	 ist	 besonders	 hilfreich	 für	 Nutzer	 der	 Zeiss	
IOLMaster.

PATIENTENKARTE:
Eine Implantat-Meldekarte, die dem Patienten auszuhändigen ist, liegt der 
Packung bei. Der Patient sollte angewiesen werden, diese Karte als dauerhaften 
Nachweis des Implantats aufzubewahren und sie jedem in Zukunft aufgesuchten 
Augenarzt vorzulegen.

MELDUNG VON KOMPLIKATIONEN:
Unerwünschte Ereignisse und/oder potenziell sehkraftgefährdende Komplikationen, 
die hinreichend mit der Intraokularlinse in Verbindung gebracht werden können 
und die in ihrer Art, Schwere oder Inzidenz nicht vorhersehbar waren, müssen AMO 
gemeldet werden. Diese Meldepflicht besteht für alle behandelnden Chirurgen, 
da sie der Dokumentation potenzieller Langzeitwirkungen der Implantation von 
Intraokularlinsen dienen, insbesondere bei jüngeren Patienten. 
Ärzte müssen die genannten Vorfälle melden, um die Identifizierung 
neu entstehender bzw. potenzieller Probleme im Zusammenhang mit 
Hinterkammerlinsen zu unterstützen. Derartige Probleme können mit einer 
spezifischen Linsencharge in Zusammenhang stehen oder ein Hinweis auf 
langfristige Probleme sein, welche mit diesen Linsen oder Intraokularlinsen 
im Allgemeinen assoziiert sind.

LIEFERFORM:
Jede multifokale einteilige TECNIS®-Linse wird steril in einer Verpackung 
innerhalb eines doppelt aseptischen Transfer-Aufreißbeutels geliefert. Der 
doppelt aseptische Transfer-Aufreißbeutel ist mit Ethylenoxid sterilisiert und 
darf nur unter sterilen Bedingungen geöffnet werden. Die Etiketten für die 
Schutzverpackung und das Produkt sind in der Schachtel enthalten. Die 
Außenflächen der äußeren Schutzverpackung sind nicht steril.

VERFALLSDATUM:
Das Verfallsdatum auf der Linsenpackung ist das Verfallsdatum der Sterilität. 
Die Linse nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums der Sterilität nicht mehr 
implantieren.

RÜCKGABE/UMTAUSCH:
Wenden Sie sich bei Fragen zur Rückgabe an die örtliche AMO-Vertretung. 
Die Linse ist mit ordnungsgemäßer Identifizierung und unter Angabe des 
Rückgabegrunds zurückzugeben. Die Rücksendung ist als biogefährlich zu 
kennzeichnen. Die Linse nicht resterilisieren.

PATIENTENINFORMATIONEN
Vor der Entscheidung zur Implantation einer Intraokularlinse sollte jeder Patient
entsprechende Informationen über Intraokularlinsen erhalten.

SYMBOL/ERLÄUTERUNG

 SYMBOL ERLÄUTERUNG

45 °C
(113 °F)

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht wieder verwenden

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

Vorsicht:	Gebrauchsanweisung	beachten

Hersteller

Autorisierte Vertretung in der Europäischen Union

Nicht resterilisieren

Obere Temperaturgrenze

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung 
beschädigt ist

Von Sonnenlicht fernhalten

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

Hergestellt in den Niederlanden
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

DESCRIPTION :
La lentille TECNIS® multifocale pliable en acrylique une pièce, Modèle ZKB00, 
est une lentille intraoculaire de chambre postérieure qui absorbe les UV (IOL). 
Elle est conçue pour être placée dans le sac capsulaire du cristallin où la lentille 
doit remplacer la fonction optique du cristallin naturel. La lentille TECNIS® 
multifocale pliable en acrylique une pièce possède une optique asphérique 
conçue à partir de la technologie brevetée à front d’onde wavefront avec un 
bord postérieur carré conçu pour fournir une barrière sur 360 degrés. Les bords 
de l’optique sont dépolis afin de minimiser les effets d’éblouissement. 
La lentille possède une optique multifocale diffractive conçue pour offrir une 
vision de près et de loin et par conséquent, minimiser le port de lunettes. La 
distribution de la lumière entre la focalisation de près et de loin est d’environ 
50/50. La puissance affichée sur l’étiquette de la lentille est la puissance de loin. 
La puissance de près représente un plus de +2,75 dioptries dans la puissance 
actuelle de la lentille. Cependant, l’accommodation ne sera pas rétablie.

INDICATIONS D’USAGE :
La lentille intraoculaire TECNIS® multifocale pliable en acrylique une pièce est 
indiquée pour une primo-implantation pour la correction visuelle de l’aphakie 
[1] chez les adultes avec ou sans presbytie, chez qui on a retiré un cristallin 
caractacté par phacoémulsification et [2] après lensectomie réfractive chez 
les adultes presbytes qui souhaitent améliorer leur vue non corrigée de près, 
intermédiaire et de loin, et diminuer leur dépendance aux lunettes sur une 
gamme de distances. La lentille intraoculaire doit être placée dans le sac 
capsulaire.

PRÉCAUTIONS :
1. Avant la chirurgie, le chirurgien doit informer les patients éventuels des 

risques et avantages possibles associés à l’utilisation de ce dispositif, et 
fournir au patient une copie de la brochure informative des patients.

2. Il n’y a pas eu de patients de moins de 21 ans ou plus jeunes encore inclus 
dans l’étude clinique des lentilles de la même gamme TECNIS® Multifocales 
IOL, Modèle ZM900 (N=348); il n’y a pas, par conséquent, de données 
cliniques pour démontrer la sécurité et l’efficacité dans ce groupe d’âge.

3. La zone centrale d’un millimètre de la lentille TECNIS® Multifocale 1-pièce 
IOL crée une image de loin conformément à la puisse de la lentille IOL, 
donc les patients ayant des pupilles anormalement petites (~1mm) 
devraient obtenir, au minimum, la vision de loin prescrite dans des 
conditions photopiques; cependant, à cause du fait que cette conception 
multifocale n’a pas été mise à l’essai chez des patients ayant des pupilles 
anormalement petites, il n’est pas sûr que ces patients obtiennent une 
meilleure vision de près.

4. Les auto-réfractomètres ne fourniront pas forcément une réfraction 
postopératoire optimale pour les patients portant des lentilles multifocales. 
Nous recommandons fortement la réfraction manuelle.

5. L’utilisation récente des lentilles de contact peut affecter la réfraction des 
patients; par conséquent, chez les porteurs de lentilles, les chirurgiens 
devront établir la stabilité cornéenne sans lentilles de contact avant de 
déterminer la puissance IOL.

6.	 Quand	on	procède	aux	mesures	de	front	d’onde	sur	un	patient	portant	des	
lentilles multifocales, il se produira deux fronts d’onde différents. Un front 
d’onde sera net (de loin ou de près) et l’autre front d’onde sera flou. Dans 
cette situation, il est possible d’arriver à une mauvaise interprétation des 
mesures de front d’onde.

7. Les effets à long terme de l’implantation de lentilles intraoculaires n’ont 
pas été déterminés. Par conséquent, le médecin devra continuer à contrôler 
régulièrement les patients implantés après l’opération.

8. Le glaucome secondaire a été signalé occasionnellement chez des patients 
ayant un glaucome contrôlé qui ont été implantés avec des lentilles. La 
pression intraoculaire des patients implantés ayant un glaucome devra être 
extrêmement contrôlée après l’opération.

9. Ne pas restériliser les lentilles intraoculaires en aucune façon.
10. Ne pas faire tremper ou rincer les lentilles intraoculaires avec une solution 

quelconque mais avec une solution stérile saline équilibrée ou une solution 
saline normale.

11. Ne pas stocker les lentilles au soleil ou à une température supérieure à 
45°C (113°F). Ne pas autoclaver les lentilles intraoculaires.

12. Avant l’implantation, veuillez examiner l’emballage des lentilles pour 
vérifier qu’il s’agit bien du bon modèle de lentilles, la dioptrie, et la date 
d’expiration.

13. Le chirurgien devra cibler l’emmétropie car ces lentilles sont conçues pour 
des résultats optimaux de vision dans l’emmétropie.

14. Un soin particulier doit être apporté pour s’assurer du bon centrage de la 
lentille intraoculaire.

15. Veuillez vous référer aux instructions spécifiques d’utilisation fournies avec 
l’instrument d’insertion ou le système concernant la durée pendant laquelle 
les lentilles peuvent rester pliées avant de devoir être jetées.

16. Si le système d’insertion est mal utilisé, les haptiques des lentilles 
TECNIS® Multifocales 1-pièce peuvent se casser. Veuillez vous référer 
aux instructions d’utilisation spécifiques fournies avec l’instrument ou le 
système d’insertion.

MISES EN GARDE :
Les médecins qui envisagent l’implantation de lentilles sous les circonstances 
suivantes, doivent évaluer le rapport bénéfices/risques :
1. Certains effets visuels associés aux lentilles multifocales IOL sont à prévoir 

à cause de la superposition des images mises au point et des images 
floues. Ceci comprend les halos ou les éblouissements de lumière, qui se 
produisent la nuit. Il est prévu que, pour un faible pourcentage de patients, 
l’observation de tels phénomènes sera un obstacle et sera perçue comme 
une gêne, en particulier dans des conditions de faible éclairage. Dans des 
cas rares, ces effets visuels peuvent être suffisamment significatifs pour 
que le patient demande le retrait des lentilles multifocales IOL.

2. Dans des conditions de faible contraste. La sensibilité au contraste est 
réduite avec des lentilles multifocales par rapport aux lentilles monofocales. 
Par conséquent, les sujets portant des lentilles multifocales devraient être 
attentifs en conduisant la nuit ou dans avec une mauvaise visibilité.

3. Les enfants de moins de 2 ans ne sont pas des candidats envisageables 
pour les lentilles intraoculaires.

4. Les patients ayant une des conditions suivantes ne sont pas envisageables 
pour des lentilles intraoculaires parce que les lentilles peuvent aggraver des 
conditions existantes, interférer avec un diagnostic ou un traitement d’une 
condition ou représenter un risque déraisonnable pour les yeux du patient :
a. Les patients souffrant d’une inflammation récurrente du segment 

antérieur ou postérieur ou d’une uveïte.
b. Les patients chez qui les lentilles intraoculaires peuvent interférer dans 

la capacité d’observer, de diagnostiquer ou de traiter des inflammations 
du segment postérieur.

c. Les difficultés chirurgicales au moment de l’extraction de la cataracte 
et/ou l’implantation de lentilles intraoculaires qui pourrait augmenter le 
risque de complications (par exemple, les saignements persistants, les 
lésions de l’iris, la pression positive non contrôlée, ou le prolapsus ou la 
perte importante du corps vitré).

d. Un œil abîmé dû à un traumatisme antérieur ou à des anomalies 
congénitales où le support adéquat des lentilles IOL n’est pas 
envisageable.

e. Des circonstances qui provoqueraient un dommage dans l’endothélium 
au cours de l’implantation.

f. Une éventuelle infection microbienne.
g. Les patients où ni la capsule postérieure ni les zonules ne sont 

suffisamment intactes pour servir de support pour les lentilles IOL.
h. Les cataractes bilatérales congénitales.
i. L’inflammation grave du segment antérieur ou postérieur du segment 

d’étiologie inconnue, ou toute maladie produisant une réaction 
inflammatoire dans les yeux.

j. Antécédents de, ou prédisposition au décollement de la rétine.
k. Patients n’ayant qu’un seul œil avec une bonne vision potentielle.
l.	 Glaucome	sans	suivi	médical
m. Dystrophie cornéenne endothéliale.
n. Rétinopathie diabétique proliférative.

5. Les lentilles IOL TECNIS® Multifocales 1-pièce doivent être placées 
entièrement dans le sac capsulaire. Ne placez pas les lentilles dans le 
sulcus.

6. Le fractionnement de la lumière dans plus d’une mise au point peut 
affecter la qualité de l’image et provoquer la réduction de la sensibilité aux 
contrastes.

7. Seuls des patients bien informés avec des besoins et des préférences 
visuels bien définis devront être sélectionnés pour l’implantation de 
lentilles TECNIS® multifocales 1-pièce. Les patients devront être informés 
de la possibilité d’une réduction de la sensibilité aux contrastes et d’une 
augmentation des troubles visuels qui peuvent affecter la conduite en 
voiture dans certaines conditions environnementales, comme conduire de 
nuit ou dans de mauvaises conditions de visibilité.

8. Les patients avec une prédisposition à l’astigmatisme postopératoire 
supérieur à 1,0 de dioptrie ne sont pas des candidats envisageables pour un 
implant IOL multifocal car ils pourraient ne pas bénéficier intégralement des 
lentilles multifocales en termes de dépendance aux lunettes.

9. Un soin particulier doit être apporté pour s’assurer du bon centrage de la 
lentille intraoculaire, car le décentrement des lentilles peut provoquer chez 
les patients, des troubles visuels, en particulier chez les patients ayant de 
grandes pupilles dans des conditions mésopiques.

10. Les LIO 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.

ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES :
Les événements indésirables qui se sont produits pendant l’essai clinique des 
lentilles de la même gamme IOL TECNIS® multifocales, Modèle ZM900 (N=348) 
comprennent les suivants : œdème maculaire, énophtalmie et l’hypopion (les 
deux suivis de nouvelles interventions chirurgicales non liées aux lentilles), et 
de nouvelles interventions chirurgicales. Trois sujets sur 348 seulement ont 
subi des conséquences liées aux lentilles (3/348 ; 0,9%) où les IOL avaient 
été récemment retirées (deux à cause des halos et une à cause d’une vision 
floue/trouble). Seulement deux conséquences suite à de nouvelles interventions 
chirurgicales secondaires pour des lentilles multifocales dans le premier œil 
étaient liées aux lentilles (retrait des lentilles à cause des halos/éblouissement 
et le repositionnement des lentilles); la majorité des conséquences suite à de 
nouvelles interventions chirurgicales secondaires n’étaient pas liées aux lentilles 
(n=11, y compris le prolapsus de l’iris/la cicatrisation des plaies, le changement 
de lentilles en cas d’erreur de réfraction et un type de lentilles incorrect , 
chirurgie de la rétine, trabéculectomie et la filtration subséquente des révisions 
de bulles filtrantes, et les injections pour le traitement de l’œdème maculaire 
cystoïde). Les seuls évènements indésirables persistants étaient la pression 
intraoculaire (IOP) à cause de glaucome secondaire qui requiert le traitement.
Les évènements indésirables qui se sont produits pendant l’essai clinique des 
lentilles de la même gamme IOL SENSAR 1-pièce, modèle AAB00, (N=123) 
comprennent les suivants : œdème maculaire, l’intervention chirurgicale 
secondaire (vitrectomie pars plana avec la peau de la membrane), et un 
haptique déchiré lié à une mauvaise technique de chargement, résultant en un 
échange de lentilles. 
Des complications additionnelles qui peuvent se produire après l’implantation 
des lentilles intraoculaires multifocales comprennent : une qualité de vision 
contestable selon certaines conditions de lumière (par exemple, les aberrations 
chromatiques, les halos, les reflets nocturnes, un niveau de contraste plus 
réduit), des images floues/opaques, une image « fantôme » des objets, de près 
ou de loin, diplopie, et une mauvaise stéréopsie. Certains de ces effets optiques 
peuvent se mitiger selon l’adaptation des patients à l’optique multifocale. 
Cependant, certaines des complications mentionnées ci-dessus peuvent 
requérir une intervention chirurgicale secondaire pour un changement ou une 
implantation de lentilles intraoculaires.

DESCRIPTION DÉTAILLÉE DU DISPOSITIF :
Les lentilles TECNIS® multifocales 1-pièce, modèle ZKB00, sont des lentilles 
d’une pièce, pliables, de chambre postérieure en acrylique souple. Les 
lentilles ont une face postérieure multifocale diffractive et une face antérieure 
asphérique. L’optique a un diamètre de 6,0 mm et les lentilles ont un diamètre 
général de 13,0 mm. La puissance additionnelle est de +2,75 dioptries, 
correspondant à +2,01 dioptries dans le plan du verre de lunette.

Optique de la lentille :
1. Matériel optique : Optiquement clair, en acrylique hydrophobe souple avec 

un absorbeur d’UV lié par covalence
2. Puissance des dioptries : +5,0 D à +34,0 D par incréments de 0,5 D 
3. Épaisseur du centre de l’optique : 0,7 mm (+20,0D)
4. Conception du bord de l’optique : PROTEC 360 bord postérieur carré
5. Indice de réfraction : 1.47 à 35 °C
6. Transmittance de la lumière : UV seuil de détection à 10%T pour des lentilles 

de dioptries de +5,0 (les plus fines) et des lentilles de dioptries de +34,0 
(les plus épaisses) sont montrés dans le schéma 1.

7. La Fonction de transfert de modulation (MTF) à travers la réponse de la mise 
au point : Les valeurs MTF sont montrées dans le schéma 2.

Haptiques :
1. Matériel : Acrylique pliable souple avec un absorbeur d’UV lié par covalence
2. Lentille 1-pièce
3. Configuration : Design TRI-FIX, C modifié, intégral avec l’optique
4. Épaisseur haptique : 0,46 mm

MODE D’EMPLOI :
1. Avant l’implantation, veuillez examiner l’emballage des lentilles pour vérifier 

qu’il s’agit bien du bon modèle de lentilles, la dioptrie et la date d’expiration.
2. Ouvrez les pochettes pelables et retirez les lentilles dans un milieu stérile. 

Vérifiez les dioptries et le pouvoir additionnel de près des lentilles. 
3. Bien examiner les lentilles pour vérifier que les particules n’y ont pas 

adhéré, et examiner la surface optique des lentilles pour d’autres éventuels 
défauts.

4. Si vous le désirez, vous pouvez tremper les lentilles dans une solution stérile 
saline normale jusqu’à ce qu’elles soient prêtes pour l’implantation.

5. Tenez les lentilles par la partie haptique. Ne prenez pas les lentilles par la 
zone optique avec des pinces.

6. Transférez les lentilles, en utilisant une technique stérile vers un dispositif 
de chargement approprié. 

7. Le médecin doit tenir compte des points suivants : 
- Le chirurgien devra cibler l’emmétropie car ces lentilles sont conçues 

pour des résultats optimaux de vision quand on a obtenu l’emmétropie.
- Un soin particulier doit être apporté pour s’assurer du bon centrage de 

la lentille intraoculaire.
8. AMO recommande d’utiliser le système d’implantation UNFOLDER Platinum 

1-Series avec une cartouche 1MTEC30, le système d’implantation ONE 
SERIES Ultra avec la cartouche 1VIPR30, le système d’implantation 
UNFOLDER Emerald AR Series avec la cartouche 1CART30 ou un instrument 
d’insertion qualifié équivalent pour insérer les lentilles TECNIS® multifocales 
1-pièce. Seuls les instruments d’insertion qui ont été validés et approuvés 
pour être manipulés avec ces lentilles, seront utilisés. Veuillez vous référer 
au mode d’emploi de l’instrument ou de système d’insertion pour obtenir 
des informations additionnelles.

AVERTISSEMENT :
N’utilisez pas les lentilles si l’emballage est endommagé, la stérilité pourrait 
alors être compromise.

CALCULS DE LA PUISSANCE DES LENTILLES :
Une kératométrie et une biométrie précises sont essentielles pour de bons 
résultats visuels. Le calcul préopératoire des dioptries pour ces lentilles 
intraoculaires de chambre postérieure devra être déterminé par l’expérience 
du chirurgien, sa préférence et la mise en place souhaitée des lentilles. Il faut 
cibler l’emmétropie. Les constantes A appropriées qui figurent sur l’étiquette 
extérieure sont informatives et sont un point de départ pour les calculs de 
puissance de l’implant. Le médecin devra déterminer la dioptrie des lentilles à 
implanter.
Les médecins qui souhaitent avoir des informations supplémentaires sur les 
calculs de puissance peuvent contacter le représentant local de Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. Les méthodes de calcul de la puissance des 
lentilles sont décrites dans les références suivantes :
•	 Holladay	JT,	Musgrove	KH,	Prager	TC,	Lewis	JW,	Chandler	TY	and	Ruiz	RS.	A	

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	JA,	Sanders	DR	and	Kraff	MC.	Development	of	the	SRK/T	intraocular	
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	 T,	 Olesen	 H,	 Thim	 K	 and	 Corydon	 L.	 Prediction	 of	 pseudophakic	
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	KJ.	The	Hoffer	Q	 formula:	A	comparison	of	 theoretic	and	 regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

•	 Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 by	
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	S,	Lydahl	E,	Koranyi	G,	Taube	M.	Reduction	of	trend	errors	in	power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	 is	 in	 particular	 useful	 for	 Zeiss	 IOLMaster	
users.

CARTE DU PATIENT :
Une carte identificatrice d’implant, qui sera fournie au patient, est comprise 
dans l’emballage. Le patient devra être informé qu’il doit conserver cette 
carte comme information de traçabilité et qu’il devra montrer la carte à tout 
spécialiste de la vision qu’il consultera dans le futur.

RAPPORT :
Les évènements indésirables et/ou les complications qui sont des menaces 
potentielles pour le diagnostic de la vision, qui peuvent être raisonnablement 
considérés comme étant liés aux lentilles et qui n’étaient pas prévus, en ce 
genre, en gravité ou en fréquence doivent être signalés à AMO. Cette information 
est requise par tous les chirurgiens afin de se documenter sur les effets 
potentiels à long terme de l’implant des lentilles intraoculaires, en particulier 
chez les plus jeunes patients.
Les médecins doivent élaborer un rapport concernant ces évènements afin 
d’aider à identifier les problèmes émergents ou potentiels avec des lentilles de 
chambre postérieure. Ces problèmes peuvent être liés à un lot spécifique de 
lentilles ou peuvent indiquer des problèmes à long terme associés à ces lentilles 
ou avec des lentilles intraoculaires en général.

LIVRAISON :
Chaque lentille TECNIS® multifocale 1-pièce est livrée stérile, dans un boîtier 
stérile, placé dans une double pochette pelable. La double pochette pelable est 
stérilisée à l’oxyde d’éthylène et doit être ouverte dans des conditions stériles. 
La double pochette et les étiquettes du produit sont dans une boîte. Les surfaces 
externes de la boîte ne sont pas stériles.

DATE D’EXPIRATION :
La date d’expiration de l’emballage des lentilles est la date d’expiration de la 
stérilité. Il ne faut pas implanter les lentilles après la date d’expiration de la 
stérilité qui est indiquée.

POLITIQUE DE RETOUR ET D’ÉCHANGE :
Veuillez contacter le représentant local d’AMO en ce qui concerne la politique 
de retour des lentilles. Retournez les lentilles avec une identification correcte 
et avec la raison du retour. Étiquetez le retour comme étant un biorisque. 
N’essayez pas de restériliser les lentilles.

INFORMATIONS POUR LE PATIENT
Chaque patient devra recevoir des informations concernant les lentilles 
intraoculaires avant la décision de l’implantation de lentilles intraoculaires.

SYMBOLE/EXPLICATION

 SYMBOLE EXPLICATION

45 °C
(113 °F)

Stérilisé à l’oxyde d’éthylène

Ne pas réutiliser

Date de péremption (AAAA-MM-JJ : année-mois-jour)

Voir le mode d’emploi

Fabricant

Représentant autorisé dans l’Union européenne

Ne pas restériliser

Limite supérieure de température

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

Conserver à l’abri de la lumière du soleil

Date de fabrication (AAAA-MM-JJ : année-mois-jour)

Produit des Pays-Bas
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

DESCRIPCIÓN:
La lente multifocal, acrílica, plegable y de una pieza TECNIS®, modelo ZKB00, 
es una lente intraocular (LIO) de cámara posterior que absorbe luz ultravioleta. 
Está diseñada para ser colocada en la cápsula, en los casos en que la lente 
debe sustituir la función óptica natural del cristalino. La lente multifocal, acrílica, 
plegable y de una pieza TECNIS® incorpora una óptica asférica patentada 
diseñada según el frente de onda con un borde posterior cuadrado diseñado 
para constituir una barrera de 360 grados. El borde de la lente tiene diseño 
esmerilado para reducir los efectos de reflejos potenciales del borde. 
La lente incorpora un patrón óptico multifocal difractivo diseñado para mejorar 
la visión tanto de lejos como de cerca y reducir de este modo la dependencia 
de gafas. La distribución de la luz entre el foco de cerca y de lejos es de 
aproximadamente 50/50. La graduación nominal de la lente es la graduación 
de lejos. La graduación de cerca representa una adición de +2,75 dioptrías a la 
graduación real de la lente. Sin embargo, la acomodación no se recupera.

INDICACIONES DE USO:
La lente intraocular, multifocal, acrílica, plegable y de una pieza TECNIS® está 
indicada como implantación primaria para la corrección visual de [1] la afaquia 
en pacientes adultos con o sin presbicia después de la extracción del cristalino 
afectado por cataratas mediante facoemulsificación y [2] la afaquia posterior 
a una lensectomía refractiva en pacientes adultos con presbicia que desean 
mejor visión de lejos, intermedia y de cerca y más independencia de las gafas 
en un amplio rango de distancias. La lente intraocular está diseñada para su 
implantación en la bolsa capsular. 

PRECAUCIONES:
1. Antes de la cirugía, el cirujano debe informar a los futuros pacientes de 

los posibles riesgos y ventajas asociados al uso de este dispositivo y 
proporcionarles una copia del folleto informativo.

2. No se incluyeron pacientes de 21 años o menos en los estudios clínicos de 
la lente intraocular multifocal original, modelo ZM900 (N=348) TECNIS® y, 
por tanto, no hay suficientes datos clínicos para demostrar la seguridad y la 
eficacia en este grupo de edad.

3. El área central de un milímetro de la lente intraocular multifocal de una 
pieza TECNIS® genera un foco de la imagen de lejos que se corresponde 
con la graduación nominal de la lente intraocular, de modo que los pacientes 
con pupilas anormalmente pequeñas (~ 1 mm) deben alcanzar, como 
mínimo, la visión prescrita de lejos en condiciones fotópicas. Sin embargo, 
dado que no se ha probado este diseño multifocal en pacientes con pupilas 
anormalmente pequeñas, no se tiene certeza de que dichos pacientes 
experimenten alguna mejora en su visión de cerca.

4. Es posible que los autorrefractores no aporten una refracción posoperatoria 
óptima en el caso de pacientes con lentes multifocales. Se recomienda 
encarecidamente realizar una refracción manual.

5. El uso reciente de lentes de contacto puede afectar a la refracción del 
paciente. Por consiguiente, cuando se trate de usuarios de lentes de 
contacto, los cirujanos deben establecer la estabilidad corneal sin lentes de 
contacto antes de determinar la graduación de la lente intraocular.

6. Al realizar mediciones del frente de ondas en un paciente con una lente 
multifocal, se producen dos frentes de ondas diferentes. Un frente de 
ondas estará enfocado (de lejos o de cerca), y el otro frente de ondas estará 
desenfocado. En esta situación, es posible que se interpreten de modo 
incorrecto las mediciones del frente de ondas.

7. No se han determinado los efectos a largo plazo de la implantación de 
lentes intraoculares. Por lo tanto, será preciso que los médicos sigan 
supervisando la implantación en los pacientes de manera regular después 
de la operación.

8. Se ha informado de la aparición ocasional de un glaucoma secundario en 
pacientes con glaucoma controlado a los que se han implantado lentes. 
Después de la operación, se debe supervisar meticulosamente la presión 
intraocular de los pacientes con implantes que sufren glaucoma.

9. No vuelva a esterilizar la lente intraocular mediante método alguno.
10. No moje ni enjuague la lente intraocular con ninguna solución que no sea 

una solución salina equilibrada estéril o una solución salina normal estéril.
11. No guarde la lente en un lugar con luz solar directa ni a una temperatura 

superior a 45 °C (113 °F). No esterilice la lente intraocular en autoclave.
12. Antes de la implantación, examine el paquete de la lente para comprobar el 

modelo, la graduación y la fecha de caducidad.
13. El cirujano debe considerar la emetropía, ya que esta lente está diseñada para 

ofrecer unas prestaciones visuales óptimas cuando se logra la emetropía.
14. Debe extremarse la precaución para lograr el centrado de la lente intraocular.
15. Consulte las instrucciones de uso específicas proporcionadas con el 

instrumento o el sistema de inserción para saber cuánto tiempo puede 
permanecer plegada la lente intraocular antes de que sea preciso desecharla.

16. Si se utiliza el sistema de inserción de modo incorrecto, es posible que se 
deterioren los componentes hápticos de la lente multifocal de una pieza 
TECNIS®. Consulte las instrucciones de uso específicas proporcionadas con 
el instrumento o el sistema de inserción.

ADVERTENCIAS:
Los médicos que consideren la implantación de lentes bajo alguna de las 
circunstancias que se indican a continuación deben ponderar la relación entre el 
riesgo potencial y las ventajas:
1. Es previsible la aparición de alteraciones visuales asociadas a las lentes 

intraoculares multifocales debido a la superposición de imágenes enfocadas 
y desenfocadas. Entre ellas se puede incluir la percepción de halos o reflejos 
en torno a los puntos de luz por la noche. Es previsible que, en un pequeño 
porcentaje de pacientes, la percepción de tales fenómenos sea molesta y 
se pueda percibir como un obstáculo, especialmente si la iluminación es 
baja. En raras ocasiones estos efectos visuales puede ser lo suficientemente 
importantes como para que el paciente solicite la extracción de la lente 
intraocular multifocal.

2. En condiciones de bajo contraste, la sensibilidad del contraste es inferior 
con una lente multifocal en comparación con una lente monofocal. Por tanto, 
las personas con lentes multifocales deben tener precaución al conducir con 
poca visibilidad o de noche.

3. No es adecuada la implantación de lentes intraoculares a niños de menos 
de 2 años de edad.

4. Los pacientes que se encuentren en alguna de las siguientes circunstancias 
pueden no ser candidatos adecuados para la implantación de lentes 
intraoculares debido a que las lentes pueden agravar una afección existente, 
interferir con el diagnóstico o el tratamiento de una afección o suponer un 
riesgo no asumible para la visión del paciente:
a. Pacientes con uveítis o inflamación del segmento anterior o posterior de 

carácter grave y recurrente.
b. Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a las posibili-

dades de observación, diagnóstico o tratamiento de enferme dades del 
segmento posterior.

c. Dificultades quirúrgicas en el momento de extracción de la catarata 
y/o implantación de una lente intraocular que pueden aumentar el 
riesgo de complicaciones (por ejemplo, hemorragia persistente, daños 
significativos en el iris, presión positiva descontrolada o pérdida o 
prolapso vítreo de importancia).

d. La existencia de riesgo en un ojo en el que no es posible el apoyo 
apropiado de la lente intraocular debido a un traumatismo anterior o a 
un defecto de desarrollo.

e. Circunstancias que pudieran ser causa de daños en el endotelio durante 
la implantación.

f. Sospecha de infección microbiana.
g. Pacientes en los que ni la cápsula posterior o ni las zónulas están lo 

suficientemente intactas como para proporcionar apoyo a la lente 
intraocular.

h. Cataratas bilaterales congénitas.
i. Inflamación del segmento anterior o posterior de carácter grave y 

recurrente y de etiología desconocida o cualquier enfermedad que 
produzca una reacción inflamatoria en el ojo.

j. Antecedentes de desprendimiento de retina o predisposición a dicha 
afección.

k. Pacientes con visión potencialmente buena en un solo ojo.
l.	 Glaucoma	no	controlable	clínicamente.
m. Distrofia corneal endotelial.
n. Retinopatía diabética proliferativa.

5. La lente intraocular multifocal de una pieza TECNIS® debe implantarse por 
completo en la bolsa capsular. No coloque la lente en el surco ciliar.

6. La división de la luz en más de un foco puede afectar a la calidad de la 
imagen y ocasionar alguna reducción de sensibilidad al contraste.

7. Para la implantación de lentes multifocales de una pieza TECNIS® se deben 
seleccionar pacientes bien informados y con necesidades y preferencias 
visuales bien definidas. Se debe informar a los pacientes de que existe 
la posibilidad de que una reducción de la sensibilidad al contraste o un 
aumento de las perturbaciones visuales puedan afectar a su capacidad para 
la conducción de vehículos bajo ciertas condiciones medioambientales, tales 
como conducción nocturna o con poca visibilidad.

8. Los pacientes con pronóstico de astigmatismo posoperatorio superior a 
1.0 dioptrías pueden no ser candidatos adecuados para la implantación de 
lentes intraoculares multifocales, ya que es posible que no puedan disfrutar 
todas las ventajas que aporta una lente intraocular multifocal en cuanto a 
independencia potencial de las gafas.

9. Es preciso extremar la atención para lograr el centrado correcto de la lente 
intraocular, dado que si la lente queda descentrada los pacientes pueden 
sufrir perturbaciones visuales, en particular aquéllos con pupilas grandes en 
condiciones mesópicas.

10. Las LIO de AMO son productos sanitarios de un solo uso y 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.

EVENTOS ADVERSOS:
A lo largo de las pruebas clínicas de la lente original intraocular multifocal 
TECNIS®, modelo ZM900 (N=348), han tenido lugar los siguientes eventos 
adversos: edema macular, endoftalmitis e hipopión (en ambos casos, seguidos 
de nuevas intervenciones quirúrgicas no relacionadas con las lentes) y 
nuevas intervenciones quirúrgicas. Solamente tres de los 348 participantes 
en el estudio presentaron eventos adversos asociados a las lentes (3/348; 
0,9%), casos en los que finalmente se extrajeron las lentes intraoculares (dos 
debidos a halos y uno debido a visión borrosa y lechosa). Sólo dos eventos de 
intervención quirúrgica secundaria de ojos con implantes de lentes multifocales 
estaban relacionados con las lentes (extracción de la lente por halos o reflejos y 
reposicionamiento de la lente). La mayor parte de los eventos de intervención 
quirúrgica secundaria no estaban relacionados con la lente (n=11, incluyendo 
prolapso del iris y reparación de heridas, cambio de lente por error refractivo 
y tipo incorrecto de lente, reparación retinal, trabeculectomía y revisiones 
posteriores de las ampollas de filtración, e inyecciones de tratamiento por 
edema macular cistoideo). El único evento adverso persistente fue un aumento 
de la presión intraocular (PIO) debido a un glaucoma secundario que requirió 
tratamiento.
A lo largo de las pruebas clínicas de la lente original intraocular de una pieza 
SENSAR, modelo AAB00, (N=123) han tenido lugar los siguientes eventos 
adversos: edema macular, intervenciones quirúrgicas secundarias (vitrectomía 
pars plana con eliminación de la membrana) y desgarro del componente háptico 
relacionado con una técnica de carga inadecuada, haciendo necesario un 
cambio de lentes. 
Entre las complicaciones adicionales que se pueden producir después de la 
implantación de una lente intraocular multifocal se incluyen las siguientes: 
calidad visual deficiente en determinadas condiciones lumínicas (por ejemplo, 
aberraciones cromáticas, halos, reflejos nocturnos, reducción de contraste), 
imágenes borrosas, imágenes «fantasma» de objetos cercanos y distantes, 
diplopia y estereopsis deficiente. Algunos de estos efectos ópticos se pueden 
mitigar a medida que el paciente se adapta a la óptica multifocal. Sin embargo, 
algunas de las complicaciones anteriormente indicadas pueden requerir una 
intervención quirúrgica secundaria para la sustitución o la explantación de la 
lente intraocular.

DESCRIPCIÓN DETALLADA DEL DISPOSITIVO:
La lente multifocal de una pieza TECNIS®, modelo ZKB00, es una lente de 
cámara posterior, plegable y de una pieza fabricada en material acrílico blando. 
La lente tiene una superficie multifocal difractiva en el lado posterior de la lente 
y una superficie prolata modificada (asférica) en el lado anterior. La óptica tiene 
un diámetro de 6,0 mm y la lente dispone de un diámetro total de 13,0 mm. La 
graduación adicional es de +2,75 dioptrías, correspondientes a +2,01 dioptrías 
en el plano de las gafas.

Óptica de la lente:
1. Material óptico: acrílico hidrofóbico, plegable y blando, ópticamente 

transparente, con un absorbente de rayos ultravioleta de unión covalente.
2. Capacidad de graduación: +5,0 dioptrías a +34,0 dioptrías en incrementos 

de 0,5 dioptrías.
3.	 Grosor	del	centro	óptico:	0,7	mm	(+20,0	dioptrías).
4. Diseño del borde óptico: borde posterior PROTEC 360 cuadrado.
5. Índice de refracción: 1,47 °C a 35 °C.
6. Transmitancia de la luz: los límites de rayos UV en 10% T para una lente de 

+5,0 dioptrías (la más fina) y una lente de +34,0 dioptrías (la más gruesa) 
se muestran en la figura 1.

7. Respuesta de la función de transferencia de modulación (MTF) a través del 
foco: los valores de MTF se indican en la figura 2.

Componentes hápticos:
1. Material: Acrílico plegable blando con absorbente de rayos ultravioleta de 

unión covalente
2. Lente de una pieza
3. Configuración: Diseño TRI-FIX, forma de C modificada, integral con óptica
4.	 Grosor	háptico:	0,46	mm

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Antes de la implantación, examine el paquete de la lente para comprobar el 

modelo, la graduación y la fecha de caducidad.
2. Abra el envase y extraiga la lente en un entorno estéril. Verifique la 

graduación de lejos y de cerca de la lente. 
3. Examine la lente detenidamente para verificar la ausencia de partículas 

adheridas a la misma, y compruebe que no hay otros defectos en las 
superficies ópticas de la lente.

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

5. Sujete la lente por la parte del componente háptico. No sujete la zona óptica 
con fórceps.

6. Transfiera la lente a un dispositivo de carga adecuado utilizando una técnica 
estéril. 

7. El médico debe tener en cuenta los siguientes elementos: 
- El cirujano debe considerar la emetropía, ya que esta lente está 

diseñada para ofrecer unas prestaciones visuales óptimas cuando se 
logra la emetropía.

- Debe extremarse la precaución para lograr el centrado de la lente 
intraocular.

8. AMO recomienda utilizar el sistema de implantación UNFOLDER Platinum 
Serie 1 con el cartucho 1MTEC30, el sistema de implantación ONE SERIES 
Ultra con el cartucho 1VIPR30, el sistema de implantación UNFOLDER 
Emerald Serie AR con el cartucho 1CART30 o un sistema o instrumento 
de inserción apto equivalente para insertar la lente multifocal de una 
pieza TECNIS®. Solamente se deben utilizar instrumentos de inserción que 
hayan sido validados y aprobados para su uso con esta lente. Consulte las 
instrucciones de uso del instrumento o sistema de inserción para disponer 
de información adicional.

PRECAUCIÓN:
No utilice la lente si el paquete ha sido dañado. Es posible que se haya visto 
afectada la esterilidad de la lente.

CÁLCULO DE LA GRADUACIÓN DE LAS LENTES:
Para que las prestaciones visuales sean satisfactorias, es preciso desarrollar 
una queratometría y una biometría precisas. Según la experiencia del cirujano, 
las preferencias y el lugar en el que se pretende colocar la lente será preciso 
determinar el cálculo preoperatorio de la graduación requerida de estas 
lentes intraoculares de cámara posterior. El objetivo debe ser la emetropía. 
Las constantes A adecuadas se indican en la etiqueta exterior a modo de 
directriz y constituyen un punto de partida para el cálculo de la graduación de 
implantación. El médico debe determinar antes de la intervención la graduación 
de la lente a implantar. 
Los médicos que requieran información adicional con respecto al cálculo de 
la graduación de las lentes pueden ponerse en contacto con un representante 
local de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Los métodos de cálculo de la 
graduación de las lentes se describen en las referencias siguientes:
•	 Holladay	 JT,	 Musgrove	 KH,	 Prager	 TC,	 Lewis	 JW,	 Chandler	 TY,	 Ruiz	 RS.	 A	

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	 JA,	 Sanders	 DR,	 Kraff	 MC.	 Development	 of	 the	 SRK/T	 intraocular	
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	T,	Olesen	H,	Thim	K,	Corydon	L.	Prediction	of	 pseudophakic	 anterior	
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract 
Surg. 18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	KJ.	The	Hoffer	Q	 formula:	A	comparison	of	 theoretic	and	 regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

•	 Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 by	
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	S,	Lydahl	E,	Koranyi	G,	Taube	M.	Reduction	of	trend	errors	in	power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	 es	 útil	 específica	mente	 para	 los	 usuarios	 de	
IOLMaster de Zeiss.

TARJETA DEL PACIENTE:
El paquete incluye una tarjeta de identificación del implante, que deberá 
entregarse al paciente. Se debe indicar al paciente que conserve la tarjeta como 
registro permanente de su implante y que la muestre a cualquier profesional de 
atención ocular que le pueda atender en el futuro.

NOTIFICACIÓN:
Se deben notificar a AMO cualesquiera eventos adversos y/o complicaciones 
que puedan constituir una amenaza potencial para la vista y que se puedan 
relacionar de modo razonable con la lente y cuya naturaleza, gravedad o grado 
de incidencia no fueran previsibles con antelación. Esta información se solicita 
a todos los cirujanos con el fin de documentar posibles efectos a largo plazo de 
la implantación de lentes intraoculares, especialmente en el caso de pacientes 
jóvenes. 
Los médicos deben notificar estos eventos con el fin de facilitar la identificación 
de problemas emergentes o potenciales relacionados con las lentes de cámara 
posterior. Estos problemas pueden estar relacionados con un lote específico de 
lentes o pueden ser indicativos de problemas a largo plazo asociados a estas 
lentes o a las lentes intraoculares en general.

PRESENTACIÓN:
Cada lente multifocal de una pieza TECNIS® se suministra estéril y en 
un recipiente para lentes situado dentro de una bolsa aséptica doble de 
transferencia. La bolsa aséptica doble de transferencia se esteriliza utilizando 
óxido de etileno y se debe abrir únicamente en condiciones estériles. Las 
etiquetas del producto y la bolsa se entregan dentro de un paquete. Las 
superficies exteriores de la bolsa que recubre el conjunto no son estériles. 

FECHA DE CADUCIDAD:
La fecha de caducidad indicada en el envase de la lente es la fecha de 
caducidad de la esterilidad. No debe implantarse la lente con posterioridad a la 
fecha de caducidad de la esterilidad indicada.

POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN O RECAMBIO:
Póngase en contacto con el representante local de AMO para disponer de 
información acerca de la política de devolución de lentes. Devuelva la lente 
indicando una identificación adecuada y el motivo de la devolución. Etiquete 
la devolución como material biológicamente peligroso. No intente volver a 
esterilizar la lente.

INFORMACIÓN DEL PACIENTE
Cada paciente debe recibir información relativa a las lentes intraoculares con 
anterioridad a la decisión de proceder al implante de una lente intraocular.

SÍMBOLO/EXPLICACIÓN

 SÍMBOLO EXPLICACIÓN

45 °C
(113 °F)

Esterilizado con óxido de etileno 

No reutilizar

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

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la Unión Europea

No volver a esterilizar

Límite superior de temperatura

No utilizar si el envase está dañado

Proteger de la luz del sol

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

Producto de los Países Bajos
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

DESCRIZIONE:
La lente acrilica pieghevole multifocale monopezzo TECNIS®, Modello ZKB00, 
è una lente intraoculare (IOL) da camera posteriore ad assorbimento UV. È 
progettata per essere posizionata nel sacco capsulare dove sostituisce la 
funzione ottica del cristallino naturale. La lente acrilica pieghevole multifocale 
monopezzo TECNIS® incorpora un’ottica asferica basata sull’esclusiva 
tecnologia del fronte onda con un margine posteriore squadrato concepito per 
offrire una barriera a 360 gradi. Il margine dell’ottica è caratterizzato da un 
design satinato per ridurre i potenziali effetti di abbagliamento. 
La lente incorpora inoltre una struttura ottica multifocale diffrattiva per garantire 
una buona visione sia da vicino sia da lontano, riducendo così la dipendenza 
dagli occhiali. La distribuzione della luce tra il fuoco lontano e vicino è circa 
50/50. Il potere della lente indicato sull’etichetta è il potere per lontano. Il potere 
per vicino rappresenta un’aggiunta di +2,75 diottrie al potere reale della lente. 
Non è tuttavia in grado di ripristinare l’accomodazione.

INDICAZIONI DI UTILIZZO:
La lente intraoculare acrilica pieghevole multifocale monopezzo TECNIS® è 
indicata per l’impianto primario per la correzione visiva di [1] afachia negli 
adulti con e senza presbiopia nei quali è stato rimosso un cristallino catarattoso 
tramite facoemulsificazione e [2] afachia a seguito di lensectomia refrattiva 
negli adulti presbiti che desiderano migliorare un’imperfetta visione da lontano, 
intermedia e da vicino e l’indipendenza dagli occhiali per diverse distanze. La 
lente intraoculare deve essere posizionata nel sacco capsulare. 

PRECAUZIONI:
1. Prima dell’intervento, il chirurgo è tenu   to a informare i futuri pazienti dei 

possibili rischi e benefici associati all’uso di questo dispositivo.
2. Lo studio clinico relativo alla lente progenitrice intraoculare multifocale 

TECNIS®, Modello ZM900 (N=348) non comprendeva pazienti di età 
inferiore a 21 anni, quindi non sono presenti dati clinici sufficienti per 
dimostrare la sicurezza e l’efficacia in questo gruppo anagrafico.

3. L’area centrale di un millimetro della lente intraoculare multifocale 
monopezzo TECNIS® crea una messa a fuoco per lontano in conformità 
alla potenza indicata sull’etichetta della lente intraoculare, quindi i pazienti 
con pupille patologicamente piccole (~1mm) dovrebbero ottenere, come 
minimo, la visione da lontano prescritta in condizioni fotopiche; tuttavia, 
poiché questo design multifocale non è stato testato in pazienti con pupille 
patologicamente piccole, non è chiaro se tali pazienti possano trarre benefici 
per la visione da vicino.

4.	 Gli	 autorifrattori	 potrebbero	 non	 fornire	 una	 rifrazione	 post-operatoria	
ottimale nei pazienti portatori di lenti multifocali. Si consiglia vivamente la 
rifrazione manuale.

5. L’utilizzo recente di lenti a contatto potrebbe influire sulla rifrazione del 
paziente; pertanto nei portatori di lenti a contatto, i chirurghi dovrebbero 
definire la stabilità corneale senza lenti a contatto prima di determinare la 
potenza della lente intraoculare.

6.	 Quando	si	eseguono	misurazioni	del	 fronte	d’onda	su	un	paziente	con	una	
lente multifocale, vengono prodotti due differenti fronti d’onda. Un fronte 
d’onda sarà a fuoco (lontano o vicino) e l’altro sarà fuori fuoco. In questa 
situazione, è possibile un’interpretazione non corretta delle misurazioni del 
fronte d’onda.

7.	 Gli	effetti	a	lungo	termine	di	un	impianto	di	lente	intraoculare	non	sono	stati	
determinati.	 Quindi	 i	 medici	 dovrebbero	 continuare	 a	 monitorare	 regolar-
mente i pazienti impiantati nel periodo post-operatorio.

8. Nei pazienti con glaucoma controllato sottoposti a impianto di lenti, 
occasionalmente è stato osservato lo sviluppo di glaucoma secondario. 
La pressione intraoculare dei pazienti impiantati con glaucoma dovrebbe 
essere monitorata attentamente nel post-operatorio.

9. Non risterilizzare questa lente intraoculare con alcun metodo.
10. Immergere o sciacquare la lente intraoculare esclusivamente con soluzioni 

saline sterili bilanciate o soluzioni saline sterili normali.
11. Non conservare la lente alla luce diretta del sole o a temperature superiori a 

45 °C. Non sterilizzare la lente intraoculare in autoclave.
12. Prima di procedere con l’impianto, verificare sulla confezione della lente le 

informazioni relative al modello, al potere diottrico e alla data di scadenza. 
13. Il chirurgo dovrebbe avere come obiettivo l’emmetropia, in quanto questa 

lente è progettata per prestazioni visive ottimali in condizioni di emmetropia.
14. Prestare attenzione nella centratura della lente intraoculare.
15. Per un’indicazione del tempo consentito di permanenza in posizione 

piegata della lente intraoculare prima che la si debba scartare consultare 
le istruzioni per l’uso specifiche fornite con lo strumento o il sistema di 
inserimento.

16. Se il sistema di inserimento viene utilizzato in modo non corretto, le anse 
della lente multifocale monopezzo TECNIS® potrebbero subire danni. Fare 
riferimento alle istruzioni per l’uso specifiche fornite con lo strumento o il 
sistema di inserimento.

AVVERTENZE:
I medici che considerano un impianto di lente in una delle seguenti circostanze, 
dovrebbero valutare il rapporto dei potenziali rischi/benefici:
1. Potrebbero verificarsi alcuni effetti visivi associati alle lenti intraoculari 

multifocali dovuti alla sovrapposizione di immagini a fuoco e non a fuoco. 
Tra questi una percezione di aloni o bagliori attorno alle luci di notte. Si 
presume che, in una ridotta percentuale di pazienti, l’osservazione di tali 
fenomeni provochi fastidio e possa essere percepita come invalidante, in 
particolare in condizioni di scarsa illuminazione. In rare occasioni, questi 
effetti visivi possono risultare talmente significativi da richiedere da parte 
del paziente la rimozione della lente intraoculare multifocale.

2. In condizioni di scarso contrasto, la sensibilità al contrasto con una lente 
multifocale	è	ridotta	rispetto	a	una	lente	monofocale.	Quindi,	 i	soggetti	con	
lenti multifocali dovrebbero prestare attenzione durante la guida notturna o 
in condizioni di scarsa visibilità.

3. I bambini al di sotto dei due anni non sono adatti per l’impianto di lenti 
intraoculari.

4. I pazienti con una qualunque delle seguenti condizioni potrebbero non 
essere candidati ideali per una lente intraoculare perché la lente potrebbe 
aggravare una condizione esistente, potrebbe interferire con la diagnosi o il 
trattamento di una condizione o potrebbe costituire un rischio irragionevole 
per la vista del paziente:
a. Pazienti con infiammazione o uveite grave e ricorrente del segmento 

anteriore o posteriore.
b. Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe interferire con la possibilità 

di osservare, diagnosticare o trattare patologie del segmento posteriore.
c. Difficoltà chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta e/o 

dell’impianto della lente intraoculare che potrebbero aumentare il rischio 
di complicanze (es. emorragia persistente, danni significativi all’iride, 
pressione positiva non controllata, prolasso o perdita significativi del 
corpo vitreo).

d. Supporto inadeguato da parte della lente intraoculare a causa di occhi 
compromessi da precedenti traumi o difetti dello sviluppo.

e. Circostanze che porterebbero a danni all’endotelio durante l’impianto.
f. Sospetta infezione microbica.
g. Pazienti nei quali né la capsula posteriore né le zonule sono sufficiente-

mente integre da fornire supporto per la lente intraoculare.
h. Cataratte bilaterali congenite.
i. Infiammazione grave ricorrente del segmento anteriore o posteriore di 

eziologia sconosciuta, o qualunque malattia che provochi una reazione 
infiammatoria nell’occhio.

j. Precedente storia o predisposizione al distacco retinico.
k. Pazienti con un solo occhio con visione potenzialmente buona.
l.	 Glaucoma	non	controllabile	con	terapia	medica.
m. Distrofia corneale endoteliale.
n. Retinopatia diabetica proliferativa.

5. La lente intraoculare multifocale monopezzo TECNIS® dovrebbe essere 
collocata interamente nel sacco capsulare. Non posizionare la lente nel 
solco ciliare.

6. Il frazionamento della luce in più di un fuoco può influire sulla qualità 
dell’immagine e provocare una riduzione della sensibilità al contrasto.

7. Per l’impianto delle lenti multifocali monopezzo TECNIS® dovrebbero essere 
selezionati pazienti ben informati con esigenze e preferenze visive ben 
definite. I pazienti dovrebbero essere informati riguardo alla possibilità che 
una riduzione della sensibilità al contrasto e un aumento dei disturbi visivi 
possano influire sulle capacità di guida in determinate condizioni ambientali, 
come la guida notturna o in condizioni di scarsa visibilità.

8. I pazienti con previsto astigmatismo postoperatorio superiore a 1.0 diottria 
potrebbero non essere candidati adatti per l’impianto di una lente intra-
oculare multifocale dal momento che potrebbero non beneficiare completa-
mente di tale lente in termini di potenziale indipendenza dagli occhiali.

9. Prestare attenzione nella centratura della lente intraoculare, infatti un 
decentramento della lente potrebbe provocare disturbi visivi al paziente, in 
particolare nei pazienti con pupille larghe in condizioni mesopiche.

10. Le lenti intraoculari AMO sono dispositivi medici monouso e sono dotate 
di istruzioni per l’uso e la manipolazione, allo scopo di ridurre al minimo 
l’esposizione a condizioni che potrebbero compromettere il prodotto, il 
paziente o l’utente. Il riutilizzo/la risterilizzazione/il ricondizionamento dei 
dispositivi medici monouso AMO può causare danni fisici al dispositivo, il 
mancato adempimento alla 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.

EVENTI AVVERSI:
Gli	 eventi	 avversi	 che	 si	 sono	 verificati	 durante	 lo	 studio	 clinico	 sulla	 lente	
progenitrice intraoculare multifocale TECNIS®, Modello ZM900 (N=348) 
comprendono: edema maculare, endoftalmite e ipopion (entrambi seguiti da 
re-interventi chirurgici non collegati alla lente) e re-intervento chirurgico. Solo 
tre pazienti su 348 sono stati soggetti a eventi collegati alla lente (3/348; 
0,9%) in cui le lenti intraoculari sono state rimosse (due a causa di aloni e uno 
a causa di visione offuscata/velata). Solo due eventi di re-intervento chirurgico 
secondario per i primi occhi multifocali erano collegati alla lente (rimozione della 
lente a causa di aloni/bagliori e riposizionamento della lente); la maggior parte 
degli eventi di re-intervento chirurgico secondario non erano collegati alla lente 
(n=11, tra cui riparazione di prolasso/ferita dell’iride, sostituzione della lente 
per errore refrattivo e tipo errato di lente, riparazione retinica, trabeculectomia 
e successive revisioni di bleb di filtrazione, e iniezioni per il trattamento di 
edema maculare cistoide). Il solo evento avverso persistente era l’aumento 
della pressione intraoculare dovuto al glaucoma secondario che richiedeva il 
trattamento.
Gli	 eventi	 avversi	 che	 si	 sono	 verificati	 durante	 lo	 studio	 clinico	 sulla	 lente	
progenitrice intraoculare monopezzo SENSAR, Modello AAB00, (N=123) 
comprendono: edema maculare, intervento chirurgico secondario (vitrectomia 
via pars plana con peeling della membrana) e una lacerazione dell’ansa 
collegata a una tecnica di caricamento impropria, con conseguente sostituzione 
della lente. 
Ulteriori complicanze che possono verificarsi in seguito all’impianto di una 
lente intraoculare multifocale comprendono: scarsa qualità visiva in particolari 
condizioni di luce (es. aberrazioni cromatiche, aloni, bagliori notturni, contrasto 
ridotto), immagini confuse/velate, immagini “fantasma” di oggetti vicini e/o 
lontani, diplopia e scarsa stereopsi. Alcuni di questi effetti ottici possono essere 
mitigati con l’adattamento dei pazienti all’ottica multifocale. Tuttavia alcune delle 
complicanze elencate potrebbero richiedere un intervento chirurgico secondario 
per la sostituzione o l’espianto della lente intraoculare.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO:
La lente multifocale monopezzo TECNIS®, Modello ZKB00, è una lente 
monopezzo, pieghevole da camera posteriore realizzata in materiale acrilico 

morbido. La lente ha una superficie multifocale diffrattiva sul lato posteriore 
e una superficie prolata modificata (asferica) sul lato anteriore. L’ottica ha un 
diametro di 6,0 mm e la lente ha un diametro complessivo di 13,0 mm. Il potere 
aggiunto è +2,75 diottrie, che corrispondono a +2,01 diottrie sul piano degli 
occhiali.

Ottica della lente:
1. Materiale dell’ottica: acrilico morbido pieghevole idrofobo otticamente 

trasparente con assorbitore UV legato covalentemente
2. Potere diottrico: da +5,0 a +34,0 in incrementi di 0,5 diottrie 
3. Spessore del centro della zona ottica: 0,7 mm (+20,0 diottrie)
4. Design del margine ottico: margine posteriore squadrato PROTEC 360 
5. Indice di rifrazione: 1,47 a 35 °C
6. Trasmittanza della luce: la Figura 1 presenta i cut-off delle radiazioni UV 

al 10%T per una lente da +5,0 diottrie (spessore minimo) e una lente da 
+34,0 diottrie (spessore massimo).

7. Funzione di trasferimento della modulazione (MTF) tramite fuoco: i valori di 
MTF sono rappresentati nella Figura 2.

Anse:
1. Materiale: acrilico morbido pieghevole con assorbitore UV legato covalente-

mente
2. Lente monopezzo
3. Configurazione: design TRI-FIX, C modificata, integrata con ottica
4. Spessore delle anse: 0,46 mm

INDICAZIONI DI UTILIZZO:
1. Prima di procedere con l’impianto, verificare sulla confezione della lente le 

informazioni relative al modello, al potere diottrico e alla data di scadenza. 
2. Aprire la confezione ed estrarre la lente in un ambiente sterile. Verificare la 

diottria e il potere aggiunto per vicino della lente. 
3. Esaminare con attenzione la lente per accertarsi che non vi siano attaccate 

particelle e che le superfici ottiche della lente non presentino altri difetti.
4. Se si desidera, la lente può essere immersa in soluzione salina sterile 

bilanciata o soluzione salina normale fino al momento dell’impianto.
5. Manipolare la lente dal lato dell’ansa. Non prendere l’area dell’ottica con le 

pinze.
6. Trasferire la lente, utilizzando una tecnica sterile, in un dispositivo di carica-

mento adeguato. 
7. Il medico deve tenere in considerazione i seguenti punti: 

- Il chirurgo dovrebbe avere come obiettivo l’emmetropia, in quanto 
questa lente è progettata per prestazioni visive ottimali in condizioni di 
emmetropia.

- Prestare attenzione nella centratura della lente intraoculare.
8. AMO raccomanda l’utilizzo del sistema di impianto UNFOLDER Platinum 

1-Series con cartuccia 1MTEC30, sistema di impianto ONE SERIES Ultra con 
cartuccia 1VIPR30, sistema di impianto UNFOLDER Emerald AR Series con 
cartuccia 1CART30, o uno strumento o sistema di inserimento qualificato 
equivalente per inserire la lente multifocale monopezzo TECNIS®. Utilizzare 
esclusivamente strumenti convalidati e approvati per l’uso con questa lente. 
Per maggiori informazioni fare riferimento alle istruzioni per l’uso a corredo 
dello strumento o del sistema di inserimento.

ATTENZIONE:
Non utilizzare la lente se la confezione risulta danneggiata. La sterilità della lente 
potrebbe essere compromessa.

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE:
Un’accurata cheratometria e biometria sono essenziali per un risultato 
visivo di successo. Il chirurgo, prima dell’intervento, deve calcolare il potere 
diottrico per queste lenti intraoculari da camera posteriore in base alla propria 
esperienza, preferenza e posizionamento della lente desiderato. L’obiettivo 
è il raggiungimento dell’emmetropia. Le costanti A adeguate elencate 
sull’etichetta rappresentano una linea guida e un punto di partenza per il calcolo 
del potere per l’impianto. Il medico deve determinare prima dell’intervento il 
potere diottrico delle lenti da impiantare. 
I medici che desiderano avere maggiori informazioni in merito al calcolo del 
potere della lente possono contattare il rappresentante Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. di zona. I metodi per calcolare il potere sono descritti nelle 
seguenti pubblicazioni:
•	 Holladay	JT,	Musgrove	KH,	Prager	TC,	Lewis	JW,	Chandler	TY	e	Ruiz	RS.	A	

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	 JA,	Sanders	DR	e	Kraff	MC.	Development	of	 the	SRK/T	 intraocular	
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	T,	Olesen	H,	Thim	K	e	Corydon	L.	Prediction	of	pseudophakic	anterior	
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract 
Surg. 18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	KJ.	The	Hoffer	Q	 formula:	A	comparison	of	 theoretic	and	 regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

•	 Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 by	
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	S,	Lydahl	E,	Koranyi	G,	Taube	M.	Reduction	of	trend	errors	in	power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	 è	 particolarmente	 utile	 per	 chi	 utilizza	 Zeiss	
IOLMaster.

SCHEDA PAZIENTE:
Nella confezione è contenuta una scheda di identificazione dell’impianto che 
verrà consegnata al paziente. Il paziente sarà tenuto a conservare la scheda 
come documento permanente dell’impianto e a mostrarla durante le eventuali 
visite oculistiche successive. 

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI:
Gli	 eventi	 avversi	 e/o	 le	 complicanze	 potenzialmente	 compromettenti	 per	 la	
vista che possono essere ragionevolmente ritenuti collegati alla lente e non 
precedentemente previsti in termini di natura, gravità o incidenza devono 
essere	segnalati	a	AMO.	Queste	informazioni	vengono	richieste	a	tutti	i	chirurghi	
per documentare i potenziali effetti a lungo termine degli impianti di lenti 
intraoculari, in particolare nei pazienti più giovani. 
I medici sono tenuti a segnalare tali eventi per aiutare l’identificazione di 
problemi	emergenti	o	potenziali	associati	alle	lenti	da	camera	posteriore.	Questi	
problemi possono essere collegati a un lotto specifico di lenti o possono essere 
indicativi di problemi a lungo temine associati con queste lenti o con le lenti 
intraoculari in generale.

FORNITURA:
Ogni lente multifocale monopezzo TECNIS® viene fornita sterile, in un portalenti 
all’interno di una doppia busta a strappo sterile di trasferimento. La doppia 
busta a strappo viene sterilizzata con ossido di etilene e deve essere aperta 
esclusivamente in condizioni di sterilità. L’involucro e le etichette del prodotto 
sono contenuti in una confezione. Le superfici esterne dell’involucro non sono 
sterili. 

DATA DI SCADENZA:
La data di scadenza sulla confezione delle lenti corrisponde alla data di 
scadenza della sterilità. La lente non deve essere impiantata dopo la data di 
scadenza indicata.

POLITICA DI RESTITUZIONE/SOSTITUZIONE:
Contattare il rappresentante AMO di zona por la politica di restituzione della 
lente. Restituire la lente con adeguata identificazione e motivo per il reso. 
Contrassegnare il materiale reso come rischio biologico. Non cercare di 
risterilizzare la lente.

INFORMAZIONI AL PAZIENTE
Ciascun paziente deve ricevere le informazioni relative alle lenti intraoculari 
prima di decidere per un impianto della lente.

SIMBOLO/SPIEGAZIONE

 SIMBOLO SPIEGAZIONE

45 °C
(113 °F)

Sterilizzato con ossido di etilene 

Non riutilizzare 

Scadenza	(AAAA-MM-GG:	anno-mese-giorno)

Consultare le istruzioni per l’uso

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea

Non risterilizzare 

Limite massimo di temperatura

Non usare se la confezione è danneggiata

Tenere lontano dalla luce del sole

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

Prodotto nei Paesi Bassi
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES e PROTEC sono marchi 
commerciali di Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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5. Hvis patienten bruger kontaktlinser, kan refraktionen måske blive påvirket. 
Derfor skal kirurgen - for at etablere korneal stabilitet - bede patienten undlade 
at bruge kontaktlinserne forud for måling af IOL-styrken.

6. Når man udfører bølgefrontmålinger på en patient med multifokale linser, bliver 
der skabt to forskellige bølgefronter. Den ene bølgefront vil være i fokus (enten 
afstand eller nær), og den anden vil være uden for fokus. I denne situation er det 
muligt, at der sker en ukorrekt fortolkning af bølgefrontmålingerne.

7. Langtidsvirkningerne af intraokulær linseimplantation er endnu ikke fastlagt. 
Derfor bør læger jævnligt fortsætte med at holde øje med patienter med 
implantater efter operationen.

8. Der er lejlighedsvis blevet observeret sekundært glaukom hos patienter med 
kontrolleret glaukom, der har fået foretaget linseimplantation. Det intra okulære 
tryk hos patienter med implantater med glaukom bør monitoreres nøje efter 
operationen.

9. Denne intraokulære linse må ikke resteriliseres ved brug af nogen som helst 
metode.

10. Undlad at skylle den intraokulære linse eller at lægge den i blød i andre 
opløsninger end afbalanceret steril saltvandsopløsning eller normal steril 
saltvandsopløsning.

11. Undlad at opbevare linsen i direkte sollys eller ved temperaturer på over 45 °C. 
Den intraokulære linse må ikke komme i autoklave.

12. Før implantationen skal linsepakningen tjekkes for korrekt linsemodel, 
dioptristyrke og udløbsdato.

13. Kirurgen skal tilstræbe normalsyn, da denne linse er designet til at give optimal 
visuel ydelse, når normalsynet er opnået.

14. Kirurgen skal tilstræbe centrering af den intraokulære linse.
15. Se den specifikke brugsanvisning, der følger med indføringsinstrumentet eller 

systemet, med hensyn til hvor længe den intraokulære linse kan være foldet, før 
den ikke kan bruges mere.

16. Hvis indføringssystemet bruges ukorrekt, kan ophænget på TECNIS®  
One-Piece multifokal linse risikere at knække. Se den specifikke brugsanvisning, 
der følger med indføringsinstrumentet eller systemet.

ADVARSLER:
Læger, som overvejer at implantere linser under nogle af følgende omstændig heder, 
bør afveje det potentielle forhold mellem risiko og fordel:
1. Man kan forvente visse visuelle virkninger knyttet til de multifokale intra okulære 

linser på grund af superpositioneringen af fokuserede og ufokuserede billeder. 
Disse kan være en fornemmelse af halos eller blænding omkring lyskilder, når 
det er mørkt. Det kan forventes, at observation af sådanne fænomener hos en 
lille procentdel af patienterne vil irritere og kan blive opfattet som en hindring, 
især når der er lav belysning. I sjældne tilfælde kan disse visuelle virkninger 
blive så signifikante, at patienten ønsker at få fjernet de multifokale intraokulære 
linser igen.

2. Når der er meget lav kontrast i omgivelserne, vil kontrastfølsomheden være 
reduceret med en multifokal linse i forhold til en monofokal linse. Derfor skal 
personer med multifokale linser være ekstra forsigtige, når de kører i mørke, 
eller når der er dårlig sigtbarhed.

3. Børn under 2 år kan ikke komme i betragtning til intraokulære linser.
4. Patienter med en af følgende lidelser kan ikke komme i betragtning til en 

intraokulær linse, da linsen kan forværre en eksisterende lidelse, påvirke 
diagnosticeringen eller behandlingen af en lidelse eller udgøre en urimelig risiko 
for patientens syn:
a. Patienter med tilbagevendende alvorlig betændelse i det forreste eller 

bageste segment eller uveitis.
b. Tilfælde, hvor den intraokulære linse kan påvirke evnen til at observere, 

diagnosticere eller behandle sygdomme i det bageste segment.
c. Kirurgiske vanskeligheder på tidspunktet for kataraktoperationen og/

eller implantation af en intraokulær linse, som kan øge muligheden for 
komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, signifikant beskadigelse af iris, 
ukontrolleret overtryk eller signifikant prolaps eller tab af glaslegeme).

d. Et forvrænget syn som følge af tidligere trauma eller udviklingsfejl, hvor 
passende support af IOL’en ikke er mulig.

e. Omstændigheder, der ville resultere i beskadigelse af endothelet under 
implantation.

f. Mistanke om mikrobiel infektion.
g. Patienter hos hvem hverken den bageste kapsel eller zonula er intakt nok til 

at yde support af den intraokulære linse.
h. Kongenit bilateral katarakt.
i. Tilbagevendende betændelse i forreste eller bageste segment af ukendt 

etiologi, eller sygdomme, der forårsager betændelsesreaktion i øjet.
j. Tidligere tilfælde af eller prædisposition for retinaløsning.
k. Patienter med kun ét øje med potentielt godt syn.
l. Medicinsk ukontrollabelt glaukom.
m. Korneal endothelial dystrofi.
n. Diabetisk retinopati i udvikling.

5. TECNIS® One-Piece multifokal intraokulær linse skal placeres med sit fulde 
omfang i kapselsækken. Linsen må ikke implanteres i ciliær sulcus.

6. Spaltningen af lyset i mere end ét fokus kan påvirke billedkvaliteten og føre til 
en vis reduktion af kontrastfølsomheden.

7. Velinformerede patienter med veldefinerede synsbehov og -præferencer 
bør blive udvalgt til implantation med TECNIS® One-Piece multifokal 
linse. Patienterne skal informeres om muligheden for, at en forringelse af 
kontrastfølsomheden og en forøgelse af synsforstyrrelserne kan påvirke deres 
evne til at køre bil under visse forhold, f.eks. i mørke eller ved dårlig sigtbarhed.

8. Patienter med en forventet postoperativ astigmatisme større end 1,0 
dioptrier egner sig muligvis ikke til at få en multifokal IOL implanteret, da de 
sandsynligvis ikke kan drage den fulde fordel af denne type linse med hensyn til 
at være uafhængig af briller.

9. Kirurgen skal være omhyggelig med at centrere den intraokulære linse, 
idet manglende centrering af linsen kan føre til, at patienten oplever 
synsforstyrrelser. Det gælder især patienter, der har store pupiller under 
mesopiske forhold.

10. AMO IOL’er er medicinsk udstyr til engangsbrug og er mærket med anvisninger 
i brug og håndtering for at mindske eksponeringen for forhold, der kan 
kompromittere	 produktet,	 patienten	 eller	 brugeren.	 Genbrug/resterilisering/
genklargøring af AMOs medicinske udstyr til engangsbrug kan medføre fysiske 
skader på det medicinske udstyr, gøre at det medicinske udstyr ikke fungerer 
som tilsigtet, samt påføre sygdom eller skader på patienten, som er forårsaget 
af infektion, inflammation og/eller sygdom som følge af produktkontamination, 
overførsel af infektion og manglende produktsterilitet.

Bivirkninger:
Bivirkninger, der opstod under den kliniske undersøgelse af linsens forgænger, 
TECNIS® multifokal intraokulær linse, model ZM900 (N=348), omfatter følgende: 
maculaødem, endophthalmitis og hypopyon (begge tilstande efter kirurgiske indgreb 
uden relation til kontaktlinser) og nyt kirurgisk indgreb. Kun tre forsøgspersoner 
ud af 348 oplevede linserelaterede hændelser (3/348 svarer til 0,9 %), hvor de 
intraokulære linser i sidste ende blev fjernet (to på grund af haloer og en på grund 
af tåget/uklart syn). Kun to hændelser med nye sekundære kirurgiske indgreb 
med en multifokal linse på første øje var linse relaterede (linsefjernelse på grund 
af haloer/blænding og forskydning af linsen). Størstedelen af hændelserne i 
forbindelse med nye sekundære kirurgiske indgreb var ikke linserelaterede (n=11, 
herunder irisprolaps/sårheling, linseudskiftning på grund af refraktionsfejl og 
ukorrekt linsetype, nethinde operation, trabekulektomi og efterfølgende afhjælpning 
af filtreringsvabler og behandlingsinjektioner for cystoid maculaødem). Den 
eneste vedvarende Bivirkning var forhøjet intraokulært tryk (IOP), som skyldtes et 
behandlings krævende sekundært glaukom.
Bivirkninger, der opstod under den kliniske undersøgelse af linsens forgænger, 
SENSAR OnePiece intraokulær linse, model AAB00, (N=123), omfatter følgende: 
maculaødem, sekundært kirurgisk indgreb (pars plana vitrektomi med afskrælning af 
membran) og ødelagt ophæng på grund af ukorrekt indførings teknik, der resulterede 
i udskiftning af linsen. 
Yderligere	 komplikationer,	 der	 kan	 opstå	 efter	 implantation	 af	 en	 multifokal	
intraokulær linse, er: uacceptabel synskvalitet under bestemte lysforhold (f.eks. 
kromatiske aberrationer, haloer, natblænding, forringet kontrast), tågede/uklare 
billeder, “spøgelsesbilleder” af nære og/eller fjerne genstande, diplopi og ringe 
stereopsis. Nogle af disse optiske virkninger kan blive mildere, efterhånden som 
patienten vænner sig til den multifokale optik. Nogle af ovennævnte komplikationer 
kan dog kræve nyt kirurgisk indgreb med udskiftning eller eksplantation af den 
intraokulære linse.

