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SPECIFICATIONS: 
1. DIMENSIONS:

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

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

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

3. STYLE: Two sheets, printed both sides, seven panels per side 
a. Sheet 1 of 2:  English 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: Norwegian (NO), Danish (DA), Finnish (FI), Greek (EL), Portuguese (PT), 

Swedish (SV), Czech (CS) 

Sheet 2: Front: Estonian (ET), Hungarian (HU), Latvian (LV), Lithuanian (LT), Polish (PL), 
Slovak (SK), Slovenian (SL), Kazakh (KZ)  

Back: Russian (RU), Bulgarian (BG), Turkish (TR), Romanian (RO), Croatian (HR), 
Arabic (AR), Serbian (SR), Ukrainian (UK) 

ISSUED



DESCRIPTION:

The TECNIS® multifocal foldable acrylic 1-piece lens, Model ZMB00, is an 
ultraviolet light-absorbing posterior chamber intraocular lens (IOL). It is 
designed to be positioned posterior to the iris 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 also 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 +4 diopter add in actual lens power. However, 
accommodation will not be restored.

INDICATIONS FOR USE:

TECNIS® multifocal foldable acrylic 1-piece intraocular lenses are indicated 
for primary implantation for the visual correction of: [1] aphakia in 
adults in whom a cataractous lens has been removed, and [2] aphakia 
following refractive lensectomy in presbyopic adults who may benefit from 
useful near vision and reduced spectacle dependence across a range of 
distances. The 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; 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 insert ion instrument or system for the amount of t ime 
the IOL can remain folded before the IOL must be discarded.  
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:
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. 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 in whom the intraocular lens may interfere with the ability 

to observe, diagnose or treat posterior segment diseases.
b. 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).

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

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

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

intact enough to provide support.
g. Congenital bilateral cataracts.
h. Recurrent severe anterior or posterior segment inflammation of 

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

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

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

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

6. 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.

7. 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.

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

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 ZMB00, is a one-piece 
foldable posterior chamber lens. The optic and haptics are made of soft 
acrylic. This lens has a diffractive multifocal surface on the posterior side 
of the lens and a modified prolate (aspheric) surface on the anterior side. 
The optic is 6.0 mm in diameter and the lens has an overall diameter of 
13.0 mm. The add power is +4 diopters, corresponding to +3 diopters in 
the spectacle plane.

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

covalently bound UV absorber
2. Power: +5.0 to +34.0 diopter powers in 0.5 diopter increments
3. Optic Center Thickness: 0.722 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 package and remove the lens in a sterile environment.
3. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become 

attached to it, and examine the lens optical surfaces for other defects.
4. 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 Duckworth & Kent 7722 folding forceps with 

the 7741 insertion forceps or an equivalent 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:

The physician should determine preoperatively the power of the lens to be 
implanted. Emmetropia should be targeted. The estimated A-constant 
for this lens is provided on the lens box. Accuracy of IOL power calculation 
is particularly important with multifocal IOLs as spectacle independence is 
the goal of multifocal IOL implantation.

Physicians requiring additional information on lens power calculations 
may contact the local AMO 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. 

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.

Symbol/Explanation

 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

 Do Not Use if Package is Damaged

 Keep Away from Sunlight

 Upper Limit of Temperature

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

SYMBOL EXPLANATION

45°C
(113°F)

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

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

The TECNIS® Multifocal 1-Piece IOL
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Figure 1
Light Transmittance

Note:  The figures above describe the optical performance of the TECNIS® Multifocal 1-piece lens, Model ZMB00, in both  
the ISO and ACE* model eyes at 50 cycles/mm as the focus is gradually shifted from that of a far object to increasingly nearer  
objects, with higher numbers typically indicating better performance. However, this may not be true for an aberration-correcting  
IOL such as the TECNIS® lens. 

The ISO eye model has an aberration-free cornea, so what is measured is the aberration of the lens in the converging light from  
the cornea.  As a result, MTF will vary with pupil sizes. Without aberration, MTF is independent of pupil size. The natural cornea  
is not aberration-free. The ACE* eye 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.

Figure 2

MTF Through-Focus Response for Multiple Pupil Sizes, 20-Diopter Lens
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BESCHRIJVING:

De eendelige TECNIS® multifocale vouwbare acryl lens, model ZMB00, is een 
ultraviolet-absorberende intraoculaire lens (IOL) voor de achterste oogkamer. 
Deze is ontworpen voor plaatsing achter de iris, waar de lens de optische 
functie van de natuurlijke, kristallijnen lens overneemt. De eendelige TECNIS® 
multifocale vouwbare acryl lens heeft een gedeponeerde, voor golffront 
ontworpen asferische optiek met een rechthoekige achterrand van de optiek 
ontworpen voor een barrière van 360 graden. De rand van de optiek is 
gematteerd om mogelijke glanseffecten aan de rand te voorkomen.

De lens omvat tevens een diffractief, multifocaal optisch patroon, 
dat is ontworpen om zowel zicht dichtbij als veraf te bieden en daardoor 
brilafhankelijkheid te verminderen. De lichtverdeling tussen het zicht 
dichtbij en veraf bedraagt ongeveer 50/50. De lenssterkte die op het 
etiket staat aangegeven, is de sterkte voor veraf. De sterkte voor dichtbij 
vertegenwoordigt een dioptrie van +4 boven de werkelijke lenssterkte. Het 
accommodatievermogen wordt echter niet hersteld.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Eendelige TECNIS® multifocale vouwbare intraoculaire acryl lenzen 
zijn geïndiceerd voor primaire implantatie voor de visuele correctie van:  
[1] afakie bij volwassenen bij wie een troebele lens verwijderd, en [2] afakie 
na refractieve lensectomie bij presbyoptische volwassenen die baat kunnen 
hebben bij bruikbaar zicht dichtbij en verminderde brilafhankelijkheid bij 
verschillende afstanden. De lens dient in het lenskapsel geplaatst te worden.

VOORZORGSMAATREGELEN:
1. Voorafgaand aan de ingreep moet de chirurg toekomstige patiënten 

inlichten over de mogelijke risico’s en voordelen die samenhangen met het 
gebruik van dit hulpmiddel en de patiënt een patiëntinformatie-brochure 
verstrekken.

2. In het klinische onderzoek zijn geen patiënten van 21 jaar en jonger 
opgenomen; derhalve zijn er onvoldoende gegevens om de veiligheid en 
doeltreffendheid in deze leeftijdsgroep aan te tonen.

3. Het centrale gebied van één millimeter van de eendelige TECNIS® 
multifocale IOL produceert een scherp beeld veraf, in overeenstemming 
met de lenssterkte die op het etiket van de IOL staat aangegeven. Patiënten 
met abnormaal kleine pupillen (~1 mm) moeten derhalve onder fotopische 
omstandigheden minimaal het voorgeschreven zicht veraf verkrijgen; omdat 
dit multifocale ontwerp echter niet is getest bij patiënten met abnormaal 
kleine pupillen, is het onduidelijk of dergelijke patiënten enige baat hebben 
op het gebied van zicht dichtbij.

4. Autorefractoren bieden mogelijk geen optimale postoperatieve refractie 
bij patiënten met multifocale lenzen. Handmatige refractie wordt sterk 
aanbevolen.

5. Recent gebruik van contactlenzen kan van invloed zijn op het 
refractievermogen bij de patiënt; chirurgen dienen daarom bij 
contactlensdragers de stabiliteit van de cornea zonder contactlens vast te 
stellen alvorens de sterkte van de IOL te bepalen.

6. Tijdens het uitvoeren van golffrontmetingen bij een patiënt met een 
multifocale lens worden er twee verschillende golffronten geproduceerd. 
Eén golffront is scherp (ofwel veraf ofwel dichtbij) en het andere golffront 
is onscherp. In deze situatie is het mogelijk dat de golffrontmetingen onjuist 
worden geïnterpreteerd.

7. De langetermijneffecten van intraoculaire lensimplantatie zi jn 
niet vastgesteld. Daarom dient de arts patiënten met een implantaat 
postoperatief regelmatig te blijven controleren.

8. Bij patiënten met onder controle gebracht glaucoom bij wie lenzen werden 
geïmplanteerd, is incidenteel melding gemaakt van secundair glaucoom. De 
intraoculaire druk bij patiënten met een implantaat die lijden aan glaucoom 
moet postoperatief nauwlettend worden bewaakt. 

9. Deze intraoculaire lens mag op geen enkele wijze opnieuw worden 
gesteriliseerd.

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

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

12. Alvorens met de implantatie te beginnen, dient de verpakking van de lens 
gecontroleerd te worden op het juiste model lens, de juiste dioptrische 
sterkte en de uiterste gebruiksdatum.

13. De chirurg dient te streven naar emmetropie omdat deze lens is ontworpen 
voor optimale visuele prestaties bij emmetropie.

14. Er moet worden gezorgd dat de intraoculaire lens is gecentreerd.
15. Raadpleeg de speciale gebruiksaanwijzing die bij het inbrenginstrument 

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

WAARSCHUWINGEN:
1. Vanwege de superpositie van scherpe en onscherpe beelden kunnen 

bij multifocale IOL’s enige visuele effecten worden verwacht. Het kan 
hierbij gaan om de waarneming van halo’s of verblinding rond lampen 
‘s nachts. Naar verwachting is bij een klein percentage van de patiënten 
de waarneming van dergelijke fenomenen hinderlijk en wordt deze als 
belemmering ervaren, met name bij slechte verlichting. In zeldzame 
gevallen kunnen deze visuele effecten dermate ernstig zijn dat de patiënt 
zal vragen om de multifocale IOL’s te verwijderen.

2. Onder omstandigheden met weinig contrast is de contrastgevoeligheid met 
een multifocale lens lager dan met een monofocale lens. Daarom dienen 
patiënten met multifocale lenzen voorzichtig te zijn met autorijden in het 
donker en bij slecht zicht.

3. Patiënten met een van de volgende aandoeningen komen mogelijk 
niet in aanmerking voor een intraoculaire lens omdat de lens een 
bestaande aandoening kan verergeren, de diagnose of behandeling van 
een aandoening kan verstoren of een onredelijk groot risico voor het 
gezichtsvermogen van de patiënt met zich mee kan brengen:
a. Patiënten bij wie de intraoculaire lens de mogelijkheid kan verstoren 

om aandoeningen in het achterste oogsegment te observeren, te 
diagnosticeren of te behandelen.

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

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

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

e. Een vermoedelijke bacteriële infectie.
f. Patiënten bij wie noch het achterste lenskapsel noch de zonula ciliaris 

voldoende intact zijn om steun te verschaffen.
g. Congenitale bilaterale cataracten.
h. Patiënten met ernstige recidiverende ontsteking van het voorste of 

achterste oogsegment met onbekende oorzaak of een ziekte die een 
ontstekingsreactie in het oog teweeg brengt.

i. Voorgeschiedenis van of een predispositie tot netvliesloslating.
j. Patiënten die over slechts één oog met een mogelijk goed 

gezichtsvermogen beschikken.
k. Medisch niet onder controle te brengen glaucoom. 
l. Endotheliale corneadystrofie.
m. Proliferatieve diabetische retinopathie.

4. De eendelige TECNIS® multifocale IOL dient geheel in het kapselzakje te 
worden geplaatst. Plaats de lens niet in de sulcus ciliaris.

5. Het splitsen van het licht in meer dan één focus kan de beeldkwaliteit 
beïnvloeden en leiden tot enige afname in contrastgevoeligheid.

6. Voor implantatie met eendelige TECNIS® multifocale lenzen dienen 
goedgeïnformeerde patiënten met goed gedefinieerde visuele behoeften 
en voorkeuren te worden geselecteerd. De patiënten moeten worden 
voorgelicht over de mogelijkheid van een afname in contrastgevoeligheid en 
een toename van visuele storing, die invloed kan hebben op de mogelijkheid 
om auto te rijden onder bepaalde omgevingsomstandigheden, bijvoorbeeld 
‘s nachts rijden of rijden bij slecht zicht.

7. Patiënten bij wie een postoperatief astigmatisme van meer dan 1,0 dioptrie 
wordt verwacht, komen mogelijk niet in aanmerking voor de implantatie van 
een multifocale IOL omdat zij, wat betreft brilonafhankelijkheid, mogelijk 
niet volledig baat hebben bij een multifocale IOL.

8. AMO IOL’s zijn medische instrumenten voor eenmalig gebruik, voorzien 
van instructies voor gebruik en behandeling om blootstelling aan 
omstandigheden die schadelijk kunnen zijn voor het product, de patiënt 
of de gebruiker zoveel mogelijk te beperken. 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:

Bijwerkingen die zich voordeden tijdens het klinische onderzoek aan de 
moederlens TECNIS® multifocale IOL, model ZM900 (N = 348), waren onder 
andere: maculaoedeem, endoftalmitis en hypopyon (beide gevolgd door niet-
lensgerelateerde chirurgische heringrepen) en chirurgische heringreep. Bij 
slechts drie van de 348 patiënten deden zich lensgerelateerde bijwerkingen 
voor (3/348; 0,9%) waarbij de IOL’s uiteindelijk werden verwijderd (twee 
vanwege halo’s en één vanwege onscherp/wazig zicht). Slechts twee van 
de tweede chirurgische interventies bij patiënten bij wie voor het eerst een 
multifocale lens werd geïmplanteerd, waren lensgerelateerd (lensverwijdering 
vanwege halo’s/verblinding en verplaatsing van de lens); het merendeel 
van de tweede chirurgische interventies waren niet-lensgerelateerd 
(n = 11, inclusief irisprolaps/wondherstel, verwisselen van de lens vanwege 
refractiefout en onjuist lenstype, herstel van de retina, trabeculectomie en 
erop volgende revisies van filtratieblaasjes en injecties voor behandeling van 
cystoïd maculaoedeem). De enige blijvende bijwerking was een verhoogde 
intraoculaire druk (IOP) vanwege secundair glaucoom waarvoor behandeling 
noodzakelijk was.

Bijwerkingen die zich voordeden tijdens het klinische onderzoek aan de 
eendelige moederlens SENSAR® IOL, model AAB00, (N = 123), waren onder 
andere: maculaoedeem, tweede chirurgische interventie (pars plana vitrectomie 
met membranectomie), en gescheurd haptisch materiaal gerelateerd aan 
onjuiste laadtechniek, waardoor verwisseling van de lens noodzakelijk was.

Andere complicaties ten gevolge van de implantatie van een multifocale 
intraoculaire lens zijn: ontoelaatbare zichtkwaliteit onder bepaalde 
lichtomstandigheden (bijv. chromatische afwijkingen, halo’s, verblinding 
‘s nachts, verminderd contrast), wazig/onscherp zien, ‘spookbeelden’ van 
objecten dichtbij en/of veraf, diplopie en slechte stereopsie. Enkele van deze 
optische effecten nemen mogelijk af zodra de patiënt aan de multifocale optiek 
gewend raakt. Voor sommige van de bovenstaande complicaties is echter een 
tweede chirurgische interventie nodig om de intraoculaire lens te verwisselen 
of te verwijderen. 