DETALJERET BESKRIVELSE AF IMPLANTATET:
TECNIS® One-Piece multifokal linse, model ZKB00, er en foldbar One-Piece linse 
til det bageste øjenkammer, fremstillet af et blødt akrylmateriale. Linsen har en 
diffraktiv multifokal overflade på bagsiden og en modificeret prolat overflade 
(asfærisk) på forsiden. Optikken er 6,0 mm i diameter, og linsen har en samlet 
diameter på 13,0 mm. Den tilføjede styrke er +2,75 dioptri, hvilket svarer til +2,01 
dioptri i brilleplanet.

Linsens optik:
1. Optisk materiale: Optisk klar, blød og foldbar hydrofobisk akryllinse med et 

kovalent koblet UV-absorberende stof
2. Dioptrisk styrke: +5,0 D til +34,0 D i intervaller af 0,5 D
3. Tykkelse i optisk centrum: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Design af optisk kant: PROTEC 360 firkantet bagkant
5. Brydningsindeks: 1,47 ved 35 °C
6. Lystransmittans: UV-afskæring ved 10 %T for en linse på +5,0 dioptrier (tyndest) 

og en linse på +34,0 dioptrier (tykkest) vises i Figur 1.
7.	 MTF	 (modulationsoverførselsfunktion)	 Gennemfokus-respons:	 MTF-værdierne	

vises i Figur 2.

Ophæng:
1. Materiale: Blød, foldbar akryl med et kovalent koblet UV-absorberende stof
2. Linse i ét stykke
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modificeret C, integreret med optikken
4. Haptisk tykkelse: 0,46 mm
BRUGSANVISNING:
1. Før implantationen skal linsepakningen tjekkes for korrekt linsemodel, 

dioptristyrke og udløbsdato.
2. Åbn poserne og tag linsen ud i et sterilt miljø. Kontrollér linsens dioptriske og 

tilføjede styrke til nært syn. 
3. Undersøg linsen grundigt for at sikre, at partikler ikke har inficeret den, og 

undersøg linsens optiske overflader for andre defekter.
4. Linsen kan opbevares neddyppet i en steril balanceret saltvandsopløsning, indtil 

den er klar til implantation.
5. Håndtér linserne i ophængsdelen. Undgå at tage fat om det optiske område med 

pincetten.
6. Ved brug af steril teknik overføres linsen til den aktuelle indførings anordning. 
7. Lægen skal tage hensyn til følgende punkter: 

- Kirurgen skal tilstræbe normalsyn, da denne linse er designet til at give 
optimal visuel ydelse, når normalsynet er opnået.

- Kirurgen skal tilstræbe centrering af den intraokulære linse.
8. AMO anbefaler brug af UNFOLDER Platinum 1-Series implantationssystem 

med 1MTEC30-kassette, ONE SERIES Ultra implantationssystem med 1VIPR30-
kassette, UNFOLDER Emerald AR Series implantationssystem med 1CART30-
kassette eller et tilsvarende kvalificeret indføringsinstrument eller -system til 
indsættelse af TECNIS® multifokal 1-piece linse. Kun indførings instrumenter, 
som er blevet valideret og godkendt til brug med denne linse, må bruges. Læs 
brugsanvisningen til indføringsinstrumentet eller -systemet for at få yderligere 
oplysninger.

FORSIGTIG:
Undlad at bruge linsen, hvis pakningen er blevet beskadiget. Linsens sterilitet kan 
være blevet kompromitteret.

BEREGNING AF LINSESTYRKE:
Nøjagtig keratometri og biometri er afgørende for, om det visuelle resultat bliver 
godt. Før operationen skal beregningen af den nødvendige dioptriske linsestyrke 
for disse intraokulære linser til det bageste øjenkammer fastlægges efter lægens 
erfaring, præference og påtænkt linseplacering. Målet skal være normalt syn. 
Den korrekte A-konstant, der er angivet på den udvendige etiket, er givet som 
en vejledning og er udgangspunkt for beregningerne af implantatets styrke. Før 
operationen skal lægen bestemme den dioptriske styrke for den linse, der skal 
implanteres. 
Læger, der har behov for flere oplysninger om linsestyrkeberegning, kan kontakte 
den lokale repræsentant for Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. De metoder, der 
skal anvendes ved beregning af linsestyrke, fremgår af følgende reference materiale:
•	 Holladay	 JT,	 Musgrove	 KH,	 Prager	 TC,	 Lewis	 JW,	 Chandler	 TY	 og	 Ruiz	 RS.	 A	

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	JA,	Sanders	DR	og	Kraff	MC.	Development	of	the	SRK/T	intraocular	lens	
implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-340, 1990; 
ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	T,	 Olesen	 H,	Thim	 K	 og	 Corydon	 L.	 Prediction	 of	 pseudophakic	 anterior	
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract Surg. 
18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	 KJ.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 A	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	 and	
intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 
1997.

•	 Norrby	NES.	Unfortunate	discrepancies.	Brev	 til	 redaktøren	og	svar	af	Holladay	
JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	 S,	 Lydahl	 E,	 Koranyi	 G,	 Taube	 M.	 Reduction	 of	 trend	 errors	 in	 power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	er	især	nyttig	til	brugere	af	Zeiss	IOLMaster.
PATIENTKORT:
Pakningen indeholder også et implantat-id-kort, der skal udleveres til patienten. 
Patienten skal instrueres om at opbevare kortet som en permanent registrering 
af implantatet. Kortet skal vises til enhver øjenlæge, som patienten kommer hos i 
fremtiden.

RAPPORTERING:
Bivirkninger og/eller potentielle synstruende komplikationer, som med rimelig-
hed må anses for at være forbundet med linsen, og som ikke tidligere har kunnet 
forventes hvad angår art, sværhedsgrad eller forekomst, skal indrapporteres til AMO. 
Alle kirurger bedes indrapportere disse oplysninger for at dokumentere potentielle 
langtidsvirkninger af intraokulær linseimplantation, især hos yngre patienter. 
Læger opfordres til at rapportere disse hændelser, så opstående eller potentielle 
problemer med linser til det bageste øjenkammer kan opdages. Disse problemer kan 
være relateret til et bestemt lot linser eller kan være tegn på langvarige problemer, 
der er forbundet med disse linser eller med intraokulære linser i almindelighed.

VED LEVERING:
Hver enkelt TECNIS® One-Piece multifokal linse leveres steril i en linseæske, der 
igen ligger i en dobbelt aseptisk overførselspose. Den dobbelte aseptiske over-
førselspose er steriliseret med ethylenoxid og må kun åbnes i sterile omgivelser. 
Posen og produktetiketterne er indpakket i en opbevarings emballage. Den udvendige 
poses overflader er ikke sterile. 

UDLØBSDATO:
Udløbsdatoen for linsepakken er udløbsdatoen for steriliteten. Linsen må ikke 
implanteres efter den angivne udløbsdato for sterilitet.

RETURVARE- OG UDSKIFTNINGSPOLITIK:
Kontakt den lokale AMO-repræsentant, hvis du ønsker flere oplysninger om 
returvarepolitikken. Returnér linsen sammen med den rette identifikation og årsagen 
til returneringen. Returvaren skal mærkes som biologisk farlig. Forsøg ikke at 
resterilisere linsen.

PATIENTINFORMATION
Alle patienter skal have information om intraokulære linser, før de kan beslutte, om 
de vil have implanteret en linse.

SYMBOL/FORKLARING

 SYMBOL FORKLARING

45 °C
(113 °F)

Steriliseret ved hjælp af ethylenoxid 

Må ikke genbruges

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

Se brugsanvisningen

Producent

Godkendt	repræsentant	i	EU

Må ikke resteriliseres

Øvre temperaturgrænse

Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Undlad at opbevare i direkte sollys

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

Produceret i Nederlandene
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

BESKRIVELSE:
TECNIS® One-Piece multifokal, foldbar akryl linse, model ZKB00, er en intraokulær, 
UV-absorberende linse (IOL) til det bageste øjenkammer. Den er designet til at blive 
placeret i øjets linsekapsel, hvor den skal erstatte den naturlige krystallinske linses 
optiske funktion. TECNIS® One-Piece multifokal foldbar akryl linse indeholder en 
patentbeskyttet bølgefrontdesignet asfærisk optik med en skarp bagkant, der er 
designet til at give en 360-graders barriere. Optikkens kant har et matteret design, 
hvilket reducerer potentielle kant blændings gener. 
Linsen har et diffraktivt multifokalt optisk mønster, der er designet til at yde både 
nær og afstandssyn og derved reducere afhængigheden af briller. Lysfordelingen 
mellem afstands- og nærfokus er ca. 50/50. Linsens angivne styrke er 
afstandsstyrken. Nærstyrken repræsenterer en +2,75 dioptri tilføjelse i den faktiske 
linsestyrke. Evnen til at akkommodere vil dog ikke blive genetableret.

INDIKATIONER:
TECNIS® One-Piece multifokal intraokulær foldbar akryl linse er beregnet til primær 
implantation for korrektion af [1] afaki hos voksne med og uden presbyopi, hvor en 
katarakt linse er blevet fjernet ved phaco-emulsifikation, og korrektion af [2] afaki 
efter refraktiv linsefjernelse hos presbyope voksne, der ønsker et bedre ukorrigeret 

nær-, mellem- og afstandssyn og større uafhængig hed af briller til forskellige 
afstande. Den intraokulære linse er beregnet til at blive placeret i kapselsækken. 

FORHOLDSREGLER:
1. Før operationen skal kirurgen informere patienten om de mulige risici og 

fordele, der er knyttet til brugen af denne intraokulære linse, samt give patienten 
patientinformationsbrochuren.

2. I den kliniske undersøgelse af linsens forgænger, TECNIS® multifokal IOL, model 
ZM900 (N=348), deltog ingen patienter under 22 år. Der findes derfor ikke 
tilstrækkelig mange kliniske data, der kan påvise sikkerhed og effektivitet for 
denne aldersgruppe.

3. Det centrale 1-millimeters område i TECNIS® One-Piece multifokal intraokulær 
akryl linse, skaber et afstandsfokus i overensstemmelse med den angivne styrke 
på linsen, så patienter med abnormt små pupiller (~1 mm) dog som et minimum 
vil opnå det foreskrevne afstandssyn under fotopiske forhold. Men fordi dette 
multifokale design ikke er blevet testet på patienter med abnormt små pupiller, 
vides det ikke, om sådanne patienter vil opnå nogen fordele ved nærfokus.

4. Autorefraktorer vil muligvis ikke levere en optimal postoperativ refraktion på 
patienter med multifokale linser. Manuel refraktion anbefales derfor kraftigt.

8. Jos potilaalla ennustetaan olevan toimenpiteen jälkeistä yli 1,0 diopterin 
hajataittoa, hänelle ei ehkä voida implantoida monitehoista silmänsisäistä 
linssiä, sillä potilas ei välttämättä tällöin pääse kokonaan eroon silmälaseista.

9. Pyri varmistamaan silmänsisäisen linssin keskitys huolellisesti, sillä linssin 
epäkeskisyys saattaa aiheuttaa näköhäiriöitä etenkin mesooppisissa 
valaistusolosuhteissa potilailla, joilla on suuret pupillit.

10. AMO IOL:t ovat kertakäyttöisiä lääkinnällisiä laitteita, joihin on merkitty 
käyttö- ja käsittelyohjeet. Ohjeita noudattamalla voidaan välttää tilanteet, jotka 
saattavat vaarantaa tuotteen, potilaan tai laitteen käyttäjän. Kertakäyttöisten 
lääkinnällisten AMO-laitteiden käyttäminen/steriloiminen/käsitteleminen 
uudelleen voi aiheuttaa laitteen vaurioitumisen tai toimintahäiriön ja infektiosta 
tai tulehduksesta johtuvan potilaan sairastumisen tai loukkaantumisen ja/tai 
tuotteen kontaminoitumisesta, infektion siirtymisestä ja tuotteen steriiliyden 
vaarantumisesta johtuvan sairastumisen. 

HAITTATAPAHTUMAT:
Monitehoisen silmänsisäisen TECNIS®-linssin päälinssin mallin ZM900 (N=348) 
kliinisessä kokeessa ilmeni seuraavia haittatapahtumia: makulaarinen ödeema, 
endoftalmiitti ja hypopyoni (linssiin liittymättömien uusintaleikkausten seurauksena) 
ja uusintaleikkaus. Vain kolmella potilaalla 348:sta ilmeni linssiin liittyviä 
haittatapahtumia (3/348; 0,9 %), joissa silmänsisäiset linssit lopulta poistettiin (kaksi 
haloilmiöiden ja yksi sumean/kalvomaisen näön vuoksi). Vain kaksi sekundaarisiin 
uusintaleikkauksiin ensimmäisten moniteholinssien yhteydessä johtanutta 
haittatapausta oli linssiin liittyviä (linssin poisto haloilmiöiden/häikäisyn vuoksi 
ja linssiin uudelleen sijoittaminen). Valtaosa sekundaarisiin uusintaleikkauksiin 
johtaneista haittatapauksista oli linssiin liittymättömiä (n=11, esim. iiriksen prolapsi 
/ haavan korjaus, linssin vaihto refraktiivisen virheen tai väärän linssityypin vuoksi, 
verkkokalvon korjaus, trabekulektomia ja sen jälkeiset filtraatioreitin korjaukset sekä 
hoitoinjektiot kystoidiin makulaariseen ödeemaan). Ainoa jatkuva haittatapahtuma 
oli hoitoa vaativan sekundaarisen glaukooman aiheuttama kohonnut silmänsisäinen 
paine.
Yksiosaisen	 silmänsisäisen	 SENSAR-linssin	 päälinssin	 mallin	 AAB00	 (N=123)	
kliinisessä kokeessa ilmeni seuraavia haittatapahtumia: makulaarinen ödeema, 
sekundaarinen kirurginen toimenpide (pars plana -vitrektomia ja kalvon kuorinta) 
ja repeytynyt haptiikka, joka liittyy virheelliseen lataustekniikkaan ja josta seuraa 
linssin vaihto. 
Monitehoisen silmänsisäisen linssin implantoinnin jälkeen voi esiintyä myös 
seuraavia haittavaikutuksia: heikko näönlaatu tietyissä valaistusolosuhteissa (esim. 
kromaattiset poikkeamat, haloilmiö, yöhäikäisy, vähentynyt kontrasti), epäselvät/
kalvomaiset kuvat, haamukuvat lähellä ja/tai kaukana olevista kohteista, diplopia 
ja heikko stereonäkö. Jotkin näistä optisista vaikutuksista voivat lieventyä, kun 
potilas mukautuu moniteholinssin optiikkaan. Jotkin yllä mainituista komplikaatioista 
voivat kuitenkin vaatia toisen kirurgisen toimenpiteen, jossa silmänsisäinen linssi 
vaihdetaan tai poistetaan.

LAITTEEN YKSITYISKOHTAINEN KUVAUS:
Monitehoisen yksiosaisen TECNIS®-linssin malli ZKB00 on yksiosainen 
taitettava pehmeästä akryylista valmistettu takakammion linssi. Linssissä on 
difraktiivinen monitehoinen pinta posteriorisella puolella ja pidennetty asfäärinen 
pinta anteriorisella puolella. Optiikka on halkaisijaltaan 6,0 mm ja linssin 
kokonaishalkaisija on 13,0 mm. Tehonlisäys on +2,75 diopteria, mikä vastaa +2,01 
diopteria silmälasitasolla.

Linssin optiikka:
1. Optinen materiaali: optisesti kirkas, pehmeä, taittuva, vettä hylkivä akryyli, jossa 

on kovalenttisesti sitoutunut UV-absorberi
2. Diopteriluku: +5,0 – +34,0 diopteria 0,5 diopterin askelin
3. Optisen keskustan paksuus: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Optisen reunan paksuus: PROTEC 360 asteen neliömäinen posteriorinen reuna
5. Taitekerroin: 1,47 lämpötilassa 35 °C
6. Valonläpäisykyky: UV cut-off -arvo 10 % T +5,0 diopterin linssille (ohuin) ja 

+34,0 diopterin linssille (paksuin) esitetään kuvassa 1.
7. Modulaation siirtofunktio (MTF) tarkennuksen reagoinnin avulla: MTF-arvot on 

esitetty kuvassa 2.
Haptiikka:
1. Materiaali: pehmeä, taittuva akryyli, jossa on kovalenttisesti sitoutunut 

UV-absorberi
2.	 Yksiosainen	linssi
3. Kokoonpano: TRI-FIX-malli, modifioitu C, integraalinen optiikan kanssa
4. Haptiikan paksuus: 0,46 mm
KÄYTTÖOHJEET:
1. Tarkista ennen implantointia linssipakkauksesta linssin malli, diopteriluku ja 

viimeinen käyttöpäivä.
2. Avaa auki repäistävä pakkaus ja poista linssi pakkauksesta steriilissä 

ympäristössä. Tarkista linssin diopteriluku ja tehonlisäys. 
3. Tutki linssi huolellisesti ja varmista, ettei siihen ole jäänyt kiinni mitään 

hiukkasia. Tutki myös linssin optiset pinnat muiden vikojen varalta.
4. Haluttaessa linssiä voidaan liottaa steriilissä, tasapainotetussa suolaliuok sessa 

tai steriilissä normaalissa suolaliuoksessa linssin implantointiin saakka.
5. Käsittele linssiä haptiikkaosasta. Älä tartu optiseen alueeseen atuloilla.
6. Siirrä linssi steriiliä tekniikkaa käyttäen asianmukaiseen latauslaitteeseen. 
7. Lääkärin on otettava huomioon seuraavat seikat: 

- Kirurgin on tavoiteltava emmetropiaa, sillä tämä linssi on suunniteltu 
niin, että sen näköä korjaava vaikutus on tehokkain, kun emmetropia 
saavutetaan.

- Pyri varmistamaan silmänsisäisen linssin keskitys huolellisesti.
8. AMO suosittelee monitehoisen yksiosaisen TECNIS®-linssin sijoittamiseen 

käytettävän UNFOLDER Platinum 1 -sarjan implantointijärjestelmää 1MTEC30-
patruunan kanssa, ONE SERIES Ultra -implantointijärjestelmää 1VIPR30-
patruunan kanssa, UNFOLDER Emerald AR  -sarjan implantointijärjestelmää 
1CART30-patruunan kanssa tai vastaavaa sijoituslaitetta tai -järjestelmää. 
Käytä vain sellaisia sijoituslaitteita, jotka on validoitu ja hyväksytty tämän 
linssin kanssa käytettäväksi. Katso lisätietoja sijoituslaitteen tai -järjestelmän 
käyttöohjeista.

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

LINSSIN TEHOLASKELMAT:
Tarkka keratometria ja biometria ovat onnistuneiden näkötulosten kannalta 
oleellisia. Kun näiden takakammion silmänsisäisten linssien tarvittavaa diopterilukua 
määritetään ennen leikkausta, on otettava huomioon kirurgin kokemus, toiveet 
ja linssin aiottu asetustapa. On tähdättävä emmetropiaan. Uloimpaan etikettiin 
merkityt sopivat A-vakiot ovat ohjeellisia ja muodostavat lähtökohdan implantin 
tehon määrittämiselle. Lääkärin on määritettävä implantoitavan linssin diopteriluku 
ennen toimenpidettä. 
Jos lääkäri tarvitsee lisätietoja linssin tehon laskennasta, hän voi ottaa 
yhteyttä Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc:n edustajaan. Linssien tehon 
laskentamenetelmät on kuvattu seuraavissa viitteissä:

•	 Holladay	 JT,	 Musgrove	 KH,	 Prager	TC,	 Lewis	 JW,	 Chandler	TY	 and	 Ruiz	 RS.	A	
three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	 JA,	 Sanders	 DR	 and	 Kraff	 MC.	 Development	 of	 the	 SRK/T	 intraocular	
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-340, 
1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	T,	Olesen	H,	Thim	K	and	Corydon	L.	Prediction	of	pseudophakic	anterior	
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract Surg. 
18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	 KJ.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 A	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	 and	
intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 
1997.

•	 Norrby	NES.	Unfortunate	discrepancies.	Letter	to	the	editor	and	reply	by	Holladay	
JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	 S,	 Lydahl	 E,	 Koranyi	 G,	 Taube	 M.	 Reduction	 of	 trend	 errors	 in	 power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	 on	 erityisen	 hyödyllinen	 Zeiss	 IOLMaster	
-käyttäjille.

POTILASKORTTI:
Pakkauksen mukana toimitetaan potilaalle annettava implantin tunnistekortti. 
Potilasta tulee neuvoa näyttämään kortti silmälääkärille tai optikolle, jonka luona hän 
mahdollisesti käy tulevaisuudessa.

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 AMOlle. 
Näitä tietoja pyydetään kaikilta kirurgeilta, jotta voidaan dokumentoida mahdolliset 
pitkän aikavälin vaikutukset silmänsisäisten linssien implantoinnista. Tämä koskee 
etenkin nuorempia potilaita. 
Lääkäreiltä edellytetään näiden tapahtumien raportointia, jotta voidaan tunnistaa 
kehittymässä olevat tai potentiaaliset ongelmat, jotka liittyvät takakammion 
linsseihin. Nämä ongelmat voivat liittyä tiettyyn linssierään tai ne voivat olla 
osoitus pitkän aikavälin ongelmista, jotka liittyvät näihin linsseihin tai yleisemmin 
silmänsisäisiin linsseihin.

TOIMITUSTAPA:
Kukin monitehoinen yksiosainen TECNIS®-linssi toimitetaan steriilinä 
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 
on pakattu hyllypakkaukseen. Uloimman pussin ulkopinnat eivät ole steriilit. 

VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄ:
Linssin pakkauksen viimeinen käyttöpäivä on viimeinen steriiliyspäivä. Linssiä ei saa 
implantoida ilmoitetun viimeisen steriiliyspäivän jälkeen.

PALAUTUS-/VAIHTOKÄYTÄNTÖ:
AMOn paikalliselta edustajalta saa lisätietoja linssien palauttamista koskevasta 
käytännöstä. Palauta linssi asianmukaisen tunnisteen kanssa ja ilmoita myös 
palautuksen syy. Merkitse palautus biovaaralliseksi. Älä yritä steriloida linssiä 
uudelleen.

TIEDOT POTILAALLE
Jokaisen potilaan tulee saada tietoa silmänsisäisestä linsseistä ennen 
implantointipäätöksen tekemistä.

SYMBOLI/SELITYS

 SYMBOLI SELITYS

45 °C
(113 °F)

Steriloitu etyleenioksidilla 

Älä käytä uudelleen

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

Katso käyttöohjeet

Valmista

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Älä steriloi uudelleen

Lämpötilan yläraja

Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut

Pidä pois auringonvalosta

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

Hollantilainen tuote
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

KUVAUS:
Monitehoinen taitettava akryylinen yksiosainen mallin ZKB00 TECNIS®-linssi on 
ultraviolettivaloa absorboiva takakammion silmänsisäinen linssi (IOL, intraocular 
lens). Se on suunniteltu sijoitettavaksi linssikapseliin, jossa se korvaa luonnollisen 
linssin optisen toiminnan. Monitehoinen taitettava akryylinen yksiosainen 
TECNIS®-linssi sisältää patentoidun, aaltorintamaan perustuvan asfäärisen optiikan, 
ja sillä on neliömäinen posteriorinen optinen reuna, joka on suunniteltu antamaan 
360-asteisen esteen. Linssin reuna on himmennetty mahdollisen reunahäikäisyn 
vähentämiseksi. 
Linssi sisältää myös difraktiivisen monitehoisen optisen kuvion, joka on suunniteltu 
parantamaan sekä lähi- että kaukonäköä ja vähentämään siten riippuvuutta 
silmälaseista. Valon jakauma kauko- ja lähinäön kesken on noin 50/50. Linssiin 
merkitty teho on kaukonäköteho. Lähinäkö edustaa +2,75 diopterin lisäystä linssin 
todelliseen tehoon. Silmän mukautumista ei kuitenkaan palauteta.

KÄYTTÖAIHEET:
Monitehoiset taitettavat akryyliset yksiosaiset silmänsisäiset TECNIS®-linssit 
on tarkoitettu implantoitaviksi, jolloin niillä voidaan korjata [1] afakia aikuisilla, 
joilla on tai ei ole ikänäköä ja joilta kaihin samentama mykiö on poistettu fako-
emulsifikaatiomenetelmällä, ja [2] afakia refraktiivisen linssinpoiston jälkeen 
ikänäköpotilailla, jotka haluavat parantaa korjaamatonta lähi-, keski- ja kaukonäköä 
sekä vähentää silmälasien tarvetta eri etäisyyksillä. Silmänsisäinen linssi on 
tarkoitettu sijoitettavaksi kapsulaaripussiin. 

VAROTOIMET:
1. Kirurgin on ennen leikkausta kerrottava potilaalle tämän tuotteen käyttöön 

mahdollisesti liittyvistä riskeistä ja eduista sekä annettava potilaalle 
potilastietoesite.

2. Monitehoisen TECNIS®-linssin päälinssin mallin ZM900 kliiniseen tutkimukseen 
(N=348) ei kuulunut 21-vuotiaita tai sitä nuorempia potilaita. Näin ollen 
turvallisuudesta ja tehosta tässä ikäryhmässä ei ole riittävästi kliinistä tietoa.

3. Monitehoisen yksiosaisen silmänsisäisen Tecnis®-linssin keskellä oleva 
halkaisijaltaan 1 mm:n alue antaa silmänsisäisen linssin merkityn tehon 
mukaisen kaukonäön, joten potilaat, joilla on normaalia pienemmät pupillit 
(~1 mm), saavuttavat todennäköisesti vähintään määritetyn kaukonäön 
päivänvalossa. Koska tätä monitehoista mallia ei kuitenkaan ole testattu 
potilailla, joilla on normaalia pienemmät pupillit, ei ole varmaa, onko linssillä 
myönteistä vaikutusta näiden potilaiden lähinäköön.

4. Autorefraktorit eivät välttämättä tarjoa optimaalista leikkauksenjälkeistä 
taittovoimaa potilailla, joilla on monitehoiset linssit. Manuaalista refraktiota 
suositellaan vahvasti.

5. Piilolinssien äskettäinen käyttö voi vaikuttaa potilaan refraktioon. Tämän vuoksi 
kirurgien tulee selvittää sarveiskalvon stabiilius ilman piilolinssejä ennen 
silmänsisäisen linssin tehon määrittämistä.

6. Kun aaltorintamamittauksia tehdään moniteholinssiä käyttävällä 
potilaalla,	 tuloksena	 on	 kaksi	 eri	 aaltorintamaa.	 Yksi	 aaltorintama	 on	
tarkentuneena (kaukana tai lähellä), ja toinen aaltorintama on epätarkka. 
Aaltorintamamittausten epätarkka tulkinta on tässä tilanteessa mahdollista.

7. Silmänsisäisen linssin implantoinnin pitkän aikavälin vaikutuksia ei ole 
määritetty. Siksi lääkärin tulee jatkaa implanttipotilaiden säännöllistä seurantaa 
leikkauksen jälkeen.

8. Sekundaarista glaukoomaa on toisinaan havaittu hallinnassa olevaa glaukoomaa 
sairastavilla,	 linssi-implantin	 saaneilla	 potilailla.	 Glaukoomaa	 sairastavien	
implanttipotilaiden silmänpainetta tulee tarkkailla huolellisesti implantoinnin 
jälkeen.

9. Älä steriloi tätä silmänsisäistä linssiä uudelleen millään menetelmällä.
10. Älä käytä silmänsisäisen linssin liottamiseen tai huuhteluun muuta liuosta kuin 

steriiliä, tasapainotettua suolaliuosta tai steriiliä, normaalia suolaliuosta.
11. Älä säilytä linssiä suorassa auringonvalossa tai yli 45 °C:n lämpötilassa. Älä 

steriloi silmänsisäistä linssiä autoklaavissa.

12. Tarkista ennen implantointia linssipakkauksesta linssin malli, diopteriluku ja 
viimeinen käyttöpäivä.

13. Kirurgin on tavoiteltava emmetropiaa, sillä tämä linssi on suunniteltu niin, että 
sen näköä korjaava vaikutus on tehokkain, kun emmetropia saavutetaan.

14. Pyri varmistamaan silmänsisäisen linssin keskitys huolellisesti.
15. Katso sijoituslaitteen tai -järjestelmän mukana toimitetuista käyttöohjeista, 

kuinka kauan silmänsisäinen linssi saa olla taitettuna ennen kuin se on 
hävitettävä. 

16. Jos sijoitusjärjestelmää käytetään väärin, monitehoisen yksiosaisen TECNIS®-
linssin haptiikka voi rikkoutua. Katso sijoituslaitteen tai -järjestelmän mukana 
toimitetut yksityiskohtaiset käyttöohjeet.

VAROITUKSET:
Lääkärien, jotka harkitsevat linssin implantointia seuraavissa tapauksissa, on 
punnittava mahdollisten riskien ja etujen suhde:
1. Monitehoisten silmänsisäisten linssien käytöstä voi aiheutua joitakin 

näkövaikutuksia, jotka johtuvat terävien ja epäselvien kuvien asettumisesta 
päällekkäin. Vaikutuksiin saattaa kuulua haloilmiöitä tai valojen aiheuttamaa 
häikäisyä pimeällä. On odotettavissa, että pieni osa potilaista pitää 
tämänkaltaisia ilmiöitä ärsyttävinä ja haitallisina, erityisesti vähäisessä 
valaistuksessa. Harvinaisissa tapauksissa näkövaikutukset ovat niin 
huomattavia, että potilas vaatii monitehoisen silmänsisäisen linssin poistoa.

2. Monitehoisen linssin kontrastiherkkyys matalakontrastisissa olosuhteissa on 
vähäisempi kuin yksitehoisen linssin. Siksi henkilöiden, joilla on monitehoiset 
linssit, on oltava erityisen varovaisia ajaessaan yöllä tai heikossa valaistuksessa.

3. Silmänsisäiset linssit eivät sovi käytettäviksi alle 2-vuotiailla lapsilla.
4. Silmänsisäinen linssi ei välttämättä sovellu potilailla, joilla on seuraavassa 

lueteltuja sairauksia/tiloja, sillä linssi voi pahentaa jo olemassa olevaa sairautta, 
vaikeuttaa sairauden diagnosointia tai hoitoa tai aiheuttaa suhteettoman riskin 
potilaan näkökyvylle:
a. potilaat, joilla on toistuva vaikea etu- tai takasegmentin tulehdus tai uveiitti
b. potilaat, joilla silmänsisäinen linssi voi vaikuttaa mahdollisuuteen tarkkailla, 

diagnosoida tai hoitaa takasegmentin sairauksia
c. kaihinpoistoleikkauksen ja/tai silmänsisäisen linssin implantaation 

aikaiset ongelmat, jotka voivat lisätä komplikaatioiden vaaraa (esimerkiksi 
jatkuva verenvuoto, merkittävä iiriksen vaurio, kontrolloimaton ylipaine tai 
merkittävä lasiaisen prolapsi tai menetys)

d. aiemmasta traumasta tai kehitysviasta johtuva silmän vamma, jonka vuoksi 
silmänsisäisen linssin asianmukainen tuki ei ole mahdollinen

e. olosuhteet, jotka johtaisivat endoteelin vaurioon implantoinnin aikana
f. epäilty mikrobi-infektio
g. potilaat, joilla posteriorinen kapseli tai sädekehät eivät riitä antamaan tukea 

silmänsisäiselle linssille
h. synnynnäinen molemminpuolinen kaihi
i. toistuva vaikea etu- tai takasegmentin tulehdus, jonka syy on tuntematon, 

tai muu tulehdusreaktion silmässä aiheuttava sairaus
j. aiempi verkkokalvon irtoaminen tai alttius verkkokalvon irtoamiselle
k. potilaat, joilla on mahdollisuus hyvään näköön vain yhdessä silmässä
l. kontrolloimaton glaukooma
m. sarveiskalvon endoteelin dystrofia
n. lisääntyvä diabeettinen retinopatia.

5. Monitehoinen yksiosainen silmänsisäinen TECNIS®-linssi on sijoitettava 
kokonaan kapsulaaripussiin. Älä sijoita linssiä ciliary sulcusiin. 

6. Valon jakautuminen useampaan kuin yhteen tarkennuspisteeseen voi heikentää 
kuvanlaatua ja heikentää myös kontrastiherkkyyttä.

7. Monitehoinen yksiosainen TECNIS®-linssi tulee implantoida vain hyvin 
informoiduille potilaille, joilla on selkeät näönkorjauksen tarpeet. Potilaille 
tulee ilmoittaa siitä mahdollisuudesta, että kontrastiherkkyyden aleneminen ja 
visuaalisten häiriöiden lisääntyminen voi heikentää heidän kykyään ajaa autolla 
tietyissä ympäristöolosuhteissa, kuten yöllä tai näkyvyyden ollessa heikko.

2. Ανοίξτε το κάλυμμα της θήκης και αφαιρέστε τον φακό σε στείρο περιβάλλον. Επαληθεύστε τη 
διοπτρία και την κοντινή αύξηση ισχύος που παρέχει ο φακός. 

3. Εξετάστε το φακό ενδελεχώς για να διασφαλίσετε ότι δεν έχουν προσαρτηθεί σωματίδια σε αυτόν 
και εξετάστε τις οπτικές επιφάνειες του φακού για άλλες ατέλειες.

4. Εάν επιθυμείτε, ο φακός μπορεί να εμποτιστεί σε στείρο ισότονο αλατούχο διάλυμα ή σε στείρο 
φυσιολογικό ορό μέχρι να χρησιμοποιηθεί στην εμφύτευση.

5. Να χειρίζεστε το φακό από το οπτικό τμήμα. Μη συλλαμβάνετε την οπτική περιοχή με λαβίδες.
6. Μεταφέρετε το φακό, χρησιμοποιώντας στείρα τεχνική, σε κατάλληλη συσκευή φόρτωσης. 
7. Ο ιατρός θα πρέπει να λαμβάνει υπόψη του τα ακόλουθα σημεία: 

- Ο χειρουργός θα πρέπει να έχει ως στόχο την εμμετρωπία καθώς αυτός ο φακός έχει 
σχεδιαστεί για βέλτιστη οπτική απόδοση όταν επιτευχθεί εμμετρωπία.

- Θα πρέπει να δίδεται η δέουσα προσοχή για την κεντροθέτηση του ενδοφθάλμιου φακού.
8. Η AMO συνιστά τη χρήση του συστήματος Εμφύτευσης UNFOLDER Platinum 1-Series με 

φυσίγγιο ένθεσης 1MTEC30, το σύστημα Εμφύτευσης ONE SERIES Ultra με φυσίγγιο ένθεσης 
1VIPR30, το σύστημα Εμφύτευσης UNFOLDER Emerald AR Series με φυσίγγιο ένθεσης 1CART30, 
ή κάποιο αντίστοιχο κατάλληλο όργανο ή σύστημα ένθεσης για την εισαγωγή του πολυεστιακού 
ενδοφθάλμιου φακού 1 τμήματος TECNIS®. Θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνον εργαλεία 
εισαγωγής που έχουν επικυρωθεί και εγκριθεί για χρήση με αυτόν το φακό. Ανατρέξτε στις 
οδηγίες χρήσης που παρέχονται μαζί με το εργαλείο ή το σύστημα εισαγωγής για επιπρόσθετες 
πληροφορίες.

ΠΡΟΣΟΧΗ:
Μη χρησιμοποιείτε το φακό, εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. Ενδέχεται να έχει διακυβευτεί η 
στειρότητα του φακού.
ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΙΣΧΥΟΣ ΤΟΥ ΦΑΚΟΥ:
Η ακριβής κερατοειδομέτρηση και βιομετρία είναι ουσιώδεις για επιτυχή οπτικά αποτελέσματα. Ο 
προεγχειρητικός υπολογισμός της απαιτούμενης διοπτρικής ισχύος του φακού για τους συγκεκριμένους 
ενδοφθάλμιους φακούς οπισθίου θαλάμου θα πρέπει να καθορίζεται με βάση την εμπειρία και την 
προτίμηση του χειρουργού, καθώς και σύμφωνα με την επιδιωκόμενη τοποθέτηση του φακού. Ο 
στόχος θα πρέπει να είναι η εμμετρωπία. Οι κατάλληλες σταθερές Α που αναγράφονται στην 
εξωτερική ετικέτα παρουσιάζονται ως οδηγός και αποτελούν σημείο εκκίνησης για τους υπολογισμούς 
της ισχύος του εμφυτεύματος. Ο ιατρός θα πρέπει να προσδιορίζει προεγχειρητικά την διοπτρική ισχύ 
του φακού που πρόκειται να εμφυτευθεί. 
Οι ιατροί που χρειάζονται περισσότερες πληροφορίες για τους υπολογισμούς της ισχύος του φακού 
μπορούν να επικοινωνήσουν με τον τοπικό αντιπρόσωπο της Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Οι 
μέθοδοι υπολογισμού της ισχύος του φακού περιγράφονται στις ακόλουθες παραπομπές:
•	 Holladay	JT,	Musgrove	KH,	Prager	TC,	Lewis	JW,	Chandler	TY	and	Ruiz	RS.	A	three-part	system	for	

refining	intraocular	lens	power	calculations.	J	Cataract	Refract	Surg.	14:17-24,	1988.
•	 Retzlaff	JA,	Sanders	DR	and	Kraff	MC.	Development	of	the	SRK/T	intraocular	lens	implant	power	

calculation	formula.	J	Cataract	Refract	Surg.	16:333-340,	1990;	ERRATA,	16:528,	1990.
•	 Olsen	T,	Olesen	H,	Thim	K	and	Corydon	L.	Prediction	of	pseudophakic	anterior	chamber	depth	with	

the	newer	IOL	calculation	formulas.	J	Cataract	Refract	Surg.	18:280-285,	1992.
•	 Hoffer	 KJ.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 A	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	 formulas.	 

J	Cataract	Refract	Surg.	19:700-712,	1993;	ERRATA,	20:677,	1994.
•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	 and	 intraocular	 lens	

power	calculations.	J	Cataract	Refract	Surg.	23:1356-1370,	1997.
•	 Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 by	 Holladay	 JT.	 

J	Cataract	Refract	Surg.	24:433-434,	1998.
•	 Norrby	 S,	 Lydahl	 E,	 Koranyi	 G,	 Taube	 M.	 Reduction	 of	 trend	 errors	 in	 power	 calculation	 

by	 linear	 transformation	 of	 measured	 axial	 lengths.	 J	 Cataract	 Refract	 Surg.	 2003;	 
29:100-105.

•	 Ο	 διαδικτυακός	 τόπος	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm,	 είναι	 ιδιαίτερα	 χρήσιμος	 για	 τους	 χρήστες	
του Zeiss IOLMaster.

ΚΑΡΤΑ ΑΣΘΕΝΟΥΣ:
Εσωκλείεται στη συσκευασία μια κάρτα ταυτοποίησης εμφυτεύματος, η οποία θα πρέπει να δοθεί στον 
ασθενή.	Πρέπει	 να	δίνονται	 οδηγίες	 στον	ασθενή	 για	 να	φυλάσσει	 την	 κάρτα	μόνιμα	στο	αρχείο	 του/
της για το εμφύτευμα και να επιδεικνύει την κάρτα αυτή σε οποιονδήποτε οφθαλμίατρο στον οποίο 
ενδέχεται να απευθυνθεί στο μέλλον.
ΑΝΑΦΟΡΑ:
Τα	 ανεπιθύμητα	 συμβάντα	 και/ή	 οι	 δυνητικά	 απειλητικές	 για	 την	 όραση	 επιπλοκές	 που	 εύλογα	
θεωρούνται ότι σχετίζονται με το φακό και των οποίων η φύση, η βαρύτητα ή η συχνότητα εμφάνισης 
δεν αναμένονταν προηγουμένως, πρέπει να αναφέρονται στην AMO. Οι πληροφορίες αυτές ζητούνται 
από όλους τους χειρουργούς για να τεκμηριωθούν οι πιθανές μακροχρόνιες επιπτώσεις της εμφύτευσης 
ενδοφθάλμιων φακών, ιδιαίτερα σε νεότερους ασθενείς. 
Οι ιατροί υποχρεούνται να αναφέρουν αυτά τα συμβάντα με σκοπό να συμβάλλουν στον προσδιορισμό 
αναφαινόμενων ή πιθανών προβλημάτων από τους φακούς οπίσθιου θαλάμου. Αυτά τα προβλήματα 
ενδεχομένως να συνδέονται με μια συγκεκριμένη παρτίδα φακών ή να είναι ενδεικτικά μακροχρόνιων 
προβλημάτων που σχετίζονται με αυτούς τους φακούς ή γενικά με ενδοφθάλμιους φακούς.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ:
Κάθε πολυεστιακός φακός 1 τμήματος TECNIS® παρέχεται στείρος σε μια θήκη φακού εντός μιας 
διπλής αποκολλούμενης άσηπτης θήκης μεταφοράς. Η διπλή αποκολλούμενη άσηπτη θήκη μεταφοράς 
αποστειρώνεται με οξείδιο του αιθυλενίου και θα πρέπει να ανοίγεται μόνο κάτω από στείρες συνθήκες. 
Οι ετικέτες της θήκης και του προϊόντος εσωκλείονται σε ξεχωριστή συσκευασία. Οι εξωτερικές 
επιφάνειες της εξωτερικής θήκης δεν είναι αποστειρωμένες. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ:
Η ημερομηνία λήξης στη συσκευασία του φακού είναι η ημερομηνία λήξης της στειρότητας. Δεν θα 
πρέπει να γίνεται εμφύτευση του φακού μετά την παρέλευση της ενδεικνυόμενης ημερομηνίας λήξης 
στειρότητας.
ΠΟΛΙΤΙΚΗ ΕΠΙΣΤΡΟΦΗΣ/ΑΝΤΑΛΛΑΓΗΣ:
Επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της AMO σχετικά με την πολιτική επιστροφής του φακού. 
Η επιστροφή του φακού πρέπει να γίνεται με σωστό προσδιορισμό ταυτότητας και την αναφορά 
του λόγου επιστροφής. Επισημάνετε την επιστροφή ως βιολογικώς επικίνδυνη. Μην επιχειρείτε να 
επαναποστειρώσετε το φακό.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΣΘΕΝΗ
Κάθε ασθενής θα πρέπει να λαμβάνει πληροφορίες σχετικά με τους ενδοφθάλμιους φακούς πριν 
αποφασίσει να προβεί σε εμφύτευση ενδοφθάλμιου φακού.
ΣΥΜΒΟΛΟ/ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ

 ΣΥΜΒΟΛΟ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ

45 °C
(113 °F)

Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου 

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Ημερομηνία λήξης (ΕΕΕΕ-MM-ΗΗ: έτος-μήνας-ημέρα)

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης 

Κατασκευαστής

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

Μην επαναποστειρώνετε

Ανώτατο όριο θερμοκρασίας

Μην το χρησιμοποιήσετε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

Κρατήστε μακριά από το ηλιακό φως

Ημερομηνία κατασκευής (ΕΕΕΕ-MM-ΗΗ: έτος-μήνας-ημέρα)

Προϊόν Ολλανδίας
AMO	Groningen	BV
Van	Swietenlaan	5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

Τα	 AMO,	 TECNIS,	 SENSAR,	 TRI-FIX,	 UNFOLDER,	 ONE	 SERIES	 και	 PROTEC	 είναι	 εμπορικά	 σήματα	 της	
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
Ο πολυεστιακός αναδιπλούμενος ακρυλικός ενδοφακός ενός τμήματος TECNIS®,	μοντέλο	ZKB00,	 είναι	
ένας ενδοφθάλμιος φακός (IOL) οπισθίου θαλάμου, που απορροφά την υπεριώδη ακτινοβολία. Έχει 
σχεδιαστεί για να τοποθετείται στην κάψα του φακού, αντικαθιστώντας την οπτική λειτουργία του 
φυσιολογικού κρυσταλλοειδούς φακού. Ο πολυεστιακός αναδιπλούμενος ακρυλικός φακός 1 τμήματος 
TECNIS® χρησιμοποιεί ένα κατοχυρωμένο μη σφαιρικό οπτικό τμήμα με σχεδιασμό μετώπου κύματος, 
με τετραγωνισμένο οπίσθιο άκρο σχεδιασμένο να παρέχει φραγμό 360 μοιρών. Το άκρο του οπτικού 
τμήματος έχει ματ σχεδιασμό, ώστε να μειώνει τα πιθανά φαινόμενα περιφερικών αντανακλάσεων. 
Ο φακός χρησιμοποιεί επίσης ένα περιθλαστικό πολυεστιακό οπτικό πρότυπο που έχει σχεδιαστεί 
τόσο για κοντινή και για μακρινή όραση και συνεπώς μειώνει την εξάρτηση από τα γυαλιά οράσεως. 
Η	 κατανομή	 φωτός	 μεταξύ	 της	 μακρινής	 και	 κοντινής	 εστιακής	 απόστασης	 είναι	 περίπου	 50/50.	 Η	
αναγραφόμενη στην ετικέτα ισχύς του φακού είναι η ισχύς μακρινής εστιακής απόστασης. Η ισχύς 
κοντινής εστιακής απόστασης αντιπροσωπεύει την ενίσχυση της πραγματικής ισχύος του φακού κατά 
+2.75 διοπτρίες. Ωστόσο, η προσαρμογή δεν αποκαθίσταται.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ:
Ο πολυεστιακός αναδιπλούμενος ακρυλικός ενδοφθάλμιος φακός 1 τμήματος TECNIS® ενδείκνυται 
για την πρωτογενή εμφύτευση για την οπτική διόρθωση [1] της αφακίας σε ενηλίκους με και χωρίς 
πρεσβυωπία στους οποίους έχει γίνει αφαίρεση καταρρακτικού φακού μέσω γαλακτωματοκοποίησης 
του φακού και [2] της αφακίας μετά από διαθλαστική φακεκτομή σε ενηλίκους με πρεσβυωπία που 
επιθυμούν βελτίωση της μη διορθωμένης κοντινής, ενδιάμεσης και μακρινής όρασης και αυξημένη 
ανεξαρτησία από τα γυαλιά οράσεως σε ένα εύρος αποστάσεων. Ο ενδοφακός προορίζεται για 
τοποθέτηση μέσα στο περιφάκιο. 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
1. Πριν από τη χειρουργική επέμβαση, ο χειρουργός πρέπει να ενημερώσει τους υποψήφιους 

ασθενείς σχετικά με τους ενδεχόμενους κινδύνους και τα οφέλη που σχετίζονται με τη χρήση της 
συγκεκριμένης συσκευής και να παρέχει στον ασθενή αντίγραφο του φυλλαδίου ενημέρωσης 
ασθενούς.

2. Δεν συμπεριλήφθηκαν ασθενείς ηλικίας 21 ετών ή νεότεροι στην κλινική μελέτη του μητρικού 
πολυεστιακού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS®,	Μοντέλο	ZM900	(N=348).	Επομένως,	δεν	υπάρχουν	
επαρκή κλινικά δεδομένα που να καταδεικνύουν την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα σε 
αυτή την ηλικιακή ομάδα.

3. Η κεντρική περιοχή ενός χιλιοστόμετρου του πολυεστιακού ενδοφθάλμιου φακού 1 τμήματος 
TECNIS® δημιουργεί μία μακρινή εστίαση εικόνας σύμφωνα με την αναγραφόμενη στην ετικέτα 
ισχύ του ενδοφθάλμιου φακού (IOL), επομένως οι ασθενείς με παθολογικά μικρή κόρη οφθαλμού 
(~1mm) θα πρέπει να επιτυγχάνουν, τουλάχιστον, την καθορισμένη μακρινή όραση υπό 
φωτοπικές συνθήκες. Ωστόσο, εφόσον αυτός ο πολυεστιακός σχεδιασμός δεν έχει δοκιμασθεί σε 
ασθενείς με παθολογικά μικρή κόρη οφθαλμού, δεν είναι σαφές εάν θα ωφεληθεί η κοντινή όραση 
αυτών των ασθενών.

4. Τα αυτόματα διαθλασίμετρα ενδεχομένως να μην παρέχουν τη βέλτιστη μετεγχειρητική διάθλαση 
σε ασθενείς με πολυεστιακούς φακούς. Συνιστάται έντονα η χρήση μη αυτόματης διάθλασης.

5. Η πρόσφατη χρήση φακών επαφής ενδέχεται να επηρεάσει τη διάθλαση του ασθενούς. Συνεπώς, 
οι χειρουργοί, πριν από τον καθορισμό της ισχύος του ενδοφθάλμιου φακού (IOL), θα πρέπει να 
τεκμηριώσουν τη σταθερότητα του κερατοειδούς χωρίς φακούς επαφής, σε άτομα που φορούν 
φακούς επαφής.

6. Όταν εκτελούνται μετρήσεις μετώπου κύματος σε ασθενή με πολυεστιακό φακό, παράγονται 
δύο διαφορετικά μέτωπα κύματος. Το ένα μέτωπο κύματος θα είναι εστιασμένο (είτε μακριά είτε 
κοντά) ενώ το άλλο μέτωπο κύματος δεν θα είναι εστιασμένο. Στην περίπτωση αυτή, είναι δυνατό 
να γίνει εσφαλμένη ερμηνεία των μετρήσεων μετώπου κύματος.

7. Δεν έχουν προσδιοριστεί οι μακροχρόνιες επιπτώσεις της εμφύτευσης ενδοφθάλμιου φακού. Ως εκ 
τούτου, ο ιατρός θα πρέπει να εξακολουθεί να παρακολουθεί μετεγχειρητικά τους ασθενείς στους 
οποίους έχει γίνει εμφύτευση, ανά τακτά χρονικά διαστήματα.

8. Έχει αναφερθεί, περιστασιακά, δευτεροπαθές γλαύκωμα σε ασθενείς με ελεγχόμενο γλαύκωμα 
οι οποίοι υποβλήθηκαν σε εμφύτευση φακού. Η ενδοφθάλμια πίεση των ασθενών με γλαύκωμα 
στους οποίους έγινε εμφύτευση θα πρέπει να ελέγχεται με προσοχή μετεγχειρητικά.

9.	 Μην	επαναποστειρώνετε	αυτό	τον	ενδοφθάλμιο	φακό	με	οποιαδήποτε	μέθοδο.
10. Μην εμποτίζετε και μην εκπλένετε τον ενδοφθάλμιο φακό με οποιοδήποτε άλλο διάλυμα, εκτός 

από στείρο ισότονο διάλυμα άλατος ή στείρο φυσιολογικό ορό.
11. Μη φυλάσσετε το φακό σε χώρο που εκτίθεται σε άμεση ηλιακή ακτινοβολία ή σε θερμοκρασία 

μεγαλύτερη των 45 °C (113 °F). Μην αποστειρώνετε τον ενδοφθάλμιο φακό σε αυτόκαυστο.
12. Πριν από την εμφύτευση, εξετάστε τη συσκευασία του φακού για το σωστό μοντέλο φακού, τη 

διοπτρική ισχύ και την ημερομηνία λήξης του.
13. Ο χειρουργός θα πρέπει να έχει ως στόχο την εμμετρωπία καθώς αυτός ο φακός έχει σχεδιαστεί για 

βέλτιστη οπτική απόδοση όταν επιτευχθεί εμμετρωπία.
14. Θα πρέπει να δίδεται η δέουσα προσοχή για την κεντροθέτηση του ενδοφθάλμιου φακού.
15. Ανατρέξτε στις ειδικές οδηγίες χρήσης που παρέχονται μαζί με το εργαλείο ή το σύστημα 

εισαγωγής σχετικά με το χρονικό διάστημα κατά το οποίο μπορεί ο ενδοφθάλμιος φακός (IOL) να 
παραμείνει αναδιπλωμένος, προτού να πρέπει να απορριφθεί.

16. Όταν το σύστημα εισαγωγής δεν χρησιμοποιείται σωστά, τα απτικά τμήματα του πολυεστιακού 
φακού 1 τμήματος TECNIS® ενδέχεται να υποστούν θραύση. Ανατρέξτε στις ειδικές οδηγίες χρήσης 
που παρέχονται μαζί με το εργαλείο ή το σύστημα εισαγωγής.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
Οι ιατροί που εξετάζουν το ενδεχόμενο εμφύτευσης φακού σε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες 
περιστάσεις	θα	πρέπει	να	λαμβάνουν	υπ’	όψιν	την	αναλογία	ενδεχόμενου	κινδύνου/οφέλους:
1. Αναμένεται η εμφάνιση κάποιων επιπτώσεων στην όραση που σχετίζονται με πολυεστιακούς 

ενδοφθάλμιους φακούς λόγω της εναπόθεσης εστιασμένων και μη εστιασμένων εικόνων, της μίας 
πάνω στην άλλη. Αυτές μπορεί να συμπεριλαμβάνουν την αντίληψη άλω ή αντανάκλασης γύρω 
από τα φώτα σε νυχτερινές συνθήκες. Αναμένεται ότι, σε μικρό ποσοστό ασθενών, η παρατήρηση 
τέτοιων φαινομένων θα είναι ενοχλητική και μπορεί να αποτελέσει εμπόδιο, ιδιαίτερα σε συνθήκες 
χαμηλού φωτισμού. Σε σπάνιες περιπτώσεις, αυτές οι επιπτώσεις στην όραση μπορεί να είναι 
αρκετά σημαντικές ώστε ο ασθενής να ζητήσει την αφαίρεση του πολυεστιακού ενδοφθάλμιου 
φακού (IOL).

2. Υπό συνθήκες χαμηλής αντίθεσης, μειώνεται η ευαισθησία στην αντίθεση με τον πολυεστιακό 
φακό σε σύγκριση με το μονοεστιακό φακό. Επομένως, οι ασθενείς με πολυεστιακούς φακούς θα 
πρέπει να προσέχουν κατά τη νυχτερινή οδήγηση ή την οδήγηση σε συνθήκες κακής ορατότητας.

3. Παιδιά ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν αποτελούν κατάλληλους υποψηφίους για την τοποθέτηση 
ενδοφθάλμιων φακών.

4. Οι ασθενείς με οποιαδήποτε από τις παρακάτω καταστάσεις ενδέχεται να μην είναι κατάλληλοι 
υποψήφιοι για ενδοφθάλμιο φακό διότι ο φακός μπορεί να επιδεινώσει μια υπάρχουσα κατάσταση, 
μπορεί να παρέμβει στη διάγνωση ή τη θεραπεία μιας κατάστασης ή μπορεί να συνιστά μη εύλογο 
κίνδυνο για την όραση του ασθενούς:
α.  Ασθενείς με υποτροπιάζουσα βαριά φλεγμονή του πρόσθιου ή του οπίσθιου τμήματος του 

οφθαλμού ή με ραγοειδίτιδα.
β.  Ασθενείς στους οποίους ο ενδοφθάλμιος φακός ενδέχεται να παρέμβει στη δυνατότητα 

παρατήρησης, διάγνωσης ή θεραπείας των νόσων του οπίσθιου τμήματος του οφθαλμού.
γ.		 Δυσκολίες	 κατά	 τη	 χειρουργική	 εξαίρεση	 καταρράκτη	 και/ή	 κατά	 την	 εμφύτευση	

ενδοφθάλμιου φακού, οι οποίες ενδέχεται να αυξήσουν την πιθανότητα επιπλοκών (π.χ. 
επίμονη αιμορραγία, σημαντική βλάβη της ίριδας, μη ελεγχόμενη θετική πίεση, σημαντική 
πρόπτωση ή απώλεια υαλοειδούς σώματος).

δ.  Ασθενείς με οφθαλμική ανωμαλία λόγω προηγούμενου τραύματος ή ανωμαλίας της 
διάπλασης του οφθαλμού, η οποία δεν επιτρέπει την κατάλληλη υποστήριξη του 
ενδοφθάλμιου φακού (IOL).

ε.  Συνθήκες οι οποίες θα επέφεραν βλάβη στο ενδοθήλιο κατά την εμφύτευση.
στ. Υποψία μικροβιακής μόλυνσης.
ζ.  Ασθενείς στους οποίους η ακεραιότητα του οπίσθιου περιφακίου ή των ζωνών δεν είναι 

επαρκής ώστε να παρέχουν υποστήριξη στον ενδοφθάλμιο φακό (IOL).
η.  Συγγενής αμφοτερόπλευρος καταρράκτης.
θ.  Υποτροπιάζουσα βαριά φλεγμονή του πρόσθιου ή του οπίσθιου τμήματος άγνωστης 

αιτιολογίας ή οποιαδήποτε νόσος προκαλεί φλεγμονώδη αντίδραση στον οφθαλμό.
ι.  Προηγούμενο ιστορικό ή προδιάθεση για αποκόλληση αμφιβληστροειδούς.
ια.  Ασθενείς με ένα μόνον οφθαλμό με δυνητικά καλή όραση.
ιβ. Μη ελεγχόμενο ιατρικά γλαύκωμα.
ιγ.  Δυστροφία ενδοθηλίου κερατοειδούς.
ιδ.  Υπερπλαστική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια.

5. Ο πολυεστιακός ενδοφθάλμιος φακός (IOL) 1 τμήματος TECNIS® θα πρέπει να τοποθετείται πλήρως 
μέσα στο περιφάκιο. Μην τοποθετείτε το φακό στη βλεφαρική σχισμή.

6. Ο διαχωρισμός του φωτός σε περισσότερες από μία εστιάσεις μπορεί να επηρεάσει την ποιότητα 
εικόνας και να μειώσει κάπως την ευαισθησία αντίθεσης.

7. Πρέπει να επιλέγονται σωστά ενημερωμένοι ασθενείς με πλήρως προσδιορισμένες οπτικές 
ανάγκες και προτιμήσεις για την εμφύτευση του πολυεστιακού φακού 1 τμήματος TECNIS®. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για την πιθανότητα μείωσης της ευαισθησίας αντίθεσης 
και αύξησης των οπτικών διαταραχών που ενδεχομένως να επηρεάσουν την ικανότητά τους 
να οδηγήσουν αυτοκίνητο υπό ορισμένες περιβαλλοντικές συνθήκες, όπως οδήγηση κατά τις 
νυχτερινές ώρες ή σε συνθήκες κακής ορατότητας.

8. Οι ασθενείς με προβλεπόμενο μετεγχειρητικό αστιγματισμό μεγαλύτερο από 1,0 διοπτρία 
ενδεχομένως να μην είναι κατάλληλοι υποψήφιοι για εμφύτευση πολυεστιακού ενδοφθάλμιου 
φακού (IOL), εφόσον ενδεχομένως να μην επωφεληθούν πλήρως από έναν πολυεστιακό 
ενδοφθάλμιο φακό (IOL) όσον αφορά την πιθανή μη εξάρτησή τους από διορθωτικά γυαλιά.

9.	 Απαιτείται	προσοχή	για	την	επίτευξη	κεντροθέτησης	του	ενδοφθάλμιου	φακού,	αφού	σε	αντίθετη	
περίπτωση ο φακός ενδέχεται να προκαλέσει σε ορισμένους ασθενείς οπτικές διαταραχές, ιδίως σε 
ασθενείς με μεγάλη κόρη οφθαλμού υπό μεσοπικές συνθήκες.

10. Οι ενδοφθάλμιοι φακοί (IOL) της AMO είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα μίας χρήσης και 
επισημαίνονται με οδηγίες χρήσης και χειρισμού έτσι ώστε να ελαχιστοποιείται η έκθεση σε 
συνθήκες οι οποίες θα μπορούσαν να θέσουν σε κίνδυνο το προϊόν, τον ασθενή ή τον χρήστη. Η 
επαναχρησιμοποίηση/επαναποστείρωση/επανεπεξεργασία	 των	 συσκευών	 μίας	 χρήσης	 της	 AMO	
ενδέχεται να προκαλέσει υλική ζημιά στην ιατρική συσκευή, αδυναμία απόδοσης της ιατρικής 
συσκευής όπως προορίζεται, καθώς και ασθένεια ή τραυματισμό του ασθενή λόγω λοίμωξης, 
φλεγμονής	 και/ή	 ασθένεια	 λόγω	 μόλυνσης	 του	 προϊόντος,	 μετάδοσης	 λοίμωξης	 και	 έλλειψης	
στειρότητας του προϊόντος.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ:
Στα ανεπιθύμητα συμβάντα που παρατηρήθηκαν κατά την κλινική δοκιμή του μητρικού πολυεστιακού 
ενδοφθάλμιου φακού (IOL) TECNIS®,	 μοντέλο	 ZM900	 (N=348),	 περιλαμβάνονται	 και	 τα	 ακόλουθα:	
οίδημα ωχράς κηλίδας, ενδοφθαλμίτιδα και υπόπυο (και τα δύο ακολουθούμενα από επανάληψη 
χειρουργικών παρεμβάσεων που δεν σχετίζονται με το φακό) και επανάληψη χειρουργικής 
παρέμβασης. Μόνο τρεις ασθενείς στους 348 εμφάνισαν συμβάντα που σχετίζονταν με το φακό 
(3/348,	0,9%)	από	τους	οποίους	τελικά	οι	ενδοφθάλμιοι	φακοί	αφαιρέθηκαν	(δύο	λόγω	άλω	και	ένας	
λόγω	θολής/ομιχλώδους	όρασης).	Μόνο	δύο	συμβάντα	που	προκάλεσαν	τη	διενέργεια	δευτερογενούς	
χειρουργικής παρέμβασης για πρώτη εμφύτευση πολυεστιακού φακού στον οφθαλμό σχετίζονταν με το 
φακό	(αφαίρεση	του	φακού	λόγω	άλω/αντανάκλασης	και	αλλαγή	θέσης	του	φακού).	Η	πλειοψηφία	των	
συμβάντων που προκάλεσαν τη διενέργεια δευτερογενούς χειρουργικής παρέμβασης δεν σχετίζονταν 
με	το	φακό	 (n=11,	συμπεριλαμβανομένης	της	πρόπτωσης	της	 ίριδας/της	αποκατάστασης	τραύματος,	
της αλλαγής φακού λόγω σφάλματος διάθλασης και λανθασμένου τύπου φακού, της αποκατάστασης 
του αμφιβληστροειδούς, της εκτομής του σκληροκερατοειδικού ηθμού και τις επακόλουθες επεμβάσεις 
αναθεώρησης για διήθηση φυσαλίδων, καθώς και θεραπευτικές ενέσεις για κυστικό οίδημα ωχράς 
κηλίδας). Το μοναδικό επίμονο ανεπιθύμητο συμβάν ήταν η αυξημένη ενδοφθάλμια πίεση (IOP) λόγω 
δευτεροπαθούς γλαυκώματος που απαιτεί θεραπεία.
Στα ανεπιθύμητα συμβάντα που παρατηρήθηκαν κατά την κλινική δοκιμή του μητρικού ενδοφθάλμιου 
φακού (IOL) 1 τμήματος SENSAR®,	μοντέλο	AAB00,	(N=123)	περιλαμβάνονται	και	τα	ακόλουθα:	οίδημα	
ωχράς κηλίδας, δευτερογενής χειρουργική παρέμβαση (υαλοειδεκτομή επίπεδης μοίρας του ακτινωτού 
σώματος με αποκόλληση μεμβράνης) και σχισμένο απτικό τμήμα που σχετίζεται με ακατάλληλη τεχνική 
φόρτωσης που οδηγεί στην αλλαγή του φακού. 
Στις επιπλέον επιπλοκές που μπορεί να παρατηρηθούν μετά την εμφύτευση πολυεστιακού 
ενδοφθάλμιου φακού περιλαμβάνονται: ενοχλητική οπτική ποιότητα κάτω από ορισμένες συνθήκες 
φωτισμού	 (όπως	 χρωματικές	 εκτροπές,	 άλως,	 νυκτερινή	 αντανάκλαση,	 μειωμένη	 αντίθεση),	 θολές/
ομιχλώδεις	 εικόνες,	 «φανταστικό	 είδωλο»	 στην	 εικόνα	 κοντινών	 και/ή	 μακρινών	 αντικειμένων,	
διπλωπία και κακή στερεοσκοπική όραση. Μερικές από αυτές τις επιπτώσεις στην όραση των ασθενών 
μπορεί να αμβλυνθούν μετά από την προσαρμογή τους στο πολυεστιακό οπτικό τμήμα. Ωστόσο, κάποιες 
από τις προαναφερθείσες επιπλοκές ενδεχομένως να απαιτούν δευτερογενή χειρουργική παρέμβαση 
για αλλαγή ή εκφύτευση του ενδοφθάλμιου φακού.
ΛΕΠΤΟΜΕΡΗΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ:
Ο πολυεστιακός φακός 1 τμήματος TECNIS®,	 μοντέλο	 ZKB00,	 είναι	 αναδιπλούμενος	 φακός	 οπίσθιου	
θαλάμου ενός τμήματος, κατασκευασμένος από μαλακό ακρυλικό υλικό. Αυτός ο φακός διαθέτει 
περιθλαστική πολυεστιακή επιφάνεια στην οπίσθια πλευρά του και τροποποιημένη επιμήκη (μη 
σφαιρική) επιφάνεια στην πρόσθια πλευρά. Το οπτικό τμήμα έχει διάμετρο 6,0 mm και ο φακός έχει 
συνολική διάμετρο 13,0 mm. Η προστιθέμενη ισχύς είναι +2,75 διοπτρίες, που αντιστοιχούν σε +2,01 
διοπτρίες στο πεδίο όρασης.
Οπτικό τμήμα του φακού:
1. Υλικό οπτικού τμήματος: Οπτικά διαυγές, μαλακό αναδιπλούμενο, υδρόφοβο ακρυλικό με 

ομοιοπολικά συνδεδεμένο φίλτρο απορρόφησης υπεριώδους ακτινοβολίας (UV)
2. Διοπτρική ισχύς: +5,0 D έως +34,0 D σε βήματα 0,5 D (διοπτριών)
3. Πάχος του κέντρου του οπτικού τμήματος: 0,7 mm (+20,0D διοπτρίες)
4. Σχεδιασμός του άκρου του οπτικού τμήματος: Τετράγωνο οπίσθιο άκρο PROTEC 360 
5. Δείκτης Διάθλασης: 1,47 σε θερμοκρασία 35 °C
6. Εκπομπή φωτός: Στο Σχήμα 1	 παρουσιάζεται	 η	 τιμή	 cut-off	 υπεριώδους	 ακτινοβολίας,	 σε	

ποσοστό	10%	της	εκπομπής	(T),	ενός	φακού	+5,0	διοπτριών	(λεπτότερος)	και	ενός	φακού	+34,0	
διοπτριών (παχύτερος).

7. Συνάρτηση μεταφοράς διαμόρφωσης (MTF) μέσω εστιακής απόκρισης: οι τιμές MTF 
παρουσιάζονται στο Σχήμα 2.

Απτικά τμήματα:
1. Υλικό: Μαλακό αναδιπλούμενο ακρυλικό με ομοιοπολικά συνδεδεμένο φίλτρο απορρόφησης 

υπεριώδους ακτινοβολίας (UV)
2. Φακός ενός τμήματος
3.	 Διαμόρφωση:	σχεδιασμός	TRI-FIX,	τροποποιημένος	C,	ενσωματωμένος	στο	οπτικό	τμήμα
4. Πάχος απτικού τμήματος: 0,46 mm
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:
1. Πριν από την εμφύτευση, εξετάστε τη συσκευασία του φακού για το σωστό μοντέλο φακού, τη 

διοπτρική ισχύ και την ημερομηνία λήξης του.

PRESTAÇÃO DE INFORMAÇÃO:
Quaisquer	 eventos	 adversos	 e/ou	 complicações	 potencialmente	 perigosas	 para	 a	
visão que possam ser considerados como estando relacionados com lentes e que 
não tenham sido previstas previamente em termos de natureza, gravidade ou taxa 
de ocorrência devem ser comunicados à AMO. Esta informação está a ser solicitada 
junto	 de	 todos	 os	 cirurgiões	 de	 forma	a	 documentar	 os	 potenciais	 efeitos	 a	 longo	
prazo da implantação de lentes intraoculares, especialmente em pacientes mais 
jovens.
Os médicos deverão comunicar estes eventos de forma a ajudar a identificar 
problemas emergentes ou potenciais com lentes de câmara posteriores. Estes 
problemas podem estar relacionados com um lote específico de lentes ou podem 
ser indicativos de problemas a longo prazo associados a estas lentes ou a lentes 
intraoculares em geral.

FORMA DE FORNECIMENTO:
Cada lente TECNIS® Multifocal de 1 peça é fornecida estéril, num estojo específico 
dentro de uma bolsa de transferência assética dupla. A bolsa de transferência 
assética dupla é esterilizada com óxido etileno e deve ser aberta apenas sob 
condições	estéreis.	A	bolsa	e	as	etiquetas	do	produto	encontram-se	no	 interior	de	
uma embalagem. As superfícies exteriores da bolsa exterior não são estéreis. 

DATA DE VALIDADE:
A data de validade indicada na embalagem da lente é a data de validade da 
esterilização. A lente não deve ser implantada após a data de validade de 
esterilização aí indicada.

POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO/TROCAS:
Contacte o representante local da AMO para conhecer a política de devolução da 
lente. Devolva a lente com a identificação adequada e a razão da devolução. 
Identifique a devolução como agente nocivo. Não tente voltar a esterilizar a lente.

INFORMAÇÃO PARA O PACIENTE
Cada paciente deverá receber informação relacionada com as lentes intraoculares 
antes de decidir implantar uma lente intraocular.

SÍMBOLO/EXPLICAÇÃO

 SÍMBOLO EXPLICAÇÃO

45 °C
(113 °F)

Esterilizado com Óxido Etileno

Não reutilizar

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

Consultar	Instruções	de	Utilização

Fabricante

Representante Autorizado na União Europeia

Não voltar a esterilizar

Limite máximo da temperatura

Não utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter afastado da luz solar

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

Produto da Holanda
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

DESCRIÇÃO:
A lente acrílica dobrável multifocal TECNIS® de 1 peça, Modelo ZKB00, é uma lente 
intraocular com câmara posterior absorvente da luz ultravioleta (IOL). Foi concebida 
para ser posicionada na cápsula da lente onde a esta deve substituir a função ótica 
da lente cristalina natural. A lente acrílica dobrável multifocal TECNIS® de 1 peça 
inclui uma ótica asférica concebida com uma frente de onda proprietária com borda 
posterior quadrada concebida para oferecer uma barreira de 360 graus. A borda da 
ótica apresenta um design fosco que reduz os potenciais efeitos do brilho lateral. 
A lente inclui ainda um padrão ótico multifocal difrativo concebido para oferecer 
uma visão ao perto e ao longe, reduzindo assim a dependência ocular. A distribuição 
da luz entre o foco à distância e ao perto é de aproximadamente 50/50. A potência 
etiquetada da lente é a potência à distância. A potência de proximidade representa 
uma adição de +2,75 dioptrias na atual potência da lente. Contudo, a adaptação não 
será restaurada.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
A lente intraocular acrílica dobrável multifocal TECNIS® de 1 peça é indicada para 
implantação primária com vista à correção visual de [1] afaquia em adultos com 
e sem presbiopia que tenham sido alvo de remoção de lente catarata por meio 
de facoemulsificação e [2] afaquia seguida de lensectomia refrativa em adultos 
presbiópicos que desejem uma visão próxima, intermédia e à distância melhorada, 
e o aumento da independência ocular numa vasta gama de distâncias. A lente 
intraocular visa ser colocada no saco capsular. 