GEDETAILLEERDE BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

De eendelige TECNIS® multifocale lens, model ZMB00, is een eendelige 
vouwbare lens voor de achterste oogkamer. De optiek en het haptische 
materiaal zijn gemaakt van zacht acryl. De posterieure zijde van deze lens heeft 
een diffractief, multifocaal oppervlak en aan de anterieure zijde is het oppervlak 
gemodificeerd verbreed (asferisch). De diameter van de optiek bedraagt 6,0 
mm en de totale diameter van de lens is 13,0 mm. De sterkte boven op de 
werkelijke lenssterkte bedraagt +4 dioptrie, overeenkomend met +3 dioptrie 
in het brilvlak.

Optiek van de lens:
1. Optisch materiaal: optisch helder, zacht vouwbaar waterafstotend acryl met 

een covalent gebonden UV-absorber
2. Sterkte: dioptriesterkte van +5,0 tot +34,0 in stappen van 0,5 dioptrie
3. Dikte optisch midden: 0,722 mm (+20,0 dioptrie)
4. Ontwerp rand van optiek: PROTEC 360 vierkante posterieure rand
5. Brekingsindex: 1,47 bij 35 °C
6. L i ch t t r ansm iss i e : UV-u i t s chake l i ng  b i j  10% T  voo r  een  

+5,0 dioptrielens (dunste) en een +34,0 dioptrielens (dikste) is in 
afbeelding 1 (Figure 1) te zien.

7. Modula t ie-overdrachtsfunct ie  (MTF)  through-focus respons:  
MTF-waarden worden getoond in afbeelding 2 (Figure 2). 

Haptiek:
1. Materiaal: zacht vouwbaar acryl met een covalent gebonden UV-absorber
2. Eendelige lens
3. Configuratie: TRI-FIX ontwerp, gemodificeerde C, geïntegreerd in optiek
4. Haptische dikte:  0,46 mm

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

gecontroleerd te worden op het juiste model lens, de juiste dioptrische 
sterkte en de uiterste gebruiksdatum.

2. Open de verpakking en neem de lens op steriele wijze uit de verpakking.
3. Kijk de lens grondig na en verzeker u ervan dat zich geen deeltjes erop 

hebben vastgezet, en onderzoek de optische oppervlakken van de lens op 
andere gebreken.

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

5. Houd de lens vast aan het haptische gedeelte. Pak het optische gedeelte 
niet vast met het tangetje.

6. Breng de lens, met behulp van een steriele techniek, over op een geschikt 
laadinstrument.

7. De arts dient rekening te houden met de volgende punten:
•	 De	 chirurg	 dient	 te	 streven	 naar	 emmetropie	 omdat	 deze	 lens	 is	

ontworpen voor optimale visuele prestaties bij emmetropie.
•	 Er	moet	worden	gezorgd	dat	de	intraoculaire	lens	is	gecentreerd.

8. AMO raadt aan een Duckworth & Kent 7722 vouwtangetje met het 7741 
inbrengtangetje of een gelijkwaardig inbrenginstrument of -systeem te 
gebruiken om de eendelige TECNIS®	multifocale	lens	in	te	brengen.	Gebruik	
uitsluitend inbrenginstrumenten die zijn gevalideerd en goedgekeurd 
voor gebruik met deze lens. Raadpleeg voor meer informatie de 
gebruiksaanwijzing bij het inbrenginstrument of -systeem. 

LET OP:

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

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE:

De arts dient voor de operatie de sterkte van de te implanteren lens te 
bepalen. Er dient te worden gestreefd naar emmetropie. De geschatte  
A-constante voor deze lens staat vermeld op de lensdoos. De 
nauwkeurigheid van de sterkteberekening van de IOL is met name van 
belang als bri lonafhankeli jkheid het doel is van de multifocale  
IOL-implantatie.

Artsen die nadere informatie nodig hebben over de berekening van de 
lenssterkte kunnen contact opnemen met de plaatselijke vertegenwoordiger 
van AMO. Methoden voor berekening van lenssterkte staan beschreven in de 
volgende literatuur:

•	 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	met	name	nuttig	voor	gebruikers	van	Zeiss	
IOLMaster.

PATIËNTENKAART:

In de verpakking bevindt zich een implantaat-identificatiekaart 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 van 
voorkomen verwacht kunnen worden, dienen aan AMO gemeld te worden. Alle 
chirurgen wordt verzocht deze gegevens te melden zodat eventuele effecten 
van intraoculaire lensimplantatie op 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:

Elke eendelige TECNIS® multifocale lens wordt 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. 

UITERSTE GEBRUIKSDATUM:

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

RETOUR-/RUILBELEID:

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

Verklaring van de symbolen

	 Gesteriliseerd	met	ethyleenoxide

 Niet opnieuw gebruiken

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

 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

 Fabrikant

 Vertegenwoordiger in Europa

 Niet opnieuw steriliseren

 Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

 Niet blootstellen aan zonlicht

 Bovengrens temperatuur

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

SYMBOOL VERKLARING

45°C
(113°F)

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

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

BESCHREIBUNG:

Die multifokale faltbare einteilige TECNIS®-Acryllinse, Modell ZMB00, 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 die 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 +4 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 Patienteninformations broschüre auszuhändigen.

2.	 Da	 an	 der	 klinischen	 Studie	 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.	 Be i 	 Pa t i en ten 	 m i t 	 kon t ro l l i e r t em	 G laukom	 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 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. 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:
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. 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, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose 

oder Behandlung von Erkrankungen des hinteren Augenabschnitts 
beeinträchtigen könnte.

b. Schwierigkeiten während der Kataraktextraktion und/oder 
Implantation der Intraokularlinse, die das Komplikationsrisiko 
erhöhen könnten (z. B. persistierende Blutung, erhebliche 
S c h ä d i g u n g  d e r  I r i s ,  u n k o n t r o l l i e r t e r  A n s t i e g  d e s 
Augeninnendrucks	 oder	 schwerwiegender	 Glaskörperprolaps	 
bzw. -verlust).

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

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

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

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

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

i. Frühere Netzhautablösung oder Neigung zu Netzhautablösung.
j. Patienten, die nur auf einem Auge potenziell gutes Sehvermögen 

besitzen.
k.	 Medikamentös	nicht	kontrollierbares	Glaukom.	
l. Dystrophie des Hornhautendothels.
m. Proliferative diabetische Retinopathie.

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

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

6. Für die Implantation 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.

7. 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.

8. 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 Steri l isierung/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 
von 348 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 
persistierende unerwünschte Ereignis war 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 TECNIS®-Linse, Modell ZMB00, ist eine faltbare 
einteilige Hinterkammerlinse. Optik und Haptik sind aus weichem 
Acryl gefertigt. Diese Linse besitzt posterior eine diffraktive multifokale 
Oberfläche und anterior eine modifizierte prolate (asphärische) Oberfläche. 
Der	 Optikdurchmesser	 beträgt	 6,0	 mm	 und	 der	 Gesamtdurchmesser	 der	
Linse beträgt 13,0 mm. Die potenzielle Sehstärkeverbesserung beträgt  
+4 Dioptrien, was +3 Dioptrien in der Brillenebene entspricht.

Linsenoptik:
1. Optikmaterial: Optisch klares, weiches und hydrophobes faltbares Acryl mit 

kovalent gebundenem UV-Absorber
2. Brechkraft: +5,0 bis +34,0 Dioptrien (in Stufen von 0,5 Dioptrien)
3. Optische Mittendicke: 0,722 mm (+20,0 D)
4.	 Optikranddesign:	PROTEC	mit	scharfkantigem	hinterem	360-Grad-Optikrand
5. Brechungsindex: 1,47 bei 35 °C
6. Lichtdurchlässigkeit: Der 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. Modulationsübertragungsfunktion (MÜF) – Through-Focus-Reaktion: Die 
MÜF-Werte sind Abbildung 2 zu entnehmen. 

Haptik:
1. Mater ial : Weiches fal tbares Acryl  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.
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 der Faltpinzette Duckworth & 

Kent 7722 mit der Pinzette 7741 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:

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. 
Eine möglichst genaue Berechnung der IOL-Stärke ist bei multifokalen 
IOL besonders wichtig, da das Ziel der Implantation multifokaler IOL die 
Brillenunabhängigkeit ist.

Ärzte, die weitere Informationen zur Berechnung der Linsenstärke wünschen, 
können sich an die örtliche Vertretung von AMO wenden. Methoden zur 
Berechnung	der	Linsenstärke	sind	in	folgenden	Quellen	beschrieben:

•	 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	 ist	 besonders	 hilfreich	 für	 Zeiss-IOLMaster-
Anwender.

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. 

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 
Rückgabegrundes zurückzugeben. Die Rücksendung ist als biogefährlich zu 
kennzeichnen. Die Linse nicht resterilisieren.

Symbol/Erläuterung

 Mit Ethylenoxid sterilisiert

 Nicht wieder verwenden

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

 Gebrauchsanweisung	beachten

 Hersteller

 Autorisierte Vertretung in der Europäischen Union

 Nicht resterilisieren

  Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung 
beschädigt ist

 Von Sonnenlicht fernhalten

 Obere Temperaturgrenze

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

SYMBOL ERLÄUTERUNG

45°C
(113°F)

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

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

DESCRIPCIÓN:

La lente acrílica multifocal plegable TECNIS® de una pieza, modelo ZMB00, es 
una lente intraocular para cámara posterior con absorción de luz ultravioleta. 
Está diseñada para colocarse detrás del iris, donde la lente debe reemplazar la 
función óptica del cristalino natural. Las lentes acrílicas multifocales plegables 
TECNIS® de una pieza incorporan una óptica asférica patentada diseñada 
para el frente de ondas con un borde posterior encuadrado diseñado para 
proporcionar una barrera de 360 grados. El borde de la óptica tiene un diseño 
esmerilado que reduce los posibles reflejos del borde.

La lente también incorpora un patrón óptico multifocal difractivo diseñado 
para proporcionar una visión tanto de cerca como a distancia, y reduce de 
este modo la dependencia de las gafas. La distribución de la luz entre el foco 
a distancia y cercano es de aproximadamente 50/50. La potencia de la lente 
que aparece en la etiqueta es la potencia a distancia. La potencia cercana 
representa una adición de +4 dioptrías a la potencia real de la lente. No 
obstante ello, no se restaurará la acomodación.

INDICACIONES DE USO:

Las lentes intraoculares multifocales plegables TECNIS® de una pieza 
están indicadas para la implantación primaria para la corrección visual de:  
[1] afaquia en adultos, después de la extracción del cristalino opacificado por 
cataratas, y [2] afaquia después de una lentectomía refractiva en adultos con 
presbicia que podrían beneficiarse de una visión cercana útil y una reducción 
de la dependencia de las gafas a diferentes distancias. La lente se ha diseñado 
para colocarse dentro de la bolsa capsular.

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

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

2. No había pacientes menores de 21 años en el estudio clínico; 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 TECNIS® 
de una pieza crea un foco de imagen lejano de acuerdo con la potencia de 
la lente que aparece en la etiqueta, de modo que los pacientes con pupilas 
anormalmente pequeñas (~1 mm) deben conseguir, como mínimo, la 
visión a la distancia prescrita en condiciones fotópicas; no obstante, dado 
que este diseño multifocal no ha sido probado en pacientes con pupilas 
anormalmente pequeñas, no está claro si dichos pacientes conseguirán 
alguna mejora en su visión de cerca.

4. Los autorrefractores podrían no proporcionar una refracción postoperatoria 
óptima en el caso de pacientes con lentes multifocales. Se recomienda 
encarecidamente realizar una refracción manual.

5. El uso reciente de lentes de contacto podría afectar a la refracción del 
paciente; por consiguiente, para las personas que llevan lentes de contacto, 
los cirujanos deben establecer la estabilidad corneal sin lentes de contacto 
antes de determinar la potencia de la LIO.

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 en foco (ya sea lejano o cercano), y el otro frente de ondas estará 
fuera de foco. En esta situación, es posible una interpretación incorrecta de 
las mediciones del frente de ondas.

7. Aún no se han determinado los efectos a largo plazo de la implantación 
de lentes intraoculares. Por lo tanto, los médicos deberán continuar 
supervisando a los pacientes con implantes de manera regular después de 
la operación.

8. Se ha detectado ocasionalmente un glaucoma secundario en pacientes 
con glaucoma controlado a los que se implantaron lentes. Después de la 
operación, debe supervisarse cuidadosamente la presión intraocular de los 
pacientes con implantes que sufren glaucoma. 

9. No vuelva a esterilizar la lente intraocular por ningún método.
10. No remoje ni enjuague la lente intraocular con ninguna solución excepto una 

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

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

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

para un rendimiento visual óptimo cuando se logra la emetropía.
14. Debe extremarse la precaución para lograr el centrado de la lente 

intraocular.
15. Consulte las instrucciones específicas de uso provistas con el instrumento o 

sistema de inserción para determinar la cantidad de tiempo durante el cual 
puede permanecer plegada la lente intraocular antes de que sea necesario 
desecharla. Cuando se utiliza incorrectamente el sistema de inserción, es 
posible que se rompan los componentes hápticos de la lente multifocal 
TECNIS® de una pieza. Consulte las instrucciones específicas de uso 
provistas con el instrumento o sistema de inserción. 

ADVERTENCIAS:
1. Se pueden esperar algunos efectos visuales asociados a las lentes 

intraoculares (LIO) multifocales por la superposición de imágenes enfocadas 
y desenfocadas. Entre ellas se puede incluir la percepción de halos o 
reflejos alrededor de las luces durante la noche. Se espera que, en un 
pequeño porcentaje de pacientes, la percepción de tales fenómenos sea 
molesta y pueda percibirse como un obstáculo, especialmente cuando no 
haya una buena iluminación. En raras ocasiones estos efectos visuales 
puede ser tan importantes como para que el paciente solicite la retirada de 
la LIO multifocal.

2. En condiciones de bajo contraste, la sensibilidad de contraste se reduce con 
una lente multifocal en comparación con una lente monofocal. Por tanto, los 
sujetos con lentes multifocales deben tener cuidado al conducir con poca 
visibilidad o de noche.

3. Los pacientes que se encuentren en cualquiera de las siguientes 
circunstancias quizá no sean los candidatos idóneos para lentes 
intraoculares porque estas lentes pueden agravar una afección existente, 
interferir con el diagnóstico o el tratamiento de una afección o suponer un 
riesgo excesivo para la vista del paciente:
a. Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a la capacidad 

de observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento 
posterior.

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

c. Un ojo distorsionado debido a trauma previo o defecto del desarrollo en 
que no es posible el apoyo apropiado de la LIO.

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

e. Sospecha de infección microbiana.
f. Pacientes en quienes ni la cápsula posterior o ni las zónulas están lo 

suficientemente intactas como para proporcionar apoyo.
g. Cataratas bilaterales congénitas.
h. Inflamación severa recurrente del segmento anterior o posterior de 

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

i. Historial previo de, o predisposición a, desprendimiento de retina.
j. Pacientes con un solo ojo con visión potencialmente buena.
k.	 Glaucoma	no	controlable	médicamente.	
l. Distrofia corneal endotelial.
m. Retinopatía diabética proliferativa.

4. La lente intraocular multifocal TECNIS® de una pieza debe colocarse 
completamente en la bolsa capsular. No coloque la lente en el surco ciliar.