PRECAUÇÕES:
1. Antes da cirurgia, o cirurgião deverá informar os potenciais pacientes dos 

possíveis riscos e vantagens associados ao uso deste dispositivo, oferecendo-
lhe uma cópia do panfleto informativo para clientes.

2. Não foram usados pacientes com 21 anos de idade ou menos no estudo 
clínico da lente principal TECNIS® Multifocal IOL, Modelo ZM900 (N=348); por 
conseguinte, existem dados clínicos insuficientes que demonstram a segurança 
e eficácia nesse grupo etário.

3. A área central de um milímetro da TECNIS® Multifocal IOL de 1 peça cria um 
enfoque de imagem distante em conformidade com a potência indicada para 
a IOL, pelo que os pacientes com pupilas excecionalmente pequenas (~1mm) 
deverão	 atingir,	 no	 mínimo,	 a	 visão	 à	 distância	 prescrita	 sob	 condições	
fotópicas; contudo, devido ao facto de este design multifocal não ter sido 
testado em pacientes com pupilas excecionalmente pequenas, não é claro se os 
pacientes virão a usufruir de quaisquer melhorias ao nível da visão ao perto.

4. Os autorefratores poderão não oferecer uma refração pós-operatória perfeita 
para os pacientes com lentes multifocais. Recomenda-se a refração manual.

5. A utilização recente de lentes de contacto poderá afetar a refração do paciente; 
por	 conseguinte,	 no	caso	dos	utilizadores	de	 lentes	de	contacto,	 os	 cirurgiões	
deverão estabelecer uma estabilidade corneana sem lentes de contacto antes 
de determinar a potência IOL.

6.	 Ao	 efetuar	 as	 medições	 de	 frente	 de	 onda	 num	 paciente	 com	 uma	 lente	
multifocal,	são	produzidas	duas	medições	de	frente	de	onda	diferentes.	Uma	das	
frentes de onda será focada (seja este distante ou próximo) e a outra frente de 
onda será desfocada. Nesta situação, é possível a interpretação incorreta das 
medições	da	frente	de	onda.

7. Os efeitos a longo prazo da implantação de lentes intraoculares não foram 
determinados. Por conseguinte, o médico deverá continuar a monitorizar 
regularmente os pacientes implantados após a operação.

8. Foi reportada a ocorrência ocasional de glaucoma secundário em pacientes com 
glaucoma controlado que receberam implantes de lentes. A pressão intraocular 
dos pacientes implantados com glaucoma deve ser devidamente monitorizada 
após a operação.

9. Não voltar a esterilizar esta lente intraocular seja por que método for.
10. Não lavar ou passar por água a lente intraocular com qualquer solução que não 

a solução de sal equilibrado estéril ou salina normal estéril.
11. Não guardar a lente sob a luz solar direta ou a uma temperatura superior a 

45 °C (113 °F). Não proceder à autoclave da lente intraocular.
12. Antes da implantação, examine a embalagem da lente e verifique a exatidão do 

modelo de lente, potência dióptrica e data de validade.
13. O cirurgião deverá visar a emetropia, visto que esta lente foi concebida para 

uma performance visual perfeita sempre que a emetropia é atingida.
14. Deverá ter cuidado ao tentar atingir a centragem da lente intraocular.
15.	 Consulte	as	 instruções	específicas	de	utilização	 fornecidas	com	o	 instrumento	

ou sistema de inserção e verifique o espaço de tempo que a IOL pode 
permanecer dobrada antes de ser eliminada.

16.	 Quando	 o	 sistema	 de	 inserção	 é	 utilizado	 de	 forma	 inadequada,	 a	 háptica	 da	
lente Multifocal TECNIS®	 de	 1	 peça	 pode	 partir-se.	 Consulte	 as	 instruções	
específicas de utilização fornecidas com o instrumento ou sistema de inserção.

AVISOS:
Os médicos que considerem a implantação de lentes sob qualquer uma das 
seguintes circunstâncias deverão equacionar o rácio entre os potenciais riscos/
vantagens:
1. Poderão ocorrer alguns efeitos visuais associados às IOL multifocais devido 

à superposição de imagens focadas e desfocadas. Isto poderá incluir uma 
perceção	 de	 auréolas	 ou	 brilho	 à	 volta	 das	 luzes	 em	 condições	 noturnas.	
Prevê-se que, numa pequena percentagem de pacientes, a observação desse 
fenómeno seja algo incómodo e possa ser interpretado como um obstáculo, 
particularmente	 em	 condições	 de	 pouca	 iluminação.	 Em	 raras	 ocasiões,	 estes	
efeitos visuais podem ser suficientemente significativos que o paciente venha a 
solicitar a remoção da IOL multifocal.

2.	 Em	condições	de	baixo	contraste,	a	sensibilidade	de	contraste	é	reduzida	com	
uma lente multifocal comparativamente a uma lente monofocal. Dessa forma, os 
pacientes com lentes multifocais devem ter cuidado ao conduzir à noite ou sob 
condições	de	fraca	visibilidade.

3. As crianças com menos de 2 anos de idade não são candidatos adequados para 
o uso de lentes intraoculares.

4.	 Os	 pacientes	 com	 qualquer	 uma	 das	 seguintes	 condições	 podem	 não	 ser	
candidatos adequados para o uso de lentes intraoculares, visto que estas 
podem exacerbar uma condição existente, podem interferir com diagnósticos ou 
tratamento de doenças, ou podem constituir um risco insensato para a visão do 
paciente:
a. Pacientes com inflamação ou uveíte do segmento anterior ou posterior 

grave recorrente.
b. Pacientes cuja lente intraocular possa interferir com a capacidade de 

observação, diagnóstico ou tratamento de doenças do segmento posterior.
c. Dificuldades cirúrgicas na altura da extração de cataratas e/ou implantação 

da	 lente	 intraocular	 que	 possam	 aumentar	 o	 potencial	 de	 complicações	
(por exemplo, hemorragia persistente, danos significativos da íris, pressão 
positiva descontrolada ou prolapso ou perda significativa de vítreo).

d. Olho comprometido devido a traumas anteriores ou falhas em vias de 
desenvolvimento cujo suporte adequado da IOL não seja possível.

e. Circunstância que resultaria na danificação do endotélio durante a 
implantação.

f. Suspeita de infeção microbial.
g. Pacientes em cuja cápsula posterior ou zónulas não se encontrem 

suficientemente intactas para oferecer suporte à IOL.
h. Cataratas bilaterais congénitas.
i. Inflamação de segmento anterior ou posterior grave recorrente de etiologia 

desconhecida ou qualquer doença que produza uma reação inflamatória do 
olho.

j. Historial anterior de, ou predisposição para, descolamento da retina. 
k. Pacientes com apenas um olho com potencialmente boa visão.
l.	 Glaucoma	não	controlável	a	nível	médico.
m. Distrofia endotelial da córnea.
n. Retinopatia diabética proliferativa.

5. A TECNIS® Multifocal IOL de 1 peça deve ser totalmente colocada no saco 
capsular. Não colocar a lente no sulco ciliar.

6. A divisão da luz em mais do que um foco pode afetar a qualidade da imagem e 
conduzir a alguma redução da sensibilidade do contraste.

7. Os pacientes bem informados com necessidades e preferências visuais bem 
definidas devem ser selecionados para a implantação da lente multifocal 
TECNIS® de 1 peça. Os pacientes devem ser informados da possibilidade 
de uma diminuição da sensibilidade de contraste e de um aumento de 
perturbações	visuais	que	podem	afetar	a	sua	capacidade	de	conduzir	veículos	
sob	certas	condições	ambientais,	 tais	como	conduzir	à	noite	ou	em	condições	
de fraca visibilidade.

8. Os pacientes com um potencial astigmatismo pós-operativo superior a 1,0 
dioptrias podem não ser candidatos adequados à implantação da IOL multifocal, 
visto que poderão não beneficiar na totalidade da IOL multifocal em termos de 
uma potencial independência ocular.

9. Dever-se-á ter cuidado ao tentar atingir a centragem da IOL, visto que 
a	 descentralização	 da	 lente	 poderá	 resultar	 em	 perturbações	 visuais,	
particularmente	nos	pacientes	com	pupilas	de	grande	dimensão	sob	condições	
mesópicas.

10. As LIOs da AMO consistem em dispositivos médicos de uso único e estão 

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

AÇÕES ADVERSAS:
As	 ações	 adversas	 que	 ocorreram	 durante	 o	 ensaio	 clínico	 da	 lente	 principal	
TECNIS® Multifocal IOL, Modelo ZM900 (N=348) incluem o seguinte: edema 
macular,	endoftalmite	e	hipópion	(ambos	seguidos	de	novas	intervenções	cirúrgicas	
relacionadas com não lentes) e nova intervenção cirúrgica. Apenas três dos 348 
sujeitos	experimentaram	ações	relacionadas	com	as	lentes	(3/348;	0,9%)	cujas	IOL	
acabaram por ser removidas (duas devido a auréolas e uma devido à condição de 
visão	 turva/velada.	 Apenas	 duas	 ações	 de	 nova	 intervenção	 cirúrgica	 secundária	
para primeiros olhos multifocais estavam relacionadas com as lentes (remoção 
da lente devido a auréolas/brilho e reposicionamento da lente); a maioria dos 
eventos de nova intervenção cirúrgica secundária não estava relacionada com as 
lentes (n=11, incluindo prolapso da íris/reparação de feridas, troca de lente devido 
a erro refrativo e tipo de lente incorreto, reparação da retina, trabeculectomia e 
subsequente	revisões	de	bolhas	de	filtragem,	além	de	injeções	para	tratamento	de	
edema macular cistoide. A única ação adversa persistente foi o aumento da pressão 
intraocular (IOP) devido a um glaucoma secundário que exigiu tratamento.
As	 ações	 adversas	 que	 ocorreram	 durante	 o	 ensaio	 clínico	 da	 lente	 principal	 IOL	
SENSAR de 1 peça, Modelo AAB00 (N=123) incluem o seguinte: edema macular, 
intervenção cirúrgica secundária (vitrectomia pars plana com escamação da 
membrana) e uma háptica rasgada relacionada com técnica de carregamento 
inadequada, resultando na troca de lente. 
Podem	ocorrer	complicações	adicionais	após	a	implantação	de	uma	lente	intraocular	
multifocal	 incluindo:	 qualidade	 visual	 desagradável	 sob	 certas	 condições	 de	
luminosidade	 (por	 exemplo,	 aberrações	 cromáticas,	 auréolas,	 encandeamento	
noturno, diminuição de contraste), imagens enubladas/turvas, “fantasmas” em 
objetos próximos e/ou distantes, diplopia e estereopsia fraca. Alguns destes efeitos 
óticos podem ser mitigados após a adaptação do paciente à ótica multifocal. 
Contudo,	 algumas	 das	 complicações	 acima	 listadas	 podem	 requerer	 intervenção	
cirúrgica secundária para troca ou explantação da lente intraocular.

DESCRIÇÃO DETALHADA DO DISPOSITIVO:
A lente TECNIS® Multifocal de 1 peça, Modelo ZKB00, é uma lente de câmara 
posterior, dobrável de uma só peça feita a partir de material acrílico suave. A lente 
possui uma superfície multifocal difrativa no lado posterior e uma superfície prolate 
(asférica) modificada no lado anterior da lente. A ótica tem 6,0 mm de diâmetro 
e a lente possui um diâmetro geral de 13,0 mm. A potência adicional é de +2,75 
dioptrias, correspondente a +2,01 dioptrias no plano ocular.

Ótica da Lente:
1. Material ótico: Acrílico hidrofóbico dobrável suave, oticamente límpido com um 

absorvente de UV interligado por meio covalente
2. Potência dióptrica: +5,0 D a +34,0 D em incrementos de 0,5 D
3. Espessura de centro ótico: 0,7 mm (+20,0D)
4. Design de borda ótica: PROTEC 360 Borda posterior quadrada
5. Índice de refração: 1,47 a 35 °C
6. Transmitância de luz: corte de UV a 10%T para uma lente de +5,0 dioptrias (a 

mais fina) e uma lente de +34,0 dioptrias (a mais grossa) com ilustração na 
Figura 1.

7. Função de Transferência de Modulação (MTF) através de Resposta de Foco: os 
valores MTF são ilustrados na Figura 2.

Hápticas:
1. Material: acrílico dobrável suave com um absorvente de UV interligado por meio 

covalente
2. Lente de uma peça
3. Configuração: design TRI-FIX, C modificado, integral com ótica
4. Espessura da háptica: 0,46 mm
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
1. Antes da implantação, examine a embalagem da lente e verifique a exatidão do 

modelo de lente, potência dióptrica e data de validade.
2. Abra a bolsinha e retire a lente para um ambiente estéril. Verifique a dioptria e 

potência adicional da lente para visualização ao perto. 
3. Examine a lente com precisão para garantir que não tem quaisquer partículas 

agarradas e examine as superfícies óticas da lente para despistar quaisquer 
outros defeitos.

4. Caso assim o deseje, a lente pode ser molhada numa solução de sal equi librado 
estéril ou salina normal estéril até estar pronta para a implantação.

5. Manuseie a lente do lado da háptica. Não agarre a área ótica com fórceps.
6. Utilizando uma técnica estéril, transfira a lente para um dispositivo de carga 

apropriado. 
7. O médico deverá considerar os seguintes pontos: 

- O cirurgião deverá visar a emetropia, visto que esta lente foi concebida para 
uma performance visual perfeita sempre que a emetropia é atingida.

- Deverá ter cuidado ao tentar atingir a centragem da lente intraocular.
8. A AMO recomenda a utilização do sistema de Implantação Série 1 Platina 

UNFOLDER com um cartucho 1MTEC30, o sistema de Ultra Implantação ONE 
SERIES com o cartucho 1VIPR30, o sistema de Implantação da Série Emerald AR 
UNFOLDER com o cartucho 1XART30 ou um instrumento ou sistema de inserção 
qualificado que seja equivalente por forma a inserir a lente TECNIS® Multifocal 
de 1 peça. Deverá utilizar apenas os instrumentos de inserção que foram 
validados	 e	 aprovados	 para	 utilização	 com	 esta	 lente.	 Consulte	 as	 instruções	
de utilização do instrumento ou sistema de inserção para obter informação 
adicional.

ATENÇÃO!
Não utilize a lente caso a embalagem da mesma se encontre danificada.  
A esterilidade da lente pode estar comprometida.

CÁLCULOS DE POTÊNCIA DA LENTE:
Uma queratometria e uma biometria exatas são essenciais para resultados visuais 
de sucesso. O cálculo pré-operatório da potência da lente dióptrica requerida 
para estas lentes intraoculares de câmara posterior deve ser determinado pela 
experiência do cirurgião, preferência e localização da lente. A emetropia deve ser 
visada. As constantes A adequadas listadas na etiqueta exterior são apresentadas 
como diretrizes e são pontos de partida para os cálculos de potência do implante. O 
médico deverá determinar antes da operação qual a potência dióptrica da lente que 
irá ser implantada. 
Os médicos que desejem obter informação adicional acerca dos cálculos de 
potência da lente podem contactar o representante local da Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. Os métodos de cálculo de potência da lente são descritos nas 
seguintes referências:
•	 Holladay	 JT,	 Musgrove	 KH,	 Prager	 TC,	 Lewis	 JW,	 Chandler	 TY	 e	 Ruiz	 RS.	 A	

three-part system for refining intraocular lens power calculations (Um sistema 
tripartido para refinação dos cálculos de potência de lentes intraoculares). J 
Cataract Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	JA,	Sanders	DR	e	Kraff	MC.	Development	of	the	SRK/T	intraocular	lens	
implant power calculation formula (Desenvolvimento da fórmula de cálculo de 
potência de implantes de lentes intraoculares SRK/T). J Cataract Refract Surg. 
16:333-340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	 T,	 Olesen	 H,	 Thim	 K	 e	 Corydon	 L.	 Prediction	 of	 pseudophakic	 anterior	
chamber depth with the newer IOL calculation formulas (Previsão da 
profundidade da câmara anterior pseudoafácica com as mais recentes fórmulas 
de cálculo da IOL). J Cataract Refract Surg. 18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	 KJ.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 A	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	
formulas	 (A	 fórmula	 Hoffer	 Q:	 uma	 comparação	 de	 fórmulas	 teóricas	 e	 de	
regressão). J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	
and intraocular lens power calculations (Constantes de estandardização 
para cálculos de biometria ultrassónica, queratometria e potência de lentes 
intraoculares). J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 1997.

•	 Norrby	NES.	Unfortunate	discrepancies	(Desagradáveis	discrepâncias).	Carta	ao	
editor e resposta por Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	 S,	 Lydahl	 E,	 Koranyi	 G,	 Taube	 M.	 Reduction	 of	 trend	 errors	 in	 power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths (Redução de 
erros tendenciais no cálculo de potência por meio de transformação linear dos 
comprimentos axiais medidos). J Cataract Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	é	particularmente	útil	para	os	utilizadores	da	Zeiss	
IOLMaster.

CARTÃO DE PACIENTE:
A embalagem inclui um cartão de identificação de implante que deverá ser entregue 
ao paciente. O paciente deve ser aconselhado a guardar o cartão como registo 
permanente do seu implante, sendo que deverá apresentar o cartão a qualquer 
técnico oftalmológico que possa vir a consultar no futuro.

BESKRIVNING:
TECNIS® multifokala, vikbara lins i ett stycke av akryl, Model ZKB00, är en 
UV-absorberande intraokulär lins (IOL) för den bakre kammaren. Den är avsedd att 
placeras i linskapseln där den ska ersätta den naturliga, kristallina linsens optiska 
funktion. TECNIS® multifokala, vikbara lins i ett stycke av akryl inne fattar en 
varumärkesskyddad vågfrontsutformad asfärisk utformning med en fyrkantig bakre 
optikkant skapad för en 360-gradersbarriär. Optiken har en frostad design som 
reducerar eventuella bländningseffekter från kanten. 
Linsen innefattar ett diffraktivt multifokalt optiskt mönster designat för att ge goda 
optiska prestanda både på nära och på långt håll och på så sätt minska beroendet 
av glasögon. Ljusfördelningen mellan fokus nära och på långt håll är ungefär 50/50. 
Linsens märkta styrka är styrkan på långt håll. Styrkan på nära håll motsvarar +2,75 
dioptrier ytterligare i den faktiska linsstyrkan. Ackomo dationen återställs emellertid 
inte.

INDIKATIONER:
TECNIS® multifokala vikbara lins i ett stycke av akryl är indicerad för primär 
implantation för korrektion av [1] afaki hos vuxna med eller utan presbyopi hos 
vilka en kataraktomvandlad lins har avlägsnats genom fakoemulsifikation och [2] 
afaki efter refraktiv linsektomi hos vuxna med presbyopi som önskar förbättrad 
okorrigerad syn på nära, medellångt och långt håll och minskat beroende av 
glasögon över flera avstånd. Den intraokulära linsen är avsedd att placeras i 
kapselsäcken. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
1. Innan kirurgi måste kirurgen informera presumtiva patienter om de potentiella 

riskerna och fördelarna med denna enhet och ge patienten en kopia av 
patientinformationsbroschyren.

2. Inga patienter yngre än 21 år inkluderades i den kliniska studien för moderlins 
TECNIS® Multifokal IOL, modell ZM900 (N=348). Det finns inte tillräckliga 
data för en bedömning av säkerheten eller behandlingseffekten för denna 
åldersgrupp. 

3. Det centrala enmillimeterområdet för TECNIS® Multifokala IOL i ett stycke 
skapar fokus på långt håll enligt den märkta styrkan för IOL, därför bör patienter 
med onormalt små pupiller (~1 mm) uppnå minst den föreskrivna synskärpan 
på långt håll under fotopiska förhållanden; men eftersom denna multifokala 
design inte har testats för patienter med onormalt små pupiller, är det oklart om 
sådana patienter kommer att få förbättrad syn på nära håll.

4. Autorefraktorer ger eventuellt inte en optimal postoperativ refraktion för 
patienter med multifokala linser. Manuell refraktion rekommenderas starkt.

5. Om kontaktlinser har använts nyligen kan det påverka patientens refraktion; 
därför ska kirurgen se till att hornhinnan stabiliseras innan styrkan på den 
intraokulära linsen fastställs för patienter som använder kontaktlinser.

6. Vid genomförande av vågfrontsmätningar på en patient med en multifokal lins, 
genereras två olika vågfronter. En vågfront är i fokus (antingen långt bort eller 
nära) och den andra vågfronten är utanför fokus. Under dessa omständigheter, 
är det möjligt att vågfrontsmätningarna feltolkas.

7. De långsiktiga effekterna av intraokulär linsimplantation har inte fastställts. 
Därför ska läkaren regelbundet utföra fortsatta postoperativa kontroller av 
implanterade patienter.

8. Enstaka fall av sekundär grön starr har rapporterats hos patienter med 
kontrollerad grön starr som har fått linsimplantat. Det intraokulära trycket 
hos implanterade patienter med grön starr ska därför kontrolleras noggrant 
postoperativt.

9. Denna intraokulära lins får inte resteriliseras med någon metod.
10. Den intraokulära linsen får inte blötläggas i eller sköljas med någon annan 

lösning än steril balanserad saltlösning eller steril fysiologisk koksaltlösning.
11. Linsen får inte förvaras i direkt solljus eller vid temperaturer över 45 °C. Den 

intraokulära linsen får inte autoklaveras.
12. Undersök och kontrollera att det är rätt linsmodell, rätt dioptristyrka och att 

produktens sista förbrukningsdatum som anges på linsförpackningen inte har 
passerats innan implantation.

13. Kirurgen ska sträva mot emmetropi eftersom denna lins är designad för optimal 
visuell effekt när emmetropi är uppnådd.

14. Det är viktigt att den intraokulära linsen är centrerad.
15. Läs den bruksanvisning som följer med införingsinstrumentet eller 

införingssystemet under den tid då den intraokulära linsen kan förbli vikt innan 
den intraokulära linsen måste kasseras.

16. Om införingssystemet används felaktigt, kan haptiken för TECNIS® Multi fokala 
lins i ett stycke gå sönder. Se den särskilda bruksanvisning som medföljer 
införingsinstrumentet eller införingssystemet.

VARNINGAR:
Läkare som överväger linsimplantation under något av följande förhållanden bör 
väga de potentiella riskerna mot fördelarna:
1. Användare av multifokala intraokulära linser kan förvänta sig vissa syneffekter 

till följd av superpositionen av fokuserade och ofokuserade bilder. De kan 
innefatta en förnimmelse av en ljusgård eller ljussken kring lampor vid mörker. 
Det förmodas att en liten andel av patienterna kommer att uppleva dessa 
fenomen som irriterande och att de kan upplevas som ett hinder, i synnerhet 
i situationer med låg belysning. I enstaka fall kan dessa visuella effekter vara 
så besvärande att patienten önskar att den multifokala intraokulära linsen 
avlägsnas.

2. Vid förhållanden med låga kontraster, minskar känsligheten för kontraster med 
en multifokal lins jämfört med en monofokal lins. Patienter med multifokala 
linser ska därför iaktta försiktighet vid bilkörning i mörker eller under 
förhållanden med dålig sikt.

3. Barn under 2 år är inte lämpliga kandidater för intraokulära linser.
4. Patienter med något av följande tillstånd är eventuellt inte lämpliga kandidater 

för en intraokulär lins eftersom linsen kan förvärra ett existerande tillstånd, kan 
störa diagnos eller behandling av ett tillstånd eller kan utgöra en oacceptabel 
risk för patientens syn:
a. Patienter med recidiverande uttalad inflammation i det främre eller bakre 

segmentet eller uveit.
b. Patienter hos vilka den intraokulära linsen kan påverka möjligheterna att 

observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre segmentet.
c. Kirurgiska svårigheter vid kataraktextraktionen och/eller implantation av den 

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

d. Ett skadat öga på grund av tidigare trauma eller utvecklingsbetingade 
defekter där ett adekvat stöd av den intraokulära linsen inte är möjlig.

e. Förhållanden som kan leda till skador på endotelet under implantationen.
f. Misstänkt infektion orsakad av mikroorganismer.
g. Patienter hos vilka varken den bakre kapseln eller zonula är tillräckligt 

intakta för att kunna erbjuda stöd för den intraokulära linsen.
h. Kongenital bilateral katarakt.
i. Patienter med recidiverande uttalad inflammation i det främre eller bakre 

segmentet av okänd etiologi, eller en sjukdom som orsakar inflammatorisk 
reaktion i ögat.

j. Bakgrund med eller en benägenhet till, näthinneavlossning.
k. Patienter med bara ett öga med potentiellt god syn.
l. Medicinskt okontrollerbar grön starr.
m. Korneal endotel dystrofi.
n. Proliferativ diabetisk retinopati.

5. TECNIS® Multifokala intraokulära lins i ett stycke ska placeras helt och hållet 
inuti kapselsäcken. Placera inte linsen i ciliarfåran.

6. Uppdelning av ljuset i mer än en fokus kan påverka bildkvaliteten och leda till en 
viss försämrad känslighet för kontraster.

7. Välinformerade patienter med väldefinierade synbehov och preferenser ska 
väljas ut för implantering med TECNIS® Multifokala lins i ett stycke. Patienterna 
ska informeras om möjligheten att en ökad känslighet mot konstraster och 
förvärrade synstörningar kan påverka förmågan att köra bil under vissa 
förhållanden, såsom körning i mörker eller vid dålig sikt.

8. Patienter med en förutsebar postoperativ astigmatism som överstiger 1,0 
dioptrier är eventuellt inte lämpliga kandidater för implantation av multi fokala 
intraokulära linser eftersom de kanske inte till fullo kan dra nytta av fördelarna 
med multifokala intraokulära linser när det handlar om att vara beroende av 
glasögon.

9. Det är viktigt att uppnå centrering av den intraokulära linsen, eftersom linsens 
decentrering kan resultera i att patienten upplever synstörningar, detta gäller i 
synnerhet för patienter med stora pupiller under mesopiska förhållanden.

10. AMO IOL är medicintekniska produkter för engångsbruk och levereras med 
användnings- och hanteringsanvisningar för att minimera exponeringen 
för förhållanden som kan äventyra produkten, patienten eller användaren. 
Återanvändning/Resterilisering/Ombearbetning av AMO:s medicintekniska 
produkter för engångsbruk kan leda till att produkten skadas eller inte fungerar 
som den ska, eller att patienten blir sjuk eller tar skada på grund av infektion 
eller inflammation och/eller blir sjuk på grund av produktkontaminering, 
överföring av infektion och brist på produktsterilitet.

BIVERKNINGAR:
Oönskade händelser som inträffade under den kliniska studien av moderlinsen 
TECNIS® Multifokal IOL, Modell ZM900 (N=348) innefattade följande: makulärt 
ödem, endoftalmit och hypopyon (båda följd av icke linsrelaterade kirurgiska 
återingrepp), och kirurgiska återingrepp. Endast tre patienter av 348 upplevde 
linsrelaterade händelser (3/348; 0,9 %) hos vilka den intraokulära linsen till sist 
avlägsnades (två beroende på ljusgårdar och en på grund av suddig/slöjlik syn). 
Endast två sekundära händelser av kirurgiska återingrepp för multifokala första 
ögon var linsrelaterade (linsen avlägsnades på grund av ljusgårdar/ljussken och 
repositionering av linsen); majoriteten av de sekundära kirurgiska återingreppen 
var inte linsrelaterade (n=11, inklusive irisprolaps/sårreparation, linsbyte för 
brytningsfel och felaktig linstyp, hornhinnereparation, trabekulektomi och efter-
följande filtrering av blåsor, och behandlingsinjektioner för cystiskt makulaödem). 
Den enda beständiga negativa händelsen var ett förhöjt intra okulärt tryck på grund 
av sekundär grön starr som kräver behandling.
Negativa händelser som inträffade under den kliniska studien med moderlinsen 
SENSAR intraokulär lins i ett stycke, modell AAB00, (N=123) inkluderar 
följande: makulaödem, sekundärt kirurgiskt ingrepp (pars plana vitrektomi med 
membranskikt), och en brusten haptik relaterat till felaktig placeringsteknik, vilket 
resulterar i linsbyte. 
Ytterligare	 komplikationer	 som	 kan	 uppstå	 efter	 implantation	 av	 en	 multifokal	
intraokulär lins innefattar: tveksam visuell kvalitet under vissa ljusförhållanden (t.ex., 
färgavvikelser, ljusgårdar, bländning i mörker, minskad kontrast), suddiga/ slöjlika 
bilder, ”spökbilder” av föremål nära och/eller långt bort, diplopi, och bristfällig 
stereopsi. Vissa av dessa optiska effekter kan lindras efter patientens adaptation 
till den multifokala optiken. Vissa av de komplikationer som beskrivs ovan kan 

emellertid kräva sekundär kirurgisk intervention för byte eller explantation av den 
intraokulära linsen.

DETALJERAD PRODUKTBESKRIVNING:
TECNIS® Multifokal lins i ett stycke, modell ZKB00, är en vikbar lins i ett stycke 
för den bakre kammaren tillverkad av ett mjukt akrylmaterial. Linsen har en 
diffraktiv multifokal ytan på den bakre sidan och en modifierad utbredd (asfärisk) 
yta på den främre sidan av linsen. Optiken är 6,0 mm i diameter och linsen har en 
total diameter på 13,0 mm. Den kompletterande styrkan är +2,75 dioptrier, vilket 
motsvarar +2,01 dioptrier i glasögonplanet.

Linsoptik:
1. Optiskt material: Optiskt klar, mjuk, vikbar hydrofob akryl med kovalent bunden 

UV-absorber.
2. Dioptristyrka: +5,0 D till +34,0 D i steg om 0,5 D dioptrier.
3. Tjocklek optiskt centrum: 0,7 mm (+20,0D)
4. Design optisk kant: PROTEC 360 Fyrkantig bakre kant
5. Brytningsindex: 1,47 vid 35 °C
6. Ljustransmission: UV-gräns vid 10 % T för en +5,0 dioptriers lins (tunnast) och 

en +34,0 dioptriers lins (tjockast) visas i Figur 1.
7. Modulation Transfer Function (MTF) fokusrespons över olika avstånd: MTF-

värden visas i Figur 2.
Haptik:
1. Material: Mjuk vikbar akryl med en kovalent bunden UV-absorber
2. Lins i ett stycke
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, Modifierat C, fullständig med optik
4. Haptisk tjocklek: 0,46 mm
BRUKSANVISNING:
1. Undersök och kontrollera att det är rätt linsmodell, rätt dioptristyrka och att 

produktens sista förbrukningsdatum som anges på linsförpackningen inte har 
passerats innan implantation.

2. Öppna de isärdragbara påsarna och ta ut linsen i en steril miljö. Kontrollera 
linsens dioptri och den kompletterande styrkan på nära håll. 

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

4. Linsen kan läggas i blöt i steril balanserad saltlösning eller steril fysiologisk 
koksaltlösning tills den ska implanteras.

5. Hantera linsen i den haptiska delen. Ta inte tag i det optiska området med 
pincetten.

6. För över linsen med hjälp av en steril teknik till lämplig införingsutrustning. 
7. Läkaren bör ta hänsyn till följande: 

- Kirurgen ska sträva mot emmetropi eftersom denna lins är designad för 
optimal visuell effekt när emmetropi är uppnådd.

- Det är viktigt att den intraokulära linsen är centrerad.
8. AMO rekommenderar att använda UNFOLDER Platinum 1-Series Implantation 

system med 1MTEC30-patron, ONE SERIES Ultra Implantation system med 
1VIPR30-patronen, UNFOLDER Emerald AR Series Implantation system med 
1CART30-patronen, eller motsvarande auktoriserat införingsinstrument eller 
införingssystem för att föra in TECNIS® Multifokal lins i ett stycke. Endast 
införingsinstrument som har granskats och godkänts för användning med denna 
lins får användas. Läs bruksanvisningen som medföljer införingsinstrumentet 
eller systemet för ytterligare information.

FÖRSIKTIGHET:
Använd inte linsen om förpackningen är skadad. Det finns en risk för att linsen inte 
längre är steril.

BERÄKNING AV LINSSTYRKAN:
Rätt keratometri och biometri är avgörande för att skapa ett tillfredsställande 
resultat. Preoperativa beräkningar av linsens dioptristyrka för dessa bakre 
intraokulära linser ska fastställas av kirurgen med stöd av hans/hennes erfarenhet, 
preferens och avsedd linsplacering. Emmetropi ska eftersträvas. Lämpliga 
A-konstanter som anges på den yttre etiketten anges som riktlinjer och ska 
användas som en utgångspunkt för beräkning av implantatets dioptristyrka. Läkaren 
ska preoperativt fastställa dioptristyrkan på den lins som ska implanteras. 
Läkare som har behov av ytterligare information om beräkning av linsens 
dioptristyrka kan kontakta den lokala representanten för Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. Metoden för beräkning av linsens dioptristyrka beskrivs i 
följande referenslitteratur:
•	 Holladay	 JT,	 Musgrove	 KH,	 Prager	TC,	 Lewis	 JW,	 Chandler	TY	 och	 Ruiz	 RS.	A	

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	 JA,	 Sanders	 DR	 och	 Kraff	 MC.	 Development	 of	 the	 SRK/T	 intraocular	
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-340, 
1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	T,	Olesen	H,	Thim	K	och	Corydon	L.	Prediction	of	 pseudophakic	 anterior	
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract Surg. 
18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	 KJ.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 A	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	 and	
intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 
1997.

•	 Norrby	NES.	Unfortunate	discrepancies.	Brev	till	redaktören	och	svar	av	Holladay	
JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	 S,	 Lydahl	 E,	 Koranyi	 G,	 Taube	 M.	 Reduction	 of	 trend	 errors	 in	 power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	 är	 särskilt	 användbar	 för	 användare	 av	 Zeiss	
IOLMaster.

PATIENTKORT:
I förpackningen finns ett implantations-ID-kort, som ska ges till patienten. Patienten 
ska instrueras att behålla kortet som ett permanent bevis för implantationen och visa 
kortet för alla ögonläkare han eller hon träffar i framtiden.

RAPPORTERING:
Biverkningar och/eller komplikationer som kan hota synen och som rimligen kan 
betraktas som linsrelaterade och som tidigare inte uppstått naturligt, i samma grad 
eller i lika många fall, måste rapporteras till AMO. Vi begär in sådan information 
från alla läkare för att kunna dokumentera potentiella effekter på lång sikt efter 
implantation av intraokulära linser, i synnerhet hos yngre patienter. 
Läkarna är skyldiga att rapportera sådana händelser för att hjälpa till att identifiera 
problem som uppstår eller som skulle kunna uppstå med linser i den bakre 
kammaren. Sådana problem kan vara relaterade till en viss lot med linser eller 
vara ett tecken på problem på lång sikt i samband med dessa linser eller med 
intraokulära linser i allmänhet.

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

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

REGLER FÖR RETURER/BYTE:
Kontakta en lokal AMO-representant för mer information om regler för retur av lins. 
Returnera linsen med ordentlig märkning och ange skälet till returen. Märk returen 
som biologiskt riskmaterial. Försök inte att resterilisera linsen.

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

SYMBOL/FÖRKLARING

 SYMBOL FÖRKLARING

45 °C
(113 °F)

Steriliserad med etylenoxid 

Får ej återanvändas

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

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Får ej resteriliseras

Övre temperaturgräns

Får ej användas om förpackningen är skadad

Håll borta från solljus

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

Tillverkad i Nederländerna
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

POPIS:
Jednodílná multifokální ohebná akrylátová čočka TECNIS®, model ZKB00, je 
nitrooční čočka (IOL), která pohlcuje ultrafialové záření, určená k implantaci do zadní 
oční komory. Tato čočka je určena k umístění do pouzdra čočky, kde má nahrazovat 
optickou funkci přirozené oční čočky. Jednodílná multifokální ohebná akrylátová 
čočka TECNIS® využívá patentovanou vlnoplošnou asferickou optiku se čtvercovým 
zadním okrajem, jehož konstrukce umožňuje hranice v rozsahu 360 stupňů. Okraj 
optiky má matovanou úpravu, aby se snížil možný efekt okrajového prosvícení. 
Čočku má difrakční multifokální optickou strukturu navrženou tak, aby umožňovala 
vidění na blízko i na dálku, což snižuje závislost na brýlích. Rozložení světla mezi 
zaostřením na dálku a zaostřením na blízko je přibližně 50/50. Nominální optická 
mohutnost čočky odpovídá optické mohutnosti pro vidění na dálku. Optická 
mohutnost pro vidění na blízko představuje +2,75 dioptrie připočtené ke skutečné 
optické mohutnosti čočky. Schopnost akomodace čočky však nebude obnovena.

NÁVOD K POUŽITÍ:
Jednodílná multifokální ohebná akrylátová nitrooční čočka TECNIS® je indikována k 
primární implantaci pro korekci zraku v případě [1] afakie po vyjmutí čočky s šedým 
zákalem u dospělých s presbyopií i bez ní, a [2] afakie po refraktivní lensektomii u 
dospělých s presbyopií, kteří si přejí zlepšení vidění na blízko, na střední vzdálenosti 
i na dálku s vyšší nezávislostí na brýlích. Nitrooční čočka je určena k umístění do 
čočkového pouzdra. 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ:
1. Před implantací musí chirurg informovat eventuální pacienty o možných rizicích 

a přínosech vyplývajících z používání této pomůcky a pacientovi poskytnout 
informační brožuru.

2. Do klinické studie výchozí multifokální IOL TECNIS®, model ZM900 (N=348) 
nebyli zahrnuti žádní pacienti ve věku 21 let nebo mladší, takže nejsou 
k dispozici dostatečné klinické údaje k prokázání bezpečnosti a účinnosti u této 
věkové skupiny.

3. Středová oblast jednodílné multifokální IOL TECNIS® o velikosti jeden milimetr 
zabezpečuje zaostření při vidění na dálku podle nominální optické mohutnosti 
IOL, a proto by pacienti s abnormálně malými zornicemi (~1 mm) měli 
dosáhnout minimálně předepsané schopnosti vidění do dálky za fotopických 
podmínek; protože však tato multifokální struktura čočky nebyla testována u 
pacientů s abnormálně úzkými zornicemi, není zřejmé, zda u těchto pacientů 
čočka zajistí obvyklý prospěch vidění na blízko.

4. Použití autorefraktorů nemusí zajistit optimální pooperační refrakci u pacientů 
s multifokálními čočkami. Z tohoto důvodu se důrazně doporučuje použití 
manuální refrakce.

5. Nedávné používání kontaktních čoček může mít vliv na refrakci u pacienta; 
u uživatelů kontaktních čoček by proto měl chirurg ještě před určením 
mohutnosti IOL upravit stabilitu rohovky bez kontaktních čoček.

6. Při měření vlnoploch u pacienta s multifokální čočkou jsou vytvořeny dvě různé 
vlnoplochy. Jedna vlnoplocha bude v ohnisku (buď vzdáleném, nebo blízkém) 
a druhá vlnoplocha bude ležet mimo ohnisko. V takovéto situaci může dojít k 
nesprávné interpretaci měření vlnoploch.

7. Dlouhodobé účinky implantace nitroočních čoček nebyly určeny. Lékař by proto 
měl pokračovat v pravidelném pooperačním sledování pacientů s implantátem.

8. U některých pacientů s léčeným glaukomem, kterým byla implantována čočka, 
byl zjištěn sekundární glaukom. U pacientů s glaukomem, kteří podstoupili 
implantaci, by měl být pozorně sledován nitrooční tlak.

9. Tento typ nitrooční čočky žádným způsobem nesterilizujte.
10. Nitrooční čočku namáčejte a oplachujte pouze ve sterilním vyváženém solném 

roztoku nebo ve sterilním normálním fyziologickém roztoku.
11. Čočku neskladujte na přímém slunečním světle a při teplotě vyšší než 45 °C. 

Nitrooční čočku nesterilizujte v autoklávu.
12. Před zavedením zkontrolujte, zda je na obalu čočky uveden správný model 

čočky, správná optická mohutnost a datum expirace.
13. Chirurg by se měl zaměřit na emetropii, protože tato čočka je navržena tak, aby 

poskytovala optimální zrakové parametry při dosažení emetropie.
14. Je třeba věnovat pozornost dosažení správného vystředění nitrooční čočky.
15. Informace o době, po kterou IOL může zůstat složená a po uplynutí které musí 

být zlikvidována, naleznete v konkrétním návodu k použití zaváděcího přístroje 
nebo systému.

16. Je-li zaváděcí systém použit nesprávně, může dojít k porušení struktury haptiky 
jednodílné multifokální čočky TECNIS®. Prostudujte si konkrétní návod k použití 
dodávaný společně se zaváděcím přístrojem nebo systémem.

VAROVÁNÍ
Lékaři, kteří zvažují implantování čočky při některé z následujících okolností, by měli 
zvážit možný poměr rizika/přínosu:
1. V souvislosti s multifokálními IOL lze očekávat výskyt některých zrakových 

jevů způsobených superpozicí zaostřeného a nezaostřeného obrazu. Ty mohou 
zahrnovat vnímání světelných kruhů nebo záření kolem světelných zdrojů v noci. 
U menšího procenta pacientů se předpokládá, že výskyt těchto jevů bude rušivý 
a může být vnímán jako překážka, zejména v prostředí se slabým osvětlením. 
Ve vzácných případech mohou být tyto zrakové vjemy natolik rušivé, že pacient 
požádá o odstranění multifokální IOL.

2. V prostředí s nízkým kontrastem je kontrastní citlivost multifokální čočky nižší 
než u monofokální čočky. Proto by měli pacienti s multifokálními čočkami 
věnovat zvýšenou pozornost při řízení motorových vozidel v noci nebo při špatné 
viditelnosti.

3. Děti do 2 let věku nejsou vhodnými kandidáty na implantaci nitroočních čoček.
4. Pacienti s kterýmkoliv z následujících problémů mohou být nevhodnými 

kandidáty na implantaci nitrooční čočky, protože za daných podmínek může 
dojít ke zhoršení existujícího stavu, čočka může nepříznivě ovlivnit diagnostiku či 
léčbu nebo může představovat nadměrné riziko pro zrak pacienta:
a. Pacienti s recidivujícím těžkým zánětem předního nebo zadního segmentu 

nebo zánětem uveálního traktu
b. Pacienti, u kterých může zavedení nitrooční čočky nepříznivě ovlivnit 

schopnost zpozorovat, diagnostikovat nebo léčit nemoci zadního segmentu.
c. Chirurgické problémy při extrakci šedého očního zákalu a/nebo implantování 

nitrooční čočky, které mohou zvýšit potenciální riziko komplikací (např. 
přetrvávající krvácení, závažné poškození duhovky, neléčený nitrooční tlak 
nebo závažný výhřez nebo ztráta sklivce).

d. Deformace oka v důsledku dřívějšího úrazu nebo vývojových vad, 
následkem kterých nelze zajistit odpovídající podepření IOL.

e. Okolnosti, které by mohly vést k poškození endotelu během implantace.
f. Podezření na mikrobiální infekci.
g. Pacienti, kteří nemají dostatečně neporušené zadní čočkové pouzdro ani 

zonuly, a u kterých tak nelze zajistit podepření IOL.
h. Vrozený oboustranný šedý zákal.
i. Recidivující těžký zánět předního nebo zadního segmentu s neznámou 

etiologií nebo jakékoli onemocnění způsobující zánětlivou reakci oka.
j. Anamnéza nebo predispozice k odlupování sítnice.
k. Pacienti s jediným okem a potenciálně dobrým zrakem.
l. Lékařsky neléčitelný glaukom.
m. Endoteliální dystrofie rohovky.
n. Proliferativní diabetická retinopatie.

5. Jednodílná multifokální IOL TECNIS® musí být umístěna do čočkového pouzdra v 
oku. Neumisťujte čočku do sulcus ciliaris.

6. Lom světla do více než jednoho ohniska může ovlivnit kvalitu viděného obrazu a 
vést k určitému snížení kontrastní citlivost.

7. K implantování jednodílné multifokální čočky TECNIS® by měli být vybrání dobře 
informovaní pacienti s dobře stanovenými zrakovými potřebami a prioritami. 
Pacienti by měli být informováni o skutečnosti, že snížení kontrastní citlivosti a 
zvýšení výskytu rušivých vjemů může za určitých okolních podmínek nepříznivě 
ovlivnit jejich schopnost řídit motorová vozidla, např. při jízdě v noci nebo v 
prostředí se špatnou viditelností.

8. Pacienti s předpokládaným pooperačním astigmatizmem s hodnotou větší než 
1,0 a více dioptrií pravděpodobně nebudou vhodnými kandidáty na implantování 
multifokální IOL, protože jim multifokální IOL zřejmě nepřinese obvyklý prospěch 
ve smyslu potencionální nezávislosti na brýlích.

9. Je třeba věnovat pozornost tomu, aby IOL byla vycentrována, protože 
nevycentrovaná čočka může způsobit rušivé vjemy, a to zejména u pacientů s 
velkými zornicemi v podmínkách mezopického vidění.

10. Nitrooční čočky AMO jsou jednorázové zdravotnické prostředky a jsou označeny 
instrukcemi k použití a zacházení, aby se minimalizovalo vystavení těchto čoček 
podmínkám, které by mohli poškodit produkt a ohrozit pacienta nebo uživatele. 
Opakované použití, resterilizace nebo opětovné zpracování jednorázových 
zdravotnických prostředků AMO může mít za následek fyzické poškození 
zdravotnického prostředku, selhání zdravotnického prostředku v jeho zamýšlené 
funkci a onemocnění nebo zranění pacienta v důsledku infekce, zápalu, a/nebo 
onemocnění v důsledku kontaminace produktu, přenosu infekce a nedostatečné 
sterility produktu.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY:
Mezi nežádoucí účinky, které se vyskytly během klinické studie výchozí multifokální 
IOL TECNIS®, model ZM900 (N = 348) patří tyto: makulární edém, endophthalmitis 
a hypopyon (obojí po opakovaných chirurgických zákrocích nesouvisejících s 
čočkou) a opakované chirurgické zákroky. Jen u tří pacientů z 348 byly zpozorovány 
nežádoucí účinky související s čočkou (3/348; 0,9 %), při kterých byly nakonec 
IOL odstraněny (dvě v důsledku vnímání světelných kruhů a jedna v důsledku 
rozmazaného/nejasného vidění). Pouze dva sekundární opakované chirurgické 
zákroky u prvního oka s multifokální čočkou souvisely s čočkou (odstranění čočky 
v důsledku vnímání světelných kruhů / záře a repozice čočky); většina sekundárních 
opakovaných chirurgických zákroků nesouvisela s čočkou (n = 11, včetně nápravy 
prolapsu / poranění duhovky, výměna čočky z důvodu refrakční chyby a nesprávného 
typu čočky, nápravy sítnice, trabekulektomie a následných náprav filtračních útvarů 
a léčivých injekcí při cystoidním makulárním edému). Jediným přetrvávajícím 
nežádoucím účinkem byl zvýšený nitrooční tlak (IOP) způsobený sekundárním 
glaukomem vyžadujícím léčbu.
Mezi nežádoucí účinky, které se vyskytly během klinické studie výchozí jednodílné 
IOL SENSAR, model AAB00, (N = 123) patří tyto: makulární edém, sekundární 
chirurgický zákrok (pars plana vitrektomie s odloupnutím membrány) a poškození 
haptiky související s nesprávnou technikou zavádění a vedoucí k nutnosti výměny 
čočky. 
Dodatečné komplikace, ke kterým může docházet po implantování multifokální 
nitrooční čočky jsou tyto: snížená kvalita zraku za určitých světelných podmínek 
(např. chromatické aberace, zamlžené/nejasné vidění, zobrazování blízkých 
i vzdálených předmětů se „stíny“, dvojí vidění a nedostatečné prostorové vidění. 
Některé z těchto optických efektů se mohou změnit, poté co si pacienti zvyknou na 
multifokální čočku. Některé z výše uvedených komplikací však mohou vyžadovat 
sekundární chirurgický zákrok spojený s výměnou nebo explantací nitrooční čočky.

PODROBNÝ POPIS PROSTŘEDKU:
Jednodílná multifokální čočka TECNIS®, model ZKB00, je jednodílná ohebná 
čočka určená k implantování do zadní komory oční, která je zhotovena z měkkého 
akrylátového materiálu. Čočka má difrakční multifokální povrch na zadní straně a 
modifikovaný rozšířený (asférický) povrch na přední straně. Průměr optiky je 6,0 mm 
a čočka má celkový průměr 13.0 mm. Přidaná optická mohutnost je +2,75 dioptrie, 
což odpovídá +2,01 dioptrii v rovině brýlí.

Optika čočky:
1. Materiál optiky: opticky čistý, měkký, ohebný hydrofobní akrylát s kovalentně 

vázaným pohlcovačem UV záření
2. Optická mohutnost: +5,0 D až +34,0 D odstupňovaných po 0,5 D
3. Tloušťka optického středu: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Tvar optické hrany: čtvercový zadní okraj PROTEC 360
5. Index lomu: 1,47 při 35 °C
6. Propustnost světla: UV clony při 10 % T pro čočku s optickou mohutností +5,0 

dioptrie (nejtenčí) a pro čočku s optickou mohutností +34,0 dioptrie (nejsilnější) 
jsou znázorněny na Obrázku 1.

7. Hodnoty odezvy ohniska modulační transferové funkce (MTF): Hodnoty MTF jsou 
znázorněny na Obrázku 2.

Haptika:
1. Materiál: měkký, ohebný hydrofobní akrylát s kovalentně vázaným pohlcovačem 

UV záření
2. Jednodílná čočka
3. Konfigurace: provedení TRI-FIX, modifikovaný C, integrální s optikou
4. Tloušťka haptiky: 0,46 mm
POKYNY K POUŽITÍ
1. Před zavedením zkontrolujte, zda je na obalu čočky uveden správný model 

čočky, správná optická mohutnost a datum expirace.
2. Otevřete obaly a vyjměte čočku ve sterilním prostředí. Zkontrolujte optickou 

mohutnost a přidanou optickou mohutnost pro vidění na blízko čočky. 
3. Čočku důkladně prohlédněte, abyste se ujistili, že na ní nejsou přilepené žádné 

částice a její optické povrchy jsou prosty jakýchkoli jiných vad.
4. V případě potřeby může být čočka namočená ve sterilním vyváženém roztoku 

nebo sterilním normálním fyziologickém roztoku během přípravy na implantaci.
5. S čočkou manipulujte za její haptickou část. Nedotýkejte se optické části 

kleštičkami.
6. Sterilní metodou přeneste čočku do vhodného zaváděcího zařízení. 
7. Lékař by měl zvážit následující: 

- Chirurg by se měl zaměřit na emetropii, protože tato čočka je navržena tak, 
aby poskytovala optimální zrakové parametry při dosažení emetropie.

- Je třeba věnovat pozornost dosažení správného vystředění nitrooční čočky.
8. Společnost AMO doporučuje použít k zavedení jednodílné multifokální 

čočky TECNIS® implantační systém UNFOLDER řady 1 s kazetou 1MTEC30, 
implantační systém ONE SERIES Ultra s kazetou 1VIPR30, implantační systém 
řady UNFOLDER Emerald AR s kazetou 1CART30 nebo ekvivalentní zaváděcí 
přístroj nebo systém. Používejte pouze zaváděcí přístroje, které byly validovány a 
schváleny k použití s touto čočkou. Další informace naleznete v návodu k použití 
zaváděcího přístroje nebo systému.

UPOZORNĚNÍ:
Čočku nepoužívejte, pokud je obal poškozen. Mohlo by dojít k narušení sterility 
čočky.

VÝPOČET OPTICKÉ MOHUTNOSTI ČOČKY:
Přesná keratometrie a biometrie je zásadní k dosažení uspokojivých výsledků vidění. 
Předoperační výpočet požadované optické mohutnosti čočky pro tyto nitrooční čočky 
určené k zavedení do zadní oční komory by měl vycházet ze zkušenosti chirurga, 
preferencí a zamýšleného umístění čočky. Cílem by mělo být dosažení emetropie. 
Příslušné A konstanty uvedené na vnějším štítku představují vodítko a výchozí bod 
pro výpočty optické mohutnosti implantátu. Před operací by měl lékař stanovit 
optickou mohutnost čočky určené k implantaci. 
Lékaři, kteří potřebují dodatečné informace o výpočtech optické mohutnosti čoček, 
se mohou obrátit na místního zástupce společnosti Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. Metody výpočtu optické mohutnosti čočky jsou popsány v následující 
literatuře:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-340, 
1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior 
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract Surg. 
18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and 
intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 
1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay 
JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• webové stránky http://ocusoft.de/ulib/c1.htm obsahují užitečné informace 
zejména pro uživatele produktů Zeiss IOLMaster.

KARTA PACIENTA:
Balení obsahuje identifikační kartu implantátu, která bude předána pacientovi. 
Pacient by měl být poučen, že tuto kartu musí uschovat jako trvalý záznam o svém 
implantátu a v budoucnosti by ji měl předkládat při každé návštěvě očního lékaře.

PODÁVÁNÍ ZPRÁV:
Nežádoucí účinky a/nebo komplikace potenciálně ohrožující zrak, které lze důvodně 
považovat za související s čočkou, a které nebyly předem očekávány z hlediska 
povahy, závažnosti nebo míry výskytu, musejí být oznámeny společnosti AMO. 
Tyto informace jsou vyžadovány od všech chirurgů za účelem zdokumentování 
potenciálních dlouhodobých účinků implantace nitrooční čočky, zejména u mladších 
pacientů. 
Od lékařů je požadováno oznamování těchto událostí k usnadnění objevujících 
se nebo potenciálních problémů s čočkami v zadní oční komoře. Tyto problémy 
se mohou týkat konkrétní šarže čoček, nebo mohou svědčit o dlouhodobých 
problémech spojených s těmito čočkami nebo s nitroočními čočkami obecně.

ZPŮSOB DODÁVKY:
Každá jednodílná multifokální čočka TECNIS® je dodávána sterilní, uložená 
v pouzdru na čočku v dvojitém aseptickém přenosném obalu. Dvojitý aseptický 
přenosný obal je sterilizován ethylenoxidem a může být otevřen pouze ve sterilním 
prostředí. Obal a štítky produktu jsou přiloženy ve skladovacím obalu. Vnější povrchy 
vnějšího obalu nejsou sterilní. 

DATUM EXPIRACE:
Datum expirace na obalu čočky je datem ukončení platnosti sterility. Po uvedeném 
datu ukončení platnosti sterility by čočka neměla být použita k implantaci.

POSTUP PŘI REKLAMACI/VÝMĚNĚ:
Při reklamaci čočky se obraťte na místního zástupce společnosti AMO. 
Reklamovanou čočku vracejte s řádným označením a s uvedením důvodu. Zpětnou 
zásilku označte jako biologicky nebezpečný materiál. Nepokoušejte se čočku 
opakovaně sterilizovat.

INFORMACE PRO PACIENTY
Každému pacientovi by měly být poskytnuty informace o nitroočních čočkách před 
rozhodnutím o implantaci nitrooční čočky.

SYMBOL/VYSVĚTLENÍ

 SYMBOL VYSVĚTLENÍ

45 °C
(113 °F)

Sterilizováno ethylenoxidem 

Nepoužívejte opakovaně

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

Viz návod k použití

Výrobce

Autorizovaný zástupce v Evropské unii

Nesterilizujte opakovaně

Horní teplotní limit

Je-li obal poškozený, prostředek nepoužívejte

Chraňte před slunečním světlem

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

Vyrobeno v Nizozemsku
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

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

BGМултифокална еднокомпонентна вътреочна леща (ВОЛ) TECNIS® 

ОПИСАНИЕ:
Мултифокалната сгъваема акрилна еднокомпонентна леща TECNIS®, 
модел ZKB00, е вътреочна леща (ВОЛ) за задна очна камера, филтрираща 
ултравиолетова светлина. Предназначена е за поставяне в капсулата на 
лещата, където лещата трябва да замени оптичната функция на естествената 
леща. Мултифокалната сгъваема акрилна еднокомпонентна леща TECNIS® 
включва патентована асферична оптика, създадена с вълново-фронтова 
технология,                   предназначена да осигурява 360-градусова бариера. Ръбът на 
оптиката има матиран дизайн за намаляване на потенциалните ефекти на 
отблясъците от него. 
Лещата включва дифракционен мултифокален оптичен модел, предназначен 
да осигури едновременно видимост на близко и далечно разстояние, и 
по този начин да се намали зависимостта от очила. Разпределението на 
светлина между фокуса на далечно и близко разстояние е приблизително 
50/50. Силата на лещата, дадена на етикета, е силата на далечно разстояние. 
Силата на близко разстояние представлява добавка от +2,75 диоптъра към 
действителната сила на лещата. Въпреки това, акомодацията няма да бъде 
възстановена.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
Мултифокалната сгъваема акрилна еднокомпонентна леща TECNIS® е 
показана за първично имплантиране за корекция на зрението при [1] 
афакия при възрастни с и без пресбиопия в които катарактната леща е 
била премахната чрез факоемулсификация и [2] афакия след рефрактивна 
ленсектомия при пресбиопични възрастни, които желаят подобрение на 
зрението на близко, средно и далечно разстояние, и по-голяма независимост 
от очила при голям диапазон на разстояния. Вътреочната леща е 
предназначена за поставяне в капсуларния сак. 

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ:
1. Преди самата операция, хирургът трябва да информира бъдещите 

пациенти за възможните рискове и ползи, свързани с използването на това 
изделие, и да предостави на пациента копие от информационната брошура 
за пациента.

2. В клиничното проучване на изходната мултифокална ВОЛ TECNIS®, модел 
ZM900 (N=348), не са включвани пациенти на възраст 21 години или 
по-млади, по тази причина няма достатъчно клинични данни, които да 
докажат безопасността и ефективността в тази възрастова група.

3. Централната област от един милиметър на мултифокалната 
еднокомпонентна ВОЛ TECNIS® създава фокус на отдалечен образ в 
съответствие с означената сила на ВОЛ, така че пациенти с необичайно 
малки зеници (~ 1 mm) трябва да постигнат най-малко предписаното 
зрително разстояние при фотопични (дневни) условия. Но тъй като 
мултифокалният дизайн не е бил тестван при пациенти с необичайно 
малки зеници, не е ясно дали при тези пациенти ще има подобрение на 
късогледството.

4. Авторефрактометрите може да не осигурят оптимална постоперативна 
рефракция на пациенти с мултифокални лещи. Силно препоръчителна е 
ръчната рефракция.

5. Скорошно носене на контактни лещи може да повлияе на рефракцията 
на пациента; следователно при лица, носещи контактни лещи, хирурзите 
трябва да установят стабилността на роговицата без контактните лещи, 
преди да определят силата на ВОЛ.

6. При извършване на аберометрия на пациент с мултифокална леща се 
извеждат два различни вълнови фронта. Единият вълнов фронт ще бъде 
фокусиран (или наблизо, или надалеч), а другият няма да бъде фокусиран. 
В тази ситуация е възможно неправилно тълкуване на измерения вълнов 
фронт.

7. Дългосрочните ефекти при имплантиране на вътреочна леща не са 
определени. Затова лекарят трябва да продължи да наблюдава редовно 
имплантираните пациенти постоперативно.

8. При пациенти с контролирана глаукома с имплантирани лещи понякога 
са съобщавани случаи на вторична глаукома. Вътреочното налягане 
на имплантирани пациенти с глаукома трябва да бъде внимателно 
наблюдавано постоперативно.

9. Не стерилизирайте повторно тази вътреочна леща по какъвто и да е метод.
10. Не накисвайте и не изплаквайте вътреочната леща с разтвор, различен от 

стерилен балансиран солеви разтвор или стерилен физиологичен разтвор.
11. Не съхранявайте лещата на директна слънчева светлина или при 

температура по-висока от 45 °C. Не автоклавирайте вътреочната леща.
12. Преди имплантиране вижте опаковката на лещата за правилния модел, 

диоптрична сила и датата на изтичане на срока на годност.
13. Целта на хирурга трябва да е еметропия, тъй като тази леща е проектирана 

за оптимална визуална производителност при постигане на еметропия.
14. Трябва да се внимава, за да се постигне централизация на вътреочната 

леща.
15. Моля, вижте конкретните инструкции за употреба, предоставени с 

инструмента или системата за имплантиране, за времето, за което ВОЛ 
може да остане сгъната, преди да трябва да се изхвърли.

16. Когато системата за имплантиране се използва неправилно, хаптиките 
на мултифокалната еднокомпонентна леща TECNIS® могат да се счупят. 
Моля, вижте конкретните инструкции за употреба, предоставени с 
инструмента или системата за имплантиране.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
Лекарите, които предприемат имплантация на леща при наличие на някое от 
следните условия, трябва да преценят потенциалното съотношение полза/риск:
1. Могат да се очакват някои визуални ефекти, свързани с мултифокални 

ВОЛ, поради суперпозиционирането на фокусирани и нефокусирани 
изображения. Това може да включва възприемането на ореоли или 
отблясъци около светлините през нощта. Очаква се, че при малък процент 
от пациентите, наблюдението на тези явления ще бъде дразнещо и може 
да се възприеме като пречка, особено в условия на слаба осветеност. В 
редки случаи тези визуални ефекти могат да бъдат достатъчно значими, 
че пациентът да поиска отстраняване на мултифокалната леща.

2. При условия с нисък контраст, контрастната чувствителност се намалява 
при мултифокална леща в сравнение с монофокална. Следователно, 
пациенти с мултифокални лещи трябва да бъдат внимателни при 
шофиране през нощта или в условия на лоша видимост.

3. Деца на възраст под 2 години не са подходящи кандидати за имплантиране 
на вътреочни лещи.

4. Пациенти с някое от следните състояния може да не са подходящи 
кандидати за вътреочната леща, защото лещата може да изостри 
съществуващото състояние, може да повлияе на диагностиката или 
лечението на състоянието или може да представлява неразумен риск за 
зрението на пациента:
а. Пациенти с рецидивиращо тежко възпаление на преден или заден очен 

сегмент или увеит.
б. Пациенти, при които вътреочната леща може да повлияе на 

способността да се наблюдават, диагностицират или лекуват 
заболявания на задния очен сегмент.

в. Хирургични затруднения по време на екстракцията на катаракта и/
или имплантацията на вътреочната леща, които могат да увеличат 
потенциалните усложнения (напр. персистираща хеморагия, 
значително увреждане на ириса, неконтролируемо положително 
налягане или значителен пролапс, или загуба на стъкловидното тяло).

г. Изменения на окото вследствие на предишни травми или дефекти 
в развитието, при които не е възможно да се осигури достатъчно 
стабилизиране на ВОЛ.

д. Състояние, което би довело до увреждане на ендотела по време на 
имплантиране на лещата.

е. Съмнения за микробна инфекция.
ж. Пациенти, при които нито задната капсула, нито зонулите са интактни 

в степен да предоставят достатъчно стабилизиране на ВОЛ.
з. Вродена двустранна катаракта.
и. Повтарящо се тежко възпаление на преден или заден очен сегмент с 

неизвестна етиология, или заболяване, индуциращо възпалителна 
реакция в окото.

к. Анамнеза за или предразположение за отлепване на ретината.
л. Пациенти с едно око с потенциално добро зрение.
м. Медицински неконтролируема глаукома.
н. Ендотелна корнеална дистрофия.
о. Пролиферативна диабетна ретинопатия.

5. Мултифокалната еднокомпонентна ВОЛ TECNIS® трябва да се постави 
изцяло в капсуларния сак. Не поставяйте лещата в цилиарната бразда.

6. Разделянето на светлината в повече от един фокус може да повлияе на 
качеството на изображението и да доведе до известно намаляване на 
контрастната чувствителност.

7. За имплантиране на мултифокалната еднокомпонентна леща TECNIS® 
трябва да се изберат добре информирани пациенти с определени визуални 
нужди и предпочитания. Пациентите трябва да бъдат информирани 
за възможността за намаляване на контрастната чувствителност, а 
увеличаването на зрителните нарушения може да повлияе на способността 
за шофиране при определени условия на околната среда, като шофиране 
през нощта или в условия на лоша видимост.

8. Пациентите с прогнозен следоперативен астигматизъм над 1,0 диоптъра 
може да не са подходящи кандидати за имплантиране на мултифокална 
ВОЛ, тъй като е възможно да не се възползват напълно от мултифокалната 
ВОЛ по отношение на потенциалната независимост от очила.

9. Трябва да се внимава, за да се постигне централизация на ВОЛ, тъй 
като при пациенти, страдащи от нарушения на зрението, особено при 
пациенти с големи зеници при мезопични условия, може да възникне 
децентрализация на лещата.

10. ИОЛ на AMO са медицински изделия за еднократна употреба, етикетирани 
с инструкции за употреба и работа, за да се сведе до минимум 
възникването на условия, които биха могли да изложат на риск продукта, 
пациента или потребителя. Повторната употреба/стерилизация/обработка 
на медицинските изделия за еднократна употреба на AMO може да доведе 
до повреда на медицинското изделие, невъзможност на медицинското 
изделие да се използва по предназначение, заболяване или нараняване 
на пациента поради инфекция, възпаление и/или заболяване поради 
замърсяване на продукта, пренасяне на инфекция и нестерилност на 
продукта.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ:
Нежеланите реакции, настъпили по време на клиничното изпитване на 
изходната мултифокална ВОЛ TECNIS®, модел ZM900 (N=348), включват 
следните: оток на макулата, ендофталмит и хипопион (и двете последвани 
от хирургични повторни интервенции, несвързани с лещата), и хирургическа 
намеса. Само при три пациента от 348 са възникнали реакции, свързани с 
лещата (3/348; 0,9%), при които лещите в крайна сметка са били премахнати 
(два поради ореоли и един поради размазано/мътно зрение). Само две 
вторични хирургически повторни интервенции за мултифокални първи очи 
са свързани с лещата (отстраняване на лещата поради ореоли / отблясъци и 
препозициониране на лещата). По-голямата част на вторичните хирургически 
повторни интервенции не са свързани с лещата (n=11, включително пролапс 
на ириса/ възстановяване на рана, смяна на леща за рефрактивна грешка 
и неправилен тип леща, възстановяване на ретина, трабекулектомия и 
последващи ревизии на филтрационната възглавничка и инжекционно лечение 
за кистозен макулен едем). Единствената постоянна нежелана реакция е 
повишено вътреочно налягане (ВОН), поради вторична глаукома, изискваща 
лечение.
Нежеланите реакции, настъпили по време на клиничното изпитване на 
изходната еднокомпонентна ВОЛ SENSAR, модел AAB00, (N=123), включват 
следните: оток на макулата, вторична хирургична интервенция (витректомия на 
парс плана с почистване на мембрана) и разкъсан хаптичен елемент, свързано 
с неправилна техника на зареждане, което води до смяна на лещата. 
Допълнителни усложнения, които могат да възникнат след имплантиране 
на мултифокална вътреочна леща: нежелателно визуално качество при 
определени условия на осветление (например, хроматични аберации, 

ореоли, нощни отблясъци, намален контраст), мъгливи/мътни изображения, 
„призрачни“ изображения на близки и/или далечни обекти, диплопия и лоша 
стереопсия. Някои от тези оптични ефекти могат да бъдат компенсирани при 
адаптацията на пациентите към мултифокалната оптика. Въпреки това, някои 
от изброените по-горе усложнения могат да изискват вторична хирургична 
интервенция за смяна или експлантация на вътреочната леща.

ПОДРОБНО ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО:
Мултифокалната еднокомпонентна леща TECNIS®, модел ZKB00, е 
еднокомпонентна, сгъваема леща за задна очна камера, произведена от мек 
акрилен материал. Лещата има дифракционна мултифокална повърхност 
върху задната страна и модифицирана продълговата (асферична) повърхност 
върху предната страна. Оптиката е 6,0 mm в диаметър и лещата има общ 
диаметър от 13,0 mm. Добавената сила е +2,75 диоптъра, съответстваща на 
+2,01 диоптъра в равнината на очилата.

Оптика на лещата:
1. Материал на оптиката: Оптически прозрачен, мек, сгъваем, хидрофобен 

акрилен материал с ковалентно свързан UV абсорбер
2. Диоптрична сила: от +5,0 D до +34,0 D със стъпка 0,5 D
3. Дебелина на оптичния център: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Дизайн на ръба на оптиката: Квадратен заден ръб PROTEC 360 
5. Индекс на рефракция: 1,47 при 35 °C
6. Пропускливост на светлина: Праговете на UV прозрачност при 10%T 

за леща с диоптър +5,0 (най-тънката) и за леща с диоптър +34,0 (най-
дебелата) са показани на Фигура 1.

7. Отговор на цялостен фокус на функцията за трансфер на модулация (MTF): 
Стойностите на MTF са показани на Фигура 2.

Хаптики:
1. Материал: Мек, сгъваем, акрилен материал с ковалентно свързан UV 

абсорбер
2. Еднокомпонентна леща
3. Конфигурация: TRI-FIX дизайн, модифициран C, неразделна част от 

оптиката
4. Дебелина на хаптичния елемент: 0,46 mm
УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
1. Преди имплантиране вижте опаковката на лещата за правилния модел, 

диоптрична сила и датата на изтичане на срока на годност.
2. Отворете отлепващите се торбички и извадете лещата в стерилни условия. 

Проверете диоптричната сила и добавената сила за близко разстояние на 
лещата. 

3. Проверете щателно лещата, за да се уверите, че по нея не са се залепили 
частички, и проверете оптичните повърхности на лещата за други дефекти.

4. По желание лещата може да се накисне в стерилен балансиран солеви 
разтвор или нормален физиологичен разтвор, докато станете готови за 
имплантирането.

5. Работете с лещата посредством частта с хаптиката. Не хващайте 
оптичната област с форцепс.

6. Прехвърляйте лещата до подходящо устройство за имплантиране 
посредством стерилна техника. 

7. Лекарят трябва да вземе предвид следните точки: 
- Целта на хирурга трябва да е еметропия, тъй като тази леща е 

проектирана за оптимална визуална производителност при постигане 
на еметропия.

- Трябва да се внимава, за да се постигне централизация на 
вътреочната леща.

8. AMO препоръчва използването на системата за имплантиране UNFOLDER 
серия Platinum с касета 1MTEC30, системата за имплантиране ONE SERIES 
Ultra с касета 1VIPR30, системата за имплантиране UNFOLDER Emerald 
серия AR с касета 1CART30 или еквивалентен сертифициран инструмент 
или система за поставяне на мултифокалната еднокомпонентна леща 
TECNIS®. Трябва да се използва само система за имплантиране, която 
е валидирана и одобрена за употреба с тази леща. За допълнителна 
информация, моля, вижте указанията за употреба на инструмента или 
системата за имплантиране.

ВНИМАНИЕ:
Не използвайте лещата, в случай че опаковката е повредена. Възможно е 
стерилността на лещата да е нарушена.