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

6. Deben seleccionarse pacientes bien informados con necesidades y 
preferencias visuales bien definidas para la implantación de las lentes 
multifocales TECNIS® de una pieza. Los pacientes deben ser informados 
sobre la posibilidad de que una disminución en la sensibilidad al contraste 
y un aumento de las perturbaciones visuales podrían afectar a su capacidad 
para conducir un automóvil bajo ciertas condiciones medioambientales, 
tales como la conducción nocturna, o en condiciones de poca visibilidad.

7. Los pacientes con un astigmatismo postoperatorio predicho superior a 
1,0 dioptrías podrían no ser candidatos apropiados para la implantación 
de una LIO multifocal, ya que es posible que no puedan disfrutar todas las 
ventajas que aporta una LIO multifocal en lo referente a la independencia 
potencial de las gafas.

8. Las LIO de AMO son productos sanitarios de un solo uso que están 
etiquetados con las instrucciones de uso y manejo con el fin de minimizar 
la exposición a condiciones que pudieran poner en riesgo al producto, 
al paciente o al usuario. La reutilización/reesterilización/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 falta de 
esterilidad del producto.

EVENTOS ADVERSOS:

Los eventos adversos que ocurrieron durante el ensayo clínico de la lente 
originaria de la lente intraocular multifocal TECNIS®, modelo ZM900 (N=348), 
incluyeron los siguientes: edema macular, endoftalmitis e hipopión (todos ellos 
seguidos de nuevas intervenciones quirúrgicas no relacionadas con la lente) 
y nueva intervención quirúrgica. Sólo tres sujetos de 348 experimentaron 
eventos adversos relacionados con la lente (3/348; 0,9%) en los que las lentes 
intraoculares fueron finalmente extraídas (dos debido a halos y uno debido 
a visión borrosa). Sólo dos eventos de intervención quirúrgica secundaria de 
ojos con implantes de lentes multifocales estaban relacionados con la lente 
(incluyendo extracción de la lente por halos/reflejos y reposicionamiento de la 
lente); la mayoría de eventos de intervención quirúrgica secundaria no estaban 
relacionados con la lente (n=11, incluyendo prolapso del iris/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 la presión intraocular (PIO) elevada debido a un 
glaucoma secundario que precisaba tratamiento.

Los eventos adversos que ocurrieron durante el ensayo clínico de la lente 
originaria de la lente intraocular SENSAR® de una pieza, modelo AAB00, 
(N=123) incluyeron los siguientes: edema macular, intervención quirúrgica 
secundaria (vitrectomía pars plana con desprendimiento de membrana) y 
desgarro del componente háptico relacionado con una técnica de carga 
inadecuada, lo que requirió un cambio de lentes.

Entre las complicaciones adicionales que pueden ocurrir después de la 
implantación de una lente intraocular multifocal se incluyen las siguientes: 
calidad visual objetable en determinadas condiciones de iluminación (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 
pueden ser mitigados al adaptarse el paciente a la óptica multifocal. Sin 
embargo, algunas de las complicaciones indicadas más arriba pueden requerir 
una segunda intervención quirúrgica para la sustitución o la explantación de la 
lente intraocular. 

DESCRIPCIÓN DETALLADA DEL DISPOSITIVO:

La lente multifocal TECNIS® de una pieza, modelo ZMB00, es una lente 
para la cámara posterior plegable de una pieza. La óptica y los 
componentes hápticos están fabricados de material acrílico blando. Esta 
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, un diámetro total de 
13,0 mm. La potencia añadida es de +4 dioptrías, correspondientes a  
+3 dioptrías en el plano de las gafas.

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

transparente, con un cromóforo de filtración de la luz violeta con unión 
covalente.

2. Potencia: Potencias de +5,0 a +34,0 dioptrías en incrementos de  
0,5 dioptrías.

3.	 Grosor	del	centro	óptico:	0,722	mm	(+20,0	D)
4. Diseño del borde óptico: Borde posterior encuadrado PROTEC 360
5. Índice de refracción: 1,47 a 35 °C
6. Transmitancia de la luz: Los límites UV al 10% T para una lente de  

+5,0 dioptrías (la más delgada) 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 muestra en la Figura 2. 

Componentes hápticos:
1. Material: Acrílico plegable blando con un cromóforo de filtración de la luz 

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

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

modelo, la potencia dióptrica y la fecha de caducidad.
2. Abra el envase y retire la lente en un entorno estéril.
3. Examine la lente detenidamente para asegurarse de que no haya partículas 

adheridas a la misma, y examine las superficies ópticas de la lente en busca 
de otros defectos.

4. La lente puede remojarse en solución salina balanceada 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 puntos siguientes:
•	 El	 cirujano	 debe	 considerar	 la	 emetropía,	 ya	 que	 esta	 lente	 está	

diseñada para un rendimiento visual óptimo cuando se logra la 
emetropía.

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

8. AMO recomienda utilizar el fórceps plegable Duckworth & Kent 7722 
con el fórceps de inserción 7741 o un instrumento o sistema de 
inserción equivalente para insertar la lente multifocal TECNIS® de una 
pieza. Solamente deben utilizarse instrumentos de inserción que hayan 
sido validados y aprobados para usarse con esta lente. Consulte las 
instrucciones de uso incluidas con el instrumento o sistema de inserción 
para obtener información adicional. 

PRECAUCIÓN:

No utilice la lente si el paquete ha sido dañado. La esterilidad de la lente puede 
haberse visto comprometida.

CÁLCULOS DE POTENCIA DE LA LENTE:

Antes de la intervención, el médico deberá determinar la potencia de la lente 
que se va a implantar. Debe considerarse fundamentalmente la emetropía. 
La constante A estimada para esta lente se proporciona en el envase de 
la lente. La precisión del cálculo de la potencia de la LIO es de particular 
importancia en el caso de lentes intraoculares multifocales, ya que el objetivo 
de la implantación de estas lentes es la independencia del uso de gafas.

Los médicos que requieran información adicional con respecto a los cálculos 
de potencia de las lentes pueden ponerse en contacto con un representante 
local de AMO. Los métodos de cálculo de potencia de la lente se describen en 
las referencias siguientes:

•	 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	 es	 especialmente	 útil	 para	 los	 usuarios	 de	
Zeiss IOLMaster.

TARJETA PARA EL PACIENTE:

El envase incluye una tarjeta de identificación del implante, que deberá 
suministrarse al paciente. Se debe haberle explicado al paciente que guarde 
la tarjeta como un registro permanente de su implante y que la muestre a 
cualquier profesional de atención ocular que pudiera ver en el futuro.

NOTIFICACIÓN:

Debe notificarse a AMO cualquier evento adverso y/o complicación que pueda 
poner en peligro la vista y que razonablemente se pueda relacionar con la 
lente y cuya naturaleza, gravedad o grado de incidencia no se esperaran 
anteriormente. Esta información se solicita a todos los cirujanos con el 
propósito de documentar posibles efectos a largo plazo de la implantación de 
la lente intraocular, especialmente en el caso de los pacientes más jóvenes.

Los médicos deben notificar estos eventos con el propósito de ayudar a 
identificar problemas emergentes o potenciales 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 TECNIS® de una pieza se suministra estéril, en un 
recipiente para lentes dentro de una bolsa separable doble de transferencia 
aséptica. La bolsa separable doble de transferencia aséptica se esteriliza 
utilizando óxido de etileno y debe abrirse únicamente en condiciones 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 después de la fecha 
de caducidad de la esterilidad indicada.

POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN O RECAMBIO:

Póngase en contacto con el representante local de AMO para obtener 
información acerca de la política de devolución de las lentes. Devuelva la 
lente con una identificación apropiada y el motivo de la devolución. Etiquete 
la devolución como un peligro biológico. No intente volver a esterilizar la lente.