ИЗЧИСЛЕНИЯ ЗА СИЛАТА НА ЛЕЩАТА:
Точна кератометрия и биометрия са от съществено значение за успешни 
визуални резултати. Предоперативното изчисляване на необходимата 
диоптрична сила на лещата за тези вътреочни лещи за задна камера трябва да 
се определя от опита на хирурга, предпочитанията и мястото за поставяне на 
лещата. Целта трябва да е еметропия. Съответните А константи, описани на 
опаковката, са представени като насока и като отправна точка за изчисляване 
на силата на импланта. Лекарят трябва предоперативно да определи 
диоптричната сила на лещата, която ще бъде имплантирана. 
Лекарите, които се нуждаят от допълнителна информация за изчисления на 
силата на леща, могат да се свържат с местния представител на Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. Методите за изчисление на силата на лещата са 
описани в следните източници:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-340, 
1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior 
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract Surg. 
18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and 
intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 
1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm is in particular useful for Zeiss IOLMaster users.
КАРТА НА ПАЦИЕНТА:
Карта за идентификация на импланта, който ще бъде поставен на пациента, 
е включена в пакета. Пациентът трябва да бъде инструктиран да пази 
картата като постоянен запис на своя имплант и да показва картата на всеки 
практикуващ очен лекар, който може да посети в бъдеще.

ДОКЛАДВАНЕ:
Нежелани реакции и/или усложнения, които биха могли да застрашат 
зрението, които могат да се считат за свързани с лещата и преди това не са 
наблюдавани подобни по вид, тежест или честота, трябва да се докладват на 
AMO. Тази информация се изисква от всички хирурзи, за да се документират 
потенциалните дългосрочни ефекти на имплантацията на вътреочна леща, 
особено при по-млади пациенти. 
Лекарите са длъжни да докладват тези събития, за да се помогне при 
идентифициране на нововъзникващи или потенциални проблеми с лещите за 
задна камера. Тези проблеми могат да бъдат свързани с конкретна партида 
лещи или могат да бъдат показателни за дългосрочни проблеми, свързани с 
тези лещи или с вътреочните лещи като цяло.

НАЧИН НА ДОСТАВЯНЕ:
Всяка мултифокална еднокомпонентна леща TECNIS® се доставя стерилна, 
в кутия за лещи с двойна асептична отлепваща се торбичка за прехвърляне. 
Двойната асептична отлепваща се торбичка за прехвърляне е стерилизирана 
с етиленов оксид и трябва да се отваря само в стерилни условия. Торбичката 
и етикетите на продукта са поставени в кутия. Външните повърхности на 
външната торбичка не са стерилни. 

СРОК НА ГОДНОСТ:
Срокът на годност, отбелязан върху опаковката на лещата, е срокът на годност 
на стерилизацията. Лещата не трябва да се имплантира след изтичане на 
указания срок на годност на стерилизацията.

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ/СМЯНА:
Свържете се с местния представител на AMO за политиката за връщане 
на лещата. Върнете лещата с правилно идентифициране и причината за 
връщането. Етикетирайте пакета за връщане като биологично опасен. Не се 
опитвайте да стерилизирате повторно лещата.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПАЦИЕНТА
Всеки пациент трябва да получава информация по отношение на вътреочните 
лещи преди решението за имплантиране на вътреочна леща.

СИМВОЛ/ОБЯСНЕНИЕ

 СИМВОЛ ОБЯСНЕНИЕ

45 °C
(113 °F)

Стерилизирано с етиленов оксид 

За еднократна употреба

Годно до (ГГГГ-ММ-ДД: година-месец-ден)

Консултирайте се с указанията за употреба

Производител

Упълномощен представител за Европейския съюз

Да не се стерилизира повторно

Горна граница за температура

Да не се използва, ако опаковката е повредена

Да не се излага на слънчева светлина

Дата на производство (ГГГГ-ММ-ДД: година-месец-ден)

Произведено в Нидерландия
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES и PROTEC са 
търговски марки на Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

тітіркену орын алуы және кедергі ретінде қабылдануы мүмкін (әсіресе 
әлсіз жарық кезінде). Сирек жағдайларда осы көрініс әсерлері емделушінің 
мультифокальді ИОЛ алып тастау сұрауын жасауға жеткілікті болуы мүмкін.

2. Төмен контрастілі жағдайларда монофокальді линзамен салыстырғанда 
мультифокальді линзада контраст сезімталдығы азаяды. Сол себепті, 
мультифокальді линзалары бар емделушілер түнде немесе нашар көрініс 
жағдайларында көлік жүргізгенде абай болуы керек.

3. 2 жастан кіші балаларға интраокулярлы линзаны импланттауға тыйым 
салынады.

4. Келесі жағдайлардың бірі орын алған емделушілерге интраокулярлы линза 
жарамауы мүмкін, себебі линза бар жағдайды нашарлатып, жағдайды 
анықтауға немесе емдеуге кедергі келтіруі мүмкін немесе емделушінің көру 
мүмкіндігіне қауіп төндіруі мүмкін:
а. Алдыңғы немесе артқы сегментінде қайталамалы қабыну орын алған 

немесе увеитке шалдыққан емделушілер.
ә. Интраокулярлы линза көздің артқы сегмент ауруларын бақылау, 

анықтау немесе емдеу мүмкіндігіне кедергі келтіруі мүмкін емделушілер.
б. Катарактіні шығару және/немесе интраокулярлы линзаны импланттау 

кезіндегі асқыну жағдайын арттыруы мүмкін хирургиялық қиындықтар 
(мысалы, тоқтамай қан кету, көздің сыртқы мөлдір қабығының 
айтарлықтай зақымдалуы, басқарылмайтын оң қысым, айтарлықтай 
пролапс немесе шыны дененің түсуі).

в. Бұрынғы жарақаттар немесе жетілудегі ауытқуларға байланысты ИОЛ 
линзасын тиісті түрде бекітуге мүмкін болмайтын көз зақымдары.

г. Импланттау барысында эндотелийге зақым келтіруі мүмкін жағдай.
ғ. Болжалды микробтық инфекция.
д. Артқы капсуласы немесе жолақтары ИОЛ линзасын ұстап тұра 

алмайтындай деңгейде зақымдалған емделушілер.
е. Тума қос жақты катарактілер.
ж. Алдыңғы немесе артқы сегментінің белгісіз этиология бойынша ауыр 

асқынуы немесе көздің қабыну реакциясын тудыратын кез келген ауру.
з. Көз торының қабаттануы немесе қабаттануға бейімділік.
и. Тек бір көзі жақсы көретін емделушілер.
к. Медициналық түрде емделмейтін глаукома.
қ. Көздің мүйізгек қабығының эндотелиалдық дистрофиясы.
л. Пролиферативтік-диабеттік ретинопатия.

5. TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір ИОЛ толығымен капсулярлық 
қалтаға салынуы керек. Линзаны цилиарлық сайға салмаңыз.

6. Жарықтың бірнеше фокусқа бөлінуі кескін сапасына кері әсер етіп, контраст 
сезімталдығының төмендеуіне әкелуі мүмкін.

7. TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір линза импланттациясы үшін көруге 
қатысты қажеттіліктері мен ұстанымдары жақсы анықталған және толық 
мәліметпен танысқан емделушілер таңдалуы керек. Контраст сезімталдығының 
төмендеуі және көрініс кедергілерінің артуы түнде немесе көру мүмкіндігі нашар 
жағдайлар сияқты белгілі бір орта жағдайларында көлік жүргізу мүмкіндігіне кері 
әсер етуі мүмкін екендігі туралы емделушілерге хабарлануы керек.

8. Отадан кейінгі 1,0 диоптриядан үлкен астигматизм күтілетін емделушілерге 
мультифокальді ИОЛ имплантациясы жарамды болмауы мүмкін, себебі 
олар көзілдірікке тәуелділікті толық жоя алмауы мүмкін.

9. ИОЛ ортаға туралау кезінде абай болу керек, себебі линзаның ортаға 
тураланбауы емделушілердің, әсіресе, мезопия жағдайларында қарашығы 
үлкен емделушілердің көру мүмкіндігінің нашарлауына әкелуі мүмкін.

10. AMO ИОЛ линзалары - өнімді, емделушіні немесе пайдаланушыға кедергі 
келтіруі мүмкін жағдайлардың әсерін азайтуға бағытталған, пайдалану және 
өңдеу нұсқаулары көрсетілген, бір рет пайдаланылатын құрылғылар. AMO 
бір рет пайдаланылатын медициналық құрылғыларын қайта пайдалану/
қайта стерильдеу/қайта өңдеу медициналық құрылғының зақымдалуына, 
медициналық құрылғының мақсаты бойынша пайдаланылмауына, емделушінің 
инфекцияға байланысты ауыруына немесе жарақаттануына, асқынуға және/
немесе өнімнің ластануына, инфекция таралуына және өнімнің жеткіліксіз 
стерильденуіне байланысты ауыруына әкелуі мүмкін.

ЖАҒЫМСЫЗ ӘСЕРЛЕР:
TECNIS® мультифокальді ИОЛ ZM900 үлгілі (N=348) линзасын емханалық 
сынақта пайдалану кезінде келесі жағымсыз әсерлер орын алды: сары дақ 
ісінуі, эндофтальмит және гипопион (екеуі де линзаға қатысты емес хирургиялық 
отаны қайта жасаудан туындады) және хирургиялық отаны қайта жасау. 348 
линзаға қатысты оқиғаның тек үш оқиғасында (3/348; 0,9%) ИОЛ толығымен 
алынып тасталды (екеуі галоға байланысты және біреуі бұлыңғыр/күңгірт 
көрініске байланысты). Мультифокальді линзасы бұрыннан бар емделушілерге 
қосымша хирургиялық отаны қайта жасау әрекеттерінің тек екеуі тікелей 
линзаға қатысты болды (галоға/ореолға байланысты линзаны алу және линза 
орнын ауыстыру); қосымша хирургиялық отаны қайта жасау оқиғаларының көп 
бөлігі линзаға қатысты емес (n=11, көздің сыртқы мөлдір қабығының пролапсы/
жараны қалпына келтіру, рефракция қатесіне және дұрыс емес линза түріне 
байланысты линзаны ауыстыру, көз торын қалпына келтіру, трабекулэктомия 
және жүйелі сүзгілеу жастықшасын қалпына келтіру, кистоидтық жасыл дақтың 
ісінуі байланысты инфекцияларды емдеу). Жалғыз тұрақты жағымсыз оқиға емді 
талап ететін қосымша глаукомаға байланысты интраокулярлық қысымның (ИОҚ) 
өсімі болды.
SENSAR бірыңғай шімір ИОЛ AAB00 үлгілі (N=123) линзасын емханалық сынақта 
пайдалану кезінде келесі жағымсыз жағдайлар орын алды: сары дақ ісінуі, 
қосымша ота жасау (мембрананы ала отырып, кірпікті дененің жазық бөлігіне 
витректомия жасау) және дұрыс емес жүктеу салдарынан линзаны ауыстыруға 
әкелетін гаптикалық элементтің жыртылуы. 
Мультифокальді интраокулярлы линза имплантациясынан кейін орын алуы 
мүмкін қосымша қиындықтар: белгілі бір жарықтандыру әсерлерінде көру 
мүмкіндігінің нашарлауы (мысалы, хроматикалық аберрациялар, гало, түнгі 
ореол, төмендетілген контраст), бұлыңғыр/күңгірт кескіндер, жақын және/немесе 
алыс нысандардың “фантомдық” кескіні, диплопия және стереоскопиялық көру 
мүмкіндігінің төмендігі. Емделушілерді мультифокальді оптикаға бейімдеу 
кезінде осы оптикалық әсерлердің кейбірі азаюы мүмкін. Дегенмен, жоғарыда 
тізімделген қиындықтардың кейбірінде интраокулярлы линзаны ауыстыру және 
шығару үшін қосымша хирургиялық ота жасау талап етілуі мүмкін.

ҚҰРЫЛҒЫНЫҢ ТОЛЫҚ СИПАТТАМАСЫ:
ZKB00 үлгілі TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір линзасы - жұмсақ 
акрилден жасалған бірыңғай шімір, бүктелмелі, артқы камералы линза. 
Линзаның артқы жағында дифракциялық мультифокальді бет және алдыңғы 
жағында өзгертілген созылған (бейсфералық) бет бар. Оптика диаметрі 6,0 мм 
және линзаның жалпы диаметрі 13,0 мм. Қосымша қуаты +2,75 диоптрия, 
көзілдірік тағу жазықтығында +2,01 диоптрияға сәйкес.

Линза оптикасы:
1. Оптика материалы: Коваленттік байланысқан УК сіңіргіштен тұратын, 

оптикалық түрде таза, жұмсақ бүктелмелі, гидрофобтық акрил
2. Диоптрлік қуаты: +5,0 Д және +34,0 Д аралығы, 0,5 Д қадаммен
3. Оптикалық орта қалыңдығы: 0,7 мм (+20,0 Д)
4. Оптика шетінің дизайны: PROTEC 360 квадраттық артқы шеті
5. Рефракция индексі: 35°C температурада 1,47
6. Жарық өткізу мүмкіндігі: 10% T коэффициентіндегі +5,0 диоптрия линза 

(ең жұқа) және +34,0 диоптрия линза (ең қалың) УК шектері 1-ші суретте 
көрсетілген.

7. Фокустау кезіндегі модульдік тасымалдау функциясы (МТФ): МТФ мәндері 
2-ші суретте көрсетілген.

Гаптикалық элементтер:
1. Материал: Коваленттік байланысқан УК сіңіргіштен тұратын, жұмсақ 

бүктелмелі акрил
2. Бірыңғай шімір линза
3. Конфигурация: TRI-FIX дизайны, C модификациясы, оптикалық элементпен 

біртұтас
4. Гаптикалық элемент қалыңдығы: 0,46 мм
ПАЙДАЛАНУ НҰСҚАУЛАРЫ:
1. Импланттау алдында линза бумасындағы линза үлгісі, диоптрлік қуаты және 

жарамдылық мерзімінің дұрыстығын тексеріңіз.
2. Қалтаны ашып, линзаны стерильді ортадан алыңыз. Линза диоптриясы мен 

жақыннан фокусталу қуатын тексеріңіз. 
3. Линзаға ешбір бөлшектер жабысып қалмағанын және линзаның оптикалық 

беттерінде басқа зақымдар жоқтығын тексеріңіз.
4. Қажет болса, линзаны импланттауға дайын болғанша, стерильді теңестірілген 

тұзды ерітіндіге немесе стерильді қалыпты тұзға малуға болады.

5. Линзаны гаптикалық элементі бар бөлігінен ұстаңыз. Оптикалық аймақты 
қысқыштармен қыспаңыз.

6. Линзаны тиісті жүктеу құрылғысына стерильді әдіспен тасымалдаңыз. 
7. Хирург келесі мәселелерді шешуі тиіс: 

- Хирург эмметропияға талпынуы керек, бұл линза эмметропияға жеткен 
кездегі қалыпты көру мүмкіндігіне арналған.

- Интраокулярлы линзаны ортаға туралау кезінде абай болу керек.
8. AMO компаниясы TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір линзаны салу үшін 

UNFOLDER Platinum 1-Series имплантация жүйесін, 1VIPR30 картриджі бар 
ONE SERIES Ultra имплантация жүйесін, 1CART30 картриджі бар UNFOLDER 
Emerald AR Series имплантация жүйесін немесе балама сапалы салу құралын 
немесе жүйесін пайдалануды ұсынады. Тек осы линзамен пайдалануға 
тексеріліп расталған салу құралдарын пайдалану керек. Қосымша ақпаратты 
салу құралын немесе жүйесін пайдалану нұсқауларынан қараңыз.

АБАЙЛАҢЫЗ:
Егер бумасы зақымдалса, линзаны пайдаланбаңыз. Линза стерильділігі бұзылуы 
мүмкін.

ЛИНЗА ҚУАТЫН ЕСЕПТЕУ:
Сәтті көрініс нәтижелерін алуға дәл кератометрия және биометрия қажет. Осы 
артқы камералы интраокулярлы линзалардың талап етілетін диоптрлік линза 
қуатын ота алдында есептеу хирург тәжірибесі мен талғамы және мақсатты 
линза орны негізінде анықталуы керек. Эмметропияға талпыну керек. Сыртқы 
белгіде тізімделген тиісті A константалары нұсқаулық ретінде көрсетіледі және 
имплант қуатын есептеулердің бастапқы нүктесі болып есептеледі. Хирург 
имплантталатын линзаның диоптрлік қуатын ота алдында анықтауы керек. 
Линза қуатын есептеулер бойынша қосымша ақпарат қажет хирургтер жергілікті 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. өкіліне хабарласуы керек. Линза қуатын 
есептеу әдістері келесі әдебиеттерде сипатталған:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-340, 
1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior 
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract Surg. 
18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and 
intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay 
JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract Refract 
Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm - әсіресе Zeiss IOLMaster пайдаланушылары үшін 
пайдалы ресурс.

ЕМДЕЛУШІ КАРТАСЫ:
Емделушіге берілетін импланттың идентификациялық картасы бумаға қосылады. 
Емделушіге картаны имплантының тұрақты жазбасы ретінде сақтап, картаны 
болашақта қаралуы мүмкін офтальмологқа көрсету керектігі туралы нұсқау  
беру керек.

ЕСЕП БЕРУ:
Жағымсыз жағдайлар және/немесе линзаға қатысты болуы мүмкін және табиғаты, 
ауырлығы немесе қайталану дәрежесі белгісіз қауіпті болуы мүмкін асқынулар 
AMO компаниясына хабарлануы керек. Интраокулярлы линзаның әсіресе, жас 
емделушілердегі имплантациясының ықтимал ұзақ мерзімді әсерлерін құжаттау 
мақсатында осы ақпарат барлық хирургтерден сұралады. 
Хирургтер артқы камералы линзаларға қатысты туындайтын немесе ықтимал 
мәселелерді анықтау мақсатында осы оқиғаларды хабарлауы керек. Осы 
мәселелер белгілі бір линзалар топтамасына қатысты болуы немесе осы 
линзалармен не интраокулярлы линзаларға қатысты жалпы ұзақ мерзімді 
мәселелерді көрсетуі мүмкін.

ЖЕТКІЗУ ӘДІСІ:
Әрбір TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір линза стерильді күйінде, қос 
асептикалық тасымалдау қалтасында жеткізіледі. Қос асептикалық тасымалдау 
қалтасы этиленоксидпен стерильденеді және тек стерильді жағдайларда 
ашылуы керек. Қалта және өнім белгілері сақтау бумасына салынған. Сыртқы 
қалтаның сыртқы беттері стерильді емес. 

ЖАРАМДЫЛЫҚ МЕРЗІМІ:
Линза бумасындағы жарамдылық мерзімі - стерильділіктің жарамдылық мерзімі. 
Көрсетілген жарамдылық мерзімінен кейін линзаны импланттауға болмайды.

ҚАЙТАРУ/АУЫСТЫРУ САЯСАТЫ:
Линзаны қайтару саясаты үшін жергілікті AMO өкіліне хабарласыңыз. Линзаны 
дұрыс идентификациясымен және қайтару себебін көрсете отырып қайтарыңыз. 
Қайтарымды биологиялық қауіп ретінде белгілеңіз. Линзаны қайта стерильдеуге 
әрекет жасамаңыз.

ЕМДЕЛУШІ ТУРАЛЫ АҚПАРАТ
Әрбір емделуші интраокулярлы линзаны импланттау шешімін жасау алдында 
интраокулярлы линзаларға қатысты ақпаратты алуы керек.

ТАҢБА/МАҒЫНАСЫ
 ТАҢБА МАҒЫНАСЫ

45 °C
(113 °F)

Этиленоксидпен стерильденген

Қайта пайдаланбаңыз

Жарамдылық мерзімінің соңы (ЖЖЖЖ-АА-КК: жыл-ай-күн)

Пайдалану нұсқауларын қараңыз

Өндіруші

Еуропалық Одақтағы өкілетті өкіл

Қайта стерильдемеңіз

Температураның жоғарғы шегі

Бумасы зақымдалған жағдайда пайдалануға болмайды

Күн сәулесі түспейтін жерде сақтаңыз

Шығарылған күні (ЖЖЖЖ-АА-КК: жыл-ай-күн)

Нидерланд өнімі
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES және PROTEC – 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. компаниясының сауда белгілері.

Тек дәрігердің нұсқауы бойынша  
СИПАТТАМАСЫ:
ZKB00 үлгілі TECNIS® мультифокальді бүктелмелі акрилді бірыңғай шімір линзасы -  
ультракүлгін сәулені сіңіретін артқы камералы интраокулярлы линза (ИОЛ). Ол 
линза табиғи көз жанарының оптикалық функциясын алмастыруы керек линза 
капсуласына салынады. TECNIS® мультифокальді бүктелмелі акрилді бірыңғай 
шімір линза 360 градустық кедергі беруге арналған квадраттық артқы шеті бар 
толқындық фронт ретінде жобаланған бейсфералық оптикадан тұрады. Оптика 
шеті ықтимал шеткі ореол әсерін азайту үшін күңгірт етіп жобаланған. 
Линзада жақын және алыс көріністі беріп, көзілдірікке тәуелділікті азайтатын 
дифракциялық мультифокальді оптика үлгісі бар. Алыс және жақын фокус 
арасындағы жарық таралымы шамамен 50/50. Линзаның белгіленген қуаты -  
қашықтағы қуаты. Жақын қуаты нақты линза қуатына +2,75 диоптрия қосып 
көрсетеді. Дегенмен, жиынтық қалпына келтірілмейді.

ПАЙДАЛАНУ КӨРСЕТІЛІМДЕРІ:
TECNIS® мультифокальді бүктелмелі акрилді бірыңғай шімір интраокулярлы 
линзасы келесі жағдайларда көру мүмкіндігін түзетуге арналған алғашқы 
имплантацияға көрсетілген: [1] катарактілі көз жанары факоэмульсификация 
әдісімен алынған және пресбиопияға шалдыққан немесе шалдықпаған ересек 
емделушілердегі афакия жағдайы және [2] пресбиопияға шалдыққан, сондай-ақ 
жақыннан, орташа және алыс қашықтықтан түзетілмеген көру қабілетін жақсартуды 
және әртүрлі қашықтықтарда көзілдірікке қатысты тәуелсіздікті арттыруды 
қалайтын ересектерде рефракциялық түзету үшін көз жанарын алып тастағаннан 
кейінгі афакия жағдайы. Интраокулярлы линза капсулярлық қалтаға салынуы керек. 

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ:
1. Хирург ота алдында емделушілерге осы құрылғының қолданысына қатысты 

қауіптер мен артықшылықтар туралы хабарлап, емделушіге емделушінің 
ақпараттық брошюрасының көшірмесін беруі керек.

2. ZM900 үлгілі TECNIS® мультифокальді ИОЛ (N=348) линзасының емханалық 
зерттеуіне 21 жастағы немесе одан жас емделушілер қосылмаған; сол 
себепті осы жас тобындағы қауіпсіздік пен тиімділікті көрсететін жеткілікті 
емханалық деректер жоқ.

3. TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір ИОЛ орталық бір миллиметрлік 
аймағы ИОЛ белгіленген қуатына сәйкес алыс кескін фокусын жасайды, 
сондықтан қарашығы өте кішкентай (~1 мм) емделушілер күндізгі 
жарықтандыру жағдайында кемінде алдын ала сипатталған қашықтықты 
көруі керек; дегенмен, бұл мультифокальді дизайн қарашығы кішкентай 
емделушілерде сыналмады, сол себепті осындай емделушілердің жақын 
көру мүмкіндігінің жақсаруы-жақсармауы белгісіз.

4. Авторефракторлар мультифокальді линзалары бар емделушілердің 
отадан кейінгі оңтайлы рефракциясын қамтамасыз етпеуі мүмкін. Қолмен 
рефракциялау қатаң түрде ұсынылады.

5. Соңғы контакт линзасын пайдалану жағдайы емделушінің рефракциясына 
кері әсер етуі мүмкін, сол себепті хирургтер контакт линзасын киетін 
емделушілерде ИОЛ қуатын анықтау алдында контакт линзаларынсыз 
көздің мүйізгек қабығының тұрақтылығын анықтауы керек.

6. Мультифокальді линзасы бар емделушіде толқындық фронт өлшемдерін 
жасау кезінде екі толқындық фронт пайда болады. Бір толқындық фронт 
фокус ішінде (алыс немесе жақын) болады және басқа толқындық фронт 
фокус сыртында болады. Бұндай жағдайда толқындық фронт өлшемдері 
дұрыс түсінілмеуі мүмкін.

7. Интрокулярлы линза имплантациясының ұзақ мерзімді әсерлері 
анықталмады. Сол себепті, хирург имплантталған емделушілерді жүйелі 
негізде бақылауын жалғастыруы керек.

8. Глаукомасы реттелген емделушілерде линза импланттарын салғаннан 
кейін екінші глаукома жағдайы байқалған. Глаукомасы бар имплантталған 
емделушілердің интраокулярлық қысымы мұқият бақылануы керек.

9. Осы интраокулярлы линзаны ешқандай әдіспен қайта стерильдемеңіз.
10. Интраокулярлы линзаны стерильді теңестірілген тұзды ерітіндіден немесе 

стерильді қалыпты тұздан басқа ерітіндіге батырмаңыз және шаймаңыз.
11. Линзаны тікелей күн сәулесі түсетін немесе 45°C жоғары температурада 

сақтамаңыз. Интраокулярлы линзаны автоклавта өңдеуге болмайды.
12. Импланттау алдында линза бумасындағы линза үлгісі, диоптрлік қуаты және 

жарамдылық мерзімінің дұрыстығын тексеріңіз.
13. Хирург эмметропияға талпынуы керек, себебі бұл линза эмметропияға 

жеткен кездегі қалыпты көру мүмкіндігіне арналған.
14. Интраокулярлы линзаны ортаға туралау кезінде абай болу керек.
15. ИОЛ тастау алдында ИОЛ бүктелген күйде болуы керек уақыт мөлшерін салу 

құралымен немесе жүйемен бірге берілген пайдалану нұсқауларынан қараңыз.
16. Салу жүйесі дұрыс пайдаланылмаса, TECNIS® мультифокальді бірыңғай 

шімір линзаның гаптикалық элементтері сынуы мүмкін. Салу құралымен 
немесе жүйемен бірге берілген пайдалану нұсқауларынан қараңыз.

ЕСКЕРТУЛЕР:
Келесі жағдайлардың бірінде линза имплантациясын жүргізетін хирургтер 
ықтимал қауіп/артықшылық қатынасын бағалауы керек:
1. Фокусталған және фокусталмаған кескіндердің орналасуына байланысты 

мультифокальді ИОЛ кейбір көрініс әсерлерін туындатуы мүмкін. Оларға 
түнгі жағдайлардағы шамдар айналасындағы гало немесе ореол әсері кіруі 
мүмкін. Емделушілердің аз пайызы мұндай құбылыстарды қараған кезде, 
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HU PL SKTECNIS® multifokális egytestű intraokuláris műlencse (IOL) TECNIS® Wieloogniskowa, jednoczęściowa soczewka wewnątrzgałkowa (IOL) Multifokálna jednokusová vnútroočná šošovka (IOL) TECNIS® 

LEÍRÁS:
A TECNIS® multifokális, összehajtható, egytestű, akril műlencse ZKB00 modellje 
egy ultraibolya sugárzást elnyelő hátsó csarnoki intraokuláris lencse (IOL). A 
lencsét a lencsetokba történő beültetésre tervezték, ahol a természetes lencse 
optikai funkcióját pótolja. A TECNIS® multifokális, akril egytestű összehajtható 
műlencse egyedi wavefront technológiás aszférikus optikával és a 360 fokos 
védelem érdekében hátsó élkiképzéssel rendelkezik. Az optika széle homályos, 
ami csökkenti az esetleges káprázás kialakulását. 
A lencse diffrakciós multifokális optikával rendelkezik, ami jó közel- és 
távollátást biztosít, ezáltal csökkenti a szemüveg iránti igényt. A távoli és közeli 
fókuszpont közötti fényeloszlás körülbelül 50/50. A lencse címkén szereplő 
törőereje a távoli törőerő. A közeli törőerő +2,75 dioptriát jelent a lencse 
törőerejéhez adva. Az akkomodációt ugyanakkor ez nem állítja helyre.

ALKALMAZÁSI JAVALLAT:
A TECNIS® multifokális, akril egytestű összehajtható intraokuláris műlencse 
az alábbi elváltozások elsődleges beültetéssel történő korrekciójára szolgál: 
[1] olyan felnőttek aphakiája presbiopiával vagy anélkül, akiknél a cataractás 
lencsét phacoemulsificatióval eltávolították, [2] refrakter lencseeltávolítást 
követő aphakia esetén olyan presbiopiás felnőttekben, akik jobb korrekció 
nélküli közeli, középtávú vagy távollátást igényelnek, és csökkenteni kívánják a 
szemüvegtől való függőséget a különféle távolságokra. Az intraokuláris lencse a 
lencsetokba való beültetésre szolgál. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK:
1. A sebészi beavatkozás előtt a sebésznek ismertetnie kell a beteggel az 

eszköz használatából eredő lehetséges kockázatokat és előnyöket, és el kell 
látnia a beteget a betegtájékoztató füzet egy példányával.

2. A korábbi, TECNIS® multifokális IOL ZM900-as számú modellel végzett 
klinikai vizsgálatba (N=348) nem vontak be 21 éves, illetve annál fiatalabb 
betegeket, ezért erre a korcsoportra vonatkozóan nem áll rendelkezésre a 
biztonságossággal és a hatásossággal kapcsolatos elegendő mennyiségű 
klinikai adat.

3. A TECNIS® multifokális, egytestű IOL középső egy milliméteres területe 
távoli fókuszpontot képez a lencse címkéjén jelzett törőerőnek megfelelően, 
ezért a kórosan kicsi (~1mm-es) pupillával rendelkező betegeknek legalább 
az előírt távollátást el kell érniük nappali körülmények között; azonban, 
mivel a multifokális kiképzésű lencsét nem vizsgálták kórosan szűk 
pupillával rendelkező betegek körében, ezért nem egyértelmű, hogy az ilyen 
betegek közeli látása javul-e.

4. Lehetséges, hogy az automata refraktométer nem biztosít optimális 
posztoperatív refrakciót a multifokális lencsével rendelkező páciensek 
számára. Erősen javasolt manuális refrakció alkalmazása.

5. A nemrégiben történt kontaktlencse viselés befolyásolhatja a páciens 
szemének törőerejét; ezért a kontaklencsét viselő betegeknél a sebésznek 
az IOL törőerejének meghatározása előtt kontaktlencse nélkül meg kell 
határozni a cornea stabilitását.

6. Multifokális lencsével rendelkező betegben a hullámfront elemzésekor két 
különböző hullámfrontot kapunk. Az egyik hullámfront a fókuszpontban 
(távoli vagy közeli) lesz, a másik pedig a fókuszponton kívül. Ebben a 
helyzetben előfordulhat a hullámfrontelemzés eredményének helytelen 
értelmezése.

7. Az intraokuláris lencse beültetés hosszú távú hatásait nem határozták meg. 
Ezért az orvosnak a műtétet követően rendszeres időközönként ellenőriznie 
kell az implantáción átesett betegeket.

8. Kezelt glaukómás betegek körében a lencsebeültetés után esetenként 
másodlagos glaukóma kialakulásáról számoltak be. A glaukómás betegeknél 
a szembelnyomást a beültetést követően gondosan monitorozni kell.

9. Az intraokuláris lencsét semmilyen módszerrel ne sterilizálja újra.
10. Steril kiegyenlített sóoldaton (balanced salt solution – BSS) vagy steril 

normál sóoldaton kívül mást ne használjon az intraokuláris lencsék 
áztatásához, illetve öblítéséhez.

11. Ne tegye ki a lencsét közvetlen napfénynek vagy 45 °C (113 °F) fölötti 
hőmérsékletnek. Ne autoklávozza az intraokuláris lencsét.

12. A beültetés előtt ellenőrizze a lencse csomagolásán a modellt, dioptriát és 
lejárati dátumot.

13. A sebésznek az emmetrópiát kell megcéloznia, mivel a lencsét úgy 
tervezték, hogy emmetrópia esetén nyújtson optimális vizuális teljesítményt.

14. Az intraokuláris lencse középre helyezését gondossággal kell végezni.
15. Kérjük, olvassa el a behelyező eszközhöz vagy rendszerhez mellékelt 

használati útmutatóban az arra vonatkozó részt, hogy a lencse meddig 
maradhat összehajtva, anélkül, hogy el kellene dobni.

16. Ha a behelyező eszközt nem megfelelően használják, akkor a TECNIS® 
multifokális egytestű lencse haptikája megsérülhet. Kérjük, olvassa el a 
behelyező eszközhöz vagy rendszerhez mellékelt használati útmutatót.

FIGYELMEZTETÉSEK:
Az orvosnak az alábbi körülmények bármelyikének fennállása esetén meg kell 
fontolnia a lencsebeültetés lehetséges kockázatainak és előnyeinek arányát:
1. A multifokális IOL-lal összefüggő néhány vizuális hatásra lehet számítani a 

fókuszált és a nem fókuszált képek szuperpozíciója miatt. Ilyen lehet többek 
között sötétben a fényforrások körül megjelenő zavaró fényudvar. A betegek 
egy kis százalékánál várható, hogy ez a jelenség zavaró lesz, és akadályozza 
a beteget, különösen rossz fényviszonyok esetén. Ritka esetekben ezek a 
vizuális hatások elég jelentősek lehetnek, és előfordul, hogy a beteg kéri a 
multifokális IOL eltávolítását.

2. Alacsony kontrasztú körülmények között a multifokális lencse kontraszt-
szenzitivitása kisebb, mint a monofokális lencsék esetében. Ezért a 
multifokális lencséket viselő betegeknek óvatosnak kell lenniük éjszakai 
vezetés vagy rossz látási viszonyok esetén.

3. 2 év alatti gyermekeknek nem ültethető be intraokuláris lencse.
4. Az alábbi állapotok fennállása esetén a betegnek nem ültethető be 

intraokuláris lencse, mivel az fokozhatja a fennálló állapotot, zavarhatja a 
diagnózist vagy a kezelést, vagy a beteg látására vonatkozó indokolatlan 
kockázatot jelenthet:
a. Az elülső vagy a hátsó szegmens visszatérő súlyos gyulladása vagy 

uveitis.
b. Ha az intraokuláris lencse zavarhatja a hátsó szegmens betegségeinek 

megfigyelését, diagnózisát vagy kezelését.
c. A hályogos lencse eltávolításakor és/vagy az intraokuláris lencse 

beültetésekor fellépő sebészeti problémák, amelyek fokozhatják a 
szövődmények (pl. tartós vérzés, jelentős iriskárosodás, nem kontrollált 
pozitív nyomás, illetve jelentős üvegtest prolapsus vagy leválás) 
kialakulásának lehetőségét. 

d. Korábbi trauma vagy fejlődési rendellenesség miatt fennálló 
szemkárosodás, ami miatt nem lehetséges az IOL megfelelő 
megtámasztása. 

e. Olyan körülmény, ami miatt a beültetés során károsodna az endothelium.
f. Mikrobiális fertőzés gyanúja.
g. Olyan betegek, akiknél sem a hátsó tok sem a zonulák épsége nem 

megfelelő az IOL megtámasztásához.
h. Veleszületett kétoldali cataracta.
i. Az elülső vagy a hátsó szegmens ismeretlen eredetű súlyos, visszatérő 

gyulladása vagy a szem gyulladásos elváltozásával járó betegség.
j. Korábban előfordult retinaleválás vagy arra való hajlam.
k. Ha a beteg csak egyik szemével láthat jól. 
l. Gyógyszerrel nem kontrollálható glaukóma.
m. Cornea endothel distrophia.
n. Proliferatív diabéteszes retinopátia.

5. A TECNIS® multifokális egytestű intraokuláris lencsét teljes egészében a 
kapszulatokba kell helyezni. Ne helyezze a lencsét a sulcus ciliarisba.

6. A fény egynél több fókuszponttal történő elosztása befolyásolhatja a 
képminőséget és a kontraszt szenzitivitás bizonyos mértékű csökkenéséhez 
vezet.

7. A TECNIS® multifokális egytestű lencsét csak válogatott, megfelelően 
tájékoztatott, pontosan meghatározott látásigénnyel és preferenciákkal 
rendelkező betegeknek szabad beültetni. A betegeket tájékoztatni kell arról, 
hogy a kontraszt szenzitivitás csökkenése és a látászavarok gyakoribbá 
válása korlátozhatja a vezetést bizonyos környezeti körülmények, például 
éjszaka vagy rossz látási viszonyok esetén.

8. Azok a betegek, akiknél előreláthatóan 1,0 dioptriánál nagyobb asztigmia 
keletkezik a műtét után, nem megfelelő alanyok a multifokális IOL 
beültetésére, mivel lehetséges, hogy a beültetéstől a szemüvegtől való 
függőség tekintetében nem várható teljes siker.

9. Az IOL középre illesztését gondosan kell végezni, mivel, ha a lencse nem 
középen van, akkor a betegnél látászavarok fordulhatnak elő, különösen a 
nagy pupillával rendelkező betegek esetén, mezopos körülmények között.

10. Az AMO IOL lencsék egyszer használatos orvosi eszközök, amelyekhez 
a termék, a páciens, valamint a felhasználó esetleges sérülésének 
megelőzése érdekében használati és kezelési utasítást mellékeltek. Az AMO 
egyszer használatos orvosi eszközök újrafelhasználása/újrasterilizálása/
újrafeldolgozása az orvosi eszköz fizikai sérülését, nem az elvárásoknak 
megfelelő működését vagy a páciens megbetegedését, illetve sérülését 
okozhatja fertőzés, gyulladás és/vagy megbetegedés miatt a termék 
szennyeződése, a fertőzés átadása és a termék sterilitásának megszűnése 
következtében.

NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK:
A korábbi, TECNIS® multifokális IOL ZM900-as számú modellel végzett 
klinikai vizsgálat (N=348) során többek között az alábbi nemkívánatos 
események fordultak elő: maculaoedema, endophthalmitis és hypopyon 
(mindkettőt a lencsétől független ismételt sebészeti beavatkozás követte) és 
ismételt sebészeti beavatkozás. A 348 alanyból csak hárman tapasztaltak 
a lencsével kapcsolatos olyan eseményeket (3/348; 0,9%), amely végül a 
lencse eltávolítását eredményezte (két esetben a sötétben észlelhető zavaró 
fényjelenségek, egy esetben homályos/fátyolos látás miatt). Csak két esetben 
történt a lencsével összefüggő ismételt sebészeti beavatkozás első multifokális 
szemek esetén (a lencse eltávolítása sötétben észlelhető zavaró fényjelenségek 
miatt, és a lencse repozicionálása); az ismételt sebészeti beavatkozások 
többsége nem függött össze a lencsével (n=11, ezekre többek között 
irisprolapsus/sebhelyreállítás, törési hiba, illetve nem megfelelő lencsetípus 
miatti csere, retinán végzett beavatkozás, trabekulotómia és azt követő flitrációs 
párna revízió miatt került sor). Az egyetlen tartós nemkívánatos hatás a kezelést 
igénylő másodlagos glaukóma miatt kialakult fokozott szembelnyomás volt.
A korábbi, SENSAR egytestű IOL AAB00-ás számú modellel végzett klinikai 
vizsgálat (N=123) során többek között az alábbi nemkívánatos események 
fordultak elő: maculaoedema, ismételt sebészeti beavatkozás (pars plana 
vitractomia membrán peelinggel) és a nem megfelelő beültetési technika miatt 
fellépő, lencsecserét igénylő haptikasérülés. 
A multifokális intraokuláris lencse beültetését követő további szövődmények 
lehetnek többek között az alábbiak: kifogásolható látásminőség bizonyos 
fényviszonyok között (pl. színlátási zavarok, sötétben látható zavaró 
fényjelenségek, csökkent kontraszt), homályos/fátyolos képek, „szellemképek” 
közeli és/vagy távoli tárgyak esetén, diplopia és nem megfelelő térlátás. Ezek 
az optikai hatások csökkenhetnek, ahogy a beteg hozzászokik a multifokális 
optikához. A fenti szövődmények azonban igényelhetik a lencse cseréjét vagy 
kivételét.

AZ ESZKÖZ RÉSZLETES LEÍRÁSA:
A TECNIS® ZKB00 egy multifokális, egytestű, egy darabból álló, lágy akril 
anyagból készült összehajtható, hátsó csarnok lencse. A lencse hátsó felülete 
diffraktív optikájú multifokális felület, elülső felülete pedig módosított, elnyújtott 
(aszférikus) felületi profillal rendelkezik. Az optika átmérője 6,00 mm, a 
lencse teljes átmérője 13,00 mm. A hozzáadott törőerő +2,75 dioptria, ami a 
szemüvegsíkban +2,01 dioptriának felel meg.

Lencseoptika:
1. Az optika anyaga: optikailag tiszta, lágy, hajlékony, hidrofób akril, kovalens 

kötésű UV abszorbenssel.
2. Dioptria: +5,0 D – +34,0 D 0,5 D-s lépésekben
3. Az optikai középpont vastagsága: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Az optikai él kiképzése: PROTEC 360 Square hátsó él
5. Törésmutató: 35 °C-on 1,47
6. Fényáteresztő képesség: A + 5,0 dioptriás (legvékonyabb) és a +34,0 

dioptriás (legvastagabb) lencse UV fényre vonatkozó határértéke 10%-os T 
(transzmisszió) értéknél az 1. ábrán látható.

7. Modulációs transzfer függvény (Modulation Transfer Function – MTF) a 
különböző fókuszpontokra adott válaszokra: az MTF értékek a 2. ábrán 
láthatók.

Haptika:
1. Anyaga: Lágy, hajlékony akril, kovalensen kötött UV abszorbenssel
2. Egytestű lencse
3. Konfiguráció: TRI-FIX kivitel, Modified C, az optikával együtt
4. Haptika vastagsága: 0,46 mm

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ:
1. A beültetés előtt ellenőrizze a lencse csomagolásán a modellt, dioptriát és 

lejárati dátumot.
2. Nyissa fel a tasakot, és a lencsét steril környezetben vegye ki. Ellenőrizze a 

lencse dioptriáját és a hozzáadott törőerőt. 
3. Alaposan vizsgálja meg a lencsét, hogy nincsenek-e rátapadva részecskék, 

és vizsgálja meg a lencse optikai felszíneit, hogy nem sérültek-e.
4. A lencse a beültetésig beáztatható steril kiegyenlített sóoldatba vagy steril 

normál sóoldatba.
5. A lencsét a haptika részénél fogja meg. Az optika részét ne fogja meg 

fogóval.
6. Steril technikával helyezze be a lencsét a megfelelő beültető eszközbe. 
7. Az orvosnak az alábbiakat kell figyelembe vennie: 

- A sebésznek az emmetrópiát kell megcéloznia, mivel a lencsét 
úgy tervezték, hogy emmetrópia esetén nyújtson optimális vizuális 
teljesítményt.

- Az intraokuláris lencse középre helyezésére gondot kell fordítani.
8. Az AMO az alábbi beültető eszközök használatát javasolja a TECNIS® 

multifokális, egytestű lencse beültetéséhez: UNFOLDER Platinum 1. 
sorozatú beültető rendszer 1MTEC30 patronnal, ONE SERIES Ultra beültető 
rendszer 1VIPR30 patronnal, UNFOLDER Emerald AR sorozatú beültető 
rendszer 1CART30 partronnal, vagy egy ezeknek megfelelő minősített 
beültető eszköz. Kizárólag ezzel a lencsével való felhasználásra validált és 
jóváhagyott beültető eszközök használhatók. További információért kérjük, 
olvassa el az eszköz vagy a rendszer használati útmutatóját.

FIGYELEM!
Ne használja fel a lencsét, ha a csomagolás sérült. Lehetséges, hogy a lencse 
sterilitása megszűnt.

A LENCSE TÖRŐEREJÉNEK KISZÁMÍTÁSA:
A sikeres látásjavításhoz elengedhetetlen a pontos keratometria és biometria. 
A hátsó csarnoki intraokuláris lencse kívánt dioptriás törőerejének preoperatív 
kiszámítását a sebész tapasztalata, preferenciája és a lencse behelyezési 
módja határozza meg. Az emmetropiát kell megcélozni. A külső csomagoláson 
feltüntetett megfelelő A-konstansok útmutatásként és kiindulási pontként 
szolgálnak a beültetendő lencse törőerejének kiszámításához. Az orvosnak a 
műtét előtt meg kell határoznia a beültetendő lencse törőerejét. 
Ha az orvosnak további információra van szüksége a lencse törőerejének 
kiszámításához, akkor vegye fel a kapcsolatot a helyi Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. képviselettel. A lencse törőerejének kiszámítási módszerei 
az alábbi forrásokban találhatók:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm is in particular useful for Zeiss IOLMaster 
users.

BETEGKÁRTYA:
A termék csomagolásában található egy implantátum-azonosító kártya, amit oda 
kell adni a betegnek. A beteget meg kell kérni, hogy őrizze meg ezt a kártyát, 
mint a műlencse-beültetésről szóló örökérvényű dokumentumot, és a jövőben 
mutassa meg minden szemésznek, akit felkeres. 

JELENTÉSI KÖTELEZETTSÉG:
Az olyan nemkívánatos eseményeket és/vagy a látást potenciálisan fenyegető 
szövődményeket, amelyek valószínűsíthetően a lencsével kapcsolatosak, és 
a korábbiak alapján várható mellékhatások természetétől, súlyosságától vagy 
gyakoriságától eltérnek, jelenteni kell az AMO részére. Ezt az információt minden 
sebésztől bekérik, azért hogy dokumentálják az intraokuláris lencsebeültetéssel 
kapcsolatos potenciális hosszú távú hatásokat, különösen fiatal betegek esetén. 
Az orvosok azért kötelesek jelenteni ezeket az eseményeket, mert ezzel 
hozzájárulnak a hátsó csarnoki lencsékkel kapcsolatosan felmerülő, illetve 
potenciális problémák felismeréséhez. Ezek a problémák kapcsolódhatnak egy 
adott tételhez, lehetnek a lencse típusával kapcsolatos hosszú távú problémák 
vagy általánosan kapcsolódhatnak az intraokuláris lencsékhez.

KISZERELÉS:
A TECNIS® multifokális, egytestű lencsék steril csomagolásban, egy dupla 
aszeptikus szállító tasakban lévő lencsetartó dobozban találhatók. A dupla 
aszeptikus szállító tasakot etilén-oxiddal sterilizálták és csak steril körülmények 
között nyitható fel. A tasak és a termék címkéi egy külön csomagban vannak 
mellékelve. A külső tasak külső felszíne nem steril. 

LEJÁRATI IDŐ:
A lencse lejárati ideje megegyezik a sterilitás lejárati idejével. A lencse nem 
ültethető be, ha a sterilitásra vonatkozó lejárati dátum már elmúlt. 

A VISSZAKÜLDÉSSEL ÉS A CSERÉVEL KAPCSOLATOS IRÁNYELVEK:
A lencse visszaküldésével kapcsolatos szabályos eljárásért vegye fel a 
kapcsolatot az AMO képviselettel. A lencse visszaküldésekor pontosan 
azonosítsa a lencsét, és tüntesse fel a visszaküldés okát. A visszárut veszélyes 
biológiai anyagként címkézze fel. Ne próbálja meg újrasterilizálni a lencsét.

BETEGTÁJÉKOZTATÓ
Az intraokuláris lencse beültetése előtt minden beteget tájékoztatni kell az 
intraokuláris lencsékről.

JELMAGYARÁZAT

 SZIMBÓLUM MAGYARÁZAT

45 °C
(113 °F)

Etilén-oxiddal sterilizálva 

Ne használja fel újra!

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

Olvassa el a használati útmutatót!

Gyártó

Hivatalos képviselő az Európai Unióban

Ne sterilizálja újra!

Felső hőmérsékleti határérték

Ne használja, ha a csomagolás sérült!

Napfénytől védve tárolandó!

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

Származási hely: Hollandia
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9728 NX Groningen
The Netherlands

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

OPIS:
Wieloogniskowa, zwijalna akrylowa soczewka jednoczęściowa TECNIS®, 
model ZKB00, jest tylnokomorową wewnątrzgałkową soczewką (IOL) z filtrem 
UV. Jest przeznaczona do umieszczania w torebce soczewki, gdzie powinna 
zastępować optyczną funkcję naturalnej soczewki krystalicznej. W konstrukcji 
wieloogniskowej, zwijalnej akrylowej soczewki jednoczęściowej TECNIS® 
zastosowano zastrzeżoną asferyczną optykę fali czołowej z kwadratową tylną 
krawędzią soczewki zapewniającą barierę 360 stopni. Krawędź optyki jest 
zmatowiona w celu redukcji potencjalnych efektów oślepiania. 
W soczewce zastosowano model wieloogniskowej optyki dyfrakcyjnej 
zapewniające widzenie w bliży i dali, co obniża konieczność korzystania z 
okularów. Dystrybucja światła pomiędzy ogniskową długą a krótką wynosi w 
przybliżeniu 50/50. Oznaczona moc soczewki jest mocą do dali. Moc do bliży ma 
wartość +2,75 dioptrii dodawaną do rzeczywistej mocy soczewki. Akomodacja 
nie zostanie jednak przywrócona.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Wieloogniskowa, zwijalna akrylowa soczewka jednoczęściowa TECNIS® 
wskazana jest do pierwszej implantacji w celu korekty widzenia w przypadku 
[1] afakii u pacjentów dorosłych z prezbiopią lub bez, u których usunięto 
soczewki z zaćmą poprzez fakoemulsyfikację, a także [2] afakii powstałej 
w następstwie refrakcyjnego usunięcia soczewki u pacjentów dorosłych z 
prezbiopią, którzy mogą odnieść korzyść z prawidłowego widzenia w bliży, 
dali i odległościach pośrednich i zmniejszenia konieczności korzystania z 
okularów wspomagających widzenie w szerokim zakresie odległości. Soczewka 
wewnątrzgałkowa jest przeznaczona do umieszczenia w torebce soczewki. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
1. Przed przystąpieniem do zabiegu chirurg musi poinformować przyszłych 

pacjentów o możliwym ryzyku i korzyściach wiążących się z zastosowaniem 
tego produktu medycznego i przekazać im kopię broszury informacyjnej 
przeznaczonej dla pacjenta.

2. W badaniu klinicznym dotyczącym soczewki macierzystej, tj. 
wieloogniskowej wewnątrzgałkowej soczewki TECNIS®, model ZM900 
(N=348), nie uczestniczyli pacjenci w wieku 21 lat lub młodsi, toteż 
nie istnieją wystarczające dane kliniczne ilustrujące bezpieczeństwo i 
skuteczność leczenia w tej grupie wiekowej.

3. Centralny, jednomilimetrowy obszar wieloogniskowej, jednoczęściowej 
soczewki wewnątrzgałkowej TECNIS® pozwala na uzyskanie obrazu dali 
zgodnie z oznaczoną mocą soczewki wewnątrzgałkowej, toteż pacjenci 
z nietypowo małymi źrenicami (~1mm) powinni uzyskać co najmniej 
określoną jakość widzenia do dali w warunkach dziennych. Jednak ze 
względu na fakt, że niniejszy model soczewki wieloogniskowej nie był 
testowany u pacjentów z nietypowo małymi źrenicami, nie jest jasne, czy 
pacjenci ci uzyskają poprawę w zakresie widzenia do bliży.

4. Autorefraktory mogą nie zapewniać optymalnej pozabiegowej refrakcji u 
pacjentów z soczewkami wieloogniskowymi. Usilnie zaleca się refrakcję 
ręczną.

5. Używanie soczewek kontaktowych w nieodległej przeszłości może 
wpływać na refrakcję, zatem w przypadku osób korzystających z soczewek 
kontaktowych chirurg przed ustaleniem mocy soczewki wewnątrzgałkowej 
winien ustalić stabilność rogówki bez soczewek kontaktowych.

6. Podczas dokonywania pomiarów czoła fali u pacjentów z soczewką 
wieloogniskową tworzą się dwa różne czoła fali. Jedno znajdzie się w 
ognisku (blisko bądź daleko), drugie natomiast — poza ogniskiem. W takim 
przypadku może dojść do nieprawidłowej interpretacji pomiarów czoła fali.

7. Długotrwałe efekty wszczepienia soczewki wewnątrzgałkowej nie zostały 
ustalone. Dlatego lekarz powinien po operacji systematycznie monitorować 
pacjentów z wszczepem.

8. U pacjentów z kontrolowaną jaskrą, którym wszczepiono soczewkę, zgłaszano 
sporadyczne przypadki jaskry wtórnej. Implantowani pacjenci z jaskrą po 
zabiegu wymagają ścisłego monitorowania ciśnienia wewnątrzgałkowego.

9. Nie należy sterylizować ponownie soczewki wewnątrzgałkowej przy użyciu 
żadnej metody.

10. Nie należy moczyć ani spłukiwać soczewki wewnątrzgałkowej roztworem 
innym niż jałowy zrównoważony roztwór soli lub jałowa zwykła sól 
fizjologiczna.

11. Nie należy przechowywać soczewki w miejscu narażonym na bezpośrednie 
działanie promieni słonecznych lub w temperaturze wyższej niż 45 °C. Nie 
należy sterylizować soczewki wewnątrzgałkowej w autoklawie.

12. Przed implantacją sprawdzić opakowanie soczewki i umieszczone na nim 
informacje o właściwym modelu produktu, mocy i dacie ważności.

13. Należy uzyskać prawidłową refrakcję oka pacjenta, ponieważ soczewka jest 
przeznaczona do optymalnej wydajności widzenia po uzyskaniu emmetropii.

14. Należy dążyć do osiągnięcia centracji soczewki wewnątrzgałkowej.
15. Należy zapoznać się z instrukcjami użytkowania dostarczonymi z 

urządzeniem lub systemem implantacyjnym, aby uzyskać informacje na 
temat czasu, przez jaki soczewka wewnątrzgałkowa może pozostawać 
zwinięta, zanim powinna zostać wyrzucona.

16. W przypadku niewłaściwego użycia systemu implantacyjnego elementy 
haptyczne wieloogniskowej, jednoczęściowej soczewki TECNIS® mogą 
ulec uszkodzeniu. Należy zapoznać się ze szczegółowymi instrukcjami 
użytkowania dostarczonymi wraz z urządzeniem lub systemem 
implantacyjnym.

OSTRZEŻENIA:
Lekarze rozważający wszczepienie soczewki w dowolnej z wymienionych 
okoliczności powinni wziąć pod uwagę stosunek potencjalnego ryzyka do 
korzyści:
1. Z powodu nakładania się obrazów zogniskowanych i niezogniskowanych 

można spodziewać się pewnych efektów wzrokowych powiązanych z 
wieloogniskowymi soczewkami wewnątrzgałkowymi. Mogą one obejmować 
efekty halo lub oślepienia wokół źródeł światła w warunkach nocnych. 
Przyjmuje się, że u niewielkiego odsetka pacjentów występowanie 
powyższych zjawisk będzie irytujące i może być traktowane jako 
przeszkoda, zwłaszcza w warunkach słabego oświetlenia. W rzadkich 
przypadkach wspomniane efekty mogą być nasilone, powodując, że pacjent 
zażąda usunięcia wieloogniskowej soczewki wewnątrzgałkowej.

2. W warunkach słabego kontrastu czułość na kontrast w przypadku 
soczewek wieloogniskowych jest mniejsza w porównaniu z soczewkami 
jednoogniskowymi. Dlatego też pacjenci z soczewkami wieloogniskowymi 
powinni zachować ostrożność podczas prowadzenia pojazdu w nocy lub w 
warunkach słabej widoczności.

3. Dzieci w wieku poniżej 2 lat nie są odpowiednimi kandydatami do 
wszczepienia soczewki wewnątrzgałkowej.

4. W następujących przypadkach pacjenci mogą nie być odpowiednimi 
kandydatami do wszczepienia soczewki wewnątrzgałkowej, ponieważ może 
ona pogorszyć ich aktualny stan zdrowia, utrudniać rozpoznanie lub leczenie 
albo stanowić nieuzasadnione ryzyko dla wzroku:
a. pacjenci z nawracającym ostrym zapaleniem przedniej lub tylnej części 

oka lub błony naczyniowej oka;
b. pacjenci, u których soczewka wewnątrzgałkowa może utrudniać 

obserwację, rozpoznanie lub leczenie schorzeń tylnej części oka;
c. trudności chirurgiczne w trakcie usuwania zaćmy i/lub wszczepiania 

soczewki wewnątrzgałkowej mogące zwiększyć ryzyko ewentualnych 
powikłań (np. uporczywe krwawienie, istotne uszkodzenie tęczówki, 
niekontrolowane ciśnienie dodatnie lub znaczny upływ bądź utrata ciała 
szklistego);

d. zniekształcenie oka wynikające z wcześniejszego urazu lub wad 
rozwojowych, w przypadku których nie jest możliwe właściwe 
utrzymanie soczewki wewnątrzgałkowej.

e. okoliczności mogące powodować uszkodzenie śródbłonka podczas 
wszczepiania;

f. podejrzewane zakażenie bakteryjne;
g. pacjenci, u których ani torebka tylna, ani obwódki rzęskowe nie są 

zachowane w stopniu wystarczającym do zapewnienia utrzymania 
soczewki wewnątrzgałkowej;

h. wrodzona zaćma obuoczna;
i. nawracające ostre zapalenie przedniej lub tylnej części oka o nieznanej 

etiologii lub jakiekolwiek schorzenie wywołujące reakcję zapalną w oku;
j. wcześniejsze odwarstwienie lub predyspozycja do odwarstwienia 

siatkówki;
k. pacjenci z jednym okiem z potencjalnie dobrym wzrokiem;
l. jaskra oporna na leczenie;
m. dystrofia śródbłonka rogówki;
n. proliferacyjna retinopatia cukrzycowa.

5. Wieloogniskowa, jednoczęściowa soczewka wewnątrzgałkowa TECNIS® jest 
przeznaczona do umieszczenia w całości w torebce soczewki. Nie należy 
umieszczać soczewki w bruździe rzęskowej.

6. Rozszczepienie światła na więcej niż jedno ognisko może wpływać na 
jakość obrazu i prowadzić do pewnego zmniejszenia czułości na kontrast.

7. Do zabiegu wszczepienia wieloogniskowej, jednoczęściowej soczewki 
TECNIS® należy kwalifikować pacjentów dobrze poinformowanych, 
posiadających wyraźnie określone potrzeby i preferencje w zakresie 
widzenia. Pacjenci powinni zostać poinformowani o możliwości obniżenia 
czułości na kontrast i zwiększenia zaburzeń widzenia, które mogą wpływać 
na zdolność do prowadzenia pojazdów w pewnych warunkach otoczenia, 
np. podczas jazdy nocą lub przy słabej widoczności.

8. Pacjenci z przewidywanym astygmatyzmem pooperacyjnym większym 
niż 1,0 dioptria mogą nie być odpowiednimi kandydatami do wszczepienia 
wieloogniskowej soczewki wewnątrzgałkowej, ponieważ mogą nie uzyskać 
pełnych korzyści z jej posiadania pod względem ewentualnego obniżenia 
konieczności noszenia okularów.

9. Należy dołożyć starań, aby osiągnąć centrację soczewki wewnątrzgałkowej. 
W przeciwnym razie może dojść do występowania zaburzeń widzenia, 
zwłaszcza u pacjentów z dużymi źrenicami w warunkach zmierzchu.

10. Soczewki wewnątrzgałkowe AMO to wyroby medyczne jednorazowego 
użytku z oznaczoną instrukcją użytkowania oraz obsługi zapewniającą 
zminimalizowanie narażenia na warunki, które mogłyby wpłynąć 
negatywnie na produkt, jego użytkownika lub na pacjenta. Ponowne użycie/
resterylizacja/przygotowanie do ponownego użycia jednorazowych urządzeń 
medycznych AMO może doprowadzić do fizycznego uszkodzenia urządzenia 
medycznego, może uniemożliwić jego działanie zgodne z przeznaczeniem 
lub doprowadzić do choroby lub uszkodzenia ciała pacjenta w wyniku 
infekcji, zapalenia i/lub choroby wynikającej z zakażenia, przeniesienia 
czynników chorobotwórczych lub infekcji oraz braku sterylności produktu.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE:
Działania niepożądane, które wystąpiły podczas badania klinicznego nad 
macierzystą wieloogniskową soczewką wewnątrzgałkową TECNIS®, model 
ZM900 (N=348), obejmują: obrzęk plamki żółtej, wewnętrzne zapalenie 
oka i ropostek (oba w następstwie ponownych interwencji chirurgicznych 
niepowiązanych z soczewką) oraz ponowne interwencje chirurgiczne. Jedynie 
u trzech pacjentów spośród 348 badanych wystąpiły powikłania związane 
z soczewkami (3/348; 0,9%), w przypadku których doszło do definitywnego 
usunięcia soczewek wewnątrzgałkowych (dwa przypadki związane z 
występowaniem efektu halo i jeden związany z niewyraźnym widzeniem). 
Jedynie dwie wtórne interwencje chirurgiczne w obrębie pierwszego oka z 
soczewką wieloogniskową były powiązane z soczewką (usunięcie soczewki 
ze względu na efekty halo/oślepienia oraz ponowne umieszczenie soczewki 
we właściwej pozycji). Większość wtórnych interwencji chirurgicznych nie była 
powiązana z soczewką (n=11, w tym wypadnięcie tęczówki/leczenie rany, 
wymiana soczewki ze względu na wady refrakcji i niewłaściwy rodzaj soczewki, 
naprawa siatkówki, trabekulektomia i kolejne rewizje pęcherzyka filtracyjnego 
oraz lecznicze wstrzyknięcia w przypadku torbielowatego obrzęku plamki żółtej). 
Jedynym przetrwałym działaniem niepożądanym było podwyższone ciśnienie 
wewnątrzgałkowe związane z wtórną jaskrą wymagającą leczenia.
Działania niepożądane, które wystąpiły podczas badania klinicznego nad 
macierzystą wieloogniskową, jednoczęściową soczewką wewnątrzgałkową 
SENSAR, model AAB00 (N=123), obejmują: obrzęk plamki żółtej, wtórne 
interwencje chirurgiczne (witrektomia części płaskiej ze zdjęciem błony) oraz 
pęknięcie części haptycznej związane z nieprawidłową techniką zakładania, 
które wymagały wymiany soczewki. 

Dodatkowe powikłania, które mogą wystąpić w następstwie wszczepienia 
wieloogniskowej soczewki wewnątrzgałkowej, obejmują: nieakceptowaną 
jakość widzenia w pewnych warunkach oświetlenia (np. aberracje 
chromatyczne, efekty halo, efekty oślepienia w nocy, pogorszenie kontrastu), 
nieostre/zamglone obrazy, „widmowe” obrazy obiektów bliższych i/lub dalszych, 
widzenie podwójne oraz słabą stereoskopię. Niektóre z wymienionych efektów 
optycznych mogą ulec złagodzeniu po przyzwyczajeniu się pacjenta do optyki 
wieloogniskowej. Jednak niektóre z powyższych powikłań mogą wymagać 
ponownej interwencji chirurgicznej mającej na celu wymianę lub wyjęcie 
soczewki wewnątrzgałkowej.

SZCZEGÓŁOWY OPIS PRODUKTU:
Wieloogniskowa, jednoczęściowa soczewka TECNIS®, model ZKB00, jest 
tylnokomorową, soczewką zwijalną, wykonaną z miękkiego akrylu. Soczewkę 
charakteryzuje wieloogniskowa dyfrakcyjna powierzchnia tylna oraz 
zmodyfikowana wydłużona (asferyczna) powierzchnia przednia. Średnica części 
optycznej wynosi 6,0 mm, a średnica całkowita — 13,0 mm. Moc dodana wynosi 
+2,75 dioptrii, co odpowiada wartości +2,01 dioptrii w płaszczyźnie okularów.

Optyka soczewek:
1. Materiał optyczny: optycznie przezroczysty, miękki, zwijalny akryl 

hydrofobowy z kowalentnie związanym filtrem UV.
2. Moc dioptryczna: od +5,0 do +34,0 dioptrii, narastająco co 0,5 dioptrii.
3. Grubość środka optycznego: 0,7 mm (+20,0 dioptrii)
4. Krawędź optyczna: kwadratowa krawędź tylna PROTEC 360.
5. Indeks refrakcji: 1,47 w temperaturze 35 °C.
6. Przenikalność światła: odcięcie UV przy 10% T dla soczewek o mocy 

+5,0 dioptrii (najcieńsza) oraz soczewek +34,0 dioptrii (najgrubsza) 
przedstawiono na Rys. 1.

7. Funkcja MTF (przenoszenie modulacji) reakcji przezogniskowej: wartości 
MTF przedstawiono na Rys. 2.

Elementy haptyczne:
1. Materiał: miękki, zwijalny akryl z kowalentnie związanym filtrem UV.
2. Soczewka jednoczęściowa.
3. Konfiguracja: model TRI-FIX, modyfikowany C, zintegrowany z częścią 

optyczną.
4. Grubość części haptycznej: 0,46 mm

SPOSÓB UŻYCIA:
1. Przed implantacją sprawdzić opakowanie soczewki i umieszczone na nim 

informacje o właściwym modelu produktu, mocy i dacie ważności.
2. Otworzyć opakowanie i wyjąć soczewkę w środowisku jałowym. Sprawdzić 

moc dodaną soczewki (dioptryczną i zakres ogniskowej soczewki). 
3. Dokładnie sprawdzić soczewkę pod kątem obecności przylgniętych cząstek. 

Sprawdzić powierzchnie optyczne soczewki pod kątem innych wad i 
uszkodzeń.

4. W razie potrzeby przed wszczepieniem soczewkę można zanurzyć 
w jałowym zrównoważonym roztworze soli lub jałowej zwykłej soli 
fizjologicznej.

5. Soczewkę trzymać za część haptyczną. Nie chwytać części optycznej 
szczypczykami.

6. Za pomocą jałowej techniki przenieść soczewkę do odpowiedniego 
urządzenia ładującego. 

7. Lekarz powinien rozważyć, co następuje: 
- Należy uzyskać prawidłową refrakcję oka pacjenta, ponieważ soczewka 

jest przeznaczona do optymalnej wydajności widzenia po uzyskaniu 
emmetropii.

- Należy dążyć do osiągnięcia centracji soczewki wewnątrzgałkowej.
8. Do wprowadzania wieloogniskowej, jednoczęściowej soczewki TECNIS® 

firma AMO zaleca stosowanie systemu implantacyjnego UNFOLDER 
Platinum 1 z wkładem 1MTEC30, systemu implantacyjnego ONE SERIES 
Ultra z wkładem 1VIPR30, systemu implantacyjnego UNFOLDER Emerald 
AR z wkładem 1CART30 lub urządzenia bądź systemu ekwiwalentnego. 
Stosować wyłącznie urządzenia do wprowadzania, które poddano walidacji 
i zatwierdzeniu do używania z tą soczewką. Dodatkowe informacje na temat 
sposobu posługiwania się urządzeniem lub systemem do wprowadzania 
znajdują się w instrukcji stosowania, dostarczonej wraz z odpowiednim 
urządzeniem lub systemem.

UWAGA:
Nie należy używać soczewki, jeżeli opakowanie zostało uszkodzone. Jałowość 
soczewki mogła zostać naruszona.

OBLICZANIE MOCY SOCZEWEK:
Dokładna keratometria i biometria są niezbędne dla uzyskania pomyślnego 
wyniku zabiegu. Przedoperacyjne obliczanie wymaganej mocy dioptrycznej dla 
niniejszych tylnokomorowych soczewek wewnątrzgałkowych winno uwzględniać 
doświadczenie chirurga, preferencje oraz planowane umiejscowienie soczewki. 
Należy dążyć do uzyskania emmetropii (miarowości) oka. Właściwa stała A 
dla danej soczewki umieszczona na etykiecie zewnętrznej stanowi wytyczną i 
jest punktem wyjściowym dla obliczeń mocy wszczepu. Lekarz powinien przed 
operacją ustalić moc dioptryczną soczewki przeznaczonej do wszczepienia. 
Lekarze potrzebujący dodatkowych informacji na temat obliczeń mocy soczewek 
mogą skontaktować się z miejscowym przedstawicielem firmy Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. Metody obliczania mocy soczewek opisano w 
następujących źródłach:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• Witryna jest szczególnie przydatna dla użytkowników aparatu Zeiss 
IOLMaster.

KARTA PACJENTA:
Karta identyfikacyjna wszczepu, którą należy przekazać pacjentowi, dołączona 
jest do opakowania. Należy poinstruować pacjenta o konieczności zachowania 
karty jako trwałego zapisu dotyczącego wszczepu oraz wymogu okazywania jej 
w przyszłości każdemu lekarzowi okuliście podczas wizyty.

ZGŁASZANIE DZIAŁAŃ NIEPOŻĄDANYCH:
Działania niepożądane i/lub potencjalne powikłania groźne dla wzroku, które w 
uzasadniony sposób mogą być wzięte pod uwagę jako powiązane z soczewką 
i które nie były wcześniej spodziewane jako naturalne, należy zgłaszać 
firmie AMO z podaniem ich nasilenia lub częstotliwości występowania. O 
przekazywanie tych informacji proszeni są wszyscy chirurdzy. Ma to na celu 
dokumentowanie możliwych długotrwałych efektów wszczepienia soczewki 
wewnątrzgałkowej, zwłaszcza u pacjentów młodszych. 
Lekarze mają obowiązek zgłaszania takich działań niepożądanych, co pomoże 
w identyfikacji wyłaniających się lub potencjalnych problemów z soczewkami 
tylnokomorowymi. Problemy te mogą wiązać się z określoną serią soczewek lub 
mogą wskazywać na długoterminowe problemy powiązane z tymi soczewkami 
lub soczewkami wewnątrzgałkowymi w ogóle.

SPOSÓB DOSTARCZANIA:
Każda wieloogniskowa, jednoczęściowa soczewka TECNIS® jest dostarczana 
w stanie jałowym, w specjalnym pojemniku umieszczonym w podwójnej, 
aseptycznej torebce transportowej. Podwójna, aseptyczna torebka transportowa 
została poddana sterylizacji tlenkiem etylenu i wymaga otwierania wyłącznie w 
warunkach jałowych. Torebkę oraz etykiety produktu zamknięto w opakowaniu 
głównym. Powierzchnie zewnętrzne torebki zewnętrznej nie są jałowe.

DATA WAŻNOŚCI:
Data ważności znajdująca się na opakowaniu soczewki jest datą ważności 
jałowości. Po upływie podanej daty ważności jałowości nie wolno wszczepiać 
soczewki.

ZASADY ZWROTU/WYMIANY:
W sprawach dotyczących zwrotu soczewek należy kontaktować się z 
miejscowym przedstawicielem firmy AMO. Soczewkę należy zwrócić z 
odpowiednimi danymi identyfikacyjnymi, podając powód zwrotu. Zwracaną 
soczewkę należy oznaczyć jako niebezpieczny materiał biologiczny. Nie należy 
podejmować prób ponownej sterylizacji soczewki.

INFORMACJE DLA PACJENTA
Każdy pacjent powinien uzyskać informacje dotyczące soczewek 
wewnątrzgałkowych przed podjęciem decyzji o wszczepieniu takiej soczewki.