Símbolo/Explicación

 Esterilizado con óxido de etileno

 No reutilizar

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

 Consultar las instrucciones de uso

 Fabricante

 Representante autorizado en la Unión Europea

 No reesterilizar

 No utilizar si el envase está dañado

 Mantener alejado de la luz solar

 Temperatura máxima

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

SÍMBOLO EXPLICACIÓN

45°C
(113°F)

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

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

DESCRIZIONE:

Le lenti intraoculari acriliche pieghevoli multifocali monopezzo TECNIS® modello 
ZMB00, sono lenti intraoculari da camera posteriore ad assorbimento UV. 
Sono state concepite per essere collocate dietro l’iride, dove sostituiscono la 
funzione ottica del cristallino naturale. Le lenti intraoculari monopezzo acriliche 
pieghevoli TECNIS® incorporano un’ottica asferica basata sulla codificazione 
di un fronte d’onda con un margine ottico posteriore squadrato concepito per 
offrire una barriera a 360 gradi. Il margine dell’ottica ha un design satinato per 
ridurre i potenziali effetti abbaglianti.

La lente incorpora anche un modello ottico multifocale diffrattivo per garantire 
una buona visione sia da vicino sia da lontano, riducendo così la dipendenza 
dagli occhiali. La distribuzione della luce tra fuoco lontano e fuoco vicino 
è circa 50/50. La potenza della lente indicata sull’etichetta rappresenta la 
potenza da lontano. La potenza da vicino rappresenta un’aggiunta di +4 diottrie 
alla potenza reale della lente. Non sono comunque in grado di ripristinare 
l’accomodazione.

INDICAZIONI:

Le lenti intraoculari monopezzo pieghevoli multifocali TECNIS® in materiale 
acrilico sono indicate per l’impianto primario per la correzione visiva di: [1] 
afachia nei pazienti adulti in cui un cristallino catarattoso è stato rimosso 
[2] afachia successiva a lensectomia a scopo refrattivo negli adulti presbiti 
che possono così beneficiare di una valida visione da vicino e di una ridotta 
dipendenza dagli occhiali per la visione da lontano in un ampio range di 
distanze. La lente deve essere inserita nel sacco capsulare.

PRECAUZIONI:
1. Prima dell’intervento chirurgico, il chirurgo deve informare i futuri pazienti 

dei possibili rischi e benefici associati all’uso di questo dispositivo e fornire 
loro una copia dell’opuscolo informativo per il paziente.

2. Lo studio clinico non include pazienti fino ai 21 anni; quindi disponiamo di 
dati clinici insufficienti per dimostrare la sicurezza e l’efficacia in questo 
gruppo di età.

3. L’area centrale di un millimetro della lente intraoculare monopezzo 
multifocale TECNIS® crea un fuoco immagine distante in conformità alla 
potenza indicata sulla lente intraoculare, pertanto i pazienti con pupille 
patologicamente piccole (~1 mm) dovrebbero ottenere, come minimo, 
la visione alla distanza prescritta in condizioni fotopiche; comunque, dal 
momento che questo disegno multifocale non è stato testato nei pazienti 
con pupille patologicamente piccole, non è chiaro se tali pazienti ne 
trarranno qualche beneficio per la visione vicina.

4.	 Gli	 autorefrattori	 potrebbero	 non	 fornire	 una	 refrazione	 postoperatoria	
ottimale dei pazienti con lenti multifocali. Si consiglia fortemente la 
rifrazione manuale.

5. L’uso recente di lenti a contatto potrebbe compromettere la rifrazione del 
paziente; quindi nei portatori di lenti a contatto, i chirurghi dovrebbero 
stabilire la stabilità corneale senza lenti a contatto prima di determinare la 
potenza di una lente intraoculare.

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

7.	 Gli	 effetti	 a	 lungo	 termine	 dell’impianto	 della	 lente	 intraoculare	 non	 sono	
stati determinati. Pertanto, i medici devono continuare a monitorare 
regolarmente i pazienti impiantati nel periodo post-operatorio.

8. Il glaucoma secondario è stato riportato occasionalmente in pazienti con 
glaucoma controllato che abbiano ricevuto lenti impiantate. La pressione 
intraoculare di pazienti impiantati con glaucoma va attentamente controllata 
nel post-operatorio. 

9. Non risterilizzare questa lente intraoculare con alcun metodo.
10. Immergere o sciacquare le lenti intraoculari solo in soluzioni saline sterili 

bilanciate o in soluzioni saline sterili normali.
11. Non conservare le lenti alla luce diretta del sole o a temperature superiori a 

45°C. Non sterilizzare le lenti intraoculari in autoclave.
12. Prima di procedere all’impianto, verificare sulla confezione della lente i dati 

relativi al modello di lente, al potere diottrico e alla data di scadenza.
13. Il chirurgo deve avere come obiettivo l’emmetropia in quanto questa lente è 

stata progettata per prestazioni visive ottimali in condizioni di emmetropia.
14. Prestare particolare attenzione nell’ottenere la centratura della lente 

intraoculare.
15. Per un’indicazione del tempo consentito di permanenza in posizione piegata 

della lente intraoculare prima che diventi necessario scartarla, consultare 
le istruzioni per l’uso specifiche fornite con lo strumento o il sistema 
di inserimento. Se il sistema di inserimento viene usato in modo non 
corretto, le anse delle lenti monopezzo TECNIS® potrebbe danneggiarsi. Fare 
riferimento alle istruzioni per l’uso specifiche che corredano lo strumento o 
il sistema di inserimento. 

AVVERTENZE –
1. Potrebbero verificarsi alcuni effetti visivi associati alle lenti intraoculari 

multifocali a causa della sovrapposizione di immagini messe a fuoco e non. 
Questi	 potrebbero	 includere	una	percezione	di	 aloni	 o	bagliori	 in	presenza	
di luci di notte. Si prevede che, in una piccola percentuale di pazienti, 
l’osservazione di tali fenomeni risulti fastidiosa e potrebbe essere percepita 
come un fenomeno invalidante, particolarmente in condizioni di scarsa 
illuminazione. In rare occasioni questi effetti visivi potrebbero essere tanto 
significativi che il paziente richiederà 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 devono usare cautela durante la guida di notte o in 
condizioni di scarsa visibilità.

3. I pazienti con una qualunque delle condizioni seguenti potrebbero non 
essere i candidati ideali per una lente intraoculare perché la lente potrebbe 
aggravare una condizione esistente, potrebbe interferire con la diagnosi o 
con il trattamento di una condizione o potrebbe rappresentare un rischio 
irragionevole per la vista del paziente:
a. Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe interferire con la possibilità 

di osservare, diagnosticare o trattare le patologie del segmento 
posteriore.

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

c. Assenza di supporto adeguato per la lente intraoculare a causa di 
distorsioni oculari causate da precedenti traumi o da difetti dello 
sviluppo.

d. Circostanza che porterebbe a una lesione dell’endotelio durante la 
procedura d’impianto.

e. Sospetta infezione microbica.
f. Pazienti nei quali né la capsula posteriore, né le zonule sono 

abbastanza integre da fornire un supporto.
g. Cataratte bilaterali congenite.
h. Infiammazione severa ricorrente del segmento anteriore o posteriore 

di eziologia ignota, o qualunque malattia che produca una reazione 
infiammatoria nell’occhio.

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

4. La lente intraoculare multifocale monopezzo TECNIS® va posizionata 
interamente nel sacco capsulare. Non posizionare le lenti nel solco ciliare.

5. Il frazionamento della luce in più di un singolo fuoco può influenzare la 
qualità dell’immagine e portare a riduzioni della sensibilità al contrasto.

6. Per l’impianto di una lente multifocale monopezzo TECNIS® selezionare 
pazienti ben informati con esigenze e preferenze visive ben definite. I 
pazienti devono essere informati sulla possibilità che una diminuzione della 
sensibilità al contrasto e un aumento dei disturbi visivi possano influenzare 
la loro capacità nel guidare un’autovettura in talune condizioni ambientali, 
quali la guida notturna o in condizioni di scarsa visibilità.

7. I pazienti con previsto astigmatismo postoperatorio superiore a  
1.0 diottrico potrebbero non essere candidati idonei per l’impianto di una 
lente intraoculare multifocale dal momento che potrebbero non beneficiare 
completamente di una lente intraoculare multifocale in termini di potenziale 
indipendenza dagli occhiali.

8. I dispositivi medici monouso IOL AMO sono dotati di etichette contenenti 
le istruzioni per l’uso e il trattamento, in modo da ridurre l’esposizione 
a condizioni che potrebbero compromettere il prodotto, il paziente 
o l’utente. Il riutilizzo/risterilizzazione/ricondizionamento dei dispositivi 
medici monouso AMO può causare danni fisici al dispositivo, il mancato 
adempimento della sua funzione, malattia o lesioni al paziente a causa 
di infezioni, infiammazioni e/o malattie prodotte dalla contaminazione, 
trasmissione delle infezioni e insufficiente sterilità del prodotto.

EVENTI AVVERSI:

Gli	 eventi	 avversi	 che	 si	 sono	 verificati	 durante	 lo	 studio	 clinico	 sulla	 lente	
progenitrice intraoculare multifocale TECNIS®, Modello ZM900 (N=348) 
includono: edema maculare, endoftalmite e ipopion (entrambi seguiti da 
re-interventi chirurgici non collegati alla lente) e re-intervento chirurgico. Solo 
tre soggetti su 348 hanno avuto esperienza di 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, inclusa 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 la pressione intraoculare aumentata dovuta al glaucoma secondario che 
richiedeva il trattamento.

Gli	 eventi	 avversi	 che	 si	 sono	 verificati	 durante	 lo	 studio	 clinico	 sulla	 lente	
progenitrice intraoculare monopezzo multifocale SENSAR®, Modello AAB00, 
(N=123) includono: edema maculare, intervento chirurgico secondario 
(vitrectomia via pars plana con peeling della membrana) e una lacerazione 
dell’ansa collegata ad una tecnica di caricamento impropria, con conseguente 
sostituzione della lente.

Ulteriori complicanze che possono verificarsi in seguito all’impianto di una 
lente intraoculare multifocale includono: notevole peggioramento della qualità 
visiva in particolari condizioni di luce (es. aberrazioni cromatiche, aloni, 
bagliori notturni, contrasto ridotto), immagini velate, immagini “fantasma” di 
oggetti vicini e/o lontani, diplopia e alterazione della 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:

Le lenti intraoculari multifocali monopezzo TECNIS® Model ZMB00, sono 
lenti monopezzo pieghevoli da camera posteriore. L’ottica e le anse sono in 
acrilico	morbido.	Questa	 lente	ha	una	superficie	multifocale	diffrattiva	sul	 lato	
posteriore della lente ed una superficie prolata modificata (asferica) sul lato 
anteriore. L’ottica ha un diametro di 6,0 mm e la lente ha un diametro totale di 
13,0 mm. La potenza aggiunta è +4 diottrie, che corrispondono a +3 diottrie 
nel piano degli occhiali.

Ottica della lente:
1. Materiale ottico: acrilico morbido pieghevole otticamente trasparente 

idrofobo con assorbitore UV legato covalentemente
2. Potenza da +5,0 a +34,0 diottrie in incrementi di 0,5 diottrie
3. Spessore centro della zona ottica: 0,722 mm (+20,0D)
4. Margine ottico: margine ottico 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 

ultraviolette al 10% T per le lenti da +5,0 diottrie (spessore minimo) e le 
lenti da +34,0 diottrie (spessore massimo).

7. Funzione di modulazione della frequenza (MTF) Through-Focus: I valori di 
MTF sono illustrati nella Figura 2. 

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

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

ISTRUZIONI PER L’USO:
1. Prima di procedere all’impianto, verificare sulla confezione della lente i dati 

relativi al modello di lente, alla potenza diottrica e alla data di scadenza.
2. Aprire la confezione ed estrarre la lente in un ambiente sterile.
3. Esaminare con attenzione la lente per accertarsi che non vi siano particelle 

che aderiscono alla superficie e che le superfici ottiche della lente non 
presentino altri difetti.

4. 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 afferrare la zona dell’ottica con le 
pinze.

6. Trasferire la lente, usando una tecnica sterile, su un dispositivo di 
caricamento appropriato.

7. Il medico deve considerare i seguenti punti:
•	 Il	 chirurgo	 deve	 avere	 come	 obiettivo	 l’emmetropia	 in	 quanto	 questa	

lente è stata progettata per prestazioni visive ottimali in condizioni di 
emmetropia.

•	 Prestare	 particolare	 attenzione	 nell’ottenere	 la	 centratura	 della	 lente	
intraoculare.

8. AMO raccomanda l’uso di pinze pieghevoli Duckworth & Kent 7722 con le 
pinze di inserimento 7741 o uno strumento o un sistema di inserimento 
equivalente per inserire la lente multifocale monopezzo TECNIS®. Utilizzare 
esclusivamente strumenti che sono stati convalidati ed approvati per l’uso 
con la lente. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni per 
l’uso specifiche che corredano lo strumento o il sistema di inserimento. 

ATTENZIONE:

Non utilizzare la lente se la confezione è stata danneggiata poiché la sterilità 
della lente potrebbe risultare compromessa.

CALCOLO DEL POTERE DELLE LENTI:

Prima dell’intervento, il medico deve determinare il potere della lente da 
impiantare. L’obiettivo è il raggiungimento dell’emmetropia. La costante A 
stimata per questo tipo di lente è indicata sulla confezione. L’accuratezza del 
calcolo il potere della lente intraoculare è particolarmente importante con le 
lenti intraoculari multifocali in quanto l’indipendenza dagli occhiali è l’obiettivo 
dell’impianto di questo tipo di lenti.

I medici che necessitano di ulteriori informazioni su come calcolare il potere 
della lente possono rivolgersi al rappresentante AMO di zona. I metodi per 
calcolare tale potenza sono descritti nelle seguenti pubblicazioni:

•	 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	 è	 particolarmente	 utile	 per	 gli	 utilizzatori	 di	
IOLMaster Zeiss.

SCHEDA PAZIENTE:

Una scheda di identificazione per l’impianto, da fornire al paziente, è inclusa 
nella confezione. Il paziente deve conservare la scheda come documento 
permanente dell’impianto, nonché mostrarla a qualsiasi visita oculistica futura.

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI:

Eventi avversi e/o complicanze che potrebbero compromettere la vista del 
paziente che possono essere ragionevolmente considerati come associati alla 
lente, e la cui natura, severità o grado di incidenza non siano stati previsti, 
devono essere riferiti ad AMO. Tali informazioni sono richieste a tutti i chirurghi 
che effettuano gli impianti, per documentare eventuali effetti a lungo termine 
degli impianti di lenti intraoculari, principalmente nei pazienti più giovani.

I chirurghi devono segnalare tali eventi per contribuire all’identificazione di 
eventuali problemi emergenti o potenziali correlati all’impianto delle lenti per 
camera	 posteriore.	 Questi	 problemi	 potrebbero	 essere	 riconducibili	 a	 un	 lotto	
specifico di lenti, oppure potrebbero essere indicativi di problemi a lungo 
termine associati a queste lenti o alle lenti intraoculari in generale.