OBJAŚNIENIE SYMBOLI

 SYMBOL OBJAŚNIENIE

45 °C
(113 °F)

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu 

Nie używać ponownie

Zużyć przed (RRRR-MM-DD: rok-miesiąc-dzień)

Zapoznać się z instrukcją użytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Nie sterylizować ponownie

Górny limit temperatury

Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone

Chronić przed światłem słonecznym

Data produkcji (RRRR-MM-DD: rok-miesiąc-dzień)

Produkt wytworzony w Holandii
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES i PROTEC są znakami 
towarowymi firmy Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

POPIS:
Multifokálna foldovateľná akrylová jednokusová šošovka TECNIS®, model 
ZKB00, je zadnokomorová vnútroočná šošovka (IOL) absorbujúca ultrafialové 
svetlo. Je určená na vloženie do puzdra šošovky, kde má táto šošovka nahradiť 
optickú funkciu prirodzenej očnej šošovky. Multifokálna foldovateľná akrylová 
jednokusová šošovka TECNIS® obsahuje patentovanú vlnoplochú asférickú 
optiku s hranatým zadným okrajom, ktorý zaisťuje 360-stupňovú bariéru. Okraj 
optiky je matný, aby sa znížilo potenciálne riziko odleskov od tohto okraja. 
Súčasťou šošovky je difrakčná multifokálna optická štruktúra, ktorá zaisťuje 
videnie do blízka aj do diaľky a tým znižuje závislosť od okuliarov. Rozloženie 
svetla medzi ohnisko na videnie do diaľky a do blízka je približne 50:50. 
Vyznačená optická mohutnosť šošovky zodpovedá optickej mohutnosti pre 
videnie do diaľky. Optická mohutnosť pre videnie do blízka je o 2,75 dioptrií 
vyššia ako skutočná optická mohutnosť šošovky. Akomodačnú schopnosť 
šošovky však nie je možné obnoviť.

INDIKÁCIE NA POUŽITIE:
Multifokálna foldovateľná akrylová jednokusová vnútroočná šošovka TECNIS® 
je určená na primárnu implantáciu na vizuálnu korekciu [1] afakie u dospelých 
pacientov s presbyopiou alebo bez presbyopie, ktorým bola fakoemulzifikáciou 
odstránená kataraktická šošovka a [2] afakie vzniknutej v dôsledku lensektómie 
u dospelých pacientov s presbyopiou, u ktorých sa vyžaduje zlepšené 
nekorigované videnie do blízka, na stredné vzdialenosti a do diaľky a zvýšenie 
nezávislosti od okuliarov pre určité spektrum vzdialeností. Táto vnútroočná 
šošovka je určená na vloženie do kapsulárneho vaku. 

UPOZORNENIA:
1. Pred chirurgickým zákrokom je chirurg povinný informovať každého 

potenciálneho pacienta o možných rizikách a prínosoch súvisiacich s 
použitím tejto zdravotníckej pomôcky a poskytnúť mu jeden exemplár 
informačnej brožúry pre pacientov.

2. Do klinickej štúdie, ktorej predmetom bola východisková multifokálna 
vnútroočná šošovka TECNIS®, model ZM900 (N = 348), neboli zahrnutí 
pacienti mladší ako 21 rokov, preto nie sú k dispozícii dostatočné klinické 
údaje, ktoré by preukázali bezpečnosť a účinnosť v tejto vekovej skupine.

3. Stredová oblasť multifokálnej jednokusovej vnútroočnej šošovky TECNIS®, 
ktorej priemer je 1 mm, vytvára ohnisko pre videnie do diaľky, pričom jeho 
optická mohutnosť zodpovedá optickej mohutnosti vnútroočnej šošovky 
vyznačenej na štítku. Preto by pacienti s abnormálne malými zrenicami 
(~1 mm) mali za fotopických podmienoki dosiahnuť videnie aspoň na 
predpísanú vzdialenosť. Keďže však táto multifokálna koncepcia šošovky 
nebola testovaná u pacientov s abnormálne malými zrenicami, nie je zrejmé, 
či takí pacienti dosiahnu nejaké zlepšenie pri videní do blízka.

4. Autorefraktory nemusia zaistiť optimálnu pooperačnú refrakciu u pacientov 
s multifokálnymi šošovkami. Preto sa dôrazne odporúča použiť manuálnu 
refrakciu.

5. Používanie kontaktných šošoviek v nedávnej minulosti môže ovplyvniť 
refrakčnú schopnosť pacienta. Preto by chirurg u používateľov kontaktných 
šošoviek mal najprv navodiť stabilitu rohovky bez kontaktných šošoviek a až 
potom stanoviť optickú mohutnosť vnútroočnej šošošvky.

6. Pri meraní vlnoplochy u pacienta s multifokálnou šošovkou sú výsledkom 
dve rôzne vlnoplochy. Jedna vlnoplocha sa bude nachádzať v ohnisku (buď 
v ohnisku na videnie do diaľky, alebo v ohnisku na videnie do blízka) a druhá 
vlnoplocha bude mimo ohniska. V takom prípade môže dôjsť k nesprávnej 
interpretácii výsledkov merania vlnoplochy.

7. Neboli stanovené dlhodobé účinky implantovanej vnútroočnej šošovky. Preto 
by mal lekár v období po operácii naďalej pravidelne monitorovať pacientov 
s implantovanou šošovkou.

8. V zriedkavých prípadoch bolo u pacientov s kontrolovaným glaukómom, 
ktorým boli implantované šošovky, hlásené vytvorenie sekundárneho 
glaukómu. V pooperačnom období je u pacientov s implantovanou šošovkou 
nutné starostlivo monitorovať vnútroočný tlak.

9. Táto vnútroočná šošovka sa nesmie opakovane sterilizovať žiadnou 
metódou.

10. Vnútroočnú šošovku nenamáčajte ani neoplachujte iným roztokom, ako je 
sterilný vyvážený fyziologický roztok alebo sterilný normálny fyziologický 
roztok.

11. Šošovku neskladujte na priamom slnečnom svetle alebo pri teplote vyššej 
ako 45 °C (113 °F). Vnútroočnú šošovku nesterilizujte v autokláve.

12. Pred implantáciou skontrolujte obal šošovky, či ide o správny model šošovky, 
taktiež si overte optickú mohutnosť šošovky v dioptriách a dátum exspirácie.

13. Chirurg by sa mal zamerať na dosiahnutie emetropie, keďže táto šošovka je 
navrhnutá tak, aby optimálnu zrakovú účinnosť dosahovala práve vtedy, keď 
je zaistená emetropia.

14. Je nutné dbať na správne vycentrovanie vnútroočnej šošovky.
15. Čo sa týka doby, po ktorú môže byť vnútroočná šošovka zložená bez toho, 

aby ju bolo nutné zlikvidovať, riaďte sa špecifickými pokynmi uvedenými v 
návode na použitie k zavádzaciemu nástroju alebo systému.

16. Pri nesprávnom použití zavádzacieho systému sa haptická časť 
multifukálnej jednokusovej šošovky TECNIS® môže poškodiť. Postupujte 
podľa špecifických pokynov uvedených v návode na použitie zavádzacieho 
nástroja alebo systému.

VAROVANIA:
Lekári zvažujúci implantáciu šošovky musia za nižšie uvedených okolností zvážiť 
pomer potenciálneho rizika a prínosu:
1. Pri použití multifokálnych vnútroočných šošoviek možno očakávať 

vznik určitých vizuálnych efektov spôsobených superpozíciou viacerých 
zaostrených a nezaostrených obrazov. K týmto vizuálnym efektom môže 
patriť videnie svetelných kruhov (halových javov) alebo odleskov okolo 
svetiel v noci. Možno očakávať, že u malého percenta pacientov môže byť 
pozorovanie týchto javov nepríjemné a môžu byť vnímané ako rušenie, 
najmä pri slabom osvetlení. V zriedkavých prípadoch môžu byť tieto vizuálne 
efekty výrazné do takej miery, že pacient bude požadovať odstránenie 
multifokálnej vnútroočnej šošovky.

2. Za podmienok s nízkym kontrastom sa multifokálne šošovky vyznačujú 
nižšou kontrastnou citlivosťou ako monofokálne šošovky. Pacienti s 
multifokálnymi šošovkami by preto mali byť opatrní pri vedení motorového 
vozidla za zníženej viditeľnosti alebo v noci.

3. Deti mladšie ako 2 roky nie sú vhodnými kandidátmi na implantáciu 
vnútroočných šošoviek.

4. Pacienti, u ktorých lekár konštatuje niektorý z nižšie uvedených stavov, 
nemusia byť vhodnými kandidátmi na implantáciu vnútroočnej šošovky, 
pretože implantovaná šošovka môže zhoršiť existujúci stav, môže 
nežiaducim spôsobom ovplyvniť diagnózu alebo liečbu daného stavu alebo 
môže predstavovať zbytočné riziko ohrozujúce zrak pacienta:
a. pacienti s recidivujúcim zápalom predného alebo zadného segmentu 

alebo uveitídou,
b. pacienti, u ktorých vnútroočná šošovka môže nežiaduco ovplyvniť 

schopnosť pozorovať, diagnostikovať alebo liečiť ochorenia postihujúce 
zadný segment oka,

c. ťažkosti pri chirurgickej extrakcii katarakty a/alebo pri implantácii 
vnútroočnej šošovky, ktoré môžu zvýšiť potenciálne riziko komplikácií 
(napr. pretrvávajúce krvácanie, výrazné poškodenie dúhovky, 
nekontrolovaný pozitívny tlak alebo výrazný prolaps alebo strata 
sklovca),

d. poškodenie oka spôsobená predchádzajúcou traumou alebo vývojovými 
chybami, pri ktorom nie je možné zaistiť adekvátnu podporu vnútroočnej 
šošovky,

e. okolnosť, ktorá by mohla spôsobiť poškodenie endotelu počas 
implantácie,

f. podozrenie na mikrobiálnu infekciu,
g. pacienti, ktorých zadné puzdro alebo zonuly sú poškodené do takej 

miery, že nie je možné zaistiť adekvátnu podporu pre vnútroočnú 
šošovku,

h. vrodená obojstranná katarakta,
i. recidivujúci silný zápal predného alebo zadného segmentu neznámej 

etiológie alebo akékoľvek ochorenie spôsobujúce zápalovú reakciu oka,
j. predchádzajúca anamnéza alebo predispozícia k odlúčeniu sietnice,
k. pacienti, u ktorých sa iba jedno oko vyznačuje potenciálne dobrým 

videním,
l. medikamentózne nekompenzovateľný glaukóm,
m. dystrofia endotelu rohovky,
n. proliferácia diabetickej retinopatie.

5. Multifokálnu jednokusovú vnútroočnú šošovku TECNIS® je nutné úplne 
vložiť do kapsulárneho vaku. Šošovku nevkladajte do sulcus ciliare.

6. Rozdelenie svetla do viacerých ohnísk môže ovplyvniť kvalitu obrazu a viesť 
k istému zníženiu kontrastnej citlivosti.

7. Na implantáciu multifokálnej jednokusovej šošovky TECNIS® sa odporúča 
vybrať dobre informovaných pacientov, u ktorých sú adekvátne stanovené 
zrakové potreby a požiadavky. Pacientov je nutné informovať o možnosti, 
že nižšia kontrastná citlivosť a výraznejšie poruchy videnia môžu ovplyvniť 
ich schopnosť viesť motorové vozidlo za istých okolitých podmienok, napr. v 
noci alebo za zníženej viditeľnosti.

8. Pacienti s predpokladaným pooperačným astigmatizmom vyšším ako 
1,0 dioptria nie sú vhodnými kandidátmi na implantáciu multifokálnej 
vnútroočnej šošovky, keďže u týchto pacientov sa nemusí podariť dosiahnuť 
maximálny prínos z implantácie multifokálnej vnútroočnej šošovky z 
hľadiska potenciálnej nezávislosti od okuliarov.

9. Pri centrovaní vnútroočnej šošovky je nutné dbať na zvýšenú opatrnosť, 
keďže decentrácia šošovky môže u pacientov pri určitých svetelných 
podmienkach spôsobiť poruchy videnia, najmä u pacientov so širokou 
zrenicou za súmraku.

10. Vnútroočné šošovky AMO sú jednorazové zdravotnícke pomôcky a obsahujú 
štítok s návodom na použitie a manipuláciu s cieľom minimalizovať 
vystavenie pomôcky takým podmienkam, ktoré by mohli spôsobiť 
poškodenie výrobku a poranenie pacienta či používateľa. Následkom 
opakovaného použitia, opakovanej sterilizácie alebo opakovaného 
spracovania jednorazových zdravotníckych pomôcok AMO môže dôjsť 
k fyzickému poškodeniu a zlyhaniu správnej funkčnosti týchto pomôcok, 
ako aj k ochoreniu či poraneniu pacienta v dôsledku infekcie, zápalu  
a/alebo choroby spôsobenej kontamináciou výrobku, prenosom infekcie 
a nedostatočnej sterilnosti výrobku.

NEŽIADUCE UDALOSTI:
Počas klinického skúšania východiskovej multifokálnej šošovky TECNIS®, 
modelu ZM900 (N = 348), sa okrem iného vyskytli tieto nežiaduce udalosti: 
makulárny edém, endoftalmitída a hypopyón (obidve nežiaduce udalosti sa 
vyskytli po opakovanom chirurgickom zákroku nesúvisiacom so šošovkou) a 
opakovaný chirurgický zákrok. Iba tri subjekty z celkového počtu 348 subjektov 
zaznamenali udalosti súvisiace so šošovkou (3/348; 0,9 %), pri ktorých bolo 
vnútroočnú šošovku nutné nakoniec odstrániť (dva prípady kvôli svetelným 
kruhom a jeden prípad kvôli rozmazanému/zahmlenému videniu). Iba dve 
udalosti, ktoré si vyžiadali sekundárny opakovaný chirurgický zákrok na prvom 
oku s implantovanou multifokálnou šošovkou, súviseli priamo so šošovkou 
(odstránenie šošovky kvôli halovým javom/odleskom a repozícia šošovky); 
väčšina udalostí, ktoré si vyžiadali sekundárny opakovaný chirurgický zákrok, 
nesúvisela so šošovkou (n = 11, vrátane prolapsu dúhovky/reparácie rany, 
výmeny šošovky kvôli refrakčnej chybe a použitiu nesprávneho typu šošovky, 
reparácia sietnice, trabekulotómia a následné revízie s odfiltrovaním bubliniek 
a terapeutické injekcie na liečbu cystoidného makulárneho edému). Jedinou 
pretrvávajúcou nežiaducou udalosťou bol zvýšený vnútroočný tlak (IOP) 
spôsobený sekundárnym glaukómom, ktorý si vyžadoval liečbu.
Počas klinického skúšania východiskovej jednokusovej vnútroočnej šošovky 
SENSAR, modelu AAB00 (N = 123), sa okrem iného vyskytli tieto nežiaduce 
udalosti: makulárny edém, sekundárny chirurgický zákrok (pars plana 
vitrektómia so zlúpnutím membrány) a skrútenie haptickej časti súvisiace s 
použitím nesprávnej techniky zavádzania, ktoré si vyžiadalo výmenu šošovky. 
K ďalším komplikáciám, ktoré sa môžu vyskytnúť po implantácii multifokálnej 
vnútroočnej šošovky, patrí: nedostatočná kvalita videnia pri určitých svetelných 
podmienkach (napr. chromatické aberácie, halové javy, oslnenie v noci, znížený 
kontrast), nejasné/zahmlené obrazy, zdvojené alebo viacnásobné videnie 

blízkych a/alebo vzdialených objektovv, diplopia a nedostatočné priestorové 
videnie. Niektoré z týchto optických efektov sa môžu zmierniť po tom, čo si 
pacient zvykne na multifokálnu optiku šošovky. Niektoré z vyššie uvedených 
komplikácií si však môžu vyžiadať sekundárny chirurgická zákrok, pri ktorom sa 
vnútroočná šošovka vymení alebo explantuje.

PODROBNÝ POPIS POMÔCKY:
Multifokálna jednokusová šošovka TECNIS®, model ZKB00 je jednokusová, 
foldovateľná, zadnokomorová šošovka vyrobená z mäkkého akrylového 
materiálu. Táto šošovka má na zadnej strane difrakčný multifokálny povrch 
a na prednej strane modifikovaný pretiahnutý (asférický) povrch. Priemer 
optickej časti šošovky je 6,0 mm a celkový priemer 13,0 mm. Prídavná optická 
mohutnosť je +2,75 dioptrií, čo zodpovedá +2,01 dioptriám v rovine okuliarov.

Optická časť šošovky:
1. optický materiál: opticky číry, mäkký foldovateľný hydrofóbny akryl  

s kovalentne viazaným absorbérom UV žiarenia,
2. optická mohutnosť v dioptriách: +5,0 až +34,0 D v prírastkoch po 0,5 D,
3. hrúbka optického stredu: 0,7 mm (+20,0 D),
4. dizajn okraja optickej časti: PROTEC 360 s hranatým zadným okrajom,
5. refrakčný index: 1,47 pri 35 °C,
6. priepustnosť pre svetlo: clonenie pre UV žiarenie pri 10 % T v prípade 

šošovky s optickou mohutnosťou +5,0 D (najtenšia šošovka) a v prípade 
šošovky s optickou mohutnosťou +34,0 dioptrií (najhrubšia šošovka) je 
uvedená na obrázku 1,

7. funkcia modulačného prenosu (MTF) prostredníctvom regulácie ohniskovej 
vzdialenosti: hodnoty MTF sú znázornené na obrázku 2.

Haptická časť:
1. materiál: mäkký foldovateľný akryl s kovalentne viazaným absorbérom UV 

žiarenia,
2. jednokusová šošovka,
3. konfigurácia: dizajn TRI-FIX, modifikované C, integrovaná haptická a optická 

časť,
4. hrúbka haptickej časti: 0,46 mm.

POKYNY TÝKAJÚCE SA POUŽITIA:
1. Pred implantáciou skontrolujte obal šošovky, či ide o správny model šošovky, 

taktiež si overte optickú mohutnosť šošovky v dioptriách a dátum exspirácie.
2. V sterilnom prostredí otvorte rozlepovacie vrecká a vyberte šošovku. 

Skontrolujte optickú mohutnosť šošovku v dioptriách a prídavnú optickú 
mohutnosť na videnie do blízka. 

3. Šošovku dôkladne prezrite a uistite sa, že sa na nej nezachytili žiadne 
čiastočky. Skontrolujte povrch šošovky, či nejaví iné známky poškodenia.

4. V prípade potreby je šošovku možné namočiť do sterilného vyváženého 
fyziologického roztoku alebo do normálneho fyziologického roztoku, až kým 
nebude pripravená na implantáciu.

5. So šošovkou manipulujte pomocou haptickej časti. Pinzetou neuchopujte 
optickú časť šošovky.

6. Šošovku pomocou sterilnej techniky preneste do vhodnej zavádzacej 
pomôcky. 

7. Lekár by mal zvážiť nasledovné body: 
- Chirurg by sa mal zamerať na dosiahnutie emetropie, keďže táto 

šošovka je navrhnutá tak, aby optimálnu zrakovú účinnosť dosahovala 
práve vtedy, keď je zaistená emetropia.

- Mal by dbať na správne vycentrovanie vnútroočnej šošovky.
8. Na zavedenie multifokálnej jednokusovej šošovky TECNIS® spoločnosť AMO 

odporúča použiť implantačný systém UNFOLDER Platinum série 1 s náplňou 
1MTEC30, implantačný system ONE SERIES Ultra s náplňou 1VIPR30, 
implantačný systém UNFOLDER Emerald série AR s náplňou 1CART30 
alebo ekvivalentný schválený zavádzací nástroj alebo systém. S touto 
šošovkou možno používať iba overené a schválené zavádzacie nástroje. 
Ďalšie informácie nájdete v návode na použitie zavádzacieho nástroja alebo 
systému.

UPOZORNENIE:
Šošovku nepoužívajte, ak je jej obal poškodený. Mohlo tým dôjsť k narušeniu 
sterilnosti šošovky.

VÝPOČET OPTICKEJ MOHUTNOSTI ŠOŠOVKY:
Presná keratometria a biometria je základným predpokladom úspešných 
vizuálnych výsledkov. Predoperačný výpočet požadovanej optickej mohutnosti 
šošovky v dioptriách pre tieto zadnokomorové vnútroočné šošovky sa má 
stanoviť na základe skúseností a rozhodnutia chirurga, ako aj uvažovaného 
umiestnenia šošovky. Cieľom má byť dosiahnutie emetropie. Príslušná 
A-konštanta uvedená na vonkajšom štítku sa poskytuje ako usmernenie a je 
východiskovým bodom pre výpočty optickej mohutnosti implantátu. Lekár by mal 
pred operáciou stanoviť optickú mohutnosť šošovky (v dioptriách), ktorá sa má 
implantovať. 
Pokiaľ lekár potrebuje ďalšie informácie týkajúce sa výpočtu optickej mohutnosti 
šošovky, môže sa obrátiť na miestneho zástupcu spoločnosti Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. Metódy výpočtu optickej mohutnosti šošovky sú opísané v 
nasledujúcich citáciách:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm is in particular useful for Zeiss IOLMaster 
users.

KARTA PACIENTA:
Súčasťou balenia je aj identifikačná karta implantátu, ktorá sa má odovzdať 
pacientovi. Pacienta je nutné poučiť, aby si túto kartu uschoval ako trvalý 
záznam o jeho implantáte a preukázal sa ňou u ambulantného očného lekára, 
ktorého bude v budúcnosti navštevovať.

PODÁVANIE HLÁSENÍ:
Spoločnosti AMO je nutné oznámiť akékoľvek nežiaduce udalosti a/alebo 
komplikácie potenciálne ohrozujúce zrak, ktoré možno odôvodnene považovať 
za súvisiace so šošovkou a ktoré sa doteraz nepredpokladali, pokiaľ ide o ich 
povahu, závažnosť alebo stupeň výskytu. Tieto informácie sa vyžadujú od 
všetkých chirurgov, aby sa takto zdokumentovali možné dlhodobé účinky 
implantácie vnútroočných šošoviek, predovšetkým u mladších pacientov. 
Lekári sú povinní hlásiť tieto udalosti, keďže tieto informácie môžu byť užitočné 
pri zisťovaní vznikajúcich alebo potenciálnych ťažkostí so zadnokomorovými 
šošovkami. Tieto ťažkosti môžu súvisieť s konkrétnou šaržou šošoviek alebo 
môžu poukazovať na pretrvávajúce ťažkosti súvisiace s týmito šošovkami alebo 
s vnútroočnými šošovkami vo všeobecnosti.

SPÔSOB DODANIA:
Každá multifokálna jednokusová šošovky TECNIS® sa dodáva sterilná, v kazete 
na šošovky vloženej do dvojitého aseptického prepravného rozlepovacieho 
vrecka. Dvojité aseptické prepravné rozlepovacie vrecko je sterilizované 
etylénoxidom a možno ho otvoriť iba v sterilných podmienkach. Označenie 
vreciek a výrobku je vložené do vonkajšieho obalu. Vonkajšie plochy vonkajšieho 
vrecka nie sú sterilné. 

DOBA POUŽITEĽNOSTI:
Dátum exspirácie uvedený na obale šošovky zodpovedá dátumu exspirácie 
sterility. Šošovka sa po uplynutí uvedeného dátumu exspirácie sterility nesmie 
implantovať.

PRAVIDLÁ PRE VRÁTENIE/VÝMENU VÝROBKU:
Bližšie informácie ohľadom pravidiel pre vrátenie šošovky vám poskytne miestny 
zástupca spoločnosti AMO. Vrátenú šošovku je nutné riadne označiť a taktiež 
je nutné uviesť dôvod vrátenia. Zásielku so šošovkou na vrátenie označte ako 
biologicky nebezpečný materiál. Šošovku sa nepokúšajte opakovane sterilizovať.

INFORMÁCIE PRE PACIENTA
Každý pacient by mal, skôr ako sa rozhodne pre implantáciu vnútroočnej 
šošovky, dostať informácie týkajúce sa vnútroočných šošoviek.

VYSVETLENIE SYMBOLOV

 SYMBOL VYSVETLENIE

45 °C
(113 °F)

Sterilizované etylénoxidom 

Nepoužívajte opakovane

Použite do (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-deň)

Pozri návod na použitie

Výrobca

Autorizovaný zástupca v Európskej únii

Nesterilizujte opakovane

Horná hranica teploty

Nepoužívajte, ak je balenie poškodené

Chráňte pred slnečným svetlom

Dátum výroby (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-deň)
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ETTECNIS® multifokaalne üheosaline intraokulaarne lääts (IOL)

KIRJELDUS:
TECNIS® multifokaalsed volditavad akrüülist üheosalised intraokulaarsed 
läätsed, mudel ZKB00, on ultraviolettkiirgust neelavad tagakambri 
intraokulaarsed	 läätsed	 (IOL).	 See	 on	 mõeldud	 asetamiseks	 läätsekapslisse,	
kus lääts asendab oma silmaläätse optilist funktsiooni. TECNIS® multifokaalne 
volditav akrüülist üheosaline lääts on patendiga kaitstud lainefront-disainiga 
nelikantse optilise tagaservaga asfääriline lääts, mis annab 360-kraadise 
barjääri.	Läätse	serv	on	matt,	et	vähendada	võimalikku	pimestavat	efekti.
Läätsel on difraktiivne multifokaalne optiline muster, mille eesmärk on 
korrigeerida	 nii	 kaug-	 kui	 lühinägelikkus	 ning	 vähendada	 seeläbi	 sõltuvust	
prillidest. Valguse jaotus kaug- ja lähifookuse vahel on ligikaudu 50/50. Läätse 
märgistusel on toodud kaugtugevus. Lähitugevus annab läätse tegelikule 
tugevusele juurde +2,75 dioptrit. Akommodatsiooni siinjuures ei taastata.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS
TECNIS® multifokaalsed volditavad akrüülist üheosalised intraokulaarsed 
läätsed implanteeritakse primaarselt, et korrigeerida järgmisi nägemishäireid: [1] 
afaakia	 täiskasvanutel,	kellel	on	või	ei	ole	presbüoopia	 ja	kellel	on	eemaldatud	
kataraktne lääts fakoemulsifikatsiooni teel ja [2] refraktiivse lensektoomia järgne 
afaakia presbüoopiaga täiskasvanutel, kes soovivad paranenud korrigeerimata 
lähi-,	 keskmaa-	 ja	 kaugnägemist	 ja	 suuremat	 sõltumatust	 prillidest	 eri	
kaugustel.	Intraokulaarne	lääts	on	mõeldud	asetamiseks	kapsulaarkotti.	

ETTEVAATUSABINÕUD
1. Enne operatsiooni peab kirurg patsiente teavitama seadmega seotud 

võimalikest	 riskidest	 ja	 kasust	 ning	 andma	 patsiendile	 ühe	 patsiendi	
infovoldiku eksemplari.

2. Originaalläätse TECNIS® multifokaalne IOL, mudel ZM900, kliinilises 
uuringus	 (N=348)	 ei	 osalenud	 21-aastaseid	 või	 nooremaid	 patsiente	 ning	
seetõttu	ei	ole	piisavalt	kliinilisi	andmeid,	mis	toetaksid	protseduuri	ohutust	
ja	tõhusust	selles	vanuserühmas.

3. TECNIS® multifokaalne üheosaline IOL loob vastavalt IOL-i märgistatud 
tugevusele	 kauge	 kujutise	 fookuse,	 mistõttu	 peaksid	 ebatavaliselt	 väikse	
pupilliga (u 1 mm) patsiendid fotooptilistes tingimustes saavutama vähemalt 
kirjeldatud nägemiskauguse. Kuna seda multifokaalset disaini ei ole 
katsetatud ebatavaliselt väikeste pupillidega patsientidel, ei ole teada, kas 
sellised patsiendid saavad lähinägemise kasu.

4. Autorefraktorid ei pruugi multifokaalsete läätsedega patsientidele tagada 
optimaalset operatsioonijärgset refraktsiooni. Manuaalne refraktsioon on 
rangelt soovitatud.

5.	 Hiljutine	 kontaktläätsede	 kasutamine	 võib	 mõjutada	 patsiendi	 refraktsiooni	
ning	 seetõttu	 peaksid	 kirurgid	 kontaktläätsede	 kandjatel	 enne	 IOL-i	
tugevuse kindlaks tegemist hindama sarvkesta stabiilsust ilma kontakt-
läätsedeta.

6.	 Multifokaalse	läätsega	patsiendil	lainefronti	mõõtes	saadakse	kaks	erinevat	
lainefronti.	 Üks	 lainefront	 on	 fookuses	 (kaug-	 või	 lähis-)	 ja	 teine	 lainefront	
on	 fookusest	 väljas.	 Selles	 olukorras	 on	 võimalik,	 et	 lainefrondi	 mõõtmise	
tulemusi	tõlgendatakse	valesti.

7. Intraokulaarsete läätsede implanteerimise pikaajaline kasu ei ole teada. 
Seetõttu	peab	arst	implantaadiga	patsiente	operatsioonijärgselt	regulaarselt	
jälgima.

8. Läätse implantaadi saanud kontrollitud glaukoomiga patsientidel on aeg-
ajalt	 teatatud	 sekundaarsest	 glaukoomist.	 Glaukoomiga	 patsientidel	 peab	
operatsioonijärgselt	hoolikalt	jälgima	silma	siserõhku.

9. Ärge resteriliseerige intraokulaarset läätse ühelgi viisil.
10. Ärge sukeldage intraokulaarset läätse ühessegi lahusesse ega loputage 

neid	ühegi	 lahusega,	va	steriilne	 tasakaalustatud	koostisega	soolalahus	või	
steriilne füsioloogiline lahus.

11. Ärge hoidke läätse otsese päikesevalguse käes ega temperatuuril üle 45 °C. 
Ärge autoklaavige intraokulaarset läätse.

12. Enne implantatsiooni kontrollige läätse pakendilt läätse mudelit, dioptrilist 
tugevust	ja	kõlblikkusaega.

13. Kirurg peaks eesmärgiks seadma emmetroopia, sest see lääts on loodud nii, 
et optimaalne nägemine saavutatakse emmetroopia puhul.

14. Selle intraokulaarse läätse tsentratsiooni tuleb püüda hoolikalt saavutada.
15.	Saamaks	 täpsemat	 teavet,	 kui	 kauaks	 võib	 IOL	 jääda	 voldituks	 enne	 kui	

selle	peab	ära	viskama,	lugege	implantatsiooniinstrumendi	või	-süsteemiga	
kaasasolevaid täpseid juhiseid.

16.	Kui	 implantatsioonisüsteemi	 kasutatakse	 valesti,	 võib	 TECNIS® multi-
fokaalne üheosaline lääts puruneda. Täpsema teabe implantatsioon-
iinstrumendi	või	-süsteemi	kohta	leiate	kaasasolevatest	juhistest.

HOIATUSED
Kui arst plaanib läätse implanteerida alltoodud olukordades, tuleb eelnevalt 
hinnata	võimalike	riskide	ja	kasu	suhet.
1.	 Fokuseerunud	 ja	 fokuseerimata	 kujutiste	 kattumisest	 võib	 multifokaalsete	

läätsedega	 seoses	 tekkida	 mõningaid	 visuaalseid	 efekte.	 Muuhulgas	
võivad	öistes	tingimustes	tekkida	valgusallikate	ümber	halod	või	helkimine.	
Vähesel	 osal	 patsientidest	 võib	 selliste	 nähtude	 teke	 olla	 häiriv	 ning	 seda	
võib	eelkõige	halbades	valgustingimustes	tunda	segava	asjaoluna.	Harvadel	
juhtudel	 võivad	 need	 kõrvalmõjud	 olla	 niivõrd	 häirivad,	 et	 patsient	 palub	
multifokaalse IOL-i eemaldada.

2. Vähekontrastsetes tingimustes on multifokaalsete läätsede puhul 
kontrastitundlikkus	 võrreldes	 monofokaalsetega	 vähenenud.	 Seetõttu	
peavad	 multifokaalsete	 läätsedega	 isikud	 öösel	 või	 halva	 nähtavusega	
tingimustes olema ettevaatlikud.

3. Intraokulaarsed läätsed ei sobi alla kaheaastastele lastele.
4. Järgnevalt loetletud seisunditega patsiendid ei ole sobivad intraokulaarsete 

läätsede	 kandidaadid,	 sest	 läätsed	 võivad	 olemasolevat	 seisundit	
halvendada,	 segada	 seisundi	 diagnoosimist	 või	 ravi	 või	 põhjustada	
põhjendamatut	riski	patsiendi	nägemisele:
a.	 Patsiendid,	kellel	on	korduv	tõsine	ees-	või	tagakambri	põletik	või	uveiit.
b.	 Patsiendid,	kellel	intraokulaarsed	läätsed	võivad	mõjutada	tagasegmendi	

haiguste	jälgimist,	diagnoosimist	või	ravi.
c.	 Kirurgilised	raskused	katarakti	ekstraktioonil	ja/või	intraokulaarse	läätse	

implantatsioonil,	 mis	 võivad	 suurendada	 võimalike	 tüsistuste	 riski	 (nt	
püsiv	verejooks,	oluline	iirise	kahjustus,	kontrollimatu	positiivne	rõhk	või	
märkimisväärne	klaaskeha	prolaps	või	kadu).

d.	 Varasema	 trauma	 või	 arenguhäirete	 tagajärjel	 kahjustunud	 silm,	
mistõttu	ei	ole	IOL-ile	piisavalt	tuge.

e.	 Olukorrad,	 mille	 puhul	 võib	 tekkida	 implantatsiooniaegne	 endoteeli	
vigastus.

f. Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.
g. Patsiendid, kellel ei ole tagakapsel ega ripsvöötmekesed piisavalt 

intaktsed, et IOL-i toetada.
h.	 Kaasasündinud	mõlemapoolne	katarakt.
i. Teadmata etioloogiaga raskekujuline eesmise ja tagumise segmendi 

põletik	või	mõni	muu	haigus,	mis	tekitab	silmas	põletikulise	reaktsiooni.
j.	 Varasem	võrkkesta	irdumine	või	seda	soodustav	seisnud.
k. Ainult ühe silmaga patsiendid, kellel on potentsiaalselt hea nägemine.
l. Raviga kontrollimatu glaukoom.
m. Sarvkesta endoteeli düstroofia.
n. Proliferatiivne diabeetiline retinopaatia.

5. Kogu TECNIS® multifokaalne üheosaline IOL asetatakse kapsulaarkotti. 
Läätse ei tohi implanteerida sulcus cilaris’esse.

6.	 Valguse	 jaotus	enam	kui	üheks	fookuseks	võib	mõjutada	kujutise	kvaliteeti	
ja teatud määral vähendada kontrastitundlikkust.

7. TECNIS® multifokaalsete üheosaliste läätsede implantatsiooniks tuleb 
valida hästi teavitatud patsiendid, kelle nägemise korrektsiooni vajadused 
ja eelistused on täpselt välja selgitatud. Patsiente tuleb teavitada, et 
kontrastitundlikkuse	 vähenemine	 ning	 nägemishäired	 võivad	 mõjutada	
autojuhtimise	omadusi	teatud	tingimustel,	nagu	näiteks	pimedas	või	halbade	
nähtavustingimuste korral.

8. Arvavalt operatsioonijärge üle 1,0 dioptrilise astigmatsimiga patsiendid ei 
pruugi olla sobivad IOL-i implantatsiooni kandidaadid, sest nende puhul ei 
ole	täielikult	tagatud,	et	saavutatakse	oluline	sõltumatus	prillidest.

9. Intraokulaarse läätse tsentratsiooni tuleb püüda hoolikalt saavutada, sest 
läätse	 detsentreerumine	 võib	 põhjustada	 patsientidel	 nägemishäireid,	 eriti	
suurte pupillidega patsientidel mesoopilistes tingimustes.

10. AMO intraokulaarsed läätsed (IOL) on ühekordselt kasutatavad 
meditsiiniseadmed koos kasutus- ja käsitsemisjuhenditega, et minimeerida 
kokkupuudet	 tingimustega,	 mis	 võivad	 toodet,	 patsienti	 või	 kasutajat	
ohustada. AMO ühekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete uuesti 
kasutamine	 /	 steriliseerimine	 /	 ümbertöötlemine	 võib	 meditsiiniseadet	
füüsiliselt	 kahjustada,	 takistada	 seadme	 kasutamist	 ettenähtud	 viisil	 või	
põhjustada	 patsiendi	 haigestumist	 või	 kahjustamist	 nakkuse,	 põletiku	 
ja/või	 toote	 saastatuse,	 nakkuse	 edasikandmise	 ja	 toote	 puuduliku	
steriilsuse	tõttu.

KÕRVALTOIMED
TECNIS® multifokaalsete IOL-idega, mudel ZM900, tehtud kliinilises uuringus 
(N=348)	 tekkinud	 kõrvaltoimed	 olid	 muuhulgas:	 maakula	 ödeem,	 endoftalmiit,	
hüpopüon (läätsega mitte seotud korduvate kirurgiliste protseduuride järgselt) 
ja korduv kirurgiline protseduur. Vaid ühel isikul 348st tekkisid läätsega seotud 
kõrvalmõjud	 (3/348;	 0,9%),	 mille	 puhul	 tuli	 IOL	 eemaldada	 (kaks	 halode	
ja	 üks	 hägusa/helkiva	 nägemise	 tõttu).	 Vaid	 kaks	 sekundaarset	 kirurgilist	
taassekkumist olid multifokaalses esimeses silmas läätsega seotud (läätse 
eemaldamine	 halode/helkimise	 tõttu	 ja	 läätse	 asendi	 muutmine);	 enamus	
sekundaarseid kirurgilisi kordusprotseduure ei olnud seotud läätsega (n=11, 
sh	 iirise	 prolaps/haava	 korrastamine,	 läätse	 vahetus	 refraktiivse	 vea	 või	 vale	
läätsetüübi	 tõttu,	 võrkkesta	 korrektsioon,	 trabekulektoomia	 ja	 kaks	 järjestikust	
filtratsiooni	 revisiooni	ning	 ravisüstid	 tsüstoidse	maakula	ödeemi	 tõttu).	Ainuke	
püsiv	 kõrvaltoime	 oli	 silmasisese	 rõhu	 tõus	 sekundaarse	 glaukoomi	 tõttu,	 mis	
vajas ravi.
SENSAR üheosaliste IOL-idega, mudel AAB00, tehtud kliinilises (N=123) 
uuringus	 tekkinud	kõrvaltoimed	olid	muuhulgas:	maakula	ödeem,	sekundaarne	
kirurgiline manipulatsioon (pars plana vitrektoomia koos membraani 
„koorimisega”) ning valest koormustehnikast tingitud rebenenud haptikad, mis 
põhjustasid	läätse	vahetuse.	
Muud	 tüsistused,	 mis	 võivad	 tekkida	 multifokaalsete	 intraokulaarsete	 läätsede	
implantatsioonil,	 võivad	 muuhulgas	 olla:	 nägemiskvaliteedi	 halvenemine	
teatud valgustingimustes (nt kromaatiline aberratsioon, halod, helkimine 
pimeduses, kontrastsuse vähenemine), hägusad/helkivad kujutised, kaugete 
ja lähedaste objektide varikujutised, diploopia, halb stereopsis. Osad neist 
optilistest	 efektidest	 võivad	 leevenduda	 patsiendi	 kohanemisel	 multifokaalsete	
läätsedega. Teiste puhul on siiski vajalik sekundaarne kirurgiline korrektsioon, et 
intraokulaarset	läätse	vahetada	või	olukorda	selgitada.

SEADME TÄPNE KIRJELDUS
TECNIS® multifokaalne üheosaline lääts, mudel ZKB00, on üheosaline 
pehmest akrüülmaterjalist valmistatud tagakambri lääts. Läätsel on difraktiivne 
multifokaalne pind tagaküljel ja modifitseeritud prolaatne (asfääriline) pind 
eesmisel	 läätseküljel.	 Lääts	 on	6,0	mm	 läbimõõduga	ning	 selle	 kogu	 läbimõõt	
on 13,0 mm. Lisatugevus on +2,75 dioptrit, millele vastab 2,01 dioptrile prillide 
tasapinnal.

Läätse optilised omadused
1. Optiline materjal: optiliselt läbipaistev pehme kokkuvolditav hüdrofoobne 

akrüül, mis on kovalentselt seotud UV-kiirguse neelajaga
2. Dioptriline tugevus: +5,0 D kuni +34,0 D, 0,5 D vahemikega.
3. Optilise tsentri tihendus: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Optilise serva ehitus: PROTEC 360 nelikantne tagaserv
5. Murdumisnäitaja: 1,47 temperatuuril 35 °C
6. Optiline läbilaskvus: joonisel 1 on kujutatud UV piirid 10% T juures 

+5,0-dioptrilise	 läätse	 (kõige	 õhem)	 ja	 +34,0-dioptrilise	 (kõige	 paksem)	
puhul.

7. Modulatsiooni ülekandefunktsiooni (MTF) läbifookuse vastus: MTF väärtused 
on kujutatud joonisel 2.

Haptikad:
1. Materjal: pehme kokkuvolditav akrüül, mis on kovalentselt seotud 

UV-kiirguse neelajaga
2. Üheosaline lääts
3. Väliskuju: TRI-FIX disain, modifitseeritud C, läätsega integreeritud
4. Haptiline tihedus: 0,46 mm

KASUTUSJUHEND
1. Enne implantatsiooni kontrollige läätse pakendilt läätse mudelit, dioptrilist 

tugevust	ja	kõlblikkusaega.
2.	 Avage	lahtitõmmatavad	kotikesed	ja	võtke	lääts	välja	steriilses	keskkonnas.	

Kontrollige läätse dioptrilist ja lisatugevust. 
3.	 Kontrollige	 läätse	 põhjalikult,	 et	 veenduda,	 et	 osakesed	 ei	 ole	 sellele	

kleepunud ja kontrollige läätse optilisi pindu muude defektide suhtes.
4.	 Soovi	 korral	 võib	 läätse	 kuni	 implantatsioonini	 sukeldada	 steriilsesse	

tasakaalustatud	 koostisega	 soolalahusesse	 või	 steriilsesse	 tavalisse	
füsioloogilisse lahusesse.

5. Hoidke läätse haptika osast. Ärge haarake optilisest alast pintsettidega.
6. Kandke lääts steriilset tehnikat kasutades üle sobivasse laadimisseadmesse. 
7. Arst peaks kaaluma järgnevat: 

- Kirurg peaks eesmärgiks seadma emmetroopia, sest see lääts on loodud 
nii, et optimaalne nägemine saavutatakse emmetroopia puhul.

- Selle intraokulaarse läätse tsentratsiooni tuleb püüda hoolikalt 
saavutada.

8. AMO soovitab TECNIS® multifokaalse üheosalise läätse puhul kasutada 
implantatsioonisüsteemi UNFOLDER Platinum 1-Series ULTRA koos kapsliga 
1MTEC30, implantatsioonisüsteemi SERIES Ultra koos kapsliga 1VIPR30, 
implantatsioonisüsteemi UNFOLDER Emerald AR Series koos kapsliga 
1CART30	või	samaväärset	kvalifitseeritud	sisestusinstrumenti	või	-süsteemi.	
Kasutage ainult sellele läätsele sobivaid ja valideeritud sisestusinstrumente. 
Lisateavet	leiate	sisestusinstrumendi	või	-süsteemi	kasutusjuhenditest.

ETTEVAATUST
Ärge kasutage läätse, kui steriilne pakend on kahjustunud. Lääts ei pruugi olla 
steriilne.

LÄÄTSETUGEVUSE ARVUTAMINE
Õnnestunud nägemistulemuste jaoks on oluline täpne keratomeetria ja 
biomeetria. Nende tagakambri intraokulaarsete läätsede vajaliku dioptrilise 
läätsetugevuse operatsioonieelne arvutamine peaks olema määratud kirurgi 
kogemuse, eelistuse ja läätse plaanitava paigutamisega. Eesmärk on 
saavutada emmetroopia. Välisel märgistusel toodud A-konstandid on esitletud 
juhistena ja nad on implantaadi tugevuse arvutamise alustamiseks. Arst peaks 
enne operatsiooni tegema kindlaks implanteeritava läätse tugevuse. 
Kui	 vajate	 lisateavet	 läätse	 tugevuse	 arvutamise	 kohta,	 võtke	 ühendust	
kohaliku Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. esindajaga. Järgnevates 
kirjandusallikates on kirjeldatud läätse tugevuse arvutamise meetodeid:
•	 Holladay	JT,	Musgrove	KH,	Prager	TC,	Lewis	JW,	Chandler	TY	and	Ruiz	RS.	A	

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	JA,	Sanders	DR	and	Kraff	MC.	Development	of	the	SRK/T	intraocular	
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	 T,	 Olesen	 H,	 Thim	 K	 and	 Corydon	 L.	 Prediction	 of	 pseudophakic	
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	KJ.	The	Hoffer	Q	 formula:	A	comparison	of	 theoretic	and	 regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

•	 Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 by	
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	S,	Lydahl	E,	Koranyi	G,	Taube	M.	Reduction	of	trend	errors	in	power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	 on	 eelkõige	 kasulik	 Zeiss	 IOLMaster’i	
kasutajatele.

PATSIENDI KAART:
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.

PROBLEEMIDEST TEATAMINE
AMO’le	 tuleb	 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	kirurgidelt,	
et koguda andmeid intraokulaarsete läätsede implantatsiooni kaugtulemuste 
kohta, see puudutab eriti noori patsiente. 
Arstidelt oodatakse nendest juhtudest teavitamist, et aidata ära tunda 
esilekerkinud	 ja	 võimalikud	 probleemid	 seoses	 tagakambri	 läätsedega.	
Probleemid	 võivad	 olla	 seotud	 konkreetsete	 partiidega	 või	 viidata	 käesolevate	
või	kõikide	intraokulaarsete	läätsede	võimalikele	kaugmõjudele.

PAKEND
Iga TECNIS® multifokaalne üheosaline lääts tarnitakse läätse karbi sees 
steriilsena,	 asetudes	 kahekordses	 aseptilises	 lahtitõmmatavas	 kotis.	
Kahekordne	 aseptiline	 lahtitõmmatav	 kott	 on	 steriliseeritud	 etüleenoksiidiga	
ja see tuleb avada steriilsetes tingimustes. Kott ja toote etiketid on 
säilituspakendis. Ümbriskoti välispind ei ole steriilne. 

KÕLBLIKKUSAEG
Läätse	 pakendil	 toodud	 kõlblikkusaeg	 viitab	 steriilsuse	 aegumise	 kuupäevale.	
Pärast steriilsuse aegumise kuupäeva ei tohi läätse implanteerida.

LÄÄTSE TAGASTAMINE VÕI VAHETAMINE
Teavet läätse tagastamise kohta saate AMO kohalikult esindajalt. Lisage läätsele 
korrektsed	 identifikatsiooniandmed	 ja	 tagastamise	 põhjus.	 Märgistage	 lääts	
bioohtlikuna. Läätse ei tohi resteriliseerida.

INFORMATSIOON PATSIENDILE
Iga patsient peab saama intraokulaarsete läätsede kohta informatsiooni enne 
intraokulaarse läätse implantatsiooni kohta otsuse langetamist.

TINGMÄRK/SELGITUS

 TINGMÄRK SELGITUS

45 °C
(113 °F)

Steriilne, steriliseeritud etüleenoksiidiga 

Ühekordselt kasutatav seade

Kasutada enne (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-päev)

Uuri kasutusjuhendit!

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Mitte resteriliseerida

Ülemine temperatuuri piirang

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Hoida päikesevalguse eest

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

Hollandi toode
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

AMO,	TECNIS,	SENSAR,	TRI-FIX,	UNFOLDER,	ONE	SERIES	ja	PROTEC	on	ettevõtte	
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. kaubamärgid.

RUМультифокальная моноблочная интраокулярная линза (ИОЛ) TECNIS®

ОПИСАНИЕ:
Мультифокальная гибкая акриловая моноблочная линза TECNIS® модели ZKB00 
— это интраокулярная линза (ИОЛ) для задней камеры глаза, поглощающая 
ультрафиолетовое излучение. Она сконструирована для помещения в капсулу 
хрусталика, где обеспечивает те же оптические функции, что и естественный 
хрусталик. Мультифокальная гибкая акриловая моноблочная линза TECNIS® 
состоит из запатентованного асферического оптического элемента, 
оптимизированного по волновому фронту, с квадратным задним краем, который 
обеспечивает 360-градусный барьер. Край оптической части матовый для 
уменьшения потенциальных краевых бликов. 

Благодаря дифракционной мультифокальной поверхности оптической части линза 
обеспечивает ближнее и дальнее зрение, за счет чего уменьшается потребность 
в очках. Распределение света между дальним и ближним фокусным расстоянием 
составляет приблизительно 50/50. Указанная на ярлыке оптическая сила линзы 
относится к дальнему расстоянию. На ближнем расстоянии фактическая 
оптическая сила линзы увеличивается на +2,75 диоптрии. Однако функция 
аккомодации не восстанавливается.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:
Мультифокальная гибкая акриловая моноблочная интраокулярная линза 
TECNIS® предназначена для первичной имплантации с целью коррекции зрения 
при [1] афакии у взрослых пациентов, в том числе в сочетании с пресбиопией, 
вследствие удаления хрусталика, пораженного катарактой, методом 
факоэмульсификации, а также [2] при афакии после рефракционного удаления 
хрусталика у взрослых, страдающих пресбиопией, которым требуется улучшение 
нескоррегированного ближнего, промежуточного и дальнего зрения, а также 
уменьшение зависимости от очков на разных расстояниях. Интраокулярная линза 
предназначена для размещения в капсулярном мешке. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
1. Перед хирургическим вмешательством хирург обязан проинформировать 

пациентов о возможных рисках и преимуществах данного изделия и 
предоставить им копию информационной брошюры для пациентов.

2. В клиническом исследовании предшествующих мультифокальных ИОЛ 
TECNIS® модели ZM900 (N=348) пациенты в возрасте 21 год и младше 
не участвовали; в связи с этим клинические данные по их безопасности и 
эффективности в данной возрастной группе недостаточны.

3. Центральная часть мультифокальной моноблочной ИОЛ TECNIS® диаметром 
1 мм фокусирует предметы, находящиеся на дальнем расстоянии, в 
соответствии с указанной на ярлыке оптической силой ИОЛ, поэтому у 
пациентов с аномально узкими зрачками (~1 мм) должно быть достигнуто, 
как минимум, рекомендованное дальнее зрение в условиях дневного 
освещения; однако, поскольку мультифокальная конструкция данных линз 
у пациентов с аномально узкими зрачками не исследовалась, неизвестно, 
возможно ли у них достижение коррекции ближнего зрения.

4. Авторефракторы у пациентов с мультифокальными линзами могут не 
обеспечить оптимальную послеоперационную рефракцию. Настоятельно 
рекомендуется ручная рефракция.

5. Ношение контактных линз незадолго до операции может влиять на 
рефракцию пациентов; в связи с этим у лиц, которые носят контактные 
линзы, хирургам перед определением оптической силы ИОЛ необходимо 
оценить стабильность роговицы без контактных линз.

6. При измерении волнового фронта у пациента с мультифокальной линзой 
формируются два различных волновых фронта. Один волновой фронт будет 
в фокусе (дальнем или ближнем), а другой — вне фокуса. В таком случае 
возможна неправильная интерпретация данных измерений волнового фронта.

7. Долгосрочные эффекты имплантации интраокулярных линз не изучены. 
Поэтому лечащий врач должен продолжать регулярное наблюдение за 
пациентами в послеоперационном периоде.

8. Имеются отдельные сообщения о развитии вторичной глаукомы после 
имплантации искусственных линз у пациентов с контролируемой глаукомой. 
У пациентов с глаукомой после имплантации линз необходимо тщательно 
контролировать внутриглазное давление.

9. Запрещается повторная стерилизация интраокулярных линз любым методом.
10. Запрещается замачивание или промывание интраокулярных линз любым 

раствором, за исключением стерильного сбалансированного солевого 
раствора или стерильного изотонического раствора.

11. Запрещается хранение линз в местах с возможным попаданием прямого 
солнечного света или при температуре свыше 45 °C (113 °F). Запрещается 
автоклавирование интраокулярных линз.

12. Перед имплантацией необходимо обследовать упаковку с линзами и 
убедиться в том, что выбраны нужная модель линз и оптическая сила, с 
неистекшим сроком годности.

13. Хирургу следует стремиться к эмметропии, поскольку данная линза 
сконструирована для оптимального зрения именно при эмметропии.

14. Необходимо добиться полного центрирования интраокулярной линзы.
15. Уточните в специальных инструкциях по применению, которые прилагаются 

к инжекторному инструменту или системе, относительно времени, в течение 
которого ИОЛ может находиться в согнутом состоянии, после чего она должна 
быть утилизирована.

16. При неправильной эксплуатации инжекторной системы могут повредиться 
гаптические элементы мультифокальной моноблочной линзы TECNIS®. За 
дополнительной информацией обратитесь к специальным инструкциям 
по применению, которые прилагаются к инжекторному инструменту или 
системе.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
Специалисты, планирующие имплантацию линз при наличии следующих 
обстоятельств, должны взвесить все потенциальные риски и преимущества 
операции:

1. Могут возникать определенные визуальные эффекты, обусловленные 
мультифокальными ИОЛ, за счет наложения сфокусированных и 
несфокусированных изображений. К ним могут относиться визуальное 
ощущение ореола или отблеска вокруг светящихся объектов в ночных 
условиях. Ожидается, что у небольшого процента пациентов наблюдение 
данного феномена может вызывать раздражение и восприниматься как 
помеха, в особенности в условиях слабой освещенности. В редких случаях 
такие визуальные эффекты могут быть настолько значительными, что 
пациент потребует удаления мультифокальной ИОЛ.

2. В условиях низкой контрастности мультифокальные линзы, по сравнению с 
монофокальными линзами, снижают восприятие контраста. В связи с этим, 
пациенты с мультифокальными линзами должны с осторожностью водить 
автомобиль по ночам или в условиях плохой видимости.

3. Дети в возрасте младше 2 лет не являются подходящими кандидатами для 
имплантации интраокулярных линз.

4. Пациенты с перечисленными ниже заболеваниями могут быть 
неподходящими кандидатами для имплантации интраокулярных линз, 
поскольку линзы могут привести к ухудшению имеющегося заболевания, 
помешать установлению диагноза или проведению лечения заболевания, а 
также подвергнуть необоснованному риску зрение пациентов:
a. Пациенты с рецидивирующим воспалением передней или задней камеры 

глаза или с увеитом.
b. Пациенты, у которых интраокулярные линзы могут ограничивать 

возможность наблюдения, диагностики или лечения патологических 
процессов в задней камере глаза.

c. Сложности при хирургическом лечении во время экстракции катаракты 
и/или имплантации интраокулярных линз, которые могут увеличить риск 
осложнений (например, упорное кровотечение, выраженное повреждение 
радужной оболочки, неконтролируемое положительное давление, 
значительный пролапс или выпадение стекловидного тела).

d. Повреждения глаза вследствие перенесенной травмы или аномалий 
развития, при которых невозможно обеспечить адекватную фиксацию 
ИОЛ.

e. Обстоятельства, которые в процессе имплантации могут привести к 
повреждению эндотелия.

f. Подозрение на микробную инфекцию.
g. Пациенты, у которых и задняя капсула, и пояски повреждены настолько, 

что не могут обеспечить адекватную фиксацию ИОЛ.
h. Врожденные двусторонние катаракты.
i. Рецидивирующие тяжелые воспалительные процессы неизвестной 

этиологии в передней или задней камере глаза или любые другие 
заболевания, которые могут спровоцировать воспалительную реакцию в 
глазах.

j. Наличие в анамнезе или предрасположенность к отслоению сетчатки.
k. Пациенты, у которых потенциально хорошее зрение возможно только в 

одном глазу.
l. Глаукома, не поддающаяся лечению.
m. Дистрофия эндотелия роговицы.
n. Пролиферативная диабетическая ретинопатия.

5. Мультифокальная моноблочная ИОЛ TECNIS® должна быть полностью 
погружена в капсулярный мешок. Не размещайте линзу в цилиарной борозде.

6. Разделение светового пучка на несколько фокусов может приводить к 
ухудшению качества изображения и некоторому уменьшению восприятия 
контрастности.

7. Для имплантации мультифокальной моноблочной линзы TECNIS® необходимо 
отбирать хорошо информированных пациентов с четко определенными 
потребностями и предпочтениями в отношении зрительной функции. 
Пациенты должны быть проинформированы по поводу вероятности того, 
что снижение восприятия контрастности и усиление оптических аберраций 
может негативно повлиять на их способность к вождению автомобиля в 
определенных условиях освещенности, например, при вождении ночью или 
при плохой видимости.

8. Пациентам с прогнозируемым послеоперационным астигматизмом более 1,0 
диоптрии мультифокальные ИОЛ могут не подойти, поскольку они не смогут 
полностью избавить таких пациентов от зависимости от очков.

9. Необходимо добиться полного центрирования ИОЛ, поскольку 
децентрирование линзы может приводить к возникновению оптических 
аберраций у пациентов, в особенности у лиц с широкими зрачками в условиях 
мезопии.

10. Производимые компанией AMO интраокулярные линзы (ИОЛ) — это 
предназначенные для одноразового использования медицинские изделия, 
сопровождающиеся маркировкой с инструкциями по использованию и 
обработке, цель которых — максимально снизить воздействие условий, 
которые могут угрожать безопасности изделия, пациента или пользователя. 
Повторное использование/стерилизация/обработка производимых 
компанией AMO медицинских изделий одноразового использования может 
привести к механическому повреждению и/или дисфункции медицинского 
изделия, а также стать причиной болезни или травмы пациента вследствие 
инфекции, воспаления и/или заболевания, вызванного заражением изделия, 
передачей инфекции и недостаточной стерильностью изделия.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ:
Нежелательные явления, которые происходили в ходе клинических испытаний 
предшествующих мультифокальных ИОЛ TECNIS® модели ZM900 (N=348), 
были следующими: макулярный отек, эндофтальмит и гипопион (оба 
явления сопровождались повторными хирургическими вмешательствами, не 
затрагивавшими линзу), а также повторные хирургические вмешательства. 
Только у троих пациентов из 348 возникли нежелательные явления, связанные с 
имплантацией линз (3/348, 0,9%), которые потребовали немедленного извлечения 
ИОЛ (два случая в связи с ореолом, один в связи с нечеткостью/замутнением 
зрения). Только два случая повторных хирургических вмешательств у пациентов 
с ранее имплантированными линзами были связаны непосредственно с линзами 
(извлечение линзы в связи с ореолом/отблесками и переустановка линзы); 
подавляющее большинство повторных хирургических вмешательств не было 
связано с линзами (n=11, в том числе пролапс радужной оболочки/ушивание 
раны, замена линзы в связи с неадекватной рефракцией и неправильно 
подобранным типом линзы, восстановление сетчатки, трабекулэктомия 
с последующей ревизией фильтрационных подушек, а также инъекции 
лекарственных препаратов для лечения кистозного макулярного отека). 
Единственным устойчивым нежелательным явлением было повышенное 
внутриглазное давление (ВГД) в связи с развитием вторичной глаукомы, 
требующей лечения.

Нежелательные явления, которые происходили в ходе клинических испытаний 
предшествующих моноблочных ИОЛ SENSAR модели AAB00 (N=123), были 
следующими: макулярный отек, повторное хирургическое вмешательство 
(витрэктомия в проекции плоской части ресничного тела с отделением оболочки), 
а также надрыв гаптического элемента в связи с неправильной методикой 
имплантации, что потребовало замены линзы. 

К другим осложнениям, которые могут возникать после имплантации 
мультифокальных интраокулярных линз, относятся: недостаточное качество 
зрения в определенных условиях освещенности (например, хроматические 
аберрации, ореол, ночные блики, уменьшение контрастности), нечеткое/

замутненное изображение, фантомное изображение близлежащих и/или 
отдаленных объектов, диплопия и нарушение стереоскопического зрения. 
Некоторые из этих оптических эффектов могут уменьшаться по мере адаптации 
пациента к мультифокальной линзе. Тем не менее, некоторые из перечисленных 
выше осложнений могут потребовать повторного хирургического вмешательства с 
целью замены или удаления интраокулярной линзы.

ПОДРОБНОЕ ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ:
Мультифокальная моноблочная линза TECNIS® модели ZKB00 — это моноблочная 
гибкую линзу для задней камеры глаза, изготовленная из мягкого акрила. Задняя 
сторона линзы имеет мультифокальную дифракционную поверхность, а передняя 
сторона — модифицированную вытянутую (асферическую) поверхность. Диаметр 
оптики составляет 6,0 мм, а общий диаметр линзы равен 13,0 мм. Увеличение 
оптической силы составляет +2,75 диоптрии, что соответствует +2,01 диоптрии 
в плоскости ношения очков.

Оптический элемент линзы:
1. Материал оптического элемента: Оптически прозрачный, мягкий гибкий 

гидрофобный акрил с ковалентно связанным поглотителем УФ излучения
2. Оптическая сила: от +5,0 до +34,0 диоптрий с шагом 0,5 диоптрии
3. Толщина оптического центра: 0,7 мм (+20,0 Д)
4. Конструкция края оптического элемента: квадратный задний край PROTEC 

360
5. Коэффициент рефракции: 1,47 при 35 °C
6. Пропускание света: фильтрация УФ излучения при 10%T для линзы силой 

+5,0 диоптрий (минимальная толщина) и линзы силой +34,0 диоптрий 
(максимальная толщина) показана на Рисунке 1.

7. Модуляционно-передаточная функция (МПФ) при фокусировании: значения 
МПФ представлены на Рисунке 2.

Гаптические элементы:
1. Материал: Мягкий гибкий акрил с ковалентно связанным поглотителем УФ 

излучения
2. Моноблочная линза
3. Конфигурация: конструкция трехточечной фиксации TRI-FIX, модификация C, 

составляет единое целое с оптическим элементом
4. Толщина гаптических элементов: 0,46 мм

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
1. Перед имплантацией необходимо обследовать упаковку с линзами и 

убедиться в том, что выбраны нужная модель линз и оптическая сила, с 
неистекшим сроком годности.

2. Вскройте внешнюю упаковку и извлеките линзу в стерильной среде. 
Убедитесь в том, что линза имеет требуемую оптическую силу и силу 
ближнего фокуса. 

3. Тщательно проверьте линзу, чтобы убедиться в том, что к ней не пристали 
никакие частицы, после чего осмотрите оптические поверхности на предмет 
других возможных дефектов.

4. Если необходимо, на время подготовки к имплантации линзу можно 
замочить в стерильном сбалансированном солевом растворе или стерильном 
изотоническом растворе.

5. Держите линзу за гаптические элементы. Не прикасайтесь пинцетом к 
оптической части.

6. Соблюдая условия стерильности, перенесите линзу на соответствующее 
инжекторное устройство. 

7. Лечащий врач должен решить следующие вопросы: 
- Хирургу следует стремиться к эмметропии, поскольку данная линза 

сконструирована для оптимального зрения именно при эмметропии.
- Необходимо добиться полного центрирования интраокулярной линзы.

8. Компания AMO рекомендует использовать имплантационную систему 
UNFOLDER Platinum 1-Series с картриджем 1MTEC30, имплантационную 
систему ONE SERIES Ultra с картриджем 1VIPR30, имплантационную систему 
UNFOLDER Emerald AR Series с картриджем 1CART30 или аналогичные 
по качеству инжекторные инструменты или системы для имплантации 
мультифокальных моноблочных линз TECNIS®. Допускается использование 
только утвержденных и одобренных для использования с данными типами 
линз инжекторных инструментов. За дополнительной информацией 
обратитесь к инструкциям по применению инструментов или систем для 
имплантации линз.

ВНИМАНИЕ!
Запрещается эксплуатация линз при нарушении целостности упаковки. Могла 
быть нарушена стерильность линзы.

РАСЧЕТ ОПТИЧЕСКОЙ СИЛЫ ЛИНЗЫ:
Для достижения успешных исходов для зрения необходимо проведение 
точной кератометрии и биометрии. Предоперационный расчет требуемой 
оптической силы для данных интраокулярных линз для задней камеры глаза 
должен проводиться в соответствии с опытом и предпочтениями хирурга, а 
также с учетом выбранного места имплантации. Необходимо стремиться 
к эмметропии. Соответствующие А-константы, перечисленные на внешней 
этикетке, являются рекомендациями и точкой отсчета для вычисления 
оптической силы имплантата. Лечащий врач должен перед операцией определить 
оптическую силу линзы, которую планируется имплантировать. 

Врачи, которым требуется дополнительная информация о расчете оптической 
силы линз, могут связаться с местным представителем компании Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. Методики расчета оптической силы линз описаны в 
следующей литературе:

• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A three-
part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract 
Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens 
implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-340, 1990; 
ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior 
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract Surg. 
18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and 
intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay 
JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract Refract 
Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm — ресурс, особенно полезный для пользователей 
системы Zeiss IOLMaster.

КАРТА ПАЦИЕНТА:
Идентификационная карта имплантата, которая выдается пациенту, входит в 
состав упаковки. Нужно проинструктировать пациента о необходимости хранения 
данной карты, поскольку она является свидетельством об установленном 
ему/ей имплантате, а также о необходимости предоставления данной карты 
офтальмологу, у которого он/она будет наблюдаться в дальнейшем.

ОТЧЕТЫ:
Необходимо информировать AMO о нежелательных явлениях и/или 
потенциальных угрожающих зрению осложнениях, которые могут быть 
связаны с линзами и которые ранее не прогнозировались по своей природе, 
выраженности симптомов, или частоте возникновения. Данную информацию 
должны предоставлять все хирурги с целью документирования потенциальных 
долгосрочных эффектов имплантации интраокулярных линз, особенно у молодых 
пациентов. 

Лечащие врачи должны сообщать о данных явлениях с целью оказания 
помощи при выявлении имеющихся или потенциальных проблем с линзами, 
имплантированными в заднюю камеру глаза. Такие проблемы могут быть связаны 
с конкретной партией линз, или могут быть свидетельством долгосрочных 
проблем, связанных с данными линзами или интраокулярными линзами в целом.

ФОРМА ПОСТАВКИ:
Каждая мультифокальная моноблочная линза TECNIS® поставляется в 
стерильном виде в специальном контейнере внутри двойного асептического 
транспортного пакета. Двойной асептический транспортный пакет стерилизуется 
этиленоксидом и должен вскрываться только в стерильных условиях. Этикетки 
пакета и изделия вложены в упаковку для хранения. Наружные поверхности 
внешней упаковки не стерильны. 

СРОК ГОДНОСТИ:
Срок годности на упаковке с линзой соответствует дате истечения стерильности. 
Запрещается имплантация линзы после окончания указанного срока истечения 
стерильности.

ПОЛИТИКА ВОЗВРАТА/ЗАМЕНЫ:
По вопросам, касающимся политики возвратов, свяжитесь с местным 
представителем компании AMO. Возврат линзы должен сопровождаться точным 
указанием причины возврата. Необходимо промаркировать возвращаемую 
линзу как биологически опасный продукт. Запрещается предпринимать попытки 
повторной стерилизации линзы.

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ
Каждый пациент должен получить информацию об интраокулярных линзах до 
принятия решения об их имплантации.

ЗНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ

 Символ Значение

45 °C
(113 °F)

Стерилизовано этиленоксидом 

Повторное использование запрещено

Использовать до (ГГГГ/ММ/ДД: год/месяц/день)

См. инструкции по применению

Производитель

Уполномоченный представитель в ЕС

Не подлежит повторной стерилизации

Верхний предел температуры

Не использовать, если упаковка повреждена

Хранить вдали от солнечных лучей

Дата производства (ГГГГ/ММ/ДД: год/месяц/день)

Сделано в Нидерландах

AMO Groningen BV

Van Swietenlaan 5

9728 NX Groningen

The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES и PROTEC являются 
товарными знаками компании Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

RO

DESCRIERE:
Lentila intraoculară multifocală pliabilă, din material acrilic TECNIS® 1 buc., 
model ZKB00, este o lentilă intraoculară (IOL) pentru camera posterioară care 
absoarbe lumina ultravioletă. Este concepută pentru a fi amplasată în capsula 
lentilei, unde lentila trebuie să substituie funcţia optică a lentilei naturale, 
cristalinul. În lentila intraoculară multifocală pliabilă din material acrilic TECNIS® 
1 buc. este integrată o optică asferică brevetată realizată prin tehnologie 
wavefront cu muchie posterioară pătrată, menită să acopere o circumferinţă de 
360 de grade. Muchia opticii are un aspect mătuit, pentru a reduce efectul de 
glare potenţial. 
Lentila încorporează o componentă optică multifocală difractivă concepută 
să îmbunătăţească vederea atât la apropiere, cât şi la distanţă, şi să reducă 
astfel dependenţa de ochelari. Distribuţia luminii între focalizarea la distanţă şi 
la apropiere este de aproximativ 50/50. Puterea lentilei specificată pe etichetă 
este puterea la distanţă. Puterea la apropiere reprezintă o putere adăugată de 
+2,75 dioptrii la puterea reală a lentilei. Totuşi, capacitatea de adaptare nu va 
fi recuperată.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE:
Lentila intraoculară multifocală pliabilă din material acrilic TECNIS® 1 buc. 
este recomandată pentru corecţia [1] afakiei la adulţii cu şi fără presbiopie 
care au suferit îndepărtarea unui cristalin cataractat prin facoemulsificare şi a 
[2] afakiei în urma lensectomiei refractive la adulţii cu presbiopie care doresc 
îmbunătăţirea vederii necorectate la apropiere, intermediare şi la distanţă şi 
creşterea independenţei faţă de ochelari pe o varietate de distanţe. Lentila 
intraoculară este destinată amplasării în sacul capsular. 

PRECAUŢII: 
1. Înainte de operaţie, medicul chirurg trebuie să informeze potenţialii pacienţi 

cu privire la riscurile şi beneficiile posibile asociate utilizării acestui 
dispozitiv şi să ofere pacientului o copie a broşurii cu informaţii pentru 
pacient.

2. În studiul clinic al prototipului lentilei intraoculare multifocale TECNIS®, 
model ZM900 (N=348) nu au fost incluşi pacienţi cu vârstă de 21 de ani sau 
mai mică; prin urmare, datele clinice sunt insuficiente pentru a demonstra 
siguranţa şi eficacitatea pentru această grupă de vârstă.

3. Porţiunea de un milimetru din centrul lentilei intraoculare multifocale 
TECNIS® 1 buc. realizează focalizarea asupra unei imagini îndepărtate 
în funcţie de puterea specificată pe eticheta lentilei intraoculare, aşadar 
pacienţii cu pupile anormal de mici (~1mm) trebuie să se afle cel puţin 
la distanţa prescrisă faţă de obiect în condiţii fotopice; totuşi, datorită 
designului său multifocal, lentila nu a fost testată pe pacienţii cu pupile 
anormal de mici, şi nu este clar dacă aceşti pacienţi vor avea vreun 
beneficiu pentru vederea la apropiere.

4. Este posibil ca autorefractoarele să nu asigure refracţia postoperatorie 
optimă la pacienţii cu lentile multifocale. Se recomandă insistent refracţia 
manuală.

5. Utilizarea recentă a lentilelor de contact poate afecta refracţia pacientului; 
de aceea, la purtătorii de lentile de contact, medicii chirurgi trebuie să 
determine stabilitatea corneei fără lentile de contact înainte de a determina 
puterea lentilei intraoculare.

6. La efectuarea măsurătorilor wavefront la un pacient cu lentilă multifocală, 
sunt generate două ghiduri wavefront diferite. Un ghid wavefront va fi 
amplasat în câmpul vizual (fie la distanţă, fie la apropiere) şi celălalt ghid 
wavefront va fi amplasat în afara câmpului vizual. În această situaţie, este 
posibilă interpretarea incorectă a măsurătorilor wavefront.

7. Efectele pe termen lung ale implantului de lentilă intraoculară nu au 
fost determinate. Aşadar, medicul trebuie să continue monitorizarea 
postoperatorie regulată a pacienţilor cu implant.

8. Glaucomul secundar a fost raportat ocazional la pacienţii cu glaucom 
controlat care au implant de lentilă. Presiunea intraoculară a pacienţilor cu 
implant care suferă de glaucom trebuie monitorizată atent postoperator.

9. Nu resterilizaţi această lentilă intraoculară prin nicio metodă.
10. Nu udaţi sau clătiţi lentila intraoculară cu altă soluţie decât soluţie salină 

sterilă izotonică sau soluţie salină sterilă normală.
11. Nu depozitaţi lentila în lumină solară directă sau la temperaturi de peste 

45 °C. Nu autoclavaţi lentila intraoculară.
12. Înainte de implantare, examinaţi ambalajul lentilei pentru a verifica dacă 

modelul, puterea dioptrică şi data expirării corespund.
13. Medicul chirurg trebuie să aibă ca obiectiv emetropia, deoarece această 

lentilă este destinată unei performanţe vizuale optime când se ajunge în 
starea de emetropie.

14. Trebuie procedat cu atenţie pentru a se realiza centrarea lentilei intra-
oculare.

15. Consultaţi instrucţiunile de utilizare specifice furnizate împreună cu 
instrumentul sau sistemul de inserare pentru intervalul de timp în care 
lentila intraoculară poate rămâne pliată înainte de a trebui să fie eliminată la 
deşeuri.

16. Dacă sistemul de inserare este folosit necorespunzător, componenta 
haptică a lentilei multifocale TECNIS® 1 buc. se poate deteriora. Consultaţi 
instrucţiunile de utilizare specifice furnizate împreună cu instrumentul sau 
sistemul de inserare.

AVERTIZĂRI:
Medicii care iau în considerare implantarea lentilelor în oricare dintre 
următoarele circumstanţe trebuie să evalueze raportul beneficiu/risc potenţial:
1. Din cauza suprapunerii imaginilor focalizate şi nefocalizate, este de aşteptat 

apariţia unor efecte vizuale asociate cu lentilele intraoculare multifocale. 
Acestea pot include perceperea unor halouri sau apariţia efectului glare în 
jurul surselor de lumină în condiţii de întuneric. Este de aşteptat ca, la un 
procent mic din pacienţi, observarea acestor fenomene să fie deranjantă şi 
poate fi percepută ca impediment, în special în condiţii de lumină redusă. 
Rareori, aceste efecte vizuale pot fi suficient de puternice încât pacientul să 
solicite îndepărtarea lentilei intraoculare multifocale.

2. În condiţii de contrast redus, sensibilitatea la contrast este diminuată de 
lentila multifocală, comparativ cu o lentilă monofocală. Prin urmare, subiecţii 
cu lentile multifocale trebuie să fie atenţi atunci când conduc pe timpul 
nopţii sau în condiţii de vizibilitate redusă.

3. Copiii cu vârsta sub 2 ani nu sunt candidaţi adecvaţi pentru lentilele 
intraoculare.

4. Este posibil ca pacienţii care suferă de una dintre următoarele afecţiuni să 
nu fie candidaţi adecvaţi pentru lentila intraoculară, deoarece lentila poate 
agrava afecţiunea existentă, poate interfera cu diagnosticul sau tratamentul 
unei boli sau poate prezenta un risc nerezonabil pentru vederea pacientului:
a. Pacienţi cu inflamaţie severă recurentă a segmentelor oculare anterioare 

sau posterioare sau uveită.
b. Pacienţi la care lentila intraoculară poate interfera cu capacitatea 

de a observa, diagnostica sau trata afecţiunile segmentelor oculare 
posterioare).

c. Probleme chirurgicale în momentul extragerii cataractei şi/sau a 
implantării lentilei intraoculare care poate creşte riscul unor complicaţii 
(de ex. hemoragie persistentă, afectarea semnificativă a irisului, 
presiune pozitivă necontrolată, sau prolaps vitreal sau pierdere de corp 
vitros semnificative).

d. Un ochi compromis din cauza unor traume anterioare sau defecte de 
dezvoltare care nu oferă susţinerea adecvată a lentilei intraoculare.

e. Circumstanţe care ar avea drept urmare deteriorarea endoteliului în 
timpul implantării.

f. Infecţie microbiană suspectată.
g. Pacienţi la care capsula posterioară şi zonulele nu sunt atât de intacte 

încât să asigure susţinerea lentilei intraoculare.
h. Cataractă bilaterală congenitală.
i. Inflamaţie severă recurentă a segmentelor oculare anterioare sau 

posterioare de etiologie necunoscută, sau orice boală care produce o 
reacţie inflamatorie la nivelul ochiului.

j. Istoric anterior de, sau predispoziţie la, desprinderea retinei.
k. Pacienţi cu un singur ochi cu vedere bună potenţială.
l. Glaucom necontrolabil din punct de vedere medical.
m. Distrofie corneeană endotelială.
n. Retinopatie diabetică proliferativă.

5. Lentila intraoculară multifocală TECNIS® 1 buc. trebuie introdusă în 
întregime în sacul capsular. Nu amplasaţi lentila în sulcusul ciliar.

6. Împărţirea luminii în mai multe puncte de focalizare poate afecta calitatea 
imaginii şi poate duce la scăderea sensibilităţii la contrast.

7. Pentru implantarea lentilei multifocale TECNIS® 1 buc. trebuie selectaţi 
pacienţi bine informaţi cu necesităţi şi preferinţe vizuale bine definite. 
Pacienţii trebuie să fie informaţi cu privire la posibilitatea ca scăderea 
sensibilităţii la contrast şi sporirea tulburărilor vizuale să le poată afecta 
capacitatea de a conduce un vehicul în anumite condiţii de mediu, cum ar fi 
condusul pe timpul nopţii sau în condiţii de vizibilitate redusă.

8. Este posibil ca pacienţii cu astigmatism postoperator prognozat mai mare 
de 1 dioptrie să nu fie candidaţi adecvaţi pentru implantarea unei lentile 
intraoculare multifocale deoarece se poate să nu beneficieze pe deplin de 
lentila intraoculară multifocală în ceea ce priveşte independenţa potenţială 
faţă de ochelari.

9. Trebuie procedat cu atenţie pentru a realiza centrarea lentilei intraoculare, 
deoarece descentrarea acesteia poate avea drept urmare tulburări vizuale 
ale pacienţilor, în special la pacienţii cu pupile mărite în condiţii mezopice.

10. Lentilele intraoculare (LIO) AMO sunt echipamente medicale de unică 
folosinţă etichetate cu instrucţiuni de utilizare şi manipulare pentru a 
minimiza expunerea la condiţii care pot compromite produsul, pacientul sau 
utilizatorul. Reutilizarea/resterilizarea/reprocesarea echipamentelor medicale 
de unică folosinţă AMO pot duce la deteriorarea echipamentului medical, a 
performanţei acestuia, a îmbolnăvirii sau accidentării pacientului din cauza 
infecţiei sau a inflamaţiei şi/sau a îmbolnăvirii din cauza contaminării 
produsului, a transmisiei infecţiilor sau a nesterilităţii produsului.

REACŢII ADVERSE:
Reacţiile adverse semnalate în cadrul studiului clinic de control al prototipului 
lentilei intraoculare multifocale TECNIS®, model ZM900 (N=348) includ: edem 
macular, endoftalmită şi hipopion (ambele urmate de repetarea intervenţiei 
chirurgicale neasociată cu lentila) şi repetarea intervenţiei chirurgicale. Numai 
trei subiecţi din 348 au manifestat reacţii asociate cu lentilele (3/348; 0,9%), 
cazuri în care lentilele intraoculare au fost în cele din urmă îndepărtate (două 
din cauza halourilor şi una din cauza vederii înceţoşate/neclare). Numai două 
evenimente de intervenţie chirurgicală secundară pentru lentile multifocale au 
fost asociate cu lentilele (îndepărtarea lentilei din cauza halourilor/efectului glare 
şi repoziţionarea lentilei); majoritatea evenimentelor de intervenţie chirurgicală 
secundară nu au fost asociate cu lentilele (n=11, inclusiv prolapsul irisului/
repararea leziunilor, înlocuirea lentilei din cauza unui defect de refracţie şi a 
unui tip necorespunzător de lentilă, repararea retinei, trabeculectomia şi revizia 
ulterioară a bulei de filtraţie, şi injecţii pentru tratamentul edemului macular 
cistoid). Singura reacţie adversă persistentă a fost presiunea intraoculară 
crescută din cauza unui glaucom secundar care necesita tratament.
Reacţiile adverse manifestate în cadrul studiului clinic al prototipului lentilei 
intraoculare SENSAR 1 buc., model AAB00, (N=123) includ: edem macular, 
intervenţie chirurgicală secundară (vitrectomie prin pars plana cu desprinderea 
membranei), şi ruperea componentei haptice din cauza unei tehnici de inserare 
necorespunzătoare, care a avut drept rezultat înlocuirea lentilei. 
În urma implantării unei lentile intraoculare multifocale pot surveni complicaţii 
suplimentare, inclusiv: calitatea vizuală inacceptabilă în anumite condiţii de 
iluminare (de ex. aberaţii cromatice, halouri, efectul de glare pe timpul nopţii, 
contrast scăzut), imagini neclare/înceţoşate, imagini fantomatice ale obiectelor 
din apropiere şi/sau de la distanţă, diplopie şi o slabă percepţie a adâncimii. 
Unele dintre aceste efecte optice pot fi diminuate după adaptarea pacienţilor 
la optica multifocală. Cu toate acestea, unele dintre complicaţiile menţionate 
mai sus pot necesita o intervenţie chirurgicală secundară pentru înlocuirea sau 
explantarea lentilei intraoculare.

DESCRIEREA DETALIATĂ A DISPOZITIVULUI:
Lentila multifocală TECNIS® 1 buc., model ZKB00, este o lentilă pliabilă, dintr-o 
singură bucată, pentru camera posterioară, realizată din material acrilic moale. 
Lentila are o suprafaţă multifocală difractivă pe faţa posterioară şi o suprafaţă 
modificată prolat (asferică) pe faţa anterioară. Optica are diametrul de 6 mm şi 
lentila are un diametru total de 13 mm. Puterea adăugată este de +2,75 dioptrii, 
echivalentă cu +2,01 dioptrii în planul ochelarilor.

Optica lentilei:
1. Material optic: Acril hidrofobic moale, pliabil, transparent din punct de 

vedere optic, cu absorbant de ultraviolete legat covalentr
2. Putere dioptrică: între +5,0 D şi +34,0 D în incremente de 0,5 D
3. Grosimea în centrul optic: : 0,7 mm (+20,0D)
4. Designul muchiei optice: muchie posterioară dublă PROTEC 360
5. Indicele de refracţie: 1,47 at 35 °C
6. Transmitanţa luminii: absorbţia ultravioletelor la 10%T pentru lentila de +5,0 

dioptrii (cea mai subţire) şi lentila de +34,0 dioptrii (cea mai groasă) este 
ilustrată în Figura 1.

7. Funcţia de transfer a modulaţiei (MTF) prin reacţia de focalizare: valorile 
MTF sunt afişate în Figura 2.

Componenta haptică:
1. Material: Acrilic moale, pliabil, cu absorbant de ultraviolete legat covalen
2. Lentilă dintr-o singură bucată
3. Configuraţie: design TRI-FIX, C modificat, optică integrată
4. Grosimea componentei haptice: 0,46 mm

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE:
1. Înainte de implantare, examinaţi ambalajul lentilei pentru modelul, puterea 

dioptrică corespunzătoare şi data expirării.
2. Desfaceţi punga etanşă şi scoateţi lentila într-un mediu steril. Verificaţi 

puterea dioptrică şi puterea adăugată la apropiere a lentilei. 
3. Examinaţi amănunţit lentila pentru a vă asigura că nu s-au prins particule de 

aceasta, şi examinaţi suprafeţele optice ale lentilei pentru alte defecte.
4. Dacă doriţi, lentila poate fi umezită în soluţie salină sterilă echilibrată 

fiziologic sau în soluţie salină sterilă normală până când este pregătită de 
implantare.

5. Manevraţi lentila ţinând-o de componenta haptică. Nu prindeţi zona optică 
cu forcepsul.

6. Transferaţi lentila folosind o tehnică sterilă, într-un dispozitiv de inserare 
adecvat. 

7. Medicul trebuie să ia în considerare următoarele aspecte: 
- Medicul chirurg trebuie să aibă ca obiectiv emetropia, deoarece această 

lentilă este destinată unei performanţe vizuale optime când se ajunge în 
starea de emetropie.

- Trebuie procedat cu atenţie pentru a se realiza centrarea lentilei 
intraoculare.

8. AMO recomandă utilizarea sistemului de implantare UNFOLDER Platinum 
1-Series Implantation cu cartuş 1MTEC30, a sistemului de implantare ONE 
SERIES Ultra cu cartuş 1VIPR30, a sistemului de implantare UNFOLDER 
Emerald AR Series cu cartuş 1CART30, sau a unui instrument sau sistem 
de inserare echivalent aprobat pentru inserarea lentilei multifocale TECNIS® 
1 buc. Trebuie utilizate numai instrumentele de inserare care au fost 
validate şi aprobate pentru utilizarea împreună cu această lentilă. Consultaţi 
instrucţiunile de utilizare furnizate împreună cu instrumentul sau sistemul de 
inserare pentru informaţii suplimentare.

ATENŢIE:
Nu utilizaţi lentila dacă ambalajul este deteriorat. Este posibil ca sterilitatea 
lentilei să fie compromisă.

CALCULE PENTRU PUTEREA LENTILEI:
Cheratometria şi biometria precise sunt esenţiale pentru rezultate optime ale 
acuităţii vizuale. Calculul preoperator al puterii necesare a lentilei cu dioptrii 
pentru aceste lentile intraoculare pentru camera posterioară trebuie să se 
bazeze pe experienţa, preferinţa medicului chirurg şi poziţia dorită pentru lentilă. 
Obiectivul trebuie să fie starea de emetropie. Constantele A corespunzătoare 
specificate pe eticheta exterioară servesc ca orientare şi constituie un punct 
de pornire pentru calcularea puterii implantului. Medicul trebuie să determine 
preoperator puterea dioptrică a lentilei care urmează să fie implantată. 
Medicii care doresc informaţii suplimentare despre calcularea puterii lentilelor 
pot contacta reprezentanţa locală Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
Metodele de calcul al puterii lentilelor sunt descrise în următoarele referinţe:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY şi Ruiz RS. 

Sistem în trei paşi pentru optimizarea calculelor pentru puterea lentilelor 
intraoculare (A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations). J Cataract Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR şi Kraff MC. Dezvoltarea formulei de calcul al 
puterii implantului de lentilă intraoculară SRK/T (Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula). J Cataract Refract Surg. 
16:333-340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K şi Corydon L. Estimarea adâncimii camerei 
anterioare cu pseudofakie cu ajutorul noilor formule de calcul pentru 
lentilele intraoculare (Prediction of pseudophakic anterior chamber depth 
with the newer IOL calculation formulas). J Cataract Refract Surg. 18:280-
285, 1992.

• Hoffer KJ. Formula Hoffer Q: O comparaţie între formulele teoretice şi de 
regresie (The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas). J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizarea constantelor pentru calculele de biometrie 
ultrasonică, cheratometrie şi pentru puterea lentilelor intraoculare 
(Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and 
intraocular lens power calculations). J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 
1997.

• Norrby NES. Discrepanţe negative. Scrisoare către editor şi răspuns formulat 
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CARDUL PACIENTULUI:
În cutie este inclus un card de identificare a implantului, care va fi oferit 
pacientului. Pacientul trebuie să fie instruit să păstreze cardul ca evidenţă 
permanentă a implantului său şi să prezinte cardul oricărui medic oftalmolog 
care îl va consulta.

RAPORTARE:
Reacţiile adverse şi/sau complicaţiile potenţiale periculoase pentru vedere 
care pot fi considerate în mod rezonabil ca fiind asociate cu lentila, şi care 
nu au fost prevăzute ca natură, grad de severitate sau rată a apariţiei, trebuie 
raportate către AMO. Aceste informaţii trebuie cerute tuturor medicilor chirurgi 
pentru a documenta efectele potenţiale pe termen lung ale implantării de lentile 
intraoculare, mai ales la pacienţi tineri. 
Medicilor li se cere să raporteze aceste evenimente pentru a ajuta la 
identificarea problemelor emergente sau potenţiale asociate cu lentilele pentru 
camera posterioară. Aceste probleme pot fi asociate cu un anumit lot de lentile 
sau pot semnala probleme pe termen lung asociate cu lentilele respective sau 
cu lentilele intraoculare în general.

MOD DE PREZENTARE:
Fiecare lentilă multifocală TECNIS® 1 buc. este livrată sterilă, într-un suport 
pentru lentilă cu pungă dublu aseptică cu sistem de deschidere prin dezlipire. 
Punga dublu aseptică cu sistem de deschidere prin dezlipire este sterilizată cu 
oxid de etilenă şi trebuie desfăcută numai în condiţii sterile. Punga şi etichetele 
produsului sunt introduse într-o cutie de depozitare. Suprafeţele exterioare ale 
ambalajului exterior nu sunt sterile. 

DATA EXPIRĂRII:
Data expirării de pe cutia lentilei este data de valabilitate a sterilităţii. Lentila nu 
trebuie implantată după data de expirare a sterilităţii indicată.

POLITICA DE RETUR/ÎNLOCUIRE:
Contactaţi reprezentanţa locală AMO pentru politica de returnare a lentilei. 
Returnaţi lentila împreună cu elemente de identificare adecvate şi motivul 
returnării. Etichetaţi cutia de retur ca pericol bologic. Nu încercaţi să resterilizaţi 
lentila.

INFORMAŢII PENTRU PACIENT
Fiecare pacient trebuie să primească informaţii despre lentilele intraoculare 
înainte de a lua decizia de a se supune implantării unei lentile intraoculare.

SIMBOL/EXPLICAŢIE

 SIMBOL EXPLICAŢIE

45 °C
(113 °F)

Sterilizat cu oxid de etilenă 

A nu se reutiliza

A se utiliza până la (AAAA-LL-ZZ: an-lună-zi)

Consultaţi instrucţiunile de utilizare

Producător

Reprezentant autorizat în Uniunea Europeană

A nu se resteriliza

Limita superioară de temperatură

A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat

Ţineţi la distanţă de lumina solară

Data fabricaţiei (AAAA-LL-ZZ: an-lună-zi)
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AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES şi PROTEC sunt mărci 
comerciale ale Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Lentila intraoculară multifocală TECNIS®, 1 buc. AR (IOL) متعددة البؤر ذات القطعة الواحدة TECNIS® عدسة باطن العين

الوصف:
عدسة ®TECNIS ذات القطعة الواحدة متعددة البؤر المصنوعة من الأكريليك القابل للطي طراز 
ZKB00 هي عدسة تزرع بالغرفة الخلفية داخل العين (IOL) لامتصاص الأشعة فوق البنفسجية. 
وقد تم تصميم هذه العدسة لكي توضع في محفظة العدسة حيث ينبغي أن تحل محل وظيفة العدسة 
البصرية البلورية الطبيعية. تتضمن عدسة ®TECNIS ذات القطعة الواحدة متعددة البؤر المصنوعة 
من الأكريليك القابل للطي جبهة موجية ضوئية خاصة بها على شكل شبه كروي مع حافة خلفية 
مربعة مصممة لتوفير حاجز ذي 360 درجة. تتميز العدسة بحافة ذات تصميم مُجمّد حتى تقلل من 

التأثيرات المحتملة للضوء المُبهر على الحافة. 
بعد  الرؤية عن قرب وعن  لتوفير كل من  البؤر  متعدد  انحرافياً  بصرياً  العدسة نموذجاً  تتضمن 
وبالتالي تقليل الاعتماد على النظارة. يكون توزيع الضوء بين البعد البؤري عن بعد وعن قرب 
حوالي 50/50. وتكون قوة العدسة المصنفة هي القوة عند بعد. وتمثل القوة عن بعد 2.75+ ديوبتر 

مضافة إلى قوة العدسة الفعلية. ومع ذلك، لن يتم استعادة تكيف العين.
دواعي الاستعمال:

القابل  البؤر المصنوعة من الأكريليك  الواحدة متعددة  القطعة  يتم وصف عدسة ®TECNIS ذات 
للطي لعمليات الزراعة الأساسية لتصحيح الإبصار للحالات التالية [1] عدم وجود عدسة بالنسبة 
للبالغين المصابين أو غير المصابين بشيخوخة البصر والذين خضعوا لعملية إزالة العدسة المصابة 
بالمياه البيضاء (الكتاركت) بذبذبات الموجات فوق الصوتية و[2] عدم وجود عدسة عقب إزالة 
العدسة الكاسرة للأشعة في البالغين المصابين بشيخوخة البصر والراغبين في رؤية عن قرب أو 
متوسطة أو عن بعد بدون تصحيح وزيادة عدم الاعتماد على النظارة عبر نطاق من المسافات. 

ومن المستهدف وضع عدسة باطن العين في كيس المحفظة بالعين. 
احتياطات:

 قبيل العملية الجراحية، يجب أن يُعلم الجراح المرضى المحتملين بالأخطار الممكنة والفوائد . 1
المقترنة باستخدام هذا الجهاز، فضلاً عن قيامه بتوفير نسخة من نشرة المعلومات الخاصة 

بالمريض للمريض.
للعدسة . 2 السريرية  الدراسة  في  أقل مضمنين  أو  سنة   21 عمر  في  هناك مرضى  يوجد   لا 

الأصلية TECNIS® Multifocal IOL، طراز-ZM900 (N=348)؛ لذا، فإن البيانات السريرية 
الموجودة غير كافية لإثبات الأمان والفاعلية في تلك المجموعة من العمر.

 تعمل المنطقة المركزية ذات الملليمتر الواحد من عدسة TECNIS® Multifocal IOL ذات . 3
القطعة الواحدة على إنشاء بعد بؤري لصورة بعيدة بالتوافق مع القوة الاسمية لعدسة باطن 
العين IOL، لذا يجب أن يحقق المرضى المصابون بصغر حجم بؤبؤ العين بشكل غير طبيعي 
(~ 1 مم) بحد أدنى الرؤية لمسافة محددة تحت الظروف الضوئية. وعلى الرغم من ذلك، 
ونظراً لأن هذا التصميم متعدد البؤر لم يتم اختباره على المرضى المصابين بصغر حجم 
بؤبؤ العين بشكل غير طبيعي، فلم يتضح ما إذا كان مثل هؤلاء المرضى سيستمدون أي 

فائدة للرؤية عن قرب أم لا.
 يمكن ألا توفر أجهزة الانكسار الذاتي عملية الانكسار المُثلى للمرضى من ذوي العدسات . 4

متعددة البؤر. لذا يوصى بشدة بإجراء عملية انكسار يدوي.
 يمكن أن يؤثر استخدام العدسات اللاصقة الحديثة على عملية انكسار الضوء عند المريض؛ . 5

لذا، بالنسبة لمستخدمي العدسات اللاصقة، يجب أن يقوم الجراح بإجراء عملية تثبيت للقرنية 
.(IOL) دون العدسات اللاصقة قبل تحديد قوة عدسة باطن العين

إنتاج نوعين . 6 يتم  البؤر،  لديه عدسة متعددة  قياسات جبهة موجية على مريض   عند إجراء 
مختلفين من الجبهات الموجية. ستكون جبهة موجية واحدة في البؤرة (إما بعيدة أو قريبة) 
والأخرى ستكون خارج نطاق البؤرة. في هذا الموقف، يمكن أن يكون هناك تفسيرات غير 

صحيحة لقياسات الجبهة الموجية.
البعيد. لذا، ينبغي أن يواصل . 7 المدى  العين على  تأثيرات زرع العدسة داخل   لم يتحدد بعد 

الأطباء مراقبة المرضى الذين قاموا بزرع العدسات بعد إجراء العملية على فترات منتظمة.
 تم الإبلاغ في بعض الأحيان عن ظهور مياه زرقاء (جلوكوما) ثانوية مع المرضى الذين . 8

لذا، يجب  تلقوا عملية زرع عدسة.  للتحكم بها والذين  يعانون من مياه زرقاء ويخضعون 
مراقبة الضغط داخل العين للمرضى الذين قاموا بعملية الزراعة مع إصابتهم بالمياه الزرقاء 

بعناية بعد العملية.
 لا تقم بإعادة تعقيم عدسة باطن العين بأية وسيلة كانت.. 9

 لا تنقع أو تغسل عدسة باطن العين بأي محلول غير المحلول الملحي المتوازن المعقم أو . 10
محاليل التعقيم الطبيعية.

 لا تقم بتخزين العدسة تحت أشعة الشمس المباشرة أو عند درجة حرارة أعلى من 45 درجة . 11
مئوية (113 فهرنهيت). لا تعقم العدسة بجهاز التعقيم (الأوتوكلاف).

 قبيل عملية الزراعة، افحص عبوة العدسة من ناحية صحة طراز العدسة وقوتها الديوبترية . 12
وتاريخ الصلاحية.

 يجب أن يستهدف الجراح سواء البصر حيث أن هذه العدسة مصممة لإعطاء الأداء الأمثل . 13
عند تحقيق سواء البصر.

 يجب توخي الحذر لتحقيق المركزية للعدسة داخل العين.. 14
 يُرجى الرجوع إلى التعليمات الخاصة بالاستخدام المرفقة مع أداة أو جهاز الإدخال والمتعلقة . 15

بالمدة التي يمكن أن تظل فيها العدسة التي تُزرع داخل العين مطوية قبل وجوب التخلص 
منها.

بعدسة . 16 الخاصة  اللمس  أجزاء  تنكسر  صحيح،  غير  بشكل  الإدخال  جهاز  استخدام    عند 
التعليمات  إلى  الرجوع  يُرجى  الواحدة.  القطعة  ذات  البؤر  متعددة   TECNIS® Multifocal

الخاصة بالاستخدام المرفقة مع أداة أو جهاز الإدخال.
تحـــذيــــرات:

نسبة  الآتية  الظروف  من  ظرف  أي  تحت  العدسة  زراعة  الاعتبار  في  الأطباء  يضع  أن  يجب 
الأخطار/الفوائد المحتملة:

 قد يُتوقع بعض التأثيرات البصرية المصاحبة للعدسة متعددة البؤر داخل العين IOL نظراً . 1
لتراكب الصور محددة البؤرة والصور غير محددة البؤر. يمكن أن يتضمن ذلك الإحساس 
بوميض أو وهج حول الأضواء في ظروف الرؤية ليلاً. من المتوقع في نسبة صغيرة من 
المرضى أن رصد تلك الظاهرة سوف يكون أمراً مزعجاً ويمكن النظر إليها على أنها عائق، 
التأثيرات  النادرة، تكون تلك  وخاصة في ظروف الإضاءة المنخفضة. في بعض الحالات 

.IOL البصرية ذات أهمية بشكل كاف حتى يطلب المريض إزالة العدسة متعددة البؤر
 تحت ظروف الإضاءة المنخفضة، يتم خفض حساسية الإضاءة باستخدام عدسة متعددة البؤر . 2

مقارنة بالعدسة أحادية البؤرة. لذا، يجب أن يتوخى الأشخاص المستخدمون للعدسات متعددة 
البؤر الحذر عند القيادة أثناء الليل أو في ظروف الرؤية السيئة.

 لا يعتبر الأطفال تحت سن عامين مرشحين مناسبين لزراعة العدسات داخل العين.. 3
 لا يعتبر المرضى المصابون بأي من الحالات الآتية مرشحين مناسبين لزراعة العدسة داخل . 4

يسبب  قد  أو  حالة  أو علاج  تشخيص  مع  يتداخل  وقد  الموجودة،  الحالة  لتفاقم  نظراً  العين 
مخاطر غير معقولة لبصر المريض. 

 أ.  المرضى الذين يعانون من التهاب حاد متكرر في الجزء الأمامي أو الخلفي من العين أو 
التهاب القزحية.

 ب.  المرضى الذين تتداخل لديهم العدسة المزروعة داخل العين مع القدرة على الملاحظة أو 
التشخيص أو معالجة أمراض الجزء الخلفي من العين.

 ج.  يمكن أن تزيد الصعوبات الجراحية في عملية إزالة المياه البيضاء و/أو زراعة العدسة 
كبير  ضرر  أو  المستمر  النزيف  (مثل،  مضاعفات  ظهور  احتمال  من  العين  داخل 

بالقزحية أو ضغط إيجابي غير منضبط أو هبوط كبير بالجسم الزجاجي أو فقدانه).
ض العين للخطر نظراً للضرر السابق أو التأثيرات المتنامية والتي يكون فيها الدعم   د.  تَعرُّ

المناسب للعدسة IOL داخل العين غير ممكن.
الحالة التي ينتج عنها تلف ببطانة العين أثناء عملية زرع العدسة.  ه. 

الاشتباه في العدوى الميكروبية.  و. 
 ز.  المرضى الذين لا يوجد لديهم محفظة خلفية أو أربطة عدسات سليمة بشكل كافِ لتوفير 

 .IOL الدعم للعدسة داخل العين
عتامة خلقية ثنائية لعدسة العين.  ح. 

 ط.  التهاب الجزء الأمامي أو الخلفي الحاد المتكرر بسبب مرض غير معلوم، أو أي مرض 
ينتج عنه رد فعل التهابي في العين.

تاريخ سابق أو الاستعداد لانفصال الشبكية.  ي. 
المرضى الذين لديهم عين واحدة فقط ذات قدرة جيدة على الرؤية.  ك. 

المياه الزرقاء التي لا يمكن السيطرة عليها طبياً.  ل. 
ضمور بطانة القرنية.  م. 

اعتلال الشبكية السكري التكاثري.  ن. 
 يجب وضع عدسة ®TECNIS ذات القطعة الواحدة متعددة البؤر بالكامل في كيس المحفظة. . 5

للجسم  الأمامي  والسطح  القزحية  لقاعدة  الخلفي  السطح  بين  المسافة  في  العدسة  تضع  لا 
الهدبي (التلم الهدبي).

بعض . 6 إلى  ويؤدي  الصورة  جودة  على  بؤرة  من  أكثر  إلى  الضوء  انقسام  يؤثر  أن   يمكن 
النقص في حساسية الإضاءة.

المحددين . 7 والتميز  البصرية  الاحتياجات  ذوي  من  جيداً  المطلعين  المرضى  اختيار   ينبغي 
بشكل جيد لعملية زراعة عدسة ®TECNIS متعددة البؤر ذات القطعة الواحدة. يجب إعلام 
المرضى حول إمكانية حدوث نقص في الحساسية للإضاءة وزيادة في اضطرابات الرؤية 
قد تؤثر على قدرتهم على قيادة السيارة تحت ظروف بيئية معينة مثل، القيادة أثناء الليل أو 

في ظروف الرؤية السيئة.
العملية . 8 بعد  ديوبتر   1.0 من  بأكبر  بالاستجماتزم  إصابتهم  المُتوقع  المرضى  يكون  لا   قد 

لعدم استفادتهم بشكل كامل من  مرشحين مناسبين لزراعة العدسة متعددة البؤر IOL نظراً 
العدسة متعددة البؤر IOL من حيث احتمالية عدم الاعتماد على النظارة.

 يجب توخي الحذر لتحقيق مركزية العدسة IOL، حيث يمكن أن ينتج عن عدم مركزية العدسة . 9
مرضى يعانون من اضطرابات بصرية، خاصة في المرضى الذين لديهم بؤبؤ عين كبير 

تحت ظروف الرؤية الضبابية.
 تُعد العدسات الداخلية عديدة البُؤَر من AMO أجهزة طبية مخصصة للاستخدام لمرة واحدة . 10

قد  التي  للظروف  التعرض  من  للحد  والمناولة  للاستخدام  تعليمات  تتضمن  أنها  كما  فقط، 
تؤثر سلبًا على المنتج أو المريض أو المستخدم. قد تؤدي إعادة استخدام/إعادة تعقيم/إعادة 
مادي  ضرر  إلحاق  إلى  واحدة  لمرة  للاستخدام  المخصصة  الطبية   AMO أجهزة  معالجة 
بالجهاز الطبي، أو فشل الجهاز الطبي في الأداء على النحو المراد، أو التسبب في مرض أو 
إصابة للمريض بسبب عدوى و/أو التهاب و/  أو اعتلال بسبب تلوث المنتج وانتقال العدوى 

وعدم تعقيم المنتج.
الآثار الجانبية:

 ،TECNIS® Multifocal IOL الآثار الجانبية التي حدثت أثناء التجارب السريرية للعدسة الأصلية
طراز-ZM900 (N=348) تتضمن الآتي: تسرب سوائل العين لوسط الشبكية والتهاب بطانة مقلة 
بالعدسة)  المتعلق  غير  الجراحي  التدخل  إعادة  منهم  كل  (يتبع  الصديدي  القرنية  والتهاب  العين 
وإعادة التدخل الجراحي. أصيب فقط ثلاثة أشخاص من 348 حالة بآثار تتعلق بالعدسة (348/3؛ 
للرؤية  نظراً  وواحد  للوميض  نظراً  (اثنان  منهم   IOL العدسة  إزالة  تم  وأخيراً   (0.9% بنسبة 
بالعدسة  المتعلقتان  الثانوي  الجراحي  التدخل  فقط حالتان لإعادة  الواضحة). هناك  الضبابية/غير 
أن  إلا  العدسة)؛  للوميض/الوهج وإعادة وضع  العدسة نظراً  (إزالة  البؤر  للعيون الأولى متعددة 
أغلب عمليات إعادة التدخل الجراحي الثانوي كانت لا تتعلق بالعدسة (n=11، بما في ذلك هبوط 
القزحية/إصلاح الجرح واستبدال العدسة نظراً لخطأ في انكسار الضوء الخاص بها وخطأ نوع 
معالجة  وحقن  الفقاعات  لترشيح  اللاحقة  والمراجعات  التربيق  وقطع  الشبكية  وإصلاح  العدسة 
تسرب سوائل العين لوسط الشبكية). وقد أثير الضغط داخل العين (IOP) على أنه الحالة المستمرة 

للآثار الجانبية نظراً للإصابة بمياه زرقاء ثانوية تحتاج لعلاج.
الآثار الجانبية التي حدثت أثناء التجارب السريرية للعدسة الأصلية SENSAR ذات القطعة الواحدة 
IOL، طراز-AAB00 (N=123) تتضمن الآتي: تسرب سوائل العين لوسط الشبكية وتدخل جراحي 
ثانوي (استئصال الجزء الزجاجي المسطح مع قشرة من الغشاء) وتمزق أجزاء اللمس المتعلقة 

بأسلوب التحميل غير الصحيح والتي نتج عنها استبدال العدسة. 
يمكن أن تحدث مضاعفات إضافية تابعة لعملية زراعة العدسة متعددة البؤر داخل العين وتتضمن 
انحراف الألوان،  المضاعفات: جودة رؤية غير محتملة تحت ظروف إضاءة معينة (مثل،  تلك 
للأجسام  »شبحية«  وصور  واضحة  ضبابية/غير  وصور  الإضاءة)  نقص  ليلي،  وهج  وميض، 
التخفيف على المرضى بعض  البصر ورؤية مجسمة سيئة. يمكن  البعيدة وازدواج  القريبة و/أو 
هذه التأثيرات البصرية بالتكيف مع العدسة متعددة البؤر. ومع ذلك، قد تتطلب بعض المضاعفات 

المسرودة أعلاه تدخلاً جراحياً ثانوياً لاستبدال العدسة الموجودة داخل العين أو إزالتها.

وصف الجهاز التفصيلي:
إن عدسة TECNIS® Multifocal متعددة البؤر ذات القطعة الواحدة، طراز ZKB00، هي عبارة عن 
عدسة غرفة خلفية قابلة للطي من قطعة واحدة مصنوعة من مادة الأكريليك الناعم. تتسم العدسة 
بسطح انحرافي متعدد البؤر على الجانب الخلفي وسطح هابط مُعدّل (شبه كروي) على الجانب 
الأمامي للعدسة. يبلغ قطر العدسة 6.0 مم ويبلغ قطرها الإجمالي 13.0 مم. وقوتها الإضافية هي 

2.75+ ديوبتر، والتي توافق 2.01+ ديوبتر في وضع سطح النظارة.

قياسات العدسة:
 مادة العدسة: الأكريليك الناعم الواضح بصرياً والذي لا يحتوي على الماء والقابل للطي مقيد . 1

بشكل متكافئ مع ماص للأشعة فوق البنفسجية.
القوة الديوبترية: 5.0+ ديوبتر إلى 34.0+ بتزايد 0.5 ديوبتر. 2
كثافة منتصف العدسة: 0.7 مم (20.0+ ديوبتر). 3
تصميم حافة العدسة: حافة خلفية مربعة PROTEC 360 درجة. 4
مؤشر انحراف الضوء: 1.47 عند 35 درجة مئوية. 5
 نفاذية الضوء: يتم عرض وقف الأشعة فوق البنفسجية عند T%10 لقوة عدسة 5.0+ ديوبتر . 6

(الأرفع) ولقوة عدسة 34.0+ ديوبتر (الأكثر كثافة) في الشكل رقم 1.
وظيفة نقل التشكيل (MTF) خلال استجابة البؤرة: يتم عرض قيم MTF في الشكل رقم 2.. 7

أجزاء اللمس:
 المادة: الأكريليك القابل للطي مقيد بشكل متكافئ مع ماص للأشعة فوق البنفسجية. 1
عدسة قطعة واحدة. 2
التكوين: تصميم TRI-FIX، معدل C، مدمج مع العدسة. 3
كثافة جزء اللمس: 0.46 مم. 4

إرشادات الاستخدام:
 قبيل عملية الزراعة، افحص عبوة العدسة من ناحية صحة طراز العدسة وقوتها الديوبترية . 1

وتاريخ الصلاحية.
قوة . 2 وأقرب  العدسة  ديوبتر  من  تحقق  معقمة.  بيئة  في  العدسة  وأخرج  العبوة  غطاء   افتح 

مضافة لها. 
العدسة . 3 أسطح  افحص  ثم  بها،  جزئيات  أي  التصاق  عدم  لضمان  بالكامل  العدسة   افحص 

البصرية للوقوف على أي عيوب أخرى.
 عند الرغبة، يمكن نقع العدسة في محلول ملحي متوازن معقم أو محلول طبيعي معقم إلى . 4

حين الاستعداد لزراعتها. 
باستخدام . 5 للعدسة  البصرية  المنطقة  تمسك  لا  للمس.  القابل  الجزء  من  العدسة  مع   تعامل 

الملقاط الجراحي.
 انقل العدسة باستخدام أسلوب معقم إلى جهاز التحميل المناسب. . 6
 يجب أن يراعي الطبيب النقاط الآتية: . 7

العدسة مصممة لإعطاء الأداء  البصر حيث أن هذه  الجراح سواء  -  يجب أن يستهدف 
الأمثل عند تحقيق سواء البصر.

يجب توخي الحذر لتحقيق المركزية للعدسة داخل العين.  -
 توصي شركة AMO باستخدام جهاز الزرع UNFOLDER Platinum 1-Series مع خرطوشة . 8

1MTEC30 أو جهاز الزرع ONE SERIES Ultra مع خرطوشة 1VIPR30 أو جهاز الزرع 
UNFOLDER Emerald AR Series مع خرطوشة 1CART30 أو أداة أو جهاز إدخال مكافئ 
لإدخال العدسة TECNIS® Multifocal متعددة البؤر ذات القطعة الواحدة. يجب استخدام فقط 
أدوات الإدخال التي تم التحقق منها واعتمادها للاستخدام مع هذه العدسة. يُرجى الرجوع إلى 
الإرشادات الخاصة بالاستخدام مع أداة أو جهاز الإدخال للحصول على مزيد من المعلومات.

تنبيــــــه:
لا تستخدم العدسة في حالة تلف العبوة، حيث يمكن أن يكون تعقيم العدسة قد تضرر.

حسابات قوة العدسة:
تعد القياسات الدقيقة للقرنية والإحصاءات الحيوية أمراً أساسياً للحصول على نتائج رؤية ناجحة. 
حيث يجب قبل العملية تحديد الحسابات المطلوبة لقوة العدسة بالديوبتر الخاصة بعدسات الغرف 
الخلفية داخل العين تلك من قبل جراح ذي خبرة وتميز ووضع العدسة المستهدف. يجب استهداف 
سواء البصر. يتم تقديم الثوابت من الفئة »أ« المناسبة على الملصق الخارجي كتوجيهات، كما 
تعد بمثابة نقطة انطلاق لحسابات قوة العدسة المزروعة. يجب أن يحدد الطبيب قبل العملية قوة 

العدسة المطلوب زرعها بالديوبتر. 
العدسة بممثل  الذين يحتاجون إلى معلومات إضافية حول حسابات قوة  يمكن أن يتصل الأطباء 
شركة .Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc المحلي. يتم شرح طرق حساب قوة العدسة 

في المراجع الآتية:
 .Holladay	 JT,	 Musgrove	 KH,	 Prager	 TC,	 Lewis	 JW,	 Chandler	 TY	 and	 Ruiz	 RS  •
 .J Cataract Refract Surg العين.  داخل  العدسة  قوة  حسابات  لتنقيح  الأجزاء  ثلاثي   نظام 

.1988 ,14:17-24

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. صيغة تطوير حسابات قوة العدسة المزروعة داخل 
.SRK/T. J Cataract Refract Surg. 16:333-340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990 العين
• Olsen T وOlesen H وThim K وCorydon L. توقع عمق الغرفة الأمامية لاستبدال العدسة 
 J Cataract Refract Surg. .الجديدة IOL الطبيعية بالعدسة الصناعية باستخدام صيغ حسابات

.18:280-285, 1992

 J Cataract Refract .والرجعية النظرية  الصيغ  بين  مقارنة   .Hoffer	Q Hoffer KJ. صيغة   •
.Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994

• Holladay JT. الثوابت القياسية للإحصاءات الحيوية للموجات فوق الصوتية وحسابات قياس 
.J Cataract Refract Surg. 23:1356-1370, 1997 .القرنية وقوة العدسة داخل العين

 Holladay JT. J Cataract قبل  من  ورد  للمحرر  خطاب  مؤسفة.  تناقضات   .Norrby NES  •
.Refract Surg. 24:433-434, 1998

عن  القوة  حساب  في  الاتجاه  أخطاء  تقليل   .Norrby	 S,	 Lydahl	 E,	 Koranyi	 G,	Taube	 M  •
 J Cataract Refract Surg. 2003; .الذي تم قياسه المحور  التحويل الخطي لأطوال  طريق 

.29:100-105

.Zeiss IOLMaster مفيد بشكل خاص لمستخدمي http://ocusoft.de/ulib/c1.htm •
بطاقة المريض:

يجب توفير بطاقة تعريف بزراعة العدسة للمريض مرفقة في العبوة. يجب إعلام المريض بالحفاظ 
على البطاقة كسجل دائم لعملية زراعة العدسة الخاصة به/بها، ولعرض البطاقة على أي ممارس 

للعناية بالعين يمكن أن يستشره/تستشيره مستقبلاً.
الإبلاغ:

يجب إبلاغ شركة AMO عن التأثيرات الجانبية و/أو المضاعفات المحتملة المهددة للنظر والتي 
أو  قبل سواءً في طبيعتها  توقعها من  يتم  لم  والتي  بالعدسة بشكل معقول  متعلقة  اعتبارها  يمكن 
حدتها أو معدل تكرارها. يتم طلب تلك المعلومات من كافة الجراحين حتى يتسنى توثيق التأثيرات 

المحتملة على المدى البعيد لزراعة العدسة داخل العين، خاصة في المرضى صغار السن. 
يُطلب من الأطباء الإبلاغ عن هذه الآثار لكي يتسنى لنا المساعدة في تحديد المشكلات الناشئة أو 
المحتملة مع عدسات الغرفة الخلفية. يمكن أن تتعلق تلك المشكلات بمجموعة معينة من العدسات 
أو ربما تكون مؤشر لمشكلات على المدى البعيد مقترنة بهذه العدسات أو بالعدسات التي تزرع 

بداخل العين بشكل عام.
طريقة التوريد:

يتم توريد كل عدسة TECNIS® Multifocal متعددة البؤر ذات القطعة الواحدة بشكل معقم، وفي 
المزدوجة  النقل  تعقيم عبوة  يتم  نقل مزدوجة معقمة ومغطاة.  داخل عبوة  كيس عدسات موجود 
المعقمة والمغطاة بأكسيد الإيثيلين ويجب فتحها في ظروف معقمة. تكون العبوة وملصقات المنتج 

مغلقة في عبوة توضع على الرف. لا تكون الأسطح الخارجية للعبوة الخارجية معقمة. 
تاريخ الصلاحية:

تاريخ الصلاحية الموجود على عبوة العدسة هو تاريخ صلاحية التعقيم. لا يجب زراعة العدسة بعد 
تاريخ صلاحية التعقيم المنصوص عليه. 

سياسة الإرجاع/الاستبدال:
اتصل بممثل AMO المحلي للتعرف على سياسة الإرجاع. يتم إرجاع العدسة بالهوية الصحيحة 

وسبب الإرجاع. تسمية الإرجاع كوقاية. لا تحاول إعادة تعقيم العدسة.
معلومات المريض:

يجب أن يتلقى كل مريض معلومات تتعلق بالعدسة التي ستزرع داخل العين قبيل قرار زراعتها.
الرمز/التوضيح:

التوضيح الرمز   

45 °C
(113 °F)

معقمة باستخدام أكسيد الإيثيلين

لا تعيد استخدامها

يُستخدم قبل (عام- شهر- يوم: العام- الشهر- اليوم)

راجع إرشادات الاستخدام

الشركة المُصنعة

ممثل معتمد في الاتحاد الأوروبي

لا تعيد تعقيمها

أعلى حد لدرجة الحرارة

لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة تالفة

احفظ المنتج بعيدًا عن ضوء الشمس

تاريخ التصنيع (عام- شهر- يوم: العام- الشهر- اليوم)

منتج هولندي
AMO Groningen BV

Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen

The Netherlands

تعد AMO وTECNIS وSENSAR وTRI-FIX وUNFOLDER وONE SERIES وPROTEC علامات 
.Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc تجارية مملوكة لشركة



TR
TANIM:
TECNIS® ZKB00 Model multifokal katlanabilir akrilikten tek parça lens, 
ultraviyole ışığı emici, intraoküler arka kamara lensidir (IOL). Doğal göz 
merceğinin optik işlevi yerine lens kullanılması gerektiğinde, lens kapsülüne 
yerleştirilmek üzere tasarlanmıştır. TECNIS® multifokal katlanabilir akrilikten 
tek parça lens, özel bir dalga cephesi şeklinde tasarlanmış asferik optik ile 360 
derecelik bir bariyer sağlaması için tasarlanmış, kare şeklinde bir arka kenarın 
birleşiminden oluşur. Optik kenarı, potansiyel kenar parlama etkilerini azaltmak 
üzere mat bir tasarıma sahiptir. 
Lens hem yakın, hem de uzak görüş sağlamak üzere tasarlanmış, diffraktif bir 
multifokal optik yapıya sahiptir ve bu sayede gözlüğe gereksinimi azaltır. Uzak 
ve yakın odak arasındaki ışık dağılımı yaklaşık olarak 50/50’dir. Lensin etikette 
belirtilen gücü, uzak mesafe gücüdür. Yakın mesafe gücü, gerçek lens gücüne 
+2.75 diyopter eklenmesiyle elde edilir. Ancak, akomodasyonu geri kazandırmaz.

KULLANIM ENDİKASYONLARI:
TECNIS® multifokal katlanabilir akrilikten tek parça intraoküler lens, [1] 
presbiyopisi bulunan veya bulunmayan yetişkinlerde göz merceğinin 
fakoemülsifikasyon yoluyla alınması neticesinde oluşan afakinin ve [2] tashihsiz 
yakın, orta ve uzak mesafeli görüşün güçlenmesini ve bir dizi mesafe aralığında 
gözlük gereksiniminin azalmasını isteyen presbiyopik yetişkinlerde, reftraktif 
lensektomi sonrası afakide görüş tashihi amacıyla yapılan birincil implantasyon 
için endikedir. İntraoküler lens, kapsüler kese içine yerleştirilmek üzere 
tasarlanmıştır. 

ÖNLEMLER:
1. Ameliyattan önce cerrah, potansiyel hastaları bu cihazın kullanımıyla ilgili 

muhtemel riskler ve avantajlar konusunda bilgilendirmeli ve hasta bilgi 
broşürünün bir kopyasını hastaya vermelidir.

2. TECNIS® ZM900 Model (N=348) Multifokal IOL ana lensin klinik 
araştırmasına 21 yaş ve altı hastalar dahil edilmemiştir; dolayısıyla bu yaş 
grubundaki güvenilirliği ve etkinliği gösteren klinik veriler yetersizdir.

3. TECNIS® Multifokal tek parça IOL’nin bir milimetrelik orta yüzeyi, IOL’nin 
etikette belirtilen gücüne uygun şekilde uzak bir görüntü odağı oluşturur; 
bu yüzden anormal ölçüde küçük pupilli (~1mm) hastalar, en azından 
fotopik koşullar altında saptanan uzak mesafe görüşüne ulaşmalıdır; 
ancak, bu multifokal tasarımın anormal ölçüde küçük pupilli hastalarda test 
edilmemiş olması sebebiyle, bu tür hastaların yakın görüş avantajı elde edip 
edemeyeceği belirsizdir.

4. Otorefraktörler, multifokal lensli hastalarda optimal postoperatif refraksiyon 
sağlamayabilir. Manuel refraksiyon şiddetle önerilir.

5. Yakın zamanda kullanılan kontakt lensler, hastanın refraksiyonunu 
etkileyebilir; bu nedenle cerrahlar, kontakt lens kullanan kişilerde IOL 
gücünü belirlemeden önce kontak lens olmadan kornea stabilitesini tespit 
etmelidir.

6. Multifokal lensli bir hastada dalga cephesi ölçümleri yapılırken, iki ayrı dalga 
cephesi oluşturulur. Dalga cephelerinden biri odakta (uzak ya da yakın), 
diğeri ise odağın dışında olacaktır. Bu durumda, dalga cephesi önlemlerinin 
yanlış yorumlanması olasıdır.

7. İntraoküler lens implantasyonunun uzun vadeli etkileri henüz 
belirlenmemiştir. Bu nedenle hekim, implantlı hastaları ameliyat sonrasında 
düzenli aralıklarla izlemeye devam etmelidir.

8. Lens implantları uygulanan kontrollü glokom hastalarında bazen ikincil 
glokom bildirilmiştir. İmplant uygulanmış glokomlu hastalarda intreoküler 
basıncın postoperatif olarak dikkatle izlenmesi gerekir.

9. Bu intraoküler lensi hiçbir şekilde yeniden sterilize etmeyin.
10. İntraoküler lensi, steril dengeli tuz solüsyonu veya steril serum fizyolojik 

haricinde hiçbir solüsyonla ıslatmayın veya durulamayın.
11. Lensi doğrudan güneş ışığına veya 45 °C’den (113 °F) yüksek bir sıcaklığa 

maruz bırakmayın. İntraoküler lensi otoklava tabi tutmayın.
12. İmplantasyondan önce, lens paketini uygun lens modeli, dioptrik gücü ve son 

kullanma tarihi bakımından denetleyin.
13. Bu lens, emetropiye ulaşıldığında optimum görüş performansı sağlamak 

üzere tasarlanmış olduğundan, cerrahın emetropiyi hedeflemesi gerekir.
14. İntraoküler lensin santralizasyonu gerçekleştirilirken temkinli olunmalıdır.
15. IOL atılmak zorunda kalmadan önce, IOL’nin katlanmış şekilde kalabileceği 

süreyi öğrenmek için, yerleştirme aracı veya sistemi ile birlikte verilen 
spesifik kullanım talimatlarına bakınız.

16. Yerleştirme sistemi hatalı bir şekilde kullanıldığında, TECNIS® Multifokal tek 
parça lensin haptikleri kırılabilir. Yerleştirme aracı veya sistemi ile birlikte 
verilen spesifik kullanım talimatlarına bakınız.

UYARILAR:
Aşağıdaki koşulların herhangi birinde lens implantasyonu düşünen hekimler, 
potansiyel risk/fayda oranını dikkate almalıdır:
1. Odaklı ve odaksız görüntülerin üst üste gelmesi nedeniyle, multifokal IOL’lere 

bağlı birtakım görsel etkiler beklenebilir. Bu etkilere, gece koşullarında 
ışıkların etrafında haleler veya parıltılar görme olasılığı da eklenebilir. Böyle 
bir fenomeni gözlemenin, hastaların küçük bir yüzdesinde rahatsız edici 
olması ve özellikle düşük aydınlatma koşullarında bu fenomenin bir engel 
olarak algılanması beklenebilir. Nadir vakalarda bu görsel etkiler, hastanın 
multifokal IOL’nin çıkarılmasını talep edeceği ölçüde önemli olabilir.

2. Düşük kontrastlı koşullarda monofokal lens ile kıyaslandığında multifokal 
lenste kontrast hassasiyeti azalır. Bu nedenle multifokal lensli kişiler, geceleri 
veya zayıf görüş koşullarında araç kullanırken tedbirli olmalıdır.

3. 2 yaşın altındaki çocuklar, intraoküler lenslere uygun adaylar değildir.
4. Aşağıdaki durumlardan herhangi birine sahip olan hastalar, intraoküler 

lens için uygun adaylar olmayabilir; zira lens, mevcut bir durumu 
şiddetlendirebilir, bir duruma ilişkin teşhisi veya tedaviyi engelleyebilir ya da 
hastanın görüş kabiliyetini makul olmayan bir risk altına sokabilir:
a. Tekrarlayan şiddetli ön veya arka segment enflamasyonu ya da üveiti 

bulunan hastalar.
b. İntraoküler lenslerin arka segment hastalıklarını izleme, teşhis veya 

tedavi kabiliyetini engellediği hastalar.
c. Katarakt ekstraksiyonu ve/veya intraoküler lens implantasyonu sırasında 

komplikasyon potansiyelini arttırabilecek cerrahi güçlükler (örn. 
persistan kanama, önemli ölçüde iris hasarı, kontrol edilemeyen pozitif 
basınç ya da ciddi ölçüde vitreus prolapsusu veya kaybı).

d. Uygun IOL desteğinin mümkün olmadığı, daha önce oluşmuş bir travma 
ya da gelişim kusurları nedeniyle risk altındaki göz.

e. İmplantasyon sırasında endotele zarar verebilecek durum.
f. Mikrobik enfeksiyon şüphesi.
g. Arka kapsülün veya zonüllerin IOL’ye destek sağlamak için yeterince 

sağlıklı olmadığı hastalar.
h. Doğuştan bilateral kataraktlar.
i. Etiyolojisi bilinmeyen reküran şiddetli ön veya arka kamara 

enflamasyonuya da gözde enflamatuar reaksiyon oluşturan herhangi bir 
hastalık

j. Retina dekolmanı öyküsü veya yatkınlığı.
k. Sadece tek bir gözü potansiyel olarak iyi bir görüşe sahip hastalar.
l. Tıbben kontrol edilemeyen glokom.
m. Kornea endotel distrofisi.
n. Proliferatif diyabetik retinopati.

5. TECNIS® Multifokal tek parça IOL, tamamen kapsüler keseye 
yerleştirilmelidir. Lensi siliyer sulkusa yerleştirmeyin.

6. Işığın birden fazla odağa bölünmesi, görüş kalitesini etkileyebilir ve kontrast 
hassasiyetinde bir miktar azalmaya yol açabilir.

7. TECNIS® Multifokal tek parça lens implantasyonu için, doğru tanımlanmış 
görüş gereksinimlerine ve tercihlerine sahip, iyi bilgilendirilmiş hastalar 
tercih edilmelidir. Hastalar, kontrast hassasiyetinin azalması ve görme 
bozukluklarının artması sonucu gece karanlığı veya zayıf görüş kabiliyeti 
gibi belirli çevre koşullarında araç kullanma becerilerinin etkilenebileceği 
hususunda bilgilendirilmelidir.

8. Postoperatif astigmatizmin 1.0 diyopterden fazla olduğu tahmin edilen 
hastalar, gözlüğe potansiyel olarak gereksinim duyulmaması bakımından 
multifokal IOL’den tam olarak yararlanamayabilecekleri için, multifokal IOL 
implantasyonuna uygun adaylar olmayabilir.

9. IOL sentralizasyonu sağlanırken dikkatli olunmalıdır; zira lens 
desentralizasyonu, bilhassa büyük pupilli hastaların mezopik koşullarda 
görme bozukluğu yaşamasına neden olabilir.

10. AMO IOL’ler; ürünü, hastayı ya da kullanıcıyı tehlikeye atacak koşullara 
maruz kalınma durumunun en aza indirilebilmesi için kullanım ve 
taşınmasına ilişkin talimat etiketleri bulunan tek-kullanımlık tıbbi cihazlardır. 
AMO tek-kullanımlık tıbbi cihazların yeniden kullanımı/yeniden steril 
edilmesi/yeniden işlenmesi, tıbbi cihazın fiziksel hasara uğraması, tıbbi 
cihazın istenildiği gibi çalışmaması, hastanın enfeksiyon ya da iltihaba bağlı 
olarak hastalanması ya da yaralanması, ve/ya da ürün kontaminasyonu, 
enfeksiyonun bulaşması, ve ürün yeterince steril olmamasına bağlı olarak 
hastalanma gibi durumlara neden olabilmektedir.

YAN ETKİLER:
TECNIS® Multifokal IOL ZM900 Model (N=348) ana lense ilişkin klinik deney 
sırasında oluşan yan etkiler şunlardır: Maküla ödemi, endoftalmi ile hipopiyon 
(her ikisi de lensle ilgili olmayan yeni cerrahi müdahalelerin sonucudur) ve 
yeniden cerrahi müdahale. 348 denekten sadece üçü (3/348; 0.9%), nihayetinde 
IOL’nin çıkarılması ile sonuçlanan lens vakaları yaşamıştır (ikisi haleler görme, 
biri bulanık/flu görüş nedeniyle). İlk multifokal lensli gözlerde, lense bağlı sadece 
iki sekonder yeniden cerrahi müdahale vakası yaşanmıştır (haleler/parlama ve 
lensin yer değiştirme nedeniyle çıkarılması); sekonder yeniden cerrahi müdahale 
vakalarının büyük çoğunluğu, lense ilişkin olmamıştır (n=11, iris prolapsusu/
yara iyileşmesi, refraktif hata ve yanlış lens türü nedeniyle lens değişimi, 
retinal iyileşme, trabekülektomi ve müteakip filtrasyon bleb revizyonları ile 
kistoid makula ödemi için tedavi enjeksiyonları). Tek persistan yan etki, tedavi 
gerektiren sekonder glokoma bağlı intraoküler basınç (IOP) olmuştur.
SENSAR tek parça AAB00 Model IOL (N=123) ana lense ilişkin klinik deney 
sırasında oluşan yan etkiler şunlardır: Maküla ödemi, sekonder cerrahi müdahale 
(membran soyulması ile pars plana vitrektomi) ve lensin değiştirilmesiyle 
sonuçlanan, hatalı doldurma tekniğine bağlı olarak haptik kopması. 
Mulfikokal intraoküler lens implantasyonunu takiben oluşabilecek diğer 
komplikasyonlar şunlardır: Belirli aydınlatma koşullarında sakıncalı görüş 
kalitesi (örn. kromatik aberasyonlar, haleler, gece parlama, kontrastta azalma), 
bulanık/flu görüntüler, yakın veya uzak nesnelerin “gölgeli” görünmesi, diplopi 
ve zayıf stereopsis. Bu optik etkilerin bazıları, hastaların multifokal optiğe 
adaptasyon sağlaması üzerine hafifleyebilir. Buna karşın, yukarıda sıralanan 
komplikasyonlardan bazıları, intraoküler lens değişimi veya eksplantasyonu için 
sekonder cerrahi müdahale gerektirebilir.

CİHAZIN AYRINTILI TANIMI:
TECNIS® ZKB00 Model Multifokal tek parça lens, yekpare, katlanabilir ve 
yumuşak akrilik malzemeden yapılmış, arka kamara lensidir. Lens, arka 
tarafında diffraktif bir multifokal yüzeye, ön tarafında ise modifiye edilmiş, 
yayvan (asferik) bir yüzeye sahiptir. Optik 6.0 mm çapındadır ve lensin toplam 
çapı 13.0 mm’dir. Ek güç, gözlük düzleminde +2.01 diyoptere karşılık gelen 
+2.75 diyopterdir.

Lens Optiği:
1. Optik Malzemesi: Optik olarak berrak, kovalent olarak bağlı UV emiciye 

sahip, yumuşak, katlanabilir, hidrofobik akrilik
2. Dioptrik Güç: 0.5 D’lik artışlarla +5.0 D ile +34.0 D arası
3. Optiğin Merkez Kalınlığı: 0.7 mm (+20.0D)
4. Optiğin Kenar Tasarımı: PROTEC 360 Kare şeklinde arka kenar
5. Kırılma İndisi: 35 °C sıcaklıkta 1.47
6. Işık Geçirgenliği: +5.0 diyopter lens (en ince) ile +34.0 diyopter lens (en 

kalın) için %10 T’de UV limiti, Şekil 1’de gösterilmiştir.
7. Modülasyon Transfer Fonksiyonu (MTF) Katmanlı Odaklama Tepkisi: MTF 

değerleri, Şekil 2’de gösterilmiştir.
Haptikler:
1. Malzeme: Kovalent olarak bağlı UV emiciye sahip, yumuşak, katlanabilir 

akrilik
2. Tek parça lens
3. Yapılandırma: TRI-FIX tasarım, Modifiye C, optiğe entegre
4. Haptik Kalınlığı: 0.46 mm
KULLANIM TALİMATLARI:
1. İmplantasyondan önce, lens paketini uygun lens modeli, dioptrik gücü ve son 

kullanma tarihi bakımından denetleyin.
2. Steril poşeti açın ve lensi steril bir ortamda çıkarın. Lens dioptriğini ve yakın 

görüş ek gücünü kontrol edin. 
3. Lense partikül yapışmadığından emin olmak için lensi iyice inceleyin ve 

lensin optik yüzeylerini diğer kusurlara karşı denetleyin.
4. Arzu edildiği takdirde lens, implantasyona hazır hale gelinceye dek, steril 

dengeli tuz solüsyonu veya steril serum fizyolojik içine batırılabilir.
5. Lensi haptik kısmından tutun. Optik bölgeyi forseps ile tutmayın.
6. Steril teknik kullanarak, lensi uygun bir doldurma cihazına aktarın. 
7. Hekim, aşağıdaki hususları dikkate almalıdır: 

- Bu lens, emetropiye ulaşıldığında optimum görüş performansı sağlamak 
üzere tasarlanmış olduğundan, cerrahın emetropiyi hedeflemesi gerekir.

- İntraoküler lensin santralizasyonu gerçekleştirilirken temkinli olunmalıdır.
8. AMO, TECNIS® Multifokal tek parça lensin yerleştirilmesinde 1MTEC30 

kartuşlu UNFOLDER Platinum 1-Series İmplantasyon sisteminin, 1VIPR30 
kartuşlu ONE SERIES Ultra İmplantasyon sisteminin, 1CART30 kartuşlu 
UNFOLDER Emerald AR Series İmplantasyon sisteminin ya da aynı niteliklere 
sahip bir yerleştirme aracının veya sisteminin kullanılmasını önerir. Sadece 
bu lensle kullanımı onaylanmış yerleştirme araçları kullanılmalıdır. Ayrıntılı 
bilgi için, yerleştirme aracı veya sistemi ile kullanıma ilişkin talimatlara 
bakınız.

DİKKAT:
Paket hasar görmüşse, lensi kullanmayın. Lensin sterilitesi risk altında olabilir.

LENS GÜCÜ HESAPLARI:
Görüşte başarılı sonuçlar almak için, doğru keratometri ve biyometri şarttır. 
İntraoküler arka kamara lensleri için gereken dioptrik lens gücünün preoperatif 
hesabı, cerrahın deneyimine, tercihlerine ve lensi yerleştirme amacına göre 
belirlenmelidir. Emetropi hedeflenmelidir. Dış etikette belirtilen uygun A 
sabitleri referans olarak verilmiştir ve implant gücü hesapları için bir çıkış 
noktasıdır. İmplant edilecek lensin dioptrik gücü, hekim tarafından preoperatif 
olarak belirlenmelidir. 
Lens gücü hesaplamaları hakkında ayrıntılı bilgiye ihtiyaç duyan hekimler, yerel 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. temsilcisi ile irtibat kurabilirler. Lens 
gücü hesaplama yöntemleri aşağıdaki referanslarda açıklanmıştır:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm adresi, özellikle Zeiss IOLMaster kullanıcıları 
için yararlıdır.

HASTA BİLGİ KARTI:
Hastaya verilecek bir implant bilgi kartı pakete eklenmiştir. Hastaya bu kartı 
daimi bir implant belgesi olarak saklaması ve ileride danışabileceği her göz 
hekimine bu kartı göstermesi salık verilmelidir.

BİLDİRİM:
Lense bağlı olduğu makul bir şekilde kabul edilebilen ve yapısı, şiddeti veya 
oranı itibariyle daha önceden oluşması beklenmeyen yan etkiler ve/veya 
görüşü potansiyel olarak tehdit eden komplikasyonlar, AMO’ya bildirilmelidir. Bu 
bilgiler, intraoküler lens implantasyonunun uzun vadede özellikle genç hastalar 
üzerindeki potansiyel etkilerini belgelemek amacıyla tüm cerrahlardan talep 
edilmektedir. 
Arka kamara lenslerine ilişkin mevcut veya potansiyel sorunların tanımlanması 
için, hekimlerin bu vakaları bildirmesi gerekmektedir. Bu sorunlar, belirli bir lens 
grubuyla ilintili olabilir veya bu lensler ya da genel olarak intraoküler lensler ile 
bağlantılı uzun vadeli sorunların bir göstergesi olabilir.

TEDARİK ŞEKLİ:
TECNIS® Multifokal tek parça lenslerin her biri, çift aseptik transferli steril poşet 
içinde steril olarak tedarik edilir. Çift aseptik transferli steril poşet, etilen oksit ile 
sterilize edilmiştir ve sadece steril koşullarda açılmalıdır. Poşet ve ürün etiketleri, 
bir raf paketinde muhafaza edilir. Poşetin dış yüzeyleri steril değildir. 

SON KULLANMA TARİHİ:
Lens paketindeki son kullanma tarihi, sterilite süresi bitiş tarihidir. Lens, belirtilen 
sterilite süresi bitiş tarihinden sonra implante edilmemelidir.

İADE/DEĞİŞTİRME POLİTİKASI:
İade lens politikası hakkında bilgi almak için, yerel AMO temsilciniz ile görüşün. 
Lensi doğru tanımlama bilgileri ve iade gerekçesi ile iade edin. İadeyi biohazard 
olarak etiketleyin. Lensi yeniden sterilize etmeye çalışmayın.

HASTANIN BİLGİLENDİRİLMESİ
İntraoküler lens implantasyonuna karar verilmeden önce her hasta, intraoküler 
lenslere ilişkin olarak bilgilendirilmelidir.

SEMBOL/AÇIKLAMA

 SEMBOL AÇIKLAMA

45 °C
(113 °F)

Etilen Oksit Kullanılarak Sterilize Edilmiştir 

Yeniden Kullanmayın

Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG: yıl-ay-gün)

Kullanım Talimatlarına Başvurun

Üretici

Avrupa Birliği Yetkili Temsilcisi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Üst Sıcaklık Limiti

Paket Hasarlı ise Kullanmayınız

Güneş Işığından Uzak Tutunuz

Üretim Tarihi (YYYY-AA-GG: yıl-ay-gün)

Hollanda’da üretilmiştir
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES ve PROTEC Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. şirketinin ticari markalarıdır.

TECNIS® Multifokal Tek Parça İntraoküler Lens (IOL) LV(turpinājums)

aizmugurējās kameras lēca, kas izgatavota no mīkstā akrila. Lēcai ir difrakcijas 
multifokāla virsma aizmugurējā malā un modificēta iegarena (afēriska) virsma 
priekšpusē. Optiskā virsma ir 6,0 mm diametrā, bet lēcas kopējais diametrs ir 
13,0 mm. Tuvredzības zona ir +2,75 dioptri, kas atbilst +2,01 dioptriem skata 
plaknē.

Lēcas optika
1. Optiskais materiāls: optiski skaidrs, mīksti saliecams hidrofobisks akrils ar 

kovalenti saistītu ultravioletās gaismas absorbētāju
2. Dioptrijas spēks: +5,0 D — +34,0 D ar 0,5 D iedaļām
3. Optiskā centra biezums: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Optiskās malas struktūra: PROTEC 360 kvadrātveida aizmugurējā mala
5. Refrakcijas koeficients: 1,47 pie 35 °C
6. Gaismas izkliede: Ultravioletās gaismas absorbcija pie 10% T +5,0 dioptru 

lēcai (plānākajai) un +34,0 dioptru lēcai (biezākajai), kā redzams 1. attēlā.
7. Modulācijas pārsūtīšanas funkcija (MTF), izmantojot reakciju uz fokusu: MTF 

vērtības redzamas 2. attēlā.
Cīpslenes daļa
1. Materiāls: mīksts saliecams akrils ar kovalenti saistītu ultravioletās gaismas 

absorbētāju
2. Viengabala lēca:
3. Konfigurācija TRI-FIX konstrukcija, modificēta C, vienāda ar optiku
4. Cīpslenes biezums: 0,46 mm
LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
1. Pirms implantēšanas pārbaudiet, vai uz lēcu iepakojuma ir norādīts pareizais 

lēcu modelis, dioptrijas spēks un derīguma termiņš nav beidzies.
2. Atveriet atplēšamos maisiņus un izņemiet lēcu sterilā vidē. Pārbaudiet lēcas 

dioptrijas un tuvredzības zonu. 
3. Rūpīgi pārbaudiet lēcu, lai nodrošinātu, ka tai nav piestiprinājušās nekādas 

daļiņas, kā arī pārbaudiet, vai lēcas optiskajai virsmai nav citu bojājumu.
4. Ja vēlams, lēcu līdz implantēšanai var iemērkt sterilā balansētā sāls 

šķīdumā vai sterilā normalizētā sāls šķīdumā.
5. Darbojoties ar lēcu, turiet to aiz cīpslenes daļas. Nesatveriet optisko daļu ar 

ķirurģiskajām knaiblēm.
6. Pārvietojiet lēcu, izmantojot sterilu metodi, atbilstošā ievietošanas ierīcē. 
7. Ārstam ir jāapsver tālāk minētais. 

- Ķirurga mērķis ir sasniegt normālu redzi, jo šī lēca ir paredzēta optimālai 
redzei, kad normāla redze ir sasniegta.

- Jārīkojas uzmanīgi, lai sasniegtu intraokulārās lēcas centrējumu.
8. AMO iesaka izmantot UNFOLDER platīna 1. sērijas implantēšanas ierīci 

ar 1MTEC30 patronu, ONE SERIES Ultra implantēšanas ierīci ar 1VIPR30 
patronu, UNFOLDER Emerald AR sērijas implantēšanas ierīci ar 1CART30 
patronu vai līdzvērtīgi kvalificētu instrumentu TECNIS® multifokālās 
viengabala lēcas ievietošanai. Drīkst izmantot tikai tādus ievietošanas 
instrumentus, kas ir apstiprināti lietošanai ar šo lēcu. Lai uzzinātu vairāk, 
skatiet ievietošanas instrumenta vai sistēmas lietošanas norādījumus.

UZMANĪBU!
Nelietojiet lēcu, ja iepakojums ir bojāts. Lēcas sterilitāte ir bojāta.

OPTISKĀ SPĒKA APRĒĶINI
Sekmīgam redzes iznākumam ir ļoti būtiska precīza keratometrija un biometrija. 
Pamatojoties uz ķirurga pieredzi, izvēli un paredzamo lēcas izvietojumu, ir 
jāveic šo aizmugurējās kameras intraokulāro lēcu nepieciešamās dioptrijas 
pirmsoperācijas aprēķini. Mērķis ir normāla redze. Atbilstošās A konstantes ir 
norādītas uz ārējā marķējuma kā vadlīnijas un ir sākumpunkts implanta optiskā 
spēka aprēķiniem. Pirms operācijas ķirurgam ir jānosaka implantējamās lēcas 
dioptrijas spēks. 
Ārsti, kuriem nepieciešama papildinformācija par optiskā spēka aprēķiniem, var 
sazināties ar vietējo Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. pārstāvi. Optiskā 
spēka aprēķinu metodes ir aprakstītas tālāk minētajās atsaucēs.
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm is in particular useful for Zeiss IOLMaster 
users.

PACIENTA KARTE
Iepakojumā ir iekļauta pacientam nododamā implantāta identifikācijas karte. 
Pacientiem ir jāsniedz norādījumi par kartes glabāšanu kā pastāvīgu viņa/
viņas implantāta ierakstu, šī karte ir jāuzrāda acu ārstam, kuru pacients varētu 
apmeklēt nākotnē.

ZIŅOŠANA
Uzņēmumam AMO ir jāziņo par nevēlamajām blakusparādībām un/vai 
iespējamajām redzes apdraudējuma komplikācijām, kas var būt pamatoti 
saistītās ar lēcām un kas iepriekš nav paredzētas pēc to būtības, nopietnības 
vai atkārtošanās riska. Šī informācija tiek pieprasīta no visiem ķirurgiem, lai 
dokumentētu iespējamo intraokulāro lēcu implantēšanas ietekmi ilgtermiņā, it 
īpaši jauniem pacientiem. 
Ārstiem tiek lūgts ziņot par šiem gadījumiem, lai palīdzētu noteikt neatliekamās 
vai iespējamās problēmas ar aizmugurējās kameras lēcām. Šīs problēmas var 
arī būt saistītās ar konkrētu lēcu partiju vai var norādīt uz problēmām ilgtermiņā, 
kas saistītās ar šīm lēcām vai intraokulārām lēcām vispārīgi.

PIEGĀDES VEIDS
Katra TECNIS® multifokālā viengabala lēca tiek piegādāta sterila, lēcas kastītē 
ar dubultu aseptisko pārvadāšanas atplēšamo maisiņu. Dubultais aseptiskais 
pārvadāšanas atplēšamais maisiņš ir sterilizēts ar etilēnoksīdu, un to drīkst 
atvērt tikai sterilos apstākļos. Maisiņa un produkta marķējumi ir iekļauti gatavā 
produkta iepakojumā. Ārējā maisiņa ārpuse nav sterila. 

DERĪGUMA TERMIŅŠ
Uz lēcas iepakojuma norādītais derīguma termiņš ir sterilitātes derīguma 
termiņš. Lēcu nedrīkst implantēt pēc norādītā sterilitātes derīguma termiņa.

NOTEIKUMI PAR PRODUKTA ATGRIEŠANU/APMAIŅU
Lai uzzinātu noteikumus par lēcu atgriešanu, sazinieties ar vietējo AMO pārstāvi. 
Atgrieziet lēcu ar atbilstošu norādi un atgriešanas iemeslu. Marķējiet atgriezto 
iepakojumu kā bioloģisko bīstamu. Nemēģiniet lēcu sterilizēt atkārtoti.

INFORMĀCIJA PACIENTAM
Visiem pacientiem ir jāsaņem informācija par intraokulāro lēcu pirms lēmumam 
pieņemšanas par intraokulāro lēcu implantēšanu.

SIMBOLS/PASKAIDROJUMS

 SIMBOLS PASKAIDROJUMS

45 °C
(113 °F)

Sterilizēts ar etilēnoksīdu 

Nelietot atkārtoti

Derīguma termiņš (GGGG-MM-DD: gads-mēnesis-diena)

Skatiet lietošanas instrukciju

Ražotājs

Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Savienībā

Nesterilizēt atkārtoti

Temperatūras augšējā robežvērtība

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts

Nepakļaut saules iedarbībai

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

Ražots Nīderlandē
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

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

NO(forts.)

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

c. Kirurgiske vanskeligheter på tidspunktet for kataraktekstraksjon og/eller 
implantasjon av intraokulær linse, som kan øke risikoen for komplika-
sjoner (f.eks. vedvarende blødning, betydelig skade på iris, ukontrollert 
positivt trykk eller betydelig prolaps eller tap av glass legeme).

d. Et deformert øye som følge av tidligere traumer eller utviklingsdefekter, 
hvor det ikke er mulig å oppnå tilstrekkelig støtte for den intraokulære 
linsen.

e. Forhold som vil medføre skade på endotelet under implantasjon.
f. Mistanke om mikrobeinfeksjon.
g. Pasienter hvor verken det bakre kammeret eller zonulatrådene er intakte 

nok til å gi støtte for den intraokulære linsen.
h. Kongenital bilateral katarakt.
i. Tilbakevendende, alvorlig betennelse i fremre eller bakre segment av 

ukjent årsak, eller annen sykdom som gir en betennelsesreaksjon i øyet.
j. Tidligere sykdomshistorie eller predisposisjon for løsning av netthinnen.
k. Pasienter som bare har ett øye med potensielt godt syn.
l.	 Glaukom	som	ikke	kan	kontrolleres	med	medisiner.
m. Endotelial hornhinnedystrofi
n. Proliferativ diabetisk retinopati.

5. TECNIS® One-Piece multifokal, intraokulære linse skal plasseres helt inne i 
den kapsulære posen. Linsen skal ikke plasseres i ciliarfordypningen.

6. Splittingen av lyset i mer enn ett fokus kan påvirke bildekvaliteten og føre til 
noe redusert kontrastfølsomhet.

7. Ved implantasjon av TECNIS® One-Piece multifokal linse bør man velge 
pasienter som er godt informert og har tydelig definerte visuelle behov og 
preferanser. Pasientene skal informeres om muligheten for en svekkelse 
av kontrastfølsomhet og for at en økning i visuelle forstyrrelser kan påvirke 
deres evne til å kjøre bil under visse forhold, for eksempel om natten eller 
ved dårlig sikt.

8. Det kan hende at pasienter med en forventet postoperativ astigmatisme 
på mer enn 1,0 dioptri, ikke er egnede kandidater for implantasjon av 
multifokal intraokulær linse, siden de muligens ikke vil få fullt utbytte av en 
multifokal intraokulær linse når det gjelder å bli uavhengig av briller.

9. Det bør fokuseres på å oppnå sentrering av den intraokulære linsen, siden 
desentrering kan føre til at pasienten opplever synsforstyrrelser. Dette 
gjelder spesielt pasienter med store pupiller under mesopiske forhold.

10. AMO intraokulære linser (IOL) er medisinsk utstyr til engangsbruk og er 
merket med bruksanvisning og håndteringsanvisning for å minimere 
eksponering for forhold som kan sette produktet, pasienten eller brukeren 
i	 fare.	 Gjenbruk/resterilisering/reprosessering	 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.

BIVIRKNINGER:
Bivirkninger som oppstod i den kliniske testingen av den opprinnelige TECNIS® 
multifokale intraokulære linsemodellen ZM900 (N=348), inkluderer: makulært 
ødem, endoftalmitt og hypopyon (begge etterfulgt av nye operasjoner som 
ikke var linserelatert) og nye operasjoner. Kun tre av 348 pasienter opplevde 
linserelaterte bivirkninger (3/348; 0,9 %) med den følge at de intraokulære 
linsene til slutt ble fjernet (to på grunn av lysringer, én på grunn av uskarpt 
syn). Kun to sekundære bivirkninger etter nye operasjoner for multifokale 
førstegangsopererte var linserelaterte (linse fjernet på grunn av lysringer og 
reposisjonering av linse); flertallet av de sekundære nyoperasjonene var ikke 
linserelaterte (n=11, inkludert irisprolaps/sårtilheling, linsebytte på grunn av 
refraktive feil og feil linsetype, reparasjon av netthinne, trabekulektomi og 
påfølgende filtrasjonsblemmekorreksjon og behandlingsinjeksjoner for cystoid 
makulært ødem). Den eneste varige bivirkningen var økt intraokulært trykk (IOP) 
på grunn av et sekundært glaukom som krevde behandling.
Bivirkninger som oppstod under den kliniske testingen av den opprinnelige 
SENSAR One-Piece intraokulære linsemodellen AAB00, (N=123), inkluderer: 
makulært ødem, sekundært kirurgisk inngrep (pars plana-vitrektomi med 
avskalling av membran) og en skadet haptikk på grunn av feil implantasjons-
zzzteknikk, noe som medførte utskifting av linse. 
Ytterligere	komplikasjoner	som	kan	forekomme	etter	implantasjon	av	multifokal	
intraokulær linse inkluderer: dårlig visuell kvalitet under visse lysforhold (f.eks. 
kromatiske aberrasjoner, lysringer, nattblending, redusert kontrast), uklare 
bilder, “spøkelsesbilder” av nære og/eller fjerne objekter, dobbeltsyn og dårlig 
stereosyn. Noen av disse optiske bivirkningene kan avta når pasienten venner 
seg til den multifokale optikken. Noen av de ovennevnte komplikasjonene kan 
imidlertid gjøre det nødvendig med et nytt kirurgisk inngrep for utskifting av 
linsen eller eksplantasjon.

DETALJERT BESKRIVELSE:
TECNIS® One-Piece multifokal linse, modell ZKB00, er en foldbar linse av 
myk akryl som skal plasseres i det bakre kammeret. Linsen har en diffraktiv 
multifokal overflate på linsens bakre side og en modifisert langstrakt (asferisk) 
overflate på linsens fremre side. Optikken er 6,0 mm i diameter, og linsen har 
en samlet diameter på 13,0 mm. Den ekstra styrken er +2,75 dioptrier, noe som 
tilsvarer +2,01 dioptrier i brilleplan.

Linseoptikk:
1. Optisk materiale: Optisk gjennomsiktig, myk, foldbar, hydrofobisk akryl med 

en kovalent bundet UV-absorbator
2. Styrke: +5,0 D til +34,0 dioptrisk styrke i trinn på 0,5 D
3. Tykkelse på optisk senter: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Utforming av optikkant: PROTEC 360 med firkantet bakre kant
5. Refraksjonsindeks: 1,47 ved 35 °C
6. Lystransmisjon: UV-skjæringspunkt på 10 % T for en linse på +5,0 dioptrier 

(tynnest) og en linse på +34,0 dioptrier (tykkest) vises i figur 1.
7. MTF (Modulation Transfer Function) og TFR (Through-Focus Response): 

MTF-verdier vist i figur 2.
Haptikk:
1. Materiale: Myk, foldbar akryl med en kovalent bundet UV-absorbator
2. One-Piece linse
3. Konfigurasjon: TRI-FIX-design, modifisert C, integrert med optikk
4. Haptikktykkelse: 0,46 mm
RETNINGSLINJER FOR BRUK:
1. Før implantering skal det kontrolleres at linsepakken inneholder riktig 

linsemodell og dioptrisk styrke. Kontroller også utløpsdato.
2. Åpne posen, og ta ut linsen i et sterilt miljø. Sjekk at linsens dioptriske 

styrke og nærstyrketillegg er korrekt. 
3. Undersøk linsen grundig for å sikre at det ikke har festet seg partikler til 

den. Undersøk linsens optiske overflater for å utelukke andre defekter.
4. Linsen kan legges i en steril, balansert saltløsning eller en steril normal 

saltløsning til alt er klart for implantasjon.
5. Linsen skal håndteres ved haptikken. Ikke ta tak i det optiske området med 

pinsett.
6. Overfør linsen ved bruk av steril teknikk, til et egnet innsettingsinstrument. 
7. Legen skal ta hensyn til følgende: 

- Kirurgen bør ta sikte på å oppnå emmetropi, siden linsen er konstruert 
for optimal visuell ytelse ved emmetropi.

- Det bør tas sikte på å oppnå sentrering av den intraokulære linsen.
8. AMO anbefaler bruk av UNFOLDER Platinum 1-Series implantasjonssystem 

med 1MTEC30-patron, ONE SERIES Ultra implantasjonssystem med 
1VIPR30-patron, UNFOLDER Emerald AR Series implantasjonssystem 
med 1CART30-patron eller et tilsvarende egnet innsettingsinstrument 
eller system ved innsetting av TECNIS® One-Piece multifokal linse. Kun 
innsettings instrumenter som er validerte og godkjente for bruk med denne 
linsen, skal brukes. Se instruksjonene for bruk som følger med innsettings-
instrumentet eller systemet for mer informasjon.

FORSIKTIG:
Ikke bruk linsen hvis pakningen er skadet. Det kan medføre at linsen ikke lenger 
er steril.

BEREGNING AV LINSESTYRKE:
Nøyaktig keratometri og biometri er avgjørende for et vellykket visuelt 
resultat. Preoperativ beregning av nødvendig dioptrisk styrke for disse 
intraokulære bakkammerlinsene skal bestemmes på bakgrunn av kirurgens 
erfaring, preferanse og linseplasseringen. Emmetropi skal være målet. 
Egnede A-konstanter for denne linsen står oppgitt på linseesken og er ment 
å være veiledende og et utgangspunkt for styrkeberegninger for implantatet. 
Før operasjonen skal legen bestemme dioptrisk styrke på linsen som skal 
implanteres. 
Leger som trenger ytterligere informasjon om beregning av linsestyrke, kan 
kontakte den lokale representanten for Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
Metoder for beregning av linsestyrke er beskrevet i følgende referanser:
•	 Holladay	JT,	Musgrove	KH,	Prager	TC,	Lewis	JW,	Chandler	TY	og	Ruiz	RS.	A	

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

•	 Retzlaff	JA,	Sanders	DR	og	Kraff	MC.	Development	of	the	SRK/T	intraocular	
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•	 Olsen	T,	Olesen	H,	Thim	K	og	Corydon	L.	Prediction	of	pseudophakic	anterior	
chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract Refract 
Surg. 18:280-285, 1992.

•	 Hoffer	KJ.	The	Hoffer	Q	 formula:	A	comparison	of	 theoretic	and	 regression	
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

•	 Holladay	 JT.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	 keratometry	
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

•	 Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Brev	 til	 redaktøren	 og	 svar	 fra	
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•	 Norrby	S,	Lydahl	E,	Koranyi	G,	Taube	M.	Reduction	of	trend	errors	in	power	
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•	 http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	 er	 spesielt	 nyttig	 for	 brukere	 av	 Zeiss	
IOLMaster.

PASIENTKORT:
Pakken inneholder et ID-kort for implantatet. Dette ID-kortet skal gis til 
pasienten. Pasienten skal bes om å oppbevare kortet som en permanent 
nedtegnelse for implantatet og for å vise det frem til fremtidige øyeleger.

RAPPORTERING:
Bivirkninger og/eller potensielle synstruende komplikasjoner som med 
rimelighet kan anses som linserelaterte, og hvis karakter, alvorlighetsgrad 
eller hyppighet ikke tidligere er forventet, skal rapporteres til AMO. Denne 
informasjonen skal registreres av alle kirurger med henblikk på å dokumentere 
potensielle langsiktige bivirkninger som implantering av intraokulære linser kan 
medføre, særlig hos yngre pasienter. 
Leger skal rapportere slike hendelser for å bidra til å identifisere oppstående 
eller potensielle problemer med bakkammerlinser. Disse problemene kan 
være knyttet til et bestemt parti med linser eller kan være en indikasjon på 
langtidsproblemer knyttet til disse linsene, eller med intraokulære linser 
generelt.

LEVERINGSFORM:
TECNIS® One-Piece multifokal linse leveres steril i et linseetui med en dobbel 
aseptisk overføringspose. Den doble aseptiske overføringsposen er sterilisert 
med etylenoksid og skal kun åpnes i et sterilt miljø. Posen og produktetikettene 
ligger i en hyllepakning. De utvendige flatene av den ytre posen er ikke sterile. 

UTLØPSDATO:
Utløpsdatoen på linsepakken er utløpsdatoen for sterilitet. Linsen må ikke 
implanteres etter oppgitt utløpsdato for sterilitet.

RETNINGSLINJER FOR RETUR OG BYTTE:
Kontakt den lokale AMO-representanten for å få vite hvilke retningslinjer som 
gjelder for retur. Linsen skal returneres med full identifikasjon og årsaken til 
returen. Returpakken skal merkes som biologisk farlig materiale. Linsen skal 
ikke forsøkes sterilisert på nytt.

PASIENTINFORMASJON
Alle pasienter skal få informasjon om intraokulære linser før det tas en 
beslutning om å implantere en intraokulær linse.

SYMBOL/FORKLARING

 SYMBOL FORKLARING

45 °C
(113 °F)

Sterilisert med etylenoksid 

Kun til engangsbruk

Brukes før (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-måned-dag)

Se bruksanvisning

Produsent

Autorisert representant i EU

Skal ikke resteriliseres

Øvre temperaturgrense

Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet

Hold på avstand fra direkte sollys

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

Produsert i Nederland
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

NOTECNIS® One-Piece multifokal intraokulær linse (IOL) 

BESKRIVELSE:
TECNIS® One-Piece multifokal, foldbar akryllinse, modell ZKB00, er en 
UV-absorberende intraokulær linse (IOL) for bakre kammer. Linsen er konstruert 
for plassering i linsekapselen, der linsen erstatter den optiske funksjonen til den 
naturlige krystallinske linsen. TECNIS® One-Piece multifokal, foldbar akryllinse 
har en navnebeskyttet bølgefrontdesignet asfærisk optikk med en firkantet 
bakre optikkant som gir en 360 graders barriere. Kanten på optikken har frostet 
design for å redusere potensiell kantblending. 
Linsen har et innebygd diffraktivt multifokalt optisk mønster som er konstruert 
for å gi både nærsyn og langsyn, slik at behovet for briller reduseres. 
Lysfordelingen mellom fjern- og nærfokus er ca. 50/50. Linsestyrken oppgitt 
på etiketten, er linsens fjernstyrke. Nærstyrken tilsvarer et +2,75 dioptritillegg i 
faktisk linsestyrke. Akkommodasjon gjenopprettes imidlertid ikke.

INDIKASJONER FOR BRUK:
TECNIS® One-Piece multifokal, foldbar intraokulær akryllinse er indisert for 
primær implantasjon for visuell korrigering av: [1] afaki hos voksne personer 
med eller uten presbyopi, som har fått fjernet en kataraktlinse ved fako-
emulsifikasjon, og [2] afaki som følge av refraktiv lensektomi hos voksne 
personer med presbyopi, som kan ha nytte av forbedret ukorrigert nærsyn, syn 
på mellomavstander og langsyn samt redusert avhengighet av briller på flere 
avstander. Den intraokulære linsen skal plasseres i den kapsulære posen. 

FORHOLDSREGLER:
1. Før operasjonen må kirurgen informere pasienten om mulige risikoer og 

fordeler forbundet med bruken av enheten, samt gi pasienten en kopi av 
pasientinformasjonen.

2. Ingen pasienter på 21 år eller yngre deltok i den kliniske studien av den 
opprinnelige TECNIS® multifokale IOL-modellen ZM900 (N=348), og det 
finnes derfor ikke nok kliniske data for å kunne vurdere sikkerhet og effekt 
for denne aldersgruppen.

3. Det sentrale området på en millimeter hos en TECNIS® One-Piece 
multifokal, intraokulær linse skaper et avstandsfokus i samsvar med angitt 
linsestyrke, slik at pasienter med unormalt små pupiller (~1 mm) som et 
minimum bør oppnå foreskrevet avstandssyn under fotopiske forhold. Siden 
denne multifokale designen ikke er testet på pasienter med unormalt små 
pupiller, er det imidlertid ikke klart om slike pasienter vil oppnå nærsyns-
fordeler.

4. Det kan hende at autorefraktorer ikke gir optimal postoperativ refraksjon hos 
pasienter med multifokale linser. Manuell refraksjon anbefales sterkt.

5. Nylig bruk av kontaktlinser kan ha innvirkning på pasientens refraksjon. 
Derfor må kirurgen etablere korneal stabilitet uten kontaktlinser før 
styrkeberegning av den intraokulære linsen.

6. Når bølgefrontmålinger utføres på en pasient med en multifokal linse, 
produseres det to forskjellige bølgefronter. Den ene bølgefronten vil være 
i fokus (enten fjernt eller nært), og den andre bølgefronten vil være ute 

av fokus. Denne situasjonen åpner for en uriktig tolkning av bølgefront-
målingene.

7. Langtidsvirkningene av implantering av intraokulære linser er ikke 
dokumentert. Derfor bør pasienten gå jevnlig til legekontroll etter operasjon.

8. Sekundære glaukomer er ved noen tilfeller rapportert hos pasienter med 
kontrollert glaukom som har fått linseimplantat. Det intraokulære trykket hos 
pasienter med glaukom må overvåkes nøye etter operasjon.

9. Den intraokulære linsen skal ikke steriliseres på nytt, uansett metode.
10. Ikke bløtlegg eller rens den intraokulære linsen med noen annen væske enn 

steril, balansert saltløsning eller steril normal saltløsning.
11. Ikke oppbevar linsen i direkte sollys eller ved høyere temperaturer enn 

45 °C. Den intraokulære linsen må ikke autoklaveres.
12. Før implantering skal det kontrolleres at linsepakken inneholder riktig 

linsemodell og dioptrisk styrke. Kontroller også utløpsdato.
13. Kirurgen bør ta sikte på å oppnå emmetropi, siden linsen er konstruert for 

optimal visuell ytelse ved emmetropi.
14. Det bør tas sikte på å oppnå sentrering av den intraokulære linsen.
15. Se de spesifikke instruksjonene for bruk som følger med innsettings-

instrumentet eller systemet, for informasjon om hvor lenge den intra okulære 
linsen kan være sammenfoldet før den må kasseres.

16. Hvis innsettingssystemet brukes på feil måte, kan det ødelegge haptikken 
på TECNIS® One-Piece multifokal linse. Se de spesifikke instruksjonene for 
bruk som følger med innsettingsinstrumentet eller systemet.

ADVARSLER:
Leger som vurderer linseimplantasjon under følgende omstendigheter, bør 
overveie potensiell risiko opp mot potensiell fordel:
1. Det kan forventes enkelte visuelle bivirkninger tilknyttet multifokale 

intraokulære linser på grunn av overlappingen av fokuserte og ufokuserte 
bilder. Slike bivirkninger kan omfatte lysringer eller blending rundt lyskilder 
under mørke forhold. Det forventes at en liten pasientandel kan oppleve 
dette som irriterende og som et hinder, spesielt ved dårlige lysforhold.  
I sjeldne tilfeller kan disse visuelle bivirkningene være såpass plagsomme at 
pasienten vil ønske å få fjernet den multifokale intraokulære linsen.

2. I situasjoner med liten grad av kontrast reduseres kontrastfølsomheten 
med en multifokal linse sammenlignet med en monofokal linse. Derfor må 
personer med multifokale linser være forsiktige når de kjører om natten eller 
når det er dårlig sikt.

3. Barn under to år er ikke egnede kandidater for intraokulære linser.
4. Pasienter med en av følgende tilstander kan være uegnede kandidater for 

intraokulære linser fordi linsen kan forverre en eksisterende tilstand, den 
kan hindre diagnostisering eller behandling av en tilstand eller den kan 
utgjøre en urimelig risiko for pasientens syn:
a. Pasienter med tilbakevendende alvorlig betennelse eller uveitt i fremre 

eller bakre segment.

LVTECNIS® multifokāla viengabala intraokulārā lēca (IOL) 

APRAKSTS
TECNIS® multifokālā saliecamā akrila viengabala lēca, modelis ZKB00, ir 
ultravioleto gaismu absorbējoša aizmugurējā kamerā implantējama intraokulārā 
lēca (IOL). To ir paredzēts ievietot lēcas kapsulā, kur tai ir jāaizvieto dabiskās acs 
lēcas optiskā funkcionalitāte. TECNIS® multifokālai saliecamai akrila viengabala 
lēcai ir patentēta viļņa priekšpuses asfēriska optika ar kvadrātveida aizmugurējo 
malu, kas paredzēta 360 grādu barjeras nodrošinājumam. Optikas malai ir 
matēta konstrukcija, lai samazinātu iespējamo malas atspīduma ietekmi. 
Lēcai ir difrakcijas multifokāla optiskā struktūra, kas paredzēta gan tuvredzībai, 
gan tālredzībai un tādējādi samazina atkarību no brillēm. Gaismas izplatība 
starp tālumā un tuvumā esošo fokusu ir aptuveni 50/50. Lēcas optiskais spēks 
ir attāluma spēks. Tuvredzības optiskais spēks ir +2,75 dioptru pielikums 
faktiskajam optiskajam spēkam. Tomēr pielāgošanās netiks atjaunota.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
TECNIS® multifokāla saliecama akrila viengabala intraokulāra lēca ir indicēta 
primārai implantēšanai, lai koriģētu redzi [1] afakijas gadījumā pieaugušajiem 
ar presbiopiju vai bez tās, kuriem ir izņemta lēca ar kataraktu, izmantojot 
fakoemulsifikāciju, un [2] afakijas gadījumā pēc rafrakcijas acs lēcas atdalīšanas 
pacientiem ar presbiopiju, kuri vēlas uzlabot nelaboto tuvredzību, vidēja 
attāluma redzi un tālredzību un uzlabot skata neatkarību attāluma diapazonā. 
Intraokulāro lēcu paredzēts ievietot kapsulas maisiņā. 

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1. Pirms ķirurģiskās iejaukšanās ķirurgam ir jāinformē pacienti par iespējamo 

risku un priekšrocībām, kas saistītas ar ierīces lietošanu, un jāizsniedz tiem 
pacienta informācijas brošūra.

2. Radniecīgās lēcas TECNIS® multifokālā intraokulārā lēca, modelis ZM900 
(N=348), klīniskajā pētījumā netika ietverti pacienti līdz 21 gada vecumam, 
tāpēc nav pietiekamu klīnisko datu, kas apliecinātu šīs vecuma grupas 
drošību un efektivitāti.

3. TECNIS® multifokālās viengabala intraokulārās lēcas centrālais viena 
milimetra apgabals izveido tāla attēla fokusu atbilstoši intraokulārās 
lēcas noteiktajam optiskajam spēkam, tādējādi dienas laikā pacientiem ar 
patoloģiski mazām zīlītēm (~1 mm) minimāli jāredz nozīmētajā attālumā. 
Taču tā kā šī multifokālā struktūra nav izmēģināta pacientiem ar patoloģiski 
mazām zīlītēm, nav skaidrs, vai pacientiem uzlabosies tuvredzība.

4. Automatizētie refraktori var nenodrošināt optimālu pēcoperācijas refrakciju 
pacientiem ar multifokālām lēcām. Stingri ieteicama manuāla refrakcija.

5. Nesena kontaktlēcu lietošana var ietekmēt pacienta refrakciju, tāpēc pirms 
intraokulārās lēcas optiskā spēka noteikšanas kontaktlēcu nēsātājiem 
ķirurgiem ir jāizveido radzenes stabilitāte bez kontaktlēcām.

6. Veicot viļņa priekšpuses mērījumus pacientiem ar multifokālām lēcām, tiek 
izveidotas divas atšķirīgas viļņa priekšpuses. Viena viļņa priekšpuse būs 
fokusā (tālumā vai tuvumā), bet otra viļņa priekšpuse — ārpus fokusa. Šajā 
situācijā iespējama nepareiza viļņa priekšpuses mērījumu interpretācija.

7. Nav noteikta intraokulārās lēcas implantēšanas ietekme ilgtermiņā. Tāpēc 
pēc operācijas ārstiem regulāri jāuzrauga pacienti ar implantātiem.

8. Dažos gadījumos ir ziņots par sekundāro glaukomu pacientiem ar kontrolēto 
glaukomu, kuriem ir implantētas lēcas. Pacientiem ar implantātiem un 
glaukomu intraokulārais spiediens ir rūpīgi jāuzrauga pēc operācijas.

9. Nesterilizējiet intraokulārās lēcas ne ar vienu metodi.
10. Nemērciet intraokulārās lēcas nevienā šķīdumā un neskalojiet ar tiem, ja tie 

nav sterils balansēts fizioloģiskais šķīdums vai sterils parasts sāls šķīdums.
11. Neglabājiet lēcas tiešos saules staros un temperatūrā virs 45 °C (113 °F). 

Neievietojiet intraokulārās lēcas autoklāvā.
12. Pirms implantēšanas pārbaudiet, vai uz lēcu iepakojuma ir norādīts pareizais 

lēcu modelis, dioptrijas spēks un derīguma termiņš nav beidzies.
13. Ķirurga mērķis ir sasniegt normālu redzi, jo šī lēca ir paredzēta optimālai 

redzei, kad normāla redze ir sasniegta.
14. Jārīkojas uzmanīgi, lai sasniegtu intraokulārās lēcas centrējumu.
15. Skatiet īpašos lietošanas norādījumus, kas ietverti ievietošanas instrumenta 

vai sistēmas komplektācijā, lai uzzinātu laiku, cik ilgi intraokulārā lēca drīkst 
būt saliekta, pirms tā ir jāizmet.

16. Ja ievietošanas sistēma tiek lietota nepareizi, TECNIS® multifokālās 
viengabala lēcas cīpslenes daļa var saplīst. Lūdzu, skatiet īpašos 
lietošanas norādījumus, kas ietverti ievietošanas instrumenta vai sistēmas 
komplektācijā.

BRĪDINĀJUMI
Ārstiem, kur apsver lēcu implantēšanu kādā no tālāk minētajiem gadījumiem, ir 
jāapsver iespējamā riska/ieguvumu attiecība.
1. Konkrēta redzes ietekme, kas saistīta ar multifokālām intraokulārām lēcām, 

var būt paredzama fokusēto un nefokusēto attēlu pārklāšanās dēļ. Šādi 
gadījumi var būt oreolu vai atspīdumu uztveršana ar gaismu nakts laikā. 
Paredzams, ka nelielam pacientu procentuālajam skaitam šādu fenomenu 
novērojums var būt kaitinošs un var tikt uztverts kā šķērslis, it īpaši vāja 
apgaismojuma apstākļos. Retos gadījumos šī redzes ietekme var būt 
pietiekami nozīmīga, lai pacients lūgtu izņemt multifokālās lēcas.

2. Maza kontrasta apstākļos kontrasta jutīgums ir samazināts ar 
multifokālajām lēcām salīdzinājuma ar monofokālajām lēcām. Tāpēc 
pacientiem ar multifokālām lēcām ir jābūt piesardzīgiem, braucot tumsā vai 
vājas redzamības apstākļos.

3. Bērniem līdz 2 gadu vecumam nedrīkst implantēt intraokulārās lēcas.
4. Pacienti ar kādu no tālāk minētajiem stāvokļiem var nebūt piemēroti 

intraokulārām lēcām, jo lēcas var saasināt esošo situāciju, var traucēt 

konkrēta veselības stāvokļa diagnozes noteikšanai vai ārstēšanai vai var 
radīt nepamatotu risku pacienta redzei.
a. Pacienti ar nopietnu priekšējās vai aizmugurējās kameras iekaisuma vai 

uveīta recidīvu.
b. Pacienti, kuriem intraokulārās lēcas var traucēt iespēju novērot, noteikt 

un ārstēt aizmugurējās kameras slimības.
c. Ķirurģiski sarežģījumi kataraktas izņemšanas un/vai intraokulāro lēcu 

implantēšanas laikā, kas var palielināt komplikāciju iespējamības risku 
(piem., nepārtraukta asiņošana, ievērojami varavīksnenes bojājumi, 
nokontrolēts pozitīvs spiediens vai ievērojams stiklķermeņa noslīdējums 
vai zudums).

d. Patoloģiska acs iepriekšējas traumas dēļ vai attīstības defekti, kuru dēļ 
nav iespējams nodrošināt atbilstošu intraokulārās lēcas atbalstu.

e. Apstākļi, kas implantēšanas laikā var izraisīt endotēlija bojājumus.
f. Aizdomas par mikrobu infekciju.
g. Pacienti, kuriem nav pietiekamas aizmugurējās kapsulas vai mikrozonas 

saskares, lai nodrošinātu intraokulāro lēcu atbalstu.
h. Iedzimta bilaterāla katarakta.
i. Nopietna priekšējās vai aizmugurējās kameras iekaisuma recidīvs 

nezināmas etioloģijas vai kādas slimības dēļ, kas izraisa acs iekaisumu.
j. Iepriekšēja tīklenes atslāņošanās vēsture vai nosliece.
k. Pacienti, kuriem laba redzama paredzama tikai vienai acij.
l. Medicīniski nekontrolējama glaukoma.
m. Radzenes endotēlija distrofija.
n. Proliferatīvā diabētiskā retinopātija.

5. TECNIS® multifokālā viengabala intraokulārā lēca ir pilnībā jāievieto 
kapsulas maisā. Neievietojiet lēcu skropstu rievā.

6. Gaismas sadalīšana vairāk nekā vienā fokusā var ietekmēt attēla kvalitāti un 
radīt noteiktu kontrasta jutīguma samazinājumu.

7. TECNIS® multifokālo viengabala lēcu implantēšanai jāizvēlas informēti 
pacienti ar viņiem zināmām redzes vajadzībām. Pacienti jāinformē 
par iespējamību, ka var tikt samazināts kontrasta jutīgums un redzes 
traucējumu palielinājums var ietekmēt spēju vadīt automašīnu noteiktos 
apkārtējās vides apstākļos, piemēram, braukšanu naktī vai vājas redzamības 
apstākļos.

8. Pacientiem ar paredzamo pēcoperācijas astigmātismu lielāku par 1,0 
dioptru var nebūt piemēroti multifokālo intraokulāro lēcu implantēšanai, 
jo viņu multifokālo intraokulāro lēcu priekšrocības var nebūt pilnīgas 
iespējamās skata atkarības ietvaros.

9. Jārīkojas uzmanīgi, lai iegūtu intraokulāro lēcu centrējumu, jo lēcu 
noslīdēšana no centrālās daļas var radīt pacientiem redzes traucējumus, it 
īpaši pacientiem ar lielām zīlītēm mezopiskā kontrasta apstākļos.

10. AMO IOL ir vienreizējas lietošanas medicīniskās ierīces, un uz tām ir 
norādītas lietošanas instrukcijas, lai samazinātu tādu apstākļu rašanās risku, 
kas var apdraudēt izstrādājumu, pacientu vai lietotāju. AMO vienreizējas 
lietošanas medicīnas ierīču atkārtota lietošana/sterilizēšana/apstrāde 
var fiziski bojāt medicīnas ierīci, radīt traucējumus medicīnas ierīces 
paredzētajā darbībā, kā arī var izraisīt pacientam saslimšanu vai traumu 
infekcijas dēļ, iekaisumu un/vai saslimšanu izstrādājuma piesārņojuma, 
infekcijas pārnešanas vai sterilitātes trūkuma dēļ.

NEVĒLAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS
Nevēlamās blakusparādības, kas klīniskajos pētījumos tika novērotas ar 
radniecīgo lēcu TECNIS® multifokālā intraokulārā lēca, modelis ZM900 (N=348), 
bija šādas: makulāra tūska, endoftalmīts un acs priekšējās kameras pūžņošana 
(kam abiem sekoja ar lēcām nesaistīta atkārtota ķirurģiskā iejaušanas) un 
atkārtota ķirurģiskā iejaukšanās. Tikai trīs pacientiem no 348 bija ar lēcām 
saistīti gadījumi (3/348, 0,9%), kur intraokulārās lēcas tika pilnībā izņemtas 
(vienā gadījumā oreola dēļ, bet divos —izplūdušas/miglainas redzes dēļ). Tikai 
divi atkārtotas ķirurģiskās iejaukšanās gadījumi multifokālām pirmajām acīm 
bija saistīti ar lēcām (lēcu izņemšana oreola/atspīduma un lēcu pārvietošanās 
dēļ); lielākā daļa atkārtotās ķirurģiskās iejaukšanas gadījumu nebija saistīta 
ar lēcām (n=11), tostarp varavīksnenes noslīdējums/rētu sadzīšana, lēcu 
apmaiņa refrakcijas kļūdas vai nepareiza lēcas tipa dēļ, tīklenes sadziedēšana, 
trabekulektomija un sekojošās filtrācijas gaisa pūslīša atkārtota izmeklēšana un 
cistoīda makulāras tūskas ārstēšanas injekcijas). Vienīgā pastāvīgā nevēlamā 
blakusparādība bija paaugstināts intraokulārais spiediens (IOP) sekundārās 
glaukomas dēļ, kam bija nepieciešama ārstēšana.
Nevēlamās blakusparādības, kas klīniskajos pētījumos tika novērotas ar 
radniecīgo lēcu SENSAR viengabala intraokulārā lēca, modelis AAB00 (N=123), 
bija šādas: makulāra tūska, atkārtota ķirurģiskā iejaukšanās (sākotnējā 
vitrektomija ar membrānas atlobīšanos) un cīpslenes daļas saplīšana nepareizas 
ievietošanas metodes dēļ, kā rezultātā tika veikta lēcas apmaiņa. 
Papildu komplikācijas, kas var rasties pēc multifokālo intraokulāro lēcu 
implantēšanas, var būt šādas: nepieņemama redzes kvalitāte noteiktos 
apgaismojuma apstākļos (piem., hromātiskā aberācija, oreoli, atspīdums naktī, 
samazināts kontrasts), neskaidri/aizmigloti attēli, “izplūduši” veidojumi tuvumā 
un/vai tālumā esošajiem objektiem, dubultošanās vai vāja stereoskopiskā 
redze. Daži no optiskajiem efektiem var samazināties, pacientam pierodot pie 
multifokālās optikas. Taču dažām no iepriekš minētajām komplikācijām var 
būt nepieciešama atkārtota ķirurģiskā iejaukšanās, lai apmainītu vai izņemtu 
intraokulārās lēcas.

DETALIZĒTS IERĪCES APRAKSTS
TECNIS® multifokālā viengabala lēca, modelis ZKB00, ir viengabala, saliecama 

LT(tęsinys)

PACIENTO KORTELĖ:
Implanto idntifikacijos kortelė, duodama pacientui, yra pridėta pakuotėje. 
Pacientui reikia nurodyti kortelę laikyti kaip nuolatinį savo implanto įrašą 
ir kortelę parodyti bet kuriam akių ligų specialistui, pas kurį ji / jis apsilankys 
ateityje.

PRANEŠIMŲ SIUNTIMAS:
Apie nepageidaujamus poveikius ir (arba) galimai regai pavojingas 
komplikacijas, kurios gali būti pagrįstai laikomos susijusios su lęšiais ir kurių 
pobūdžio, sunkumo ar pasireiškimo dažnio nebuvo galima tikėtis anksčiau, 
reikia pranešti AMO. Šios informacijos bus prašoma iš visų chirurgų, kad 
būtų galima dokumentuoti galimai ilgalaikius intraokulinio lęšio implantacijos 
poveikius, ypač jaunesniems pacientams. 
Gydytojų prašoma pranešti apie šiuos įvykius, kad būtų galima padėti 
identifikuoti iškylančias ar galimas problemas su užpakalinės kameros lęšiais. 
Šios problemos gali būti susijusios su konkrečia lęšių partija ar gali reikšti 
ilgalaikes problemas, susijusias su šiais lęšiais arba apskritai su intraokuliniais 
lęšiais.

KAIP TIEKIAMA:
KiekvienasTECNIS® daugiažidininis 1 dalies lęšis tiekiamas sterilus lęšio 
dėkle su dvigubu aseptiniu perkėlimo nuplėšiamu maišeliu. Dvigubas aseptinis 
perkėlimo nuplėšiamas maišelis sterilizuojamas etileno oksidu ir jį atplėšti reikia 
tik steriliomis sąlygomis. Maišelis ir produkto tiketės įdėtos laikymo pakuotėje. 
Išorinio maišelio išoriniai paviršiai nėra sterilūs. 

GALIOJIMO DATA:
Galiojimo data ant lęšio pakuotės yra sterilumo galiojimo data. Nudorytai 
sterilumo galiojimo datai praėjus lęšių implantuoti negalima.

GRĄŽINIMO / PAKEITIMO POLITIKA:
Dėl lęšių grąžinimo politikos susisiekite su vietiniu AMO atstovu. Lęšius 
grąžinkite tinkamai identifikuotus ir nurodydami grąžinimo priežastį. Grąžinamus 
lęšius pažymėkite kaip bologiškai pavojingus. Nemėginkite lęšių sterilizuoti 
pakartotinai.

PACIENTO INFORMACIJA
Prieš sprendimą implantuoti intraokulinius lęšius kiekvienas pacientas turėtų 
gauti informaciją apie juos.

SIMBOLIS / PAAIŠKINIMAS

 SIMBOLIS PAAIŠKINIMAS

45 °C
(113 °F)

Sterilizuota etileno oksidu 

Nenaudoti pakartotinai

Naudoti iki (MMMM-mm-dd: metai-mėnuo-diena)

Skaityti naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Įgaliotasis atstovas Europos Sąjungoje

Nesterilizuoti pakartotinai

Temperatūros viršutinė riba

Nenaudoti, jei pakuotė pažeista

Saugoti nuo saulės šviesos

Pagaminimo data (MMMM-mm-dd: metai-mėnuo-diena)

Pagaminta Nyderlanduose
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES ir PROTEC yra 
„Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.“ prekių ženklai.

LTTECNIS® daugiažidininis 1 dalies intraokulinis lęšis (IOL) 

APRAŠYMAS:
TECNIS® daugiažidininis sulankstomas akrilinis 1 dalies lęšis, modelis ZKB00, 
yra ultravioletinis, šviesą absorbuojantis užpakalinės kameros intraokulinis 
lęšis (IOL). Jis skirtas įdėti į lęšio kapsulę, kur lęšis turėtų pakeisti natūralaus 
kristalinio lęšio optinę funkciją. TECNIS® daugiažidininis sulankstomas akrilinis 
1 dalies lęšis turi patentuotą pagal bangos frontą sukurtą asferinę optiką su 
kvadratiniu užpakaliniu kraštu, skirtu sudaryti 360 laipsnių barjerą. Optikos 
kraštas yra matinio, kad sumažintų galimą krašto spindėjimo poveikį. 
Lęšyje yra difrakcinė daugiažidininė optika, skirta suteikti tiek artimą, tiek tolimą 
regėjimą ir taip sumažinti priklausomybę akiniams. Šviesos pasiskirstymas tarp 
tolimojo ir artimojo židinio yra apytiksliai 50/50. Žymėtoji lęšio galia yra tolimoji 
galia. Artimoji galia atitinka +2,75 dioptrijos, pridėtos prie faktinės lęšio galios. 
Tačiau akomodacija nebus atkurta.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
TECNIS® daugiažidininis sulankstomas akrilinis 1 dalis intraokulinis lęšis 
skirtas pirminei implantacijai afakijos [1] regos korekcijai suaugusiems su 
presbiopija arba be jos, kuriems kataraktos pažeistas lęšis buvo pašalintas 
fako emulisfikacija ir [2] afakija po retrakcinės lenzektomijos suaugusiems su 
presbiopija, kurie pageidauja pagerinti nekoreguotą artimą, tarpinį ir tolimą 
regėjimą ir padidėjusią priklausomybę nuo akinių įvairių atstumų diapazone. 
Intraokulinis lęšis skirtas įdėti į kapsulinį maišelį. 

ATSARGUMO PRIEMONĖS:
1. Prieš operaciją chirurgas privalo informuoti būsimus pacientus apie galimus 

pavojus ir naudą, susijusius su šio prietaiso naudojimu ir privalo pacientui 
duoti paciento informacijos brošiūros kopiją.

2. Į pirminio lęšio TECNIS® daugiažidininio IOL, modelis ZM900, klinikinį tyrimą 
nebuvo įtraukta 21 metų amžiaus ar jaunesnių pacientų (N=348), todėl 
nepakanka klinikinių duomenų, patvirtinančių šios amžiaus grupės saugumą 
ir veiksmingumą.

3. TECNIS® daugiažidininio 1 dalies IOL centrinė vieno milimetro sritis sukuria 
tolimo vaizdo židinį pagal IOL žymėtąją galią, todėl pacientai su nenormaliai 
mažais vyzdžiais (~1mm) turėtų pasiekti, mažiausiai, nurodyto atstumą 
regėjimą esant fotopinėms sąlygoms, tačiau kadangi daugiažidininis modelis 
nebuvo tirtas su pacientais, kurių vyzdžiai yra nenormaliai maži, nėra aišku, 
ar tokie pacientai gaus artimos regos naudos.

4. Autorefraktoriai gali nesuteikti optimalios pooperacinės refrakcijos 
pacientams su daugiažidininiais lęšiais. Labai rekomenduojama rankinė 
refrakcija.

5. Naudojant kontaktinius lęšius gali įtakoti paciento refrakciją, todėl 
kontaktinių lęšių nešiotojams prieš nustatydamas IOL galią turi įsitikinti 
ragenos patvarumu be kontaktinių lęšių.

6. Atliekant bangos fronto matavimus pacientams su daugiažidininiais lęšiais 
gaunami du skirtingi bangų frontai. Vienas bangos frontas bus židinyje (arba 
tolimajame, arba artimajame), o kitas bangos frontas – už židinio ribų. Esant 
šiai situacijai galima neteisingai interpretuoti bangos fronto matavimus.

7. Nebuvo nustatytas ilgalaikis intraokulinio lęšio implantacijos poveikis. Todėl 
gydytojas po operacijos turi toliau reguliariai stebėti pacientus su implantu.

8. Pacientams, sergantiems kontroliuojama glaukoma ir kuriems buvo 
implantuoti lęšiai, retkarčiais buvo registruojama antrinė glaukoma. 
Glaukoma sergančių pacientų su implantais intraokulinį spaudimą po 
operacijos reikia kruopščiai stebėti.

9. Šių intraokulinių lęšių negalima sterilizuoti pakartotinai jokiu metodu.
10. Intraokulinių lęšių nemerkite ir neskalaukite jokiu tirpalu, išskyrus sterilų 

subalansuotą druskų tirpalą arba sterilų fiziologinį tirpalą.
11. Lęšių nelaikykite tiesioginėje saulės šviesoje arba didesnėje nei 45 °C 

(113 °F) temperatūroje. Intraokulinių lęšių neautoklavuokite.
12. Prieš implantuodami patikrinkite lęšių pakuotę, ar tinkamas lęšių modelis, 

dioptrinė galia ir galiojimo terminas.
13. Chirurgas turėtų siekti emetropijos, nes šie lęšiai skirti optimaliam optiniam 

veikimui, kai pasiekiama emetropija.
14. Reikia stengtis pasiekti intraokulinio lęšio centravimo.
15. Dėl laiko, kiek IOL gali likti sulenktas kol IOL reikės išmesti, žr. specifines 

naudojimo instrukcijas, pateiktas su įdėjimo instrumentu arba sistema.
16. Kai įdėjimo sistema naudojama netinkamai, TECNIS® daugiažidininių 1 

dalies lęšių haptinis elementas gali būti sugadintas. Žr. specifines naudojimo 
instrukcijas, pridėtas su įdėjimo instrumentu arba sistema.

ĮSPĖJIMAI:
Gydytojas, svarstantis lęšių implantaciją, bet kuriuo atveju turėtų pasverti galima 
riziką ir naudą:
1. Dėl sufokusuotų ir nesufokusuotų vaizdų persidengimo galima tikėti kai 

kurių su daugiažidininiu IOL susijusių poveikių. Naktį tai galėtų būti halo 
jutimas arba spindėjimas apie šviesas. Tikimasi, kad nedideliam pacientų 
procentui šie fenomenai bus erzinantys ir gali būti suvokiami kaip kliūtis, 
ypač esant prasto apšvietimo sąlygomis. Retais atvejais šie regimieji 
poveikiai gali būti pakankamai reikšmingi, kad pacientas paprašytų pašalinti 
daugiažidininį IOL.

2. Esant nedidelio kontrasto sąlygomis daugiažidininių lęšių kontrasto 
jautrumas yra sumažęjės, palyginus su vienažidininiais lęšiais. Todėl 
tiriamieji su daugiažidininiais lęšiais turi būti atsargūs kai vairuoja naktį ar 
prasto matomumo sąlygomis.

3. Vaikai iki 2 metų amžiaus nėra tinkami kandidatai intraokuliniams lęšiams.
4. Pacientai, sergantys šiomis ligomis, gali būti netinkami kandidatai 

intraokuliniams lęšiams, nes lęšiai gali pabloginti esamas ligas, gali kliudyti 
nustatyti diagnozę ar ligos gydymui arba gali kelti nepagrįstą riziką paciento 
regai:
a. Pacientai su pasikartojančiu sunkiu priekinės ar užpakalinės kameros 

uždegimu ar uveitu.
b. Pacientai, kuriems intraokuliniai lęšiai gali kliudyti stebėti, diagnozuoti ar 

gydyti užpakalinės kameros ligas.
c. Chirurginiai sunkumai kataraktos ekstrakcijos ir (arba) intraokulinių 

lęšių implantacijos, kurie galėtų padidinti komplikacijų (pvz., nuolatinį 
kraujavimą, reikšmingą rainelės pažeidimą, nekontroliuojamą teigiamą 
spaudimą arba reikšmingą stiklakūnio prolapsą ar netekimą) tikimybę 

d. Akies pažeidimas dėl ankstesnės traumos ar vystymosi defektų, kai 
neįmanoma tinkama IOL atramos.

e. Aplinkybės, kurios galėtų įtakoti endotelio pažeidimą implantacijos metu.
f. Įtariama bakterinė infekcija.
g. Pacientai, kurių nei užpakalinė kapsulė, nei zonulės, nėra pakankamai 

sveiki, kad suteiktų atramą IOL.
h. Įgimta abipusė katarakta.
i. Pasikartojantis sunkus priekinės ar užpakalinės kameros nežinomos 

etiologijos uždegimas, arba liga, sukelianti akies uždegiminę rakciją.
j. Buvusi tinklainės atšoka arba polinkis jai.
k. Pacientai tik su viena akimi, kurios regėjimas geras.
l. Vaistais nekontroliuojama glaukoma.
m. Ragenos endotelio distrofija.
n. Diabetinė proliferacinė retinopatija.

5. TECNIS® daugiažidininis 1 dalies IOL turi būti visas įdėtas į kapsulinį 
maišelį. Lęšio nedėkite į krumplyno vagelę.

6. Šviesos skaidymas į kelis židinius gali įtakoti vaizdo kokybę ir sukelti 
kontrasto jautrumo sumažėjimą.

7. TECNIS® daugiažidininio 1 dalies lęšio implantacijai reikia pasirinkti gerai 
informuotus pacientus su gerai nustatytais regos poreikiais ir pageidavimais. 
Pacientą reikia informuoti apie galimybę, kad sumažėjęs kontrastinis 
jautrumas ir padidėjęs regos sutrikimas gali įtakoti jų gebėjimą vairuoti 
automobilį esant tam tikroms aplinkos sąlygoms, pavyzdžiui vairavimas 
naktį ar esant prastam matomumui.

8. Pacientai, kurių numatomas pooperacinis astigmatizmas didesnis nei 1,0 
dioptrija, gali būti netinkami kandidatai daugiažidininio IOL implantacijai, nes 
jie gali negauti naudos iš daugiažidininio IOL.

9. Reikia stengtis pasiekti IOL centravimo, nes lęšio decentravimas gali įtakoti 
pacientų regos sutrikimus, ypač pacientams, kurių vyzdžiai yra dideli esant 
mezopijos sąlygomis.

10. AMO IOL yra vienkartinio naudojimo medicinos prietaisai, paženklinti 
etiketėmis su naudojimo instrukcijomis ir nurodymais, kaip juos naudoti, kad 
būtų sumažintas aplinkos, kurioje produktas gali būti pažeistas, o pacientas 
arba naudotojas sužaloti, poveikis. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant ir 
apdorojant AMO vienkartinio naudojimo medicinos prietaisus, galima juos 
sugadinti arba jie gali nebeveikti taip, kaip turėtų. Be to, dėl infekcijos, 
uždegimo ir (arba) užkrėsto, infekcijas pernešančio bei nesterilaus produkto 
pacientas gali susirgti arba būti sužalotas.

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI:
Nepageidaujami poveikiai, pasitaikę pirminių TECNIS® daugiažidininių IOL, 
ZM900 modelio, tyrimo metu (N=348), yra šie: Geltonosios dėmės dema, 
endoftalmitas ir hipopionas (po abiejų atliekama su lęšiais nesusijusi pakartotina 
chirurginė intervencija) ir pakartotina chirurginė intervencija. Tik trys iš 348 
tiriamųjų patyrė su lęšiu susijusių poveikių (3/348; 0,9%), kuomet IOL buvo 
visiškai pašalinti (dviems dėl halo ir vienam dėl neaiškaus regėjimo / regėjimo 
kaip pro plėvelę). Tik du antrinės chirurginės pakartotinos intervencijos atvejai 
dėl daugiažidininio lęšio buvo susiję su lęšiais (lęšio pašalinimas dėl haloso / 
mirgėjimo ir lęšių pasislinkimo); dauguma antrinių chirurginių pakartotinų 
intervencijų įvykių buvo nesusiję su lęšiais (n=11, įskaitant rainelės prolapsą / 
žaizdos korekciją, lęšių pakeitimą dėl refrakcijos klaidos ir netinkamo lęšio 
tipo, tinklainės gydymą, trabekulotomiją ir vėlesnės filtracinės pūslės reviziją 
ir gydomąsias injekcijas dėl cistinės geltonosios dėmės edemos). Vienintelis 
nuolatinis nepageidaujamas įvykis buvo padidėjęs intraokulinis spaudimas (IOS) 
dėl antrinės glaukomos, dėl ko reikia gydymo.
Nepageidaujami poveikiai, pasitaikę pirminių SENSAR 1 dalies IOL, AAB00 
modelio, tyrimo metu (N123), yra šie: Geltonosios dėmės edema, antrinė 
chirurginė intervencija (plokščiosios dalies vitrektomija su membranos 
nulupimu) ir įplėštas haptinis elementas, susijęs su netinkama įdėjimo technika, 
dėl ko reikia pakeisti lęšius. 
Papildomos komplikacijos, kurios gali pasitaikyti po daugiažidininio lęšio 
implantacijos, yra: Nepriimtina regėjimo kokybė esant tam tikromis apšvietimo 
sąlygomis (pvz., chromatinės aberacijos, halas, naktinis spindėjimas, sumažėjęs 
kontrastas), migloti / lyg matomi pro plėvlę vaizdai, „vaiduokliški“ artimų ir 
(arba) tolimų daiktų vaizdai, diplopija ir prasta stereopsija. Kai kurie šių optinių 
poveikių gali sumažėti pacientui adaptavusis prie daugiažidininės optikos. Tačiau 
dėl kai kurių aukščiau išvardintų komplikacijų gali reikėti antrinės chirurginės 
intervencijos intraokuliniam lęšiui pakeisti ar eksplantuoti.

IŠSAMUS PRODUKTO APRAŠYMAS:
TECNIS® daugiažidininis 1 dalies lęšis, ZKB00 modelis, yra vienos dalies, 
sulankstomas, užpakalinės kameros lęšis, pagamintas iš minkštos akrilinės 
medžiagos. Lęšis turi difrakcinį daugiažidininį paviršių užpakalinėje pusėje ir 
modifikuotą ištęstą (asferinį) paviršių priekinėje lęšio pusėje. Optika yra 6,0 mm 
skersmens, o visas lęšio skersmuo yra 13,0 mm. Pridėtinė galia yra +2,75 
dioptrijos, atitinkanti +2,01 dioptrijas reginio plokštumoje.

Lęšio optika:
1. Optikos medžiaga: Optiškai skaidrus, minkštas hidrofobinis akrilas su 

kovalentikšai prijungtu UV absorbentu
2. Dioptrinė galia: +5,0 D – +34,0 D 0,5 D žingsniu
3. Optinio centro storis: 0,7 mm (+20,0D)
4. Optikos krašto dizainas: PROTEC 360 kvadratinis užpakalinis kraštas
5. Refrakcijos indeksas: 1,47 esant 35 °C temperatūrai
6. Šviesos pralaidumas: UV ribinė reikšmė esant 10%T +5,0 dioptrijų lęšiui 

(ploniausias) ir +34,0 dioptrijų lęšiui (storiausias) pavaizduota 1 paveiksle.
7. Moduliacijos perdavimo funkcijos (MPF) per židinį atsakas: MPF reikšmės 

pavaizduotos 2 paveiksle.
Haptinis elementas:
1. Medžiaga: Minkštas sulankstomas akrilas su kovalentiškai prijungtu UV 

absorbentu
2. Vienos dalis lęšis
3. Konfigūracija: TRI-FIX dizainas, modifikuotas C, integruotas su optika
4. Haptinio elemento storis: 0,46 mm 
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:
1. Prieš implantuodami patikrinkite lęšių pakuotę, ar tinkamas lęšių modelis, 

dioptrinė galia ir galiojimo terminas.
2. Atverkite nuplėšiamus maišelius ir į sterilią aplinką išimkite lęšį. Patikrinkite 

dioptrijas ir artimą lęšių galią. 
3. Kruopščiai apžiūrėkite lęšius, kad įsitikintumėte, jog prie jo neprilipo dalelių, 

ir ištirkite lęšių optinius paviršius, ar nėra kitų defktų.
4. Jeigu reikia, kol bus paruošti implantacijai, lęšius galima pamerkti į sterilų 

balansuotą druskos tirpalą arba sterilų fiziologinį tirpalą.
5. Lęšius suimkite už haptinio elemento dalies. Optinės srities neimkite 

žnyplėmis.
6. Lęšius steriliai perkelkite į atitinkamą įdėjimo prietaisą. 
7. Gydytojas turi atsižvelgti į šiuos punktus: 

- Chirurgas turėtų siekti emetropijos, nes šie lęšiai skirti optimaliam 
optiniam veikimui, kai pasiekiama emetropija.

- Reikia stengtis pasiekti intraokulinio lęšio centravimo.
8. TECNIS® daugiažidininima 1 dalies lęšiui įdėti AMO rekomenduoja naudoti 

UNFOLDER Platinum 1 serijos implantavimo sistemą su 1MTEC30 kasete, 
ONE SERIES Ultra implantavimo sistemą su 1VIPR30 kasete, UNFOLDER 
Emerald AR serijos implantavimo sistemą su 1CART30 kasete arba tolygų 
kvalifikuotą įdėjimo instrumentą ar sistemą. Reikia naudoti tik patvirtintus 
ir aprobuotus su šiuo lęšiu naudoti įdėjimo instrumentus. Papildomos 
informacijos žr. įdėjimo instrumento ar sistemos naudojimo instrukcijas.

DĖMESIO:
Lęšių nenaudokite, jeigu pakuotė buvo pažeista. Gali būti pažeistas lęšio 
sterilumas.

LĘŠIO GALIOS APSKAIČIAVIMAS:
Tiksli keratometrija ir biometrija yra svarbios sėkmingoms regos išeitims. 
Reikiamos dioptrinės lęšio galios šiems užpakalinės kameros intraokuliniams 
lęšiams priešoperaciniai skaičiavimai turi būti atliekami pagal chirurgo patirtį, 
pageidavimus ir numatomą lęšio įdėjimą. Reikia stengtis pasiekti emetropiją. 
Atitinkamos A konstantos, išvardintos ant išorinės etiketės, yra pateiktos kaip 
rekomendacijos ir yra pradinisntaškas implanto galios apskaičiavimams. 
Gydytojas prieš operaciją turi nustatyti implantuojamo lęšio dioptrinę galią. 
Gydytojai, kuriems reikia papildomos informacijos apie lęšio galios 
apskaičiavimus, gali susisiekti su vietiniu Johnson & Johnson Surgical Vision, 
Inc. atstovu. Lęšių galios apskaičiavimo metodai apibūdinti šiuose literatūros 
šaltiniuose:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm is in particular useful for Zeiss IOLMaster 
users.

HR
OPIS:
Multifokalna savitljiva akrilna jednodijelna leća TECNIS®, model ZKB00 je leća 
koja apsorbira ultraljubičasto svjetlo namijenjena ugradnji u stražnju komoru oka 
(IOL). Osmišljena je za postavljanje u kapsulu leće oka kao zamjena za optičku 
funkciju prirodne kristalinične leće. Multifokalna savitljiva akrilna jednodijelna 
leća TECNIS® inkorporira patentiranu asferičnu optiku vala svjetlosti s 
četvrtastim posteriornim rubom osmišljenim za barijeru od 360 stupnjeva. Rub 
optike ima strukturu mraza kako bi smanjila mogućnost efekta odsjaja ruba. 
Leće inkorporiraju difraktivni multifokalni optički obrazac osmišljen kako bi 
se dobio vid na blizu i na daleko i smanjila ovisnost o naočalama. Distribucija 
svjetlosti između bliskog i dalekog fokusa iznosi približno 50/50. Naznačena 
jakost leće je jakost udaljenosti. Jakost na blizinu iznosi +2,75 dioptrija dodanih 
u stvarnu jačinu leće. No, akomodacija se neće povratiti.

INDIKACIJE ZA UPORABU:
Multifokalna savitljiva akrilna jednodijelna intraokularna leća TECNIS® 
namijenjena je za primarnu ugradnju u svrhu vizualne korekcije [1] afakije 
u odraslih pacijenata s presbiopijom ili bez nje kod kojih je leća za kataraktu 
uklonjena fakoemulzifikacijom i [2] afakije nakon refraktivne lensektomije 
u odraslih osoba s presbiopijom koji žele poboljšati neliječeni vid na blizinu, 
srednju udaljenost i daljinu te biti neovisniji o naočalama bez obzira na 
udaljenosti. Intraokularna leća namijenjena je za ugradnju u kapsularnu vrećicu. 

MJERE OPREZA:
1. Prije kirurškog zahvata kirurg treba obavijestiti pacijenta o mogućim 

rizicima i dobrobitima povezanim s uporabom ovog uređaja te dati pacijentu 
primjerak brošure za pacijenta.

2. U kliničko ispitivanje prethodne verzije multifokalne intraokularne leće 
TECNIS®, modela ZM900 nisu bili uključeni pacijenti mlađi od 21 godine 
prethodne verzije (N=348); stoga nema dovoljno kliničkih podataka koji bi 
dokazali neškodljivost i djelotvornost leće u ovoj dobnoj skupini.

3. Središnje područje multifokalne intraokularne jednodijelne leće TECNIS® 
veličine jednog milimetra kreira sliku u daljini u skladu s naznačenom 
jačinom intraokularne leće tako da pacijenti s nenormalno malim zjenicama 
(približne veličine 1 mm) moraju postići barem propisanu udaljenost vida 
pod fotopskim uvjetima; no, s obzirom da ovaj multifokalni dizajn nije ispitan 
u bolesnika s nenormalno malim zjenicama nije jasno hoće li takvi pacijenti 
imati ikakve koristi od vida na blizinu.

4. Autorefraktori ne moraju dati optimalnu postoperativnu refrakciju pacijenata 
s multifokalnim lećama. Stoga se izrazito preporučuje ručna refrakcija.

5. Nedavna uporaba kontaktnih leća može utjecati na pacijentovu refrakciju; 
stoga kod nositelja kontaktnih leća kirurg treba utvrditi stabilnost rožnice 
bez kontaktnih leća prije određivanja jačine intraokularne leće.

6. Prilikom mjerenja valne fronte na pacijentu multifokalnom lećom, dobiju se 
dvije valne fronte. Jedna valna fronta bit će u fokusu (bilo blizu bilo daleko), 
a druga valna fronta bit će izvan fokusa. U tom slučaju moguća je netočna 
interpretacija mjerenja valne fronte.

7. Dugoročni učinci ugradnje intraokularne leće nisu utvrđeni. Stoga liječnik 
treba redovito nastaviti nadzirati pacijenta s implantatom nakon kirurškog 
zahvata.

8. Sekundarni glaukom povremeno je zabilježen u pacijenata s liječenim 
glaukomom kojima je ugrađena leća. Intraokularni tlak pacijenata s 
implantatima s glaukomom treba pažljivo nadzirati nakon kirurškog zahvata.

9. Nemojte ponovno sterilizirati leću bilo kojom metodom.
10. Nemojte namakati ili ispirati intraokularnu leću u bilo kojoj otopini osim u 

standardnoj fiziološkoj otopini ili sterilnoj uravnoteženoj otopini soli.
11. Nemojte čuvati leću na izravnoj sunčevoj svjetlosti ili na temperaturama 

većim od 45 °C (113 °F). Nemojte autoklavirati intraokularnu leću.
12. Prije ugradnje, pregledajte pakiranje s lećom kako biste provjerili jeste li 

dobili pravi model leće, odgovarajuće jačine dioptrije i isteka valjanosti.
13. Cilj kirurga treba biti emetropija jer je ova leća osmišljena za postizanje 

optimalnog vida uz postizanje emetropije.
14. Treba paziti da se postigne centriranje intraokularne leće.
15. Proučite specifične upute za uporabu ili upute za sustav mjerenje vremena 

tijekom kojeg intraokularna leća može ostati svinuta prije nego se mora 
baciti, a koje se prilažu s uređajem za umetanje leće.

16.  Kad se sustav za umetanje ne koristi na ispravan način, haptik jednodijelne 
multifokalne leće TECNIS® može se slomiti. Proučite specifične upute za 
uporabu koje se isporučuju s ovim instrumentom ili sustavom za umetanje.

UPOZORENJA:
Liječnici koji razmatraju ugradnju leće pod bilo kojim od sljedećih uvjeta trebaju 
odvagnuti omjer mogućih rizika/dobrobiti:
1. Mogu se očekivati neki vizualni učinci povezani s multifokalnim 

intraokularnim lećama s obzirom na superpoziciju fokusiranih i 
nefokusiranih slika. To može uključivati percepciju aura ili bljeskova 
oko svjetla za vrijeme noćnih uvjeta vida. Očekuje se da će kod malog 
postotka pacijenata opažanje tog fenomena biti razdražujuće te se to može 
doživjeti kao prepreka posebice u uvjetima slabe osvijetljenosti. U rijetkim 
slučajevima ti vizualni efekti mogu biti dovoljno značajni da pacijent zatraži 
uklanjanje multifokalne intraokularne leće.

2. U uvjetima niskog kontrasta, osjetljivost na kontrast je reducirana kod 
multifokalne leće u odnosu na monofokalnu leću. Stoga ispitanici s 
multifokalnim lećama trebaju biti oprezni kada voze noću ili u uvjetima loše 
vidljivosti.

3. Djeca mlađa od dvije godine nisu dobri kandidati za ugradnju intraokularnih 
leća.

4. Pacijenti s bilo kojim od sljedećih stanja možda neće biti dobri kandidati 
za ugradnju intraokularne leće jer leća može pogoršati postojeće stanje, 
interferirati s dijagnozom ili liječenjem stanja ili može predstavljati 
nepotreban rizik za pacijentov vid:
a. Pacijenti s povratnom teškom upalom anteriornog ili posteriornog 

segmenta ili uveitisom.
b. Pacijenti kod kojih intraokularna leća mogu interferirati s mogućnošću 

zapažanja, dijagnosticiranja ili liječenja bolesti posteriornog segmenta.
c. Kirurške poteškoće u vrijeme ekstrakcije katarakte i/ili ugradnje 

intraokularne leće koje mogu povećati mogućnost komplikacija 
(primjerice, perzistentno krvarenje, značajno oštećenje šarenica, 
nekontrolirani pozitivni tlak ili značajan prolaps ili gubitak staklastog 
tijela).

d. Oko ugroženo prethodnim traumama ili razvojnim defektima kod kojeg 
nije moguća odgovarajuća potpora intraokularnom lećom.

e. Okolnost koja bi rezultirala u oštećenju endotela oka tijekom ugradnje.
f. Sumnja na infekciju mikroorganizmima.
g. Pacijenti kod kojih nisu dovoljne intaktne ni posteriorna kapsula ni 

zonule kako bi se omogućila potpora za intraokularne leće.
h. Urođena bilateralna katarakta.
i. Rekurentna jaka upala anteriornog ili posteriornog segmenta nepoznate 

etiologije ili bolest koja stvara upalnu reakciju u oku.
j. Prethodna anamneza ili predispozicija za odvajanje mrežnice.
k. Pacijenti koji imaju samo jedno oko na koje vide dobro.
l. Neliječeni glaukom.
m. Distrofija endotela rožnice.
n. Proliferativna dijabetička retinopatija.

5. Multifokalnu jednodijelnu intraokularnu leću TECNIS® treba staviti što dublje 
u kapsularnu vrećicu. Nemojte stavljati leću u cilijarni sulkus.

6. Razdvajanje svjetlosti u više od jednog fokusa može utjecati na kvalitetu 
snimke i redukciju osjetljivosti na kontrast.

7. Treba odabrati dobro informirane pacijente s dobro definiranim vizualnim 
potrebama i preferencama za ugradnju multifokalne jednodijelne leće 
TECNIS®. Pacijente treba informirati o mogućnosti pada osjetljivosti na 
kontrast te o porastu vizualnih smetnji koje mogu utjecati na sposobnost 
vožnje pod određenim uvjetima okruženja poput noćne vožnje ili vožnje u 
uvjetima loše vidljivosti.

8. Pacijenti s predvidim postoperativnim astigmatizmom većim od 1.0 dioptrije 
možda neće biti prikladni kandidati za ugradnju multifokalne intraokularne 
leće jer možda neće imati punu korist od multifokalne leće u smislu moguće 
neovisnosti o naočalama.

9. Treba paziti da se intraokularna leća smjesti u središte jer pomak leće iz 
središta može uzrokovati vizualne smetnje u pacijenta, posebice kod 
pacijenata s velikim zjenicama pod mezopskim uvjetima.

10. Intraokularne leće IOL tvrtke AMO medicinski su uređaji za jednokratnu 
uporabu s uputama za uporabu i rukovanje kako bi se smanjila izloženost 
uvjetima u kojima može doći do kompromitiranja proizvoda, pacijenta ili 
korisnika. Ponovno korištenje/sterilizacija/obrada jednokratnih medicinskih 
uređaja tvrtke AMO može dovesti do fizičkog oštećenja medicinskog uređaja, 
neispravnog rada medicinskog uređaja i bolesti ili ozljede pacijenta zbog 
infekcije, upale i/ili bolesti zbog kontaminacije proizvoda, prijenosa infekcije 
i nedostatka sterilnosti proizvoda.

NUSPOJAVE:
Nuspojave koje su se pojavile tijekom kliničkog ispitivanja multifokalne 
intraokularne leće TECNIS®, model ZM900 (N=348) uključuju sljedeće: 
makularni edem, endoftalmitis i hipopion (sve nuspojave slijede nakon kirurškog 
zahvata koji nije povezan s ugradnjom leće) i ponovni kirurški zahvat. Samo tri 
ispitanika od njih 348 iskusili su događaje povezane s lećom (3/348; 0,9%) u 
kojima su intraokularne leće naposljetku izvađene (dvije zbog aura i jedna zbog 
zamućenog/filmskog vida). Samo dvije sekundarne kirurške reintervencije nakon 
ugradnje intraokularne leće bile su povezane s lećama (vađenje leće zbog aura/
odbljeska i premještanje leće); većina sekundarnih kirurških reintervencija 
(n=11, uključujući prolaps šarenice/sanaciju rane, izmjenu leće zbog refraktivne 
greške i krive vrste leće, korekciju mrežnice, trabekuloktomiju i naknadnu 
reviziju filtracije plikova te liječenje injekcijama makularnih edema s cistama). 
Jedina perzistentna nuspojava bila je povišeni očni tlak (IOP) uzrokovan 
sekundarnim glaukomom koja zahtijeva liječenje.
Nuspojave koje su se pojavile tijekom kliničkog ispitivanja multifokalne 
intraokularne leće SENSAR, model AAB00 (N=123) uključuju sljedeće: Makularni 
edem, sekundarni kirurški zahvat (pars plana vitrektomija s odvajanjem 
membrane) i razderani haptik povezan s nepravilnom tehnikom ugradnje što 
može zahtijevati zamjenu leće. 
Dodatne komplikacije koje se mogu javiti nakon ugradnje multifokalne 
intraokularne leće uključuju: vrlo lošu kvalitetu vida pod određenim uvjetima 
osvijetljenja (primjerice, kromatske aberacije, aure, noćni odbljesak, smanjen 
kontrast), zamućene/filmske slike, slike “duhovi” bliskih ili udaljenih predmeta, 
diplopija i slaba stereopsija. Neki od ovih optičkih učinaka mogu nestati nakon 
pacijentove prilagodbe multifokalnoj optici. Međutim, neki od prethodno 
navedenih komplikacija mogu zahtijevati sekundarnu kiruršku intervenciju za 
izmjenu ili vađenje intraokularne leće.

DETALJAN OPIS UREĐAJA:
Multifokalna jednodijelna leća TECNIS®, model ZKB00 je jednodijelna, savitljiva 
leća za stražnju komoru načinjena od mekog akrilnog materijala. Leća ima 
difraktivnu multifokalnu površinu na stražnjoj strani i modificiranu izduženu 
(asferičnu) površinu na prednjoj strani leće. Optika je promjera 6,0 mm a leća 
ima ukupni promjer od 13,0 mm. Dodatna jačina iznosi +2,75 dioptrija što 
odgovara +2,01 dioptrija u ravnini naočala.

Optika leće:
1. Materijal optike: Optički bistri, meki savitljivi hidrofobni akril s kovalentno 

vezanim UV apsorberom
2. Jačina dioptrije: +5,0 D do +34,0 D u povećanjima od 0,5 D
3. Debljina optičkog središta: 0,7 mm (+20,0D)
4. Dizajn optičkog ruba: Posteriorni rub PROTEC 360, četvrtasti
5. Indeks loma svjetlosti: 1,47 pri 35 °C
6. Prijenos svjetlosti: UV prosječne vrijednosti pri 10%T za dioptriju leće 

od +5,0 (najtanja) i pri dioptriji leće od +34,0 (najdeblja) prikazane su na 
slici 1.

7. Odgovor prijenosa funkcije modulacije kroz fokus (MTF): MTF vrijednosti 
prikazane su na slici 2.

Haptik:
1. Materijal: Meki savitljivi akril s kovalentno vezanim UV apsorberom
2. Jednodijelna leća
3. Konfiguracija: TRI-FIX dizajn, modificirani C, integralni s optikom
4. Debljina haptika: 0,46 mm
UPUTE ZA UPORABU:
1. Prije ugradnje, pregledajte pakiranje s lećom kako biste provjerili jeste li 

dobili pravi model leće, odgovarajuće jačine dioptrije i istek valjanosti.
2. Otvorite vrećicu i premjestite leću u sterilno okruženje. Potvrdite dioptriju i 

dodatnu jačinu leće na blizinu. 
3. Pažljivo pregledajte leću kako biste se uvjerili da se čestice nisu pričvrstile 

na nju i pregledajte optičke površine leće zbog prisutnosti drugih oštećenja.
4. Prema želji leća se može namočiti u sterilnoj uravnoteženoj otopini soli 

ili standardnoj sterilnoj fiziološkoj otopini sve dok ne bude spremna za 
ugradnju.

5. Dok rukujete lećom držite je za njezin haptik. Nemojte hvatati optički dio 
kliještima.

6. Prenesite leću na sterilan način u odgovarajući uređaj za ugradnju. 
7. Liječnik treba uzeti u obzir sljedeće: 

- Cilj kirurga treba biti emetropija jer je ova leća osmišljena za postizanje 
optimalnog vida uz postizanje emetropije.

- Treba paziti da se postigne centriranje intraokularne leće.
8. AMO preporučuje uporabu sustava za ugradnju UNFOLDER Platinum 

1-Series s uloškom 1MTEC30 sustava za ugradnju ONE SERIES Ultra s 
uloškom 1VIPR30, sustava za ugradnju UNFOLDER Emerald AR Series 
s uloškom 1CART30 ili jednako kvalificiranog sustava za ugradnju 
multifokalne jednodijelne leće TECNIS®. Treba koristiti samo instrumente 
koji su validirani i odobreni za uporabu s ovom lećom. Proučite upute 
za uporabu koje se prilažu s instrumentom ili sustavom za umetanje za 
dodatne informacije.

OPREZ:
Nemojte upotrebljavati leću ako je pakiranje oštećeno. Sterilnost leće možda je 
ugrožena.

IZRAČUN JAČINE LEĆE:
Točna keratometrija i biometrija ključne su za ostvarivanje dobrog vida nakon 
kirurškog zahvata. Predoperativni izračun potrebne dioptrijske jačine leća za 
ovu leću za posteriornu komoru treba odrediti kirurgovo iskustvo, preference 
i namjeravano postavljanje leće. Emetropija treba biti cilj. Odgovarajuće A 
konstante navedene na vanjskom označavanju, prikazane su kao smjernice 
te su početna točka za izračun jakosti implantata. Liječnik treba odrediti 
predoperativno jačinu dioptrije leće koja će se ugraditi. 
Liječnici koji traže dodatne informacije o izračunu jačine leće mogu se obratiti 
lokalnom predstavniku tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Metode 
izračuna jačine leće opisane su sljedećim referencama:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700- 712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm is in particular useful for Zeiss IOLMaster 
users.

PACIJENTOVA KARTICA:
Kartica identifikacije implantata koju treba dobiti pacijent nalazi se u paketu. 
Pacijenta treba uputiti da čuva karticu kao trajan zapis o njegovom/njezinom 
implantatu i da je pokaže oftalmologu prilikom budućih posjeta liječniku.

PRAĆENJE NUSPOJAVA:
Nuspojave i/ili moguće komplikacije opasne za vid za koje se može razumno 
pretpostaviti da su povezane s lećama te da ih pacijent nije iskusio prije te 
njihovu ozbiljnost i učestalost treba prijaviti tvrtki AMO. Te se informacije traže 
od svih kirurga kako bi se zabilježili potencijalni dugoročni učinci ugradnje 
intraokularne leće, posebice u mlađih pacijenata. 
Od liječnika se traži da prijave te događaje kako bi pomogli identificirati 
potencijalne ili buduće probleme s lećama za stražnje komore. Ti problemi mogu 
biti povezani sa specifičnom serijom leća ili mogu biti znak dugoročnih problema 
povezanih s tim lećama ili intraokularnim lećama općenito.

NAČIN ISPORUKE:
Svaka multifokalna jednodijelna leća TECNIS® isporučuje se sterilna u kutiji 
za leću unutar dvostruke prijenosne vrećice. Dvostruka aseptična prijenosna 
vrećica sterilizirana je etilen oksidom i mora se otvoriti samo u sterilnim 
uvjetima. Vrećica i oznake na proizvodu nalaze se u pregradama paketa. Vanjske 
površine vanjske vrećice nisu sterilne. 

ISTEK VALJANOSTI:
Datum isteka valjanosti na pakovanju leće je datum isteka sterilnosti. Leće se ne 
smiju ugrađivati nakon isteka naznačenog datuma isteka sterilnosti.

POLITIKA POVRATA/ZAMJENE PROIZVODA:
Obratite se predstavniku tvrtke AMO za politiku povrata leće. Vratite leću s 
pravilnom oznakom i razlogom povrata. Označite vraćenu leću kao biološki 
otpad. Nemojte ponovno sterilizirati leću.

INFORMACIJE ZA PACIJENTA
Svaki pacijent treba primiti informacije u vezi intraokularnih leća prije odluke o 
ugradnji istih.

SIMBOL/OBJAŠNJENJE

 SIMBOL OBJAŠNJENJE

45 °C
(113 °F)

Sterilizirano etilen-oksidom 

Nemojte ponovno upotrebljavati

Upotrijebiti do (DD.MM.GGGG.: dan.mjesec.godina)

Proučite upute za uporabu

Proizvođač

Ovlašteni predstavnik u Europskoj uniji

Nemojte ponovno sterilizirati

Gornja granica temperature

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oštećeno

Držite podalje od sunčeve svjetlosti

Datum proizvodnje (DD.MM.GGGG.: dan.mjesec.godina)

Proizvodi se u Nizozemskoj
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES i PROTEC zaštitni su 
znaci u vlasništvu tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Multifokalne jednodijelne intraokularne leće TECNIS® (IOL) 

SLEnodelna multifokalna intraokularna leča (IOL) TECNIS®

OPIS:
Upogljiva enodelna multifokalna akrilna umetna leča TECNIS®, model ZKB00, 
je intraokularna leča (IOL) za vstavitev v posteriorni očesni prekat, ki absorbira 
ultravijolično svetlobo. Zasnovana je za vstavitev v kapsulo leče, kjer nadomešča 
optično funkcijo naravne očesne leče. Upogljiva enodelna multifokalna akrilna 
intraokularna leča TECNIS® ima (lastniško) valovno oblikovano asferično 
optiko, ki ima oglat posteriorni rob, katerega zasnova omogoča 360-stopinjsko 
pregrado. Rob leče je matiran, kar zmanjšuje možnost bleščanja robov. 
Leča vključuje tudi refrakcijski multifokalni optični vzorec, ki je zasnovan tako, 
da omogoča vid na blizu in na daleč, s čimer zmanjšuje odvisnost od nošnje 
očal. Porazdelitev svetlobe med oddaljenim in bližnjim goriščem je približno 
50/50. Navedena moč leče označuje moč pri vidu na daleč. Moč pri vidu na blizu 
predstavlja povečanje dejanske moči leče za dioptrijo +2,75. Akomodacije kljub 
temu ni mogoče povrniti.

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Upogljiva enodelna multifokalna akrilna intraokularna leča TECNIS® je indicirana 
za primarno vsaditev in korekcijo vida pri [1] afakiji odraslih brez presbiopije, 
pri katerih je bila z ultrazvočno operacijo (fakoemulzifikacijo) odstranjena leča 
s katarakto in [2] afakiji po refraktivni lensektomiji pri odraslih s presbiopijo, ki 
potrebujejo boljši vid na blizu, vid na srednje razdalje in vid na daleč in večjo 
neodvisnost od nošenja očal ne glede na oddaljenost. Umetna leča je namenjena 
vsaditvi v kapsularno vrečko. 

VARNOSTNI UKREPI:
1. Pred operacijo mora kirurg obvestiti paciente o možnih nevarnostih in 

koristih, ki jih prinaša uporaba tega pripomočka, ter jim zagotoviti izvod 
knjižice z informacijami za paciente.

2. V klinično študijo (N = 348) z multifokalnimi intraokularnimi lečami 
TECNIS®, model ZM900, niso bili vključeni pacienti, stari 21 let ali manj; 
zato varnosti in učinkovitosti za to starostno skupino zaradi pomanjkanja 
podatkov ni mogoče potrditi.

3. Središčno 1-milimeter veliko območje enodelne multifokalne intraokularne 
leče TECNIS® omogoča izostritev slike na daleč v skladu z nazivno močjo 
intraokularne leče, zato bi morali pacienti z neobičajno majhnimi zenicami 
(~1 mm) doseči fotopični vid najmanj na predpisani razdalji; vendar ta 
zasnova multifokalnih intraokularnih leč ni bila preizkušena pri pacientih 
z neobičajno majhnimi zenicami, zato ni jasno, ali je pri takšnih pacientih 
mogoče izboljšati vid na blizu.

4. Avtorefraktorji morda ne bodo omogočili optimalne pooperativne refrakcije 
pri pacientih z multifokalnimi lečami. Priporoča se ročna refrakcija.

5. Nedavna uporaba kontaktnih leč lahko poslabša refrakcijo pri pacientu; pred 
določanjem moči intraokularne leče morajo zato kirurgi potrditi stabilnost 
roženice brez kontaktnih leč pri pacientih, ki nosijo kontaktne leče.

6. Kadar pri pacientih z multifokalnimi lečami izvajate meritve vodenega 
slikovnega vala (wavefront), se tvorita dva vodena slikovna vala. En slikovni 
val bo v gorišču (oddaljenem ali bližnjem), drugi pa ne. V tem primeru je 
možna nepravilna razlaga meritev vodenega slikovnega vala.

7. Dolgotrajni učinki vsaditve umetne leče niso ugotovljeni. Zdravnik mora zato 
po operaciji redno spremljati paciente z vsadkom.

8. Pri pacientih z nadzorovanim glavkomom, katerim je bila vstavljena umetna 
leča, je bilo občasno poročano o sekundarnem glavkomu. Pri pacientih z 
vsadkom, pri katerih je bil ugotovljen glavkom, je treba po posegu natančno 
spremljati intraokularni tlak.

9. Intraokularne leče ne smete ponovno sterilizirati z nobeno metodo.
10. Ne namakajte in ne izpirajte umetne leče z drugimi raztopinami, razen s 

sterilno balansirano slano raztopino ali sterilno standardno fiziološko raztopino.
11. Leče ne hranite na neposredni sončni svetlobi ali pri temperaturi več kot 

45 °C. Ne avtoklavirajte intraokularne leče.
12. Pred vsaditvijo preverite, ali so model, moč dioptrije in datum izteka roka 

uporabnosti leče v ovojnini ustrezni.
13. Kirurg si mora prizadevati za dosego emetropije, saj je ta leča zasnovana 

tako, da omogoča optimalni vid, kadar je dosežena emetropija.
14. Pazite, da bo intraokularna leča nameščena v središče.
15. Podatke o tem, koliko časa lahko intraokularna leča ostane upognjena, 

preden jo je treba zavreči, najdete v posebnih navodilih za uporabo, 
priloženih instrumentu ali sistemu za vstavljanje.

16. Pri nepravilni uporabi sistema za vsaditev se lahko haptika enodelne 
multifokalne umetne leče TECNIS® zlomi. Glejte posebna navodila za 
uporabo, priložena instrumentu ali sistemu za vstavljanje.

OPOZORILA:
Zdravniki morajo pretehtati razmerje možnih nevarnosti/koristi, če se odločajo za 
vstavitev leče v naslednjih primerih:
1. Zaradi prekrivanja izostrenih in neizostrenih slik je mogoče ob uporabi 

multifokalnih intraokularnih leč pričakovati nekatere vizualne učinke. 
Mednje sodi zaznavanje svetlobnih kolobarjev ali bleščanja okoli luči v 
nočnih pogojih. Pri manjšem odstotku pacientov je mogoče pričakovati, da 
bodo tovrstni pojavi moteči in da jim bodo predstavljali oviro, zlasti pri šibki 
osvetlitvi. V redkih primerih utegnejo biti tovrstni pojavi dovolj izraziti, da bo 
pacient zahteval odstranitev multifokalne intraokularne leče.

2. Pri šibkem kontrastu je zaznavanje kontrasta z multifokalno lečo slabše kot 
pri enogoriščni leči. Osebe z multifokalnimi lečami morajo biti zato izjemno 
previdne pri vožnji ponoči ali v pogojih slabe vidljivosti.

3. Otroci, mlajši od 2 let, niso primerni kandidati za očesne leče.
4. Pacienti s katerim koli od naslednjih stanj morda niso primerni kandidati za 

intraokularno lečo, ker lahko umetna leča poslabša obstoječe stanje, ovira 
diagnosticiranje ali zdravljenje stanja ali predstavlja čezmerno tveganje za 
pacientov vid:
a. pacienti s ponavljajočimi se hudimi vnetji anteriornega ali posteriornega 

segmenta ali uveitisom;
b. pacienti, pri katerih lahko intraokularna leča ovira možnost ugotavljanja, 

diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni posteriornega segmenta;
c. kirurške težave pri odstranitvi katarakte in/ali vsaditvi intraokularne leče, 

ki lahko povečajo možnosti zapletov (npr. trdovratnih krvavitev, znatnih 
poškodb šarenice, nenadzorovanega pozitivnega tlaka ali znatnega 
zdrsa oziroma izgube steklovine);

d. deformirano oko zaradi predhodne poškodbe ali nepravilnosti v razvoju, 
zaradi katerih ustrezna podpora očesne leče ni mogoča;

e. okoliščine, ki bi lahko povzročile poškodbe endotelija med vsajanjem;
f. sum na mikrobno infekcijo;
g. pacienti, pri katerih posteriorna kapsula in zonule niso dovolj ohranjene, 

da bi zagotovile podporo intraokularni leči;
h. prirojena obojestranska katarakta;
i. ponavljajoče se hudo vnetje anteriornega ali posteriornega segmenta brez 

znanega vzroka ali katera koli bolezen, ki sproži vnetno reakcijo v očesu;
j. odstop očesne mrežnice v preteklosti ali nagnjenost k odstopanju;
k. pacienti, ki morda dobro vidijo samo na eno oko;
l. glavkom, ki ga ni mogoče medicinsko nadzorovati;
m. distrofija roženičnega endotelija;
n. proliferacijska diabetična retinopatija.

5. Enodelno multifokalno intraokularno lečo TECNIS® je treba v celoti vstaviti v 
kapsularno vrečko. Leče ne vstavljajte v ciliarni sulkus.

6. Ločitev svetlobne na več kot eno gorišče lahko poslabša kakovost slike in 
povzroči slabše zaznavanje kontrasta.

7. Za vsaditev enodelne multifokalne očesne leče TECNIS® morate izbrati 
paciente z jasno opredeljenimi potrebami in preferencami vida, ki so dobro 
poučeni o postopku. Paciente morate seznaniti z možnostjo, da slabše 
zaznavanje kontrasta in povečanje motenj vida zmanjša njihovo sposobnost 
vožnje v določenih razmerah, na primer ponoči ali pri slabi vidljivosti.

8. Pacienti s predvidenim pooperativnim astigmatizmom, ki presega 
dioptrijo 1,0, morda ne bodo primerni kandidati za vsaditev multifokalne 
intraokularne leče, ker jim le-ta morda ne bo popolnoma pomagala do 
neodvisnosti od nošenja očal.

9. Pazite, da bo intraokularna leča nameščena v središče, saj lahko pomik leče 
iz središča pri pacientih povzroči motnje vida, zlasti pri pacientih z velikimi 
šarenicami v mezopičnih pogojih.

10. Intraokularne leče AMO so medicinski pripomočki za enkratno uporabo, 
ki so označeni z navodili za uporabo in rokovanje, da se čim bolj zmanjša 
izpostavljenost pogojem, škodljivim za izdelek, pacienta ali uporabnika. 
Ponovna uporaba/sterilizacija/obdelava medicinskih pripomočkov AMO za 
enkratno uporabo lahko povzroči fizične okvare medicinskega pripomočka, 
nezmožnost delovanja medicinskega pripomočka in bolezni ali poškodbe 
pacienta zaradi okužbe, vnetja in/ali bolezni, ki so posledica kontaminacije, 
prenosa okužbe in nezadostne sterilnosti izdelka.

NEŽELENI UČINKI:
Med izvajanjem klinične študije (N = 348) z multifokalnimi umetnimi lečami 
TECNIS®, model ZM900, je prišlo do naslednjih neželenih učinkov: makularni 
edem, endoftalmitis in hipopij (oba učinka se pojavljata po ponovnih kirurških 
posegih, ki niso povezani z lečo) in ponovni kirurški poseg. Neželeni učinki, 
povezani z umetno lečo, so se pojavili pri samo treh od 348 oseb (3/348; 0,9 %), 
pri katerih so bile intraokularne leče nazadnje odstranjene (dve zaradi svetlobnih 
kolobarjev in ena zaradi zamegljenega/mrenastega vida). Samo dva dogodka s 
sekundarnim ponovnim kirurškim posegom pri prvi vsaditvi multifokalne leče sta 
bila povezana z lečami (odstranitev leče zaradi svetlobnih kolobarjev/bleščanja 
in ponovnega nastavljanja položaja leče); večina dogodkov s sekundarnim 
ponovnim kirurškim posegom ni bila povezana z lečo (n = 11, vključno z 
zdrsom šarenice/zazdravljenjem rane, zamenjavo leče zaradi refrakcijske 
napake in neustrezne vrste leče, reparacijo mrežnice, trabekulektomijo in 
posledično revizijo zaradi filtracijskih mehurčkov ter injekcije pri zdravljenju 
cistoidnega makularnega edema). Edini trdovratni neželeni učinek je bil povečan 
intraokularni tlak (IOP) zaradi sekundarnega glavkoma, ki je zahteval zdravljenje.
Med izvajanjem klinične študije starševske enodelne intraokularne leče 
SENSAR 1, model AAB00 (N = 123), je prišlo do naslednjih neželenih učinkov: 
makularni edem, sekundarni kirurški poseg (vitrektomija pars plana z luščenjem 
membrane) in raztrgana haptika zaradi nepravilne tehnike nalaganja, česar 
posledica je bila zamenjava leče. 
Drugi zapleti, do katerih lahko pride po vsaditvi multifokalne intraokularne 
leče, vključujejo: slabšo kakovost vida v določenih svetlobnih razmerah (npr. 
kromatične aberacije, svetlobni kolobarji, bleščanje luči ponoči, zmanjšan 
kontrast), motna/mrenasta slika, »navidezne« slike bližnjih in/ali oddaljenih 
predmetov, diplopija in slaba stereopsija. Nekatere od teh optičnih učinkov je 
mogoče zmanjšati ob pacientovi prilagoditvi na multifokalne leče. Nekateri 
navedeni zapleti utegnejo zahtevati sekundarni kirurški poseg zaradi zamenjave 
ali odstranitve očesne leče.

PODROBEN OPIS PRIPOMOČKA:
Multifokalna enodelna leča TECNIS®, model ZKB00, je enodelna upogljiva leča 
za vsaditev v posteriorni prekat. Izdelana je iz mehkega akrilnega materiala. 
Na zadnji strani leče je lomna multifokalna površina, na sprednji strani pa 
prilagojena raztegnjena (asferična) površina. Premer optike je 6,0 mm, premer 
celotne leče pa 13,0 mm. Povečava moči je +2,75 dioptra, kar ustreza +2,01 
dioptra pri očalih.

Optika leče:
1. Optični material: optično prozoren, mehak upogljiv hidrofobni akrilni material 

s kovalentno vezanim UV-absorbentom
2. Moč dioptrije: od +5,0 D do +34,0 D v korakih po 0,5 D
3. Debelina optičnega središča: 0,7 mm (+20,0 D)
4. Oblika optičnega roba: PROTEC 360 z oglatim sprednjim robom
5. Indeks refrakcije: 1,47 pri 35 °C
6. Prepustnost svetlobe: mejne vrednosti UV pri 10-odstotni prepustnosti za 

lečo z dioptrijo +5,0 (najtanjšo) in za lečo z dioptrijo +34,0 (najdebelejšo) so 
prikazane na sliki 1.

7. Funkcija modulacije prenosa (Modulation Transfer Function oz. MTF), odziv 
na fokus čez lečo: vrednosti MTF so prikazane na sliki 2.

Haptika:
1. Material: mehak upogljiv akril s kovalentno vezanim UV-absorbentom
2. Enodelna leča
3. Konfiguracija: zasnova TRI-FIX, modificirani C, združena z optiko
4. Debelina haptike: 0,46 mm
NAVODILA ZA UPORABO:
1. Pred vsaditvijo preverite, ali so model, moč dioptrije in datum izteka roka 

uporabnosti leče v ovojnini ustrezni.
2. Zaščitno ovojnino odprite v sterilnem okolju in izvlecite lečo. Preverite moč 

dioptrije ter dodatno povečavo moči leče na blizu. 
3. Temeljito preglejte lečo in se prepričajte, da se nanjo niso prijeli delci, ter 

preverite, ali optične površine leče niso kako drugače poškodovane.
4. Po potrebi lahko lečo namakate v sterilni balansirani slani raztopini ali 

sterilni standardni fiziološki raztopini, dokler je ne boste potrebovali za 
vsaditev.

5. Lečo prijemajte na haptičnem delu. S prijemalkami ne prijemajte optičnega 
dela.

6. S sterilno tehniko prenesite lečo v ustrezen pripomoček za nalaganje. 
7. Zdravnik mora biti paziti na naslednje: 

- Kirurg si mora prizadevati za dosego emetropije, saj je ta leča zasnovana 
tako, da omogoča optimalni vid, kadar je dosežena emetropija.

- Pazite, da bo intraokularna leča nameščena v središče.
8. Družba AMO priporoča za vstavljanje enodelne multifokalne intraokularne 

leče TECNIS® uporabo sistema za vstavljanje UNFOLDER serije Platinum 
1 z vložkom 1MTEC30, sistema za vstavljanje ONE SERIES Ultra z vložkom 
1VIPR30, sistema za vstavljanje UNFOLDER serije Emerald AR z vložkom 
1CART30 ali enakovrednega instrumenta ali sistema za vstavljanje. 
Uporabljajte samo instrumente za vstavljanje, ki so bili preizkušeni in 
odobreni za uporabo s to lečo. Dodatne informacije poiščite v navodilih za 
uporabo instrumenta ali sistema za vstavljanje.

POZOR:
Leče ne uporabite, če je ovojnina poškodovana. Sterilnost leče v tem primeru 
ni zagotovljena.

IZRAČUNI MOČI LEČ:
Natančna keratometrija in biometrija sta ključni za uspešne rezultate. Izračun 
potrebne jakosti dioptrijske leče pred posegom za te očesne leče za vstavitev 
v posteriorni prekat določi kirurg v skladu s svojimi izkušnjami, preferencami 
in nameravano postavitvijo leče. Pri tem si mora prizadevati za dosego 
emetropije. Ustrezne konstante A, navedene na zunanji ovojnini, so podane 
kot smernice in izhodišče za izračun moči pripomočka. Zdravnik mora pred 
posegom določiti moč dioptrije leče, ki bo vstavljena. 
Zdravniki, ki potrebujejo dodatne informacije o izračunih moči leč, se lahko 
obrnejo na predstavnika družbe Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Metode 
izračunavanja moči leče so opisane v naslednjih virih:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 14:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• Povezava http://ocusoft.de/ulib/c1.htm ponuja koristne informacije zlasti za 
Zeiss IOLMaster.

KARTICA PACIENTA:
Identifikacijska kartica vsadka, ki jo je treba izročiti pacientu, je priložena v 
paketu. Pacienta je treba poučiti, da mora kartico hraniti kot trajen dokument o 
svojem vsadku in da jo mora pokazati vsakemu očesnemu zdravniku, ki ga bo v 
prihodnosti obiskal.

POROČANJE O NEŽELENIH UČINKIH:
O neželenih učinkih in/ali zapletih, ki utegnejo ogroziti vid in jih je mogoče 
smiselno povezati z uporabo leče, medtem ko predhodno niso bili pričakovani 
zaradi narave, težavnosti ali stopnje pojavnosti, je treba poročati družbi AMO. Te 
podatke zahteva družba AMO od vseh kirurgov, da bi lahko dokumentirala možne 
dolgotrajne učinke vsaditve intraokularne leče, zlasti pri mlajših pacientih. 
Zdravniki morajo o teh dogodkih poročati, da bi pripomogli k prepoznavanju 
nastajajočih ali možnih težav, ki jih povzroča uporaba leč za posteriorni prekat. 
Te težave so lahko povezane z določeno serijo leč ali pa nakazujejo dolgotrajne 
težave, povezane s tovrstnimi lečami ali očesnimi lečami na splošno.

NAČIN DOBAVE:
Enodelne multifokalne leče TECNIS® so pri dobavi sterilne, vstavljene v kasete 
za leče in zaščitene z dvojno aseptično transportno vrečko. Dvojna aseptična 
transportna vrečka je sterilizirana z etilenoksidom. Odprete jo lahko samo 
v sterilnih pogojih. Vrečka in oznake izdelka so pakirane v priročni ovojnini. 
Zunanje površine zunanje ovojnine niso sterilne. 

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI:
Datum izteka roka uporabnosti na ovojnini leče je datum izteka sterilnosti. Po 
navedenem datumu izteka sterilnosti leče ne smete vsaditi.

PRAVILA VRAČILA/ZAMENJAVE:
Glede pravil za vračilo leč se obrnite na lokalnega predstavnika družbe AMO. 
Lečo vrnite z ustrezno identifikacijo in navedite razlog vračila. Na paketu 
označite, da gre za biološki odpadek. Leče ne poskušajte ponovno sterilizirati.

INFORMACIJE ZA PACIENTE
Vsak pacient mora pred odločitvijo o vsaditvi intraokularne leče prejeti 
informacije o intraokularnih lečah.

OZNAKA/RAZLAGA

 OZNAKA RAZLAGA

45 °C
(113 °F)

Sterilizirano z etilenoksidom 

Samo za enkratno uporabo

Uporabiti do (LLLL-MM-DD: leto-mesec-dan)

Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec

Pooblaščeni predstavnik v Evropski uniji

Ne sterilizirajte ponovno

Zgornja mejna temperatura

Ne uporabljajte, če je ovojnina poškodovana

Hranite proč od sončne svetlobe

Datum proizvodnje (LLLL-MM-DD: leto-mesec-dan)

Nizozemski izdelek
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES in PROTEC so blagovne 
znamke družbe Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

UK

UPOZORENJA:
Pri planiranju implantacije sočiva hirurg mora da razmotri odnos između 
potencijalnog rizika i koristi od implantacije u svakom od navedenih slučajeva: 
1. Mogu se očekivati vizuelni efekti povezani sa multifokalnim intraokularnim 

sočivima, koji se javljaju zbog superponiranja fokusiranih i nefokusiranih 
slika. Ovi efekti uključuju osećaj haloa ili svetlucanja oko izvora svetlosti u 
noćnim uslovima. Kod malog broja pacijenata očekuje se da će zapažanje 
pomenutih fenomena biti iritirajuće i da će predstavljati smetnju, posebno 
u uslovima smanjenje osvetljenosti. U retkim prilikama ovi efekti mogu biti 
toliko izraženi da pacijent zatraži uklanjanje multifokalnog intraokularnog 
sočiva.

2. U uslovima smanjenog kontrasta, kontrastna osetljivost je redukovana 
kod multifokalnog u poređenju sa monofokalnim sočivom. Iz tog razloga, 
pacijenti sa multifokalnim sočivima moraju ispoljiti posebnu pažnju tokom 
noćne vožnje ili u uslovima loše osvetljenosti.

3. Deca mlađa od 2 godine starosti nisu podesni kandidati za ugradnju 
intraokularnih sočiva

4. Pacijenti sa bilo kojim od sledećih stanja mogu biti neadekvatni kandidati 
za intraokularno sočivo jer sočivo može dovesti do pogoršanja njihovog 
postojećeg stanja, može uticati na dijagnostiku ili na tretman datog stanja ili 
može predstavljati bezrazložan rizik po pacijentov vid:
a) Pacijenti sa ozbiljnim rekurentnim zapaljenjima prednjeg ili zadnjeg 

segmenta ili sa uveitisima
b) Pacijenti kod kojih intraokularno sočivo može uticati na mogućnost 

otkrivanja, dijagnostikovanja ili lečenja bolesti zadnjeg segmenta oka;
c) Hirurške poteškoće tokom ekstrakcije katarakte koje mogu povećati 

mogućnost komplikacija (npr. uporno krvarenje, značajno oštećenje 
irisa, nekontrolisan porast očnog pritiska ili značajan prolaps vitreusa ili 
njegov gubitak)

d) Deformisana očna jabučica zbog prethodne traume ili razvojnog defekta, 
kod koje nema adekvatne podrške za pozicioniranje intraokularnog 
sočiva

e) Okolnosti koje mogu dovesti do oštećenja endotela tokom implantacije
f) Suspektna mikrobna infekcija
g) Pacijenti kod kojih niti zonule niti zadnja kapsula nisu dovoljno očuvane 

da obezbede podršku intraokularnom sočivu
h) Kongenitalna bilateralna katarakta
i) Ozbiljna rekurentna zapaljenja prednjeg ili zadnjeg segmenta, nepoznate 

etiologije, ili bilo koja bolest koja izaziva zapaljenski odgovor u oku
j) Prethodna anamneza ili predispozicija za ablaciju retine
k) Pacijenti sa samo jednim okom i potencijalno dobrim vidom
l) Medikamentozno neiskontrolisan glaukom
m) Distrofija endotela rožnjače
n) Proliferativna dijabetična retinopatija

5. TECNIS Multifokalno 1-Piece sočivo se u potpunosti mora plasirati u 
kapsularnu vreću. Ne plasirajte sočivo u cilijarni sulkus.

6. Razlaganje svetlosti na više od jednog fokusa može uticati na kvalitet slike i 
dovesti do određenog smanjenja kontrastne osetljivosti.

7. Za implantaciju TECNIS multifokal 1-Piece sočiva moraju biti odabrani dobro 
informisani pacijenti sa dobro definisanim vizuelnim potrebama i afinitetima. 
Pacijenti moraju biti informisani da postoji mogućnost da će smanjenje 
kontrastne osetljivosti i povećanje vizuelnih smetnji imati uticaja na njihovu 
sposobnost vožnje automobila pod određenim uslovima okoline, kao što su 
noćna vožnja ili vožnja u lošim svetlosnim uslovima.

8. Pacijenti sa predviđenim postoperativnim astigmatizmom većim od 1,0 Dptr 
nisu odgovarajući kandidati za implantaciju multifokalnoh intraokularnog 
sočiva pošto neće imati potpunu korist od multifokalnog sočiva, u smislu 
nezavisnosti od nošenja naočara.

9. Potrebno je pažljivo centrirati intraokularno sočivo pošto decentracija 
može dovesti do pojave vizuelnih smetnji kod pacijenata, i to posebno pod 
uslovima noćnog vida kod pacijenata sa širokom zenicom.

10. IOS kompanije AMO su medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu i 
označena su uputstvom za upotrebu i rukovanje kako bi se na minimum 
svelo izlaganje uslovima koji mogu da ugroze proizvod, pacijenta ili 
korisnika. Ponovna upotreba/sterilizacija/obrada medicinskih sredstava za 
jednokratnu upotrebu kompanije AMO mogu dovesti do fizičkih oštećenja 
medicinskog sredstva, nemogućnosti medicinskog sredstva da funkcioniše 
kako je predviđeno i do obolevanja ili povređivanja pacijenta usled infekcije, 
inflamacije i/ili bolesti zbog kontaminacije proizvoda, prenosa infekcije i 
nesterilnosti proizvoda.

NEŽELJENA DEJSTVA:
Neželjena dejstva koja su se pojavila tokom kliničkog ispitivanja prethodnika 
TECNIS multifocal intraokularnog sočiva, modela ZM900 (N=348) uključuje 
sledeće: edem makule, endoftalmitis i hipopion (oba stanja praćena hirurškom 
reintervencijom koja nije u vezi sa sočivom) i hiruršku reintervenciju. Samo 
3 slučaja od 348 posmatranih slučajeva koji su u vezi sa sočivom (3/348; 
0,9%) u kojima su sočiva morala biti uklonjena (2 u vezi sa haloom i jedan u 
vezi sa zamućenim vidom). Samo 2 slučaja hirurške reintervencije na oku 
sa multifokalnim sočivom su bila povezana sa sočivom (uklanjanje sočiva 
usled haloa/svetlucanja i repozicija sočiva); glavnica sekundarnih hirurških 
reintervencija nije bila u vezi sa sočivom (n=11, uključujući prolaps irisa/
obradu incizije, zamenu sočiva usled refraktivne greške i pogrešnog tipa sočiva, 
intervenciju na retini, trabekulektomiju i posledičnu reviziju filtracionog jastučeta 
i injekcije za tretman cistoidnog makularnog edema. Jedini trajan neželjeni 
efekat je bilo povećanje intraokularnog pritiska (IOP) usled sekundarnog 
glaukoma koji je zahtevao tretman.
Neželjena dejstva koja su se javila tokom kliničkog ispitivanja prethodnika 
sočiva, SENSAR 1-Piece intraokularnog sočiva, model AAB00 (N=123) 
uključuje sledeće: edem maukule, sekundarna hirurška intervencija (pars 
plana vitrektomija sa sa skidanjem membrane) i pokidan haptik povezan sa 
nepravilnom tehnikom injektovanja, koji dovodi do eksplantacije sočiva.
Dodatne komplikacije koje se mogu pojaviti tokom implantacije multifokalnog 
intraokularnog sočiva uključuju: nezadovoljavajući kvalitet vida pod određenim 
svetlosnim uslovima (npr. hromatske aberacije, haloi, noćna zablještenja, 
smanjenje kontrasta), zamućene/magličaste slike, „duhovi“ bližih i/ili daljih 
objekata, duple slike i loša stereoskopija. Neki od ovih optičkih efekata mogu 
biti ublaženi pacijentovom adaptacijom na multifokalno sočivo. Ipak, neke od 
pobrojanih komplikacija mogu zahtevati sekundarnu hiruršku intervenciju zbog 
zamene sočiva ili njegove eksplantacije.

DETALJAN OPIS SREDSTVA:
TECNIS multifokalno 1-piece sočivo, model ZKB00, je jednodelno savitljivo 
zadnjekomorno sočivo. Optik i haptici su napravljeni od mekog akrilata. 
Ovo sočivo ima difraktivnu multifokalnu površinu na zadnjoj strani sočiva i 
modifikovanu asferičnu površinu sa prednje strane. Optik je prečnika 6mm sa 
ukupnim prečnikom od 13mm. Adicija iznosi +2,75 dioptrija koja odgovara jačini 
od +2,01 dioptrije u ravni naočara.

Optik sočiva:
1. Optički materijal: Optički čist, meki savitljivi hidrofobni akrilat sa kovalentno 

vezanim UV apsorberom.
2. Jačina: +5,0 do +34,0 dioptrije u koracima od 0,5 dioptrija
3. Debljina centra optika: 0,7mm (+20,0D)
4. Dizajn ivice optika: PROTEC 360 oštra zadnja ivica
5. Indeks refrakcije: 1,47 na 35 stepeni Celzijusa
6. Transmisija svetlosti: UV rez na 10% T za +5,30 dioptrija (najtanje) i +34,0 

dioptrije sočiva (najdeblje) prikazan je na Slici 1.
7. Modulacija Transfer Funkcije (MTF) Through-Focus odgovor: MTF vrednosti 

su prikazane na Slici 2.
Haptici:
1. Materijal: meki savitljivi akrilat sa kovalentno vezanim UV apsorberom
2. Jednodelno sočivo
3. Konfiguracija: TRI-FIX dizajn, modifikovan C, integrisan sa optikom
4. Debljina haptika: 0,46mm
UPUTSTVO ZA UPOTREBU:
1. Pre implantacije, proverite na pakovanju sočiva pravi model sočiva, jačinu 

sočiva i istek roka trajanja.
2. Otvorite pakovanje i otpakujte sočivo u sterilnu sredinu.
3. Pažljivo pregledajte sočivo i uverite se da se partikuli nisu zalepili za njega i 

pogledajte da nema oštećenja na površini optika.
4. Sočivo možete potopiti u sterilni BSS ili sterilan fiziološki rastvor do 

momenta implantacije.
5. Sočivo uhvatite na spoju haptika i optika. Ne hvatajte sočivo pincetom za 

površinu optika.

6. Plasirajte sočivo, koristeći sterilnu tehniku, u odgovarajuće sredstvo za 
implantaciju.

7. Hirurg mora razmotriti sledeće:
• Hirurg mora postići emetropiju pošto je sočivo dizajnirano za optimalan 

kvalitet vida jedino kada je postignuta emetropija
• Potrebno je obratiti posebnu pažnju na postizanje centriranosti 

intraokularnog sočiva
8. AMO preporučuje upotrebu UNFOLDER Platinum 1-Series sistema za 

implantaciju sa 1MTEC30 kertridžem, ONE SERIES Ultra sistemoa za 
implantaciju sa 1VIPR30 kertridžem, UNFOLDER Emerald AR Series sistema 
za implantaciju sa 1CART30 kertridžem ili ekvivalentan instrument ili 
sistem za implantaciju TECNIS multifokal 1-Piece sočiva. Morate upotrebiti 
isključivo instrumente koji su testirani i odobreni za upotrebu sa ovim 
sočivom. Molimo, za dodatne informacije proverite uputstva za upotrebu sa 
instrumentom ili sistemom za implantaciju.

MERE PREDOSTROŽNOSTI:
Ne upotrebljavajte sočivo ukoliko je pakovanje oštećeno. Sterilnost sočiva u tom 
slučaju može biti kompromitovana.

KALKULACIJA JAČINE SOČIVA:
Precizna keratometrija i biometrija su od esencijalne važnosti za uspešne 
vizuelne rezultate. Preoperativna kalkulacija potrebne dioptrijske jačine sočiva za 
ova zadnjekomorna intraokularna sočiva mora biti određena na osnovu iskustva 
hirurga, njegovih afiniteta kao i nameravanog plasiranja sočiva. Neophodno 
je postići emetropiju. Procenjena A-konstanta za ovo sočivo se nalazi na 
kutiji sočiva. Tačnost kalkulacije jačine sočiva je posebno važna u slučaju 
multifokalnih intraokularnih sočiva s obzirom da je nezavisnost od nošenja 
naočara cilj implantacije multifokala. Lekar mora preoperativno odrediti jačinu 
sočiva koje treba implantirati.
Lekari kojima su potrebne dodatne informacije o kalkulaciji jačine sočiva mogu 
kontaktirati lokalnog Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. predstavnika. 
Metode kalkulacije jačine sočiva su opisane u sledećim referencama:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz RS. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 19:17-24, 1988.

• Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

• Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

• Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

• Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

• Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

• http://ocusoft.de/ulib/c1.htm je posebno korisna za korisnike Zeiss IOL 
Master.

KARTICA PACIJENTA:
Identifikacijska kartica implantata se nalazi u pakovanju sočiva. Ovu karticu 
treba dati pacijentu uz savjet o njenom čuvanju, kao trajnom dokazu o vrsti 
implanta, i preporuku da karticu pokaže svakom oftalmologu kojeg ubuduće 
poseti.

PRIJAVA KOMPLIKACIJA:
Neželjena dejstva i/ili komplikacije koje potencijalno ugrožavaju vid i koja 
se mogu opravdano smatrati povezanim sa sočivom a koja pre nisu bila 
očekivana, ozbiljnost ili frekventnost pojavljivanja mora biti prijavljeno Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. Ova informacija se traži od svih hirurga u cilju 
dokumentovanja potencijalnih dugoročnih efekata implantacije intraokularnih 
sočiva, posebno kod mlađih pacijenata.
Od lekara se traži prijava ovih događaja u cilju olakšanog utvrđivanja hitnih 
ili mogućih problema sa zadnjekomornim sočivima. Ovi problemi mogu biti 
povezani sa posebnom serijom sočiva ili mogu ukazivati na dugoročne probleme 
u vezi ovih sočiva ili intraokularnih sočiva, uopšte.

NAČIN ISPORUKE: 
Svako Tecnis multifokalno savitljivo UV apsorbujuče akrilatno zadnjekomorno 
intraokularno sočivo se isporučuje sterilno, suvo, u kutijici sočiva zapečaćenoj 
u dvostrukoj sterilnoj kesici. Pakovanje je sterilisano upotrebom etilen-oksida i 
može se otvarati jedino pod sterilnim uslovima.

DATUM ISTEKA TRAJANJA:
Rok trajanja na pakovanju sočiva je datum isteka sterilizacije. Ovo sočivo ne sme 
biti implantirano nakon naznačenog datuma isteka sterilisanosti.

MOGUĆNOST POVRATA/ZAMENE:
Kontaktirajte lokalnog AMO predstavnika za mogućnost povrata sočiva. Vratite 
sočivo sa adekvatnom identifikacijom i razlogom povrata. Označite povrat kao 
biohazard. Ne pokušavajte resterilizaciju sočiva.

INFORMACIJE ZA PACIJENTA
Svaki pacijent treba da dobije informacije u vezi intraokularnih sočiva pre 
donošenja odluke o njihovoj ugradnji.

SIMBOL/OBJAŠNJENJE

 SIMBOL OBJAŠNJENJE

45 °C
(113 °F)

Sterilisano etilen-oksidom 

Ne koristiti ponovo

Upotrebiti do (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)

Pogledajte Uputstvo za upotrebu

Proizvođač

Ovlašćeni predstavnik u Evropskoj zajednici

Ne sterilisati ponovo

Gornja granica temperature

Ne koristiti ako je pakovanje oštećeno

Držati dalje od sunčeve svetlosti

Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)

Proizvod Holandije
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES i PROTEC su robne 
marke kompanije Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
 

OPIS:
TECNIS® multifokalno savitljivo akrilatno jednodelno sočivo, model ZKB00, 
je UV apsorbujuće zadnjekomorno intraokularno sočivo. Dizajnirano je za 
pozicioniranje u kapsulu sočiva, u cilju zamene optičke funkcije priodnog 
sočiva. TECNIS multifokalno savitljivo akrilatno jednodelno sočivo objedinjuje 
osobine wavefront-dizajniranog asferičnog optika sa oštrom zadnjom ivicom 
dizajniranom za obezbeđivanje potpune 360 stepene barijere. Ivica optika ima 
izbrušen dizajn za smanjenje mogućih efekata zablještenja.
Sočivo takođe uključuje difraktivni multifokalni optički model dizajniran za 
obezbeđivanje vida na blizinu i daljinu uz posledično smanjenje zavisnosti od 
naočara. Distribucija svetlosti između daljeg i bližeg fokusa je približno 50/50. 
Naznačena jačina sočiva je njegova jačina na daljinu. Njegova jačina na blizinu 
predstavlja dodatne +2,75 dioptrije na stvarnu jačinu sočiva. U svakom slučaju, 
akomodacija neće biti očuvana.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
TECNIS® multifokalno savitljivo akrilatno jednodelno intraokularno sočivo 
namenjeno je primarnoj implantaciji za vizuelnu korekciju: 1) afakije odraslih 
kod kojih je kataraktozno sočivo uklonjeno i 2) afakije koja prati refraktivno 
uklanjanje sočiva kod prezbiopnih odraslih koji žele poboljšanje nekorigovanog 
vida na blizinu, daljinu kao i intermedijarnog vida i smanjene zavisnosti od 
naočara u širem opsegu razdaljina. Sočivo je namenjeno plasiranju u kapsularnu 
vreću 

MERE PREDOSTROŽNOSTI:
1. Pre operacije, hirurg mora informisati pacijenta o mogućim rizicima i 

benefitima povezanim sa upotrebom ovog sredstva i obezbediti pacijentu 
kopiju brošure sa informacijama za njega.

2. U kliničkim ispitivanjima prethodnika sočiva TECNIS multifokalnog 
intraokularnog sočiva, model ZM900 (N=348) nije bilo pacijenata starih 21 
godinu ili mlađih od 21 godine; iz tog razloga ne postoje klinički podaci koji 
potvrđuju bezbednost ili efikasnost u ovoj starosnoj grupi.

3. Centralna zona od 1 milimetra TECNIS multifokalnog jednodelnog 
intraokularnog sočiva stvara sliku u daljem fokusa u skladu sa označenom 
jačinom intraokularnog sočiva, tako da će pacijenti sa abnormalno uskom 
zenicom (~1mm) ostvariti bar planirani jasan vid na daljinu pod fotopskim 
(normalnom svetlošću) uslovima; u svakom slučaju, pošto ovaj multifokalni 
dizajn nije testiran kod pacijenata sa abnormalno uskim zenicama, ostaje 
nejasno da li će ovakvi pacijenti ostvariti ikakvu korist od vida na blizinu.

4. Autorefraktometri ne mogu odrediti optimalnu postoperativnu refraktivnu 
grešku pacijenata sa multifokalnim sočivima. Preporučuje se ručno 
određivanje refraktivne greške.

5. Skorašnja upotreba kontaktnih sočiva može uticati na refrakciju pacijenta; 
iz tog razloga, kod korisnika kontaktnih sočiva, hirurzi moraju uspostaviti 
stabilnost rožnjače bez kontaktnih sočiva pre određivanja jačine 
intraokularnog sočiva.

6. Pri izvođenje wavefront merenja kod pacijenta sa multifokalnim sočivom, 
dobijaju se 2 različita wavefronta. Jedan će biti u fokusu (bilo bližem ili 
daljem) a drugi će biti van fokusa. U ovoj situaciji, moguća je pogrešna 
interpretacija wavefront merenja

7. Dugoročni efekti implantacije intraokularnog sočiva nisu određeni. U 
tom smislu, lekari moraju nastaviti sa postoperativnim praćenjem svojih 
pacijenata u redovnim intervalima.

8. Sekundarni glaukom je prijavljen u nekim slučajevima pacijenata sa 
kontrolisanim glaukomom kojima je implantirano sočivo. Intraokularni 
pritisak pacijenata sa glaukomom kojima je implantirano sočivo mora biti 
pažljivo praćen postoperativno.

9. Ne pokušavajte resterilizaciju intraokularnog sočiva nijednom metodom.
10. Ne potapajte ili ispirajte intraokularno sočivo niti sa jednom drugom 

tečnošću osim BSS ili normalnog sterilnog rastvora.
11. Ne izlažite sočivo direktnoj Sunčevoj svetlosti niti temperaturama većim 

od 45 stepeni Celzijusa (113 stepeni Farenhajta). Ne autoklavirajte 
intraokularno sočivo.

12. Pre implantacije, proverite tačan model, jačinu i rok trajanja, na spoljnom 
pakovanju.

13. Hirurg mora postići emetropiju pošto je sočivo dizajnirano za optimalni 
kvalitet vida kada je emetropija postignuta.

14. Potrebno je da intraokularno sočivo bude potpuno centrirano.
15. Molimo, proverite u uputstvu sistema ili instrumenta za implantaciju 

precizne informacije o vremenu tokom kojeg intraokularno sočivo može 
stajati savijeno pre nego što se mora odbaciti. 

16. Pri nepravilnoj upotrebi sistema za implantaciju haptici Tecnis multifokalnog 
jednodelnog sočiva mogu se polomiti. Pogledajte uputstvo za upotrebu uz 
sistem ili instrument za implantaciju.

9. Необхідно домогтися повного центрування ВОЛ, оскільки 
децентрованість лінзи може призвести до виникнення оптичних 
аберацій у пацієнтів, особливо у осіб з широкими зіницями в умовах 
мезопіі.

10. ВОЛ AMO є одноразовими медичними пристроями, що мають 
інструкції до застосування та обходження з метою зберегти 
пристрій від умов, що можуть завдати шкоди йому, пацієнту 
або користувачу. Повторне використання, стерилізація  
та обробка одноразових медичних пристроїв АМО може привести до 
фізичного пошкодження медичного пристрою, неправильної роботи 
пристрою, захворювання чи травмування пацієнта через інфікування, 
запалення та (або) захворювання через забруднення виробу, передачу 
інфекції та недостатню стерильність виробу.

ПОБІЧНІ ДІЇ:
Побічні дії, що виникли під час клінічних досліджень мультифокальної 
ВОЛ TECNIS®, моделі ZM900 (N=348), включають в себе: набряк макули, 
ендофтальміт та гіпопіон (як після хірургічного втручання, не пов'язаного 
з лінзою), так і після хірургічного втручання. Тільки у трьох пацієнтів з 348 
виникли небажані явища, пов'язані з імплантацією лінз (3/348, 0,9%), і ВОЛ 
довелося терміново вилучити (два випадки у зв'язку з ореолом, один у 
зв'язку з нечіткістю / помутнінням зору) Лише два випадки повторного 
хірургічного втручання у пацієнтів з імплантованими мультифокальними 
лінзами були пов'язані з лінзою (включаючи видалення лінзи через 
гало(відблиски) та повторне розміщення лінзи); більшість інших випадків 
повторного хірургічного втручання не пов'язані з лінзою (n=11, включаючи 
випадіння райдужної оболонки (лікування рани), заміну лінзи у зв'язку з 
неадекватною рефракцією і неправильно підібраним типом лінзи, лікування 
сітківки, трабекулектомію та дві подальші перевірки фільтраційної 
подушки, а також лікувальні ін'єкції при цистоїдному набряку макули). 
Єдиною постійною побічною дією став високий внутрішньоочний тиск (IOP) 
через вторинну глаукому, що потребувала лікування.
Небажані явища, які відбувалися в ході клінічних випробувань попередніх 
моноблочних ВОЛ SENSAR моделі AAB00 (N=123), були наступними: 
макулярний набряк, повторне хірургічне втручання (вітректомія в проекції 
плоскої частини війкового тіла з відділенням оболонки), а також надрив 
тактильної частини у зв'язку з неправильною методикою імплантації, що 
вимагало заміни лінзи. 
Додаткові ускладнення, що можуть виявитися в подальшому під час 
імплантації мультифокальної лінзи: погана якість зорової картинки за 
певних умов освітлення (напр., хроматичні аберації, гало, нічні відблиски, 
зменшення контрастності), туманні картинки, «примарні» зображення 
предметів на близькій чи далекій відстані, подвоєння та поганий 
стереоскопічний зір. Деякі з таких зорових ефектів можуть зникнути, 
коли пацієнт пристосується до мультифокальної оптики. Проте деякі 
з зазначених ускладнень можуть вимагати повторного хірургічного 
втручання, щоб замінити або видалити лінзу.

ДЕТАЛЬНИЙ ОПИС ПРИСТРОЮ:
Мультифокальна моноблочна лінза TECNIS® моделі ZKB00 - це моноблочна 
гнучка лінза для задньої камери ока, виготовлена   з м'якого акрилу. 
Лінза має дифракційну мультифокальну поверхню на задній частині 
та модифіковану витягнуту (асферичну) поверхню на передній частині. 
Діаметр оптики становить 6,0 мм, а загальний діаметр лінзи дорівнює 
13,0 мм. Збільшення оптичної сили становить +2,75 діоптрії, що відповідає 
+2,01 діоптріям звичайних окулярів.

Лінзова оптика:
1. Матеріал оптичного елементу: Оптично прозорий, м'який гнучкий 

гідрофобний акрил з ковалентно зв'язаним поглиначем УФ 
випромінювання

2. Оптична сила: +5,0 D - +34,0 D кроками в 0,5 D.
3. Товщина оптичного центру: 0,7 мм (+20,0 D)
4. Конструкція оптичного краю: Квадратний задній край PROTEC 360
5. Індекс рефракції: 1,47 при 35 °C
6. Коефіцієнт світлової прозорості: Фільтрація УФ при 10% T у +5,0 

діоптрової лінзи (найтоншої) та +34,0 діоптрової лінзи (найтовшої) 
показана на малюнку 1.

7. Модуляційно-передатна функція (МПФ) при фокусуванні: Значення 
МПФ показані на малюнку 2.

Тактильний елемент:
1. Матеріал: М'який складаний акрил з ковалентно пов'язаним 

поглиначем УФ.
2. Моноблочна лінза
3. Конфігурація: конструкція трьохточечної фіксації TRI-FIX, модифікація 

С: складає єдине ціле з оптичним елементом
4. Товщина тактильних частин: 0,46 мм
НАСТАНОВИ ДО ВИКОРИСТАННЯ:
1. Перед імплантацією перевірте лінзу на правильність моделі лінзи, 

діоптрійної сили та термін придатності.
2. Відкрийте асептичні мішечки та дістаньте лінзу у стерильному оточенні. 

Переконайтеся у тому, що лінза має необхідну оптичну силу і силу 
ближнього фокуса. 

3. Ретельно перевірте лінзу, чи не пристали до неї сторонні частки, а 
також перевірте лінзу на предмет дефектів оптичних поверхонь.

4. При необхідності, лінзу можна занурити у стерильний збалансований 
сольовий розчин або стандартний фізіологічний розчин, доки вона не 
буде готовою до імплантації.

5. Тримайте лінзу за тактильні частини. Не торкайтеся пінцетом оптичної 
частини.

6. Дотримуючись умов стерильності, перенесіть лінзу на відповідний 
інжекторний пристрій. 

7. Лікарю слід пам'ятати про таке: 
-  Хірург має орієнтуватися на еметропію, оскільки лінза призначена для 

оптимальних зорових результатів нормального зору.
- Внутрішньоочну лінзу слід центрувати обережно.

8. Компанія АМО рекомендує використовувати імплантаційну систему 
UNFOLDER Platinum 1-Series з картриджем 1МТЕС30, імплантаційну 
систему ONE SERIES Ultra з картриджем 1VIPR30, імплантаційну 
систему UNFOLDER Emerald AR Series з картриджем 1CART30 
або аналогічні за якістю інжекторні інструменти або системи для 
імплантації мультифокальних моноблочних лінз TECNIS®. З цією 
лінзою дозволяється використовувати лише перевірені та дозволені 
інструменти для імплантації. Для додаткової інформації щодо системи 
чи інструменту імплантації звертайтеся до інструкцій із застосування 
такого інструменту.

УВАГА:
Не використовуйте лінзу, якщо пакування було пошкоджене. Стерильність 
лінзи можу бути зіпсована.

ВИМІРЮВАННЯ ОПТИЧНОЇ СИЛИ ЛІНЗИ:
Для досягнення успішних результатів у покращенні зору необхідне 
проведення точної кератометрії і біометрії. Передопераційний розрахунок 
необхідної оптичної сили для даних інтраокулярних лінз для задньої камери 
ока повинен проводитися відповідно до досвіду і уподобань хірурга, а 
також з урахуванням обраного місця імплантації. За мету береться 
еметропія. Відповідні А-константи, перераховані на зовнішній етикетці, є 
рекомендаціями і точкою відліку для прорахунку оптичної сили імплантату. 
Лікар має визначити до операції оптичну силу імплантованої лінзи. 

Лікарі, яким потрібна інформація щодо вимірювання сили лінзи, можуть 
звернутися до місцевого представника компанії Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. Методи вимірювання сили лінзи описані у наступних джерелах:
• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY and Ruiz 

RS. A three-part system for refining intraocular lens power calculations. 
J Cataract Refract Surg. 14:17-24 1988.

•  Retzlaff JA, Sanders DR and Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular 
lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg. 16:333-
340, 1990; ERRATA, 16:528, 1990.

•  Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. J Cataract 
Refract Surg. 18:280-285, 1992.

•  Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression 
formulas. J Cataract Refract Surg. 19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 
1994.

•  Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 23:1356-
1370, 1997.

•  Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay JT. J Cataract Refract Surg. 24:433-434, 1998.

•  Norrby S, Lydahl E, Koranyi G, Taube M. Reduction of trend errors in power 
calculation by linear transformation of measured axial lengths. J Cataract 
Refract Surg. 2003; 29:100-105.

•  http://ocusoft.de/ulib/c1.htm is in particular useful for Zeiss IOLMaster 
users.

КАРТА ПАЦІЄНТА:
Ідентифікаційна карта імплантату, що надається пацієнту, міститься у 
пакуванні. Пацієнта слід проінструктувати, щоб він зберігав картку, як 
запис про свій імплантат, щоб у подальшому показувати офтальмологу.

ЗВІТНІСТЬ:
Про побічні дії та (або) потенційно загрозливі для зору ускладнення, які 
можуть обґрунтовано вважатися пов'язаними з лінзою, і які попередньо 
не очікувалися по походженню, ступеню ускладнення або частоті 
виявлення, слід повідомляти AMO. Такі дані очікуються від усіх хірургів з 
метою документування потенційних впливів у результаті довгострокового 
використання внутрішньоочних імплантатів, особливо у молодших пацієнтів. 
Лікарі мусять повідомляти про такі випадки, щоб допомогти виявляти 
потенційні проблеми з задньокамерними лінзами. Такі проблеми можуть 
бути пов'язані з конкретною партією лінз або вказувати на довготермінові 
проблеми, пов'язані з цими лінзами або з використанням внутрішьочних 
лінз узагалі.

ФОРМА ПОСТАЧАННЯ:
Кожна мультифокальна інтраокулярна лінза TECNIS® постачається 
стерильною, у футлярі з подвійним транспортувальним асептичним 
мішечком із плівки. Подвійний транспортувальний асептичний мішечок 
стерилізований етиленоксидом і має відкриватися лише у стерильному 
оточенні. Мішечок та етикетки виробу вкладені в упаковку для зберігання. 
Зовнішні поверхні зовнішньої упаковки не є стерильними. 

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ:
Термін придатності на пакуванні лінзи є датою терміну збігання 
стерильності. По закінченню вказаного терміну придатності лінзу не слід 
імплантувати.

ПОЛІТИКА ПОВЕРНЕННЯ/ЗАМІНИ:
Зв'яжіться з місцевим представником AMO за отриманням політики 
повернення лінзи. Повертайте лінзу, чітко вказавши її дані та причину 
повернення. Позначте її як виріб, що становить біологічну загрозу. Не 
намагайтеся повторно стерилізувати лінзу.

ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ ПАЦІЄНТА
Кожен пацієнт має отримати інформацію про інтраокулярні лінзи до 
прийняття рішення про їх імплантацію.

СИМВОЛ/ПОЯСНЕННЯ

 СИМВОЛ ПОЯСНЕННЯ

45 °C
(113 °F)

Стерилізовано за допомогою етиленоксиду

Не використовувати повторно

Використати до (РРРР-ММ-ДД: рік-місяць-день)

Зверніться до інструкції з використання

Виробник

Уповноважений представник в Європейському Союзі

Не стерилізувати повторно

Верхня температурна межа

Не використовувати, якщо пакування пошкоджене

Оберігати від впливу сонячного світла

Дата виробництва (РРРР-ММ-ДД: рік-місяць-день)

Зроблено в Нідерландах
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
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AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, UNFOLDER, ONE SERIES i PROTEC є 
товарними знаками компанії Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Мультифокальна моноблокова внутрішньоочна лінза (ВОЛ) TECNIS®

ОПИС:
Мультифокальна складана акрилова моноблокова лінза TECNIS® Модель 
ZKB00, є задньокамерною внутрішньоочною лінзою (ВОЛ), що поглинає 
ультрафіолетове світло. Вона призначена для встановлення в капсулу 
кришталика для заміни оптичної функції природнього кришталика. 
Мультифокальна складана акрилова моноблокова лінза TECNIS® 

складається з запатентованого асферичного оптичного елемента, 
оптимізованого по хвильовому фронту, з квадратним заднім краєм, який 
забезпечує 360-градусний бар'єр. Край оптичної частини матовий для 
зменшення потенційних крайових відблисків. 
Лінза з дифракційною мультифокальною поверхнею оптичної частини 
призначена для ближнього та дальнього зору і, таким чином, для 
зменшення залежності від окулярів Розповсюдження світла між відстанню 
та ближнім фокусом становить приблизно 50/50. Заявлена оптична сила 
лінзи дорівнює силі відстані. Сила близької відстані становить +2,75 до 
номінальної оптичної сили лінзи. Проте акомодація не буде відновлена.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ:
Мультифокальна складана акрилова моноблочна інтраокулярна лінза 
TECNIS® призначена для первинної імплантації з метою корекції зору при 
[1] афакії у дорослих пацієнтів, у тому числі у поєднанні з пресбіопією 
внаслідок видалення кришталика, ураженого катарактою, методом 
факоемульсифікації, а також [2] при афакії після рефракційного видалення 
кришталика у дорослих, страждаючих від пресбіопії, які потребують 
поліпшення нескоректованого ближнього, проміжного і далекого 
зору, а також зменшення залежності від окулярів на різних відстанях. 
Внутрішньоочна лінза призначена для заміни за допомогою капсулярного 
мішка. 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ:
1. Перед операцією хірург має проінформувати пацієнта про можливі 

ризики та користь, пов'язані з використанням пристрою, а також 
надати копію інформаційної брошури пацієнту.

2. У клінічних дослідженнях мультифокальних задньокамерних 
внутрішньоочних лінз TECNIS® IOL, моделі ZM900 (N=348), не брали 
участь пацієнти молодше 21 року; таким чином бракує клінічних даних, 
щоб продемонструвати безпеку та дієвість пристрою для вказаної 
вікової групи.

3. Центральна одноміліметрова ділянка мультифокальної моноблокової 
ВОЛ TECNIS® створює дальній фокус у відповідності до заявленої 
оптичної сили ВОЛ, так що пацієнти з аномально маленькими зіницями 
(~1 мм) можуть досягти принаймні зору із заданою відстанню за 
денного освітлення; проте, через те, що мультифокальність не 
тестувалась на пацієнтах з аномальними зіницями, невідомо, чи такі 
пацієнти отримають користь для зору на малій відстані.

4. Можливо, авторефрактори не сприятимуть оптимальній 
післяопераційній рефракції у пацієнтів з мультифокальними лінзами. 
Нагально рекомендується ручна рефракція.

5. Нещодавнє використання контактних лінз може вплинути на рефракцію 
у пацієнта; тож у пацієнтів, що носять контактні лінзи хірурги мають 
встановити стабільність рогівки без контактних лінз, перш ніж 
визначатимуть оптичну силу ВОЛ.

6. Під час проведення замірів хвильового фронту у пацієнтів з 
мультифокальними лінзами, отримуються два різних хвильових 
фронти. Один хвильовий фронт буде у фокусі (ближньому або 
дальньому), а інший фронт буде не в фокусі. У цій ситуації можливе 
неправильне тлумачення вимірювань хвильового фронту.

7. Довготерміновий вплив внутрішньоочних лінз не досліджувався. Таким 
чином, лікар має продовжувати спостерігати за прооперованими 
пацієнтами систематично.

8. У пацієнтів з контрольованою глаукомою, що отримали імплантовані 
лінзи, подекуди зустрічається вторинна глаукома. Необхідно 
спостерігати за внутрішньоочним тиском у пацієнтів з глаукомою, що 
мають імплантати, після операції.

9. Не стерилізуйте повторно внутрішньоочні лінзи жодним методом.
10. Не занурюйте та не промивайте внутрішньоочну лінзу жодним 

розчином, окрім стерильного збалансованого сольового розчину, або 
стандартного фізіологічного розчину.

11. Не зберігайте лінзу під прямим сонячним промінням або за 
температури вище 45 °C (113 °F). Не обробляйте внутрішньоочну лінзу 
автоклавом.

12. Перед імплантацією перевірте лінзу на правильність моделі лінзи, 
діоптрійної сили та термін придатності.

13. Хірург має орієнтуватися на еметропію, оскільки лінза призначена для 
оптимальних зорових результатів нормального зору.

14. Внутрішньоочну лінзу слід центрувати обережно.
15. Будь-ласка, ознайомтеся зі спеціальними інструкціями із застосування, 

що додаються до інжекторного інструменту або системи, та уточніть 
час, протягом якого ІОЛ може перебувати в зігнутому стані, після чого 
вона повинна бути утилізована.

16. При неправильній експлуатації інжекторної системи можуть 
пошкодитися тактильні частини мультифокальной моноблочной лінзи 
TECNIS®. Щодо системи чи інструменту імплантації звертайтеся до 
відповідних інструкцій із застосування такого інструменту.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ:
Фахівці, які планують імплантацію лінз за наявності таких обставин, 
повинні зважити всі потенційні ризики та користь операції:
1. Можливі певні зорові ефекти, пов'язані з мультифокальними ВОЛ 

через суміщення сфокусованих та не сфокусованих зображень. Сюди 
можна віднести бачення гало або відблисків навколо ліхтарів у нічний 
час. Ймовірно, що невеликому відсотку пацієнтів спостереження 
такого феномена докучатиме і заважатиме, особливо за умов 
слабкого освітлення. У рідких випадках такі зорові ефекти можуть 
стати настільки значними, що пацієнт може попросити видалити 
мультифокальну ВОЛ.

2. За низькоконтрастних умов контрастна чутливість мультифокальної 
лінзи є меншою, аніж у монофокальної лінзи. Таким чином пацієнти з 
мультифокальними лінзами мають бути пильними за кермом у нічний 
час або за умов поганої видимості.

3. Діти віком до 2 років не є придатними кандидатами для імплантації 
інтраокулярних лінз.

4. Пацієнтам із зазначеними нижче симптомами може не підійти 
імплантована внутрішньоочна лінза оскільки лінза може загострити 
існуючі проблеми, може зашкодити діагностиці або лікуванню 
захворювань, або піддати необґрунтованому ризику зір пацієнта:
а. Пацієнти з рецидивуючим запаленням або увеїтом передньої або 

задньої камери ока.
b. Пацієнти, у яких внутрішньоочна лінза може завадити спостерігати, 

діагностувати або лікувати захворювання заднього відрізку ока.
с. Хірургічні проблеми, що виникли під час видалення катаракти та 

(або) імплантації внутрішньоочної лінзи, що можуть підвищити 
ризик ускладнень (напр., неспинні кровотечі, значне ушкодження 
райдужної оболонки, неконтрольований позитивний тиск, або 
значне витікання чи втрата скловидного тіла).

d. Ушкодження ока внаслідок травми або вад розвитку ока, за яких 
неможлива належна підтримка ВОЛ.

e. Обставини, що можуть призвести до пошкодження ендотелію під 
час імплантації.

f. Загроза мікробної інфекції.
g. Пацієнти, у яких ні задня капсула, ні зонули не придатні для 

підтримки ВОЛ.
h. Природжені двосторонні катаракти.
i. Рецидивне запалення переднього чи заднього відрізку ока невідомої 

етиології або будь-яке захворювання, що викликає запальну 
реакцію в оці.

j. Випадки у анамнезі або схильність до відшарування сітківки.
k. Пацієнти, що мають одне око з потенційно хорошим зором.
l. Медично неконтрольована глаукома.
m. Рогівкова ендотеліальна дистрофія.
n. Гіпертрофічна діабетична ретинопатія.

5. Мультифокальна моноблочна ВОЛ TECNIS® має бути повністю занурена 
в капсулярний мішок. Не розміщуйте лінзу в борозні вії.

6. Поділ світла через декілька фокусів може вплинути на якість 
зображення та привести до зниження контрастної чутливості.

7. Для імплантації мультифокальної моноблокової лінзи TECNIS® слід 
вибирати добре проінформованих пацієнтів з добре діагностованими 
потребами. Пацієнти мають бути проінформовані про можливість 
зниження контрастної чутливості та збільшення зорових порушень, що 
можуть вплинути на здатність керувати автотранспортом за певних 
дорожніх умов, таких як нічний час або погана видимість.

8. Пацієнтам із передбачуваним післяопераційним астигматизмом, 
більшим за 1,0 діоптрію, не рекомендовано імплантувати 
мультифокальну ВОЛ, оскільки вони не отримають від неї належної 
користі через потенційну залежність від окулярів.

SRTECNIS® multifokalno jednodelno intraokularno sočivo (IOL) 

UA.TR.116

SR(nast.) UK(продовж.)