CONFEZIONE:

Ogni lente multifocale monopezzo TECNIS® viene fornita sterile in contenitore e 
all’interno di un doppio involucro lacerabile asettico di trasferimento. L’involucro 
lacerabile asettico di trasferimento viene sterilizzato mediante ossido di etilene 
e deve essere aperto esclusivamente in condizioni di sterilità. 

DATA DI SCADENZA:

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

MODALITÀ DI RESTITUZIONE/SOSTITUZIONE:

Contattare il rappresentante AMO di zona per l’eventuale restituzione delle 
lenti. Restituire ogni lente con una corretta identificazione e con il motivo della 
restituzione. Contrassegnare il materiale restituito come a rischio biologico. Non 
tentare di risterilizzare le lenti.

Simbolo/Spiegazione

 Sterilizzato con ossido di etilene

 Non riutilizzare

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

 Vedere le istruzioni per l’uso

 Fabbricante

 Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea

 Non risterilizzare

 Non usare se la confezione è danneggiata

 Tenere lontano dalla luce del sole

 Limite superiore di temperatura

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

SIMBOLO SPIEGAZIONE

45°C
(113°F)

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

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

DESCRIPTION :

La lentille acrylique pliable multifocale monobloc TECNIS®, modèle ZMB00, est 
une lentille intraoculaire (LIO) à chambre postérieure qui absorbe le rayonnement 
ultraviolet. Elle est conçue pour être placée à l’arrière de l’iris pour se substituer 
à la fonction optique du cristallin naturel. La lentille acrylique pliable multifocale 
monobloc TECNIS® est dotée d’une optique asphérique conçue à partir de la 
technologie brevetée à front d’onde avec un bord postérieur carré conçu pour 
fournir une barrière à 360 degrés. Le bord de l’optique est dépoli afin de réduire 
les effets d’éblouissement de bord potentiels.

La lentille intègre également une structure optique multifocale diffractive 
conçue pour fournir à la fois une vision de près et de loin et réduire ainsi la 
dépendance aux lunettes. La répartition lumineuse entre le foyer de loin et le 
foyer de près est de 50/50 environ. La puissance de la lentille indiquée est la 
puissance de loin. La puissance de près représente un ajout de +4 dioptries 
à la puissance réelle de la lentille. Toutefois, l’accommodation n’est pas 
restaurée.

INDICATIONS :

Les lentilles intraoculaires acryliques pliables multifocales monobloc TECNIS® 
sont indiquées pour une implantation primaire dans la correction de : 
[1] l’aphakie chez les adultes après extraction d’une cataracte et [2] l’aphakie 
suite à une lensectomie réfractive chez des adultes presbytes qui peuvent tirer 
profit d’une vision de près utile et d’une moindre dépendance aux lunettes pour 
toute une série de distances. La lentille est destinée à être placée dans le sac 
capsulaire.

PRÉCAUTIONS :
1. Avant toute intervention chirurgicale, le chirurgien doit informer les futurs 

patients des risques possibles et des avantages associés à l’utilisation de ce 
dispositif et leur fournir un exemplaire de la brochure d’informations.

2. Aucun patient âgé de moins de 21 ans n’a été inclus dans l’étude clinique, 
par conséquent les données cliniques sont insuffisantes pour démontrer la 
sécurité et l’efficacité dans cette tranche d’âge.

3. La zone centrale d’un millimètre de la LIO multifocale monobloc TECNIS® 
crée un foyer-image éloigné conformément à la puissance indiquée de la 
LIO, ainsi les patients aux pupilles anormalement petites (~1 mm) pourront 
atteindre, au minimum, la distance de vision prescrite en conditions 
photopiques. Néanmoins, dans la mesure où ce modèle multifocal n’a pas 
été testé par des patients aux pupilles anormalement petites, il n’est pas 
établi que ces patients en retireront un quelconque avantage pour la vision 
de près.

4. Les autoréfracteurs risquent de ne pas fournir une réfraction postopératoire 
optimale pour les patients équipés de lentilles multifocales. La réfraction 
manuelle est vivement recommandée.

5. L’utilisation récente de lentilles de contact peut affecter la réfraction du 
patient. En conséquence, concernant les porteurs de lentilles de contact, les 
chirurgiens doivent évaluer la stabilité cornéenne sans lentilles de contact 
avant de définir la puissance de la LIO.

6. Lors de la prise de mesures de front d’onde sur un patient avec une lentille 
multifocale, deux fronts d’onde différents sont produits. Il existe un front 
d’onde dans le foyer (éloigné ou proche) et un autre hors du foyer. Dans 
ce cas, il est possible que l’interprétation des mesures de front d’onde soit 
incorrecte.

7. Les effets à long terme de l’implantation de lentilles intraoculaires n’ont 
pas été déterminés. L’ophtalmologiste doit dès lors continuer à surveiller 
régulièrement les patients implantés après l’opération.

8. Un glaucome secondaire a été constaté occasionnellement chez les patients 
implantés ayant un glaucome contrôlé. La pression intraoculaire des 
patients implantés ayant un glaucome doit être soigneusement contrôlée 
après l’opération. 

9. Ne pas restériliser cette lentille intraoculaire, quelle que soit la méthode.
10. Ne pas tremper ou rincer la lentille intraoculaire autrement que dans une 

solution saline équilibrée ou normale stérile.
11. Ne pas entreposer la lentille à la lumière directe du soleil ou à une 

température supérieure à 45 °C. Ne pas stériliser la lentille intraoculaire en 
autoclave.

12. Avant l’implantation, examiner l’emballage de la lentille pour identifier le 
modèle, sa puissance dioptrique et sa date de péremption.

13. Le chirurgien doit viser l’emmétropie étant donné que cette lentille offre une 
performance visuelle optimale en cas d’emmétropie.

14. Il convient de veiller au centrage de la lentille intraoculaire.
15. Se reporter au mode d’emploi spécifique fourni avec l’instrument ou le 

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

MISES EN GARDE :
1. Certains effets sur la vision associés aux LIO multifocales sont possibles 

en raison de la superposition d’images focalisées et non focalisées. Cela 
peut se présenter sous forme de perception de halos ou de lignes radiales 
encerclant des points lumineux en conditions nocturnes. Chez un nombre 
réduit de patients, il est possible que l’observation de tels phénomènes 
provoque une certaine gêne et soit perçue comme un handicap, 
particulièrement dans des conditions de faible luminosité. Dans de rares 
cas, ces effets sur la vision peuvent être suffisamment importants pour que 
le patient demande le retrait de la LIO multifocale.

2. Dans des conditions de contraste faible, la sensibilité au contraste est 
réduite avec une lentille multifocale par rapport à celle obtenue avec 
une lentille monofocale. En conséquence, les sujets porteurs de lentilles 
multifocales doivent faire preuve de prudence lors de la conduite de nuit ou 
dans de mauvaises conditions de visibilité.

3. Les patients se trouvant dans l’une des situations suivantes peuvent ne pas 
être des candidats appropriés pour une lentille intraoculaire car la lentille 
est susceptible d’aggraver une situation existante, d’interférer avec le 
diagnostic ou le traitement d’une situation donnée ou de présenter un risque 
pour la vue du patient :
a. Patients dont la lentille intraoculaire risque d’affecter la possibilité 

d’observer, de diagnostiquer ou de traiter les maladies du segment 
postérieur.

b. Difficultés chirurgicales au moment de l’extraction de la cataracte et/
ou de l’implantation de la lentille intraoculaire, susceptibles d’accroître 
le risque de complications (par exemple, saignements persistants, 
lésion importante de l’iris, pression positive non contrôlée ou perte ou 
prolapsus vitréen important).

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

d. Circonstance entraînant la lésion de l’endothélium pendant 
l’implantation.

e. Infection microbienne suspectée.
f. Patients chez qui l’intégrité de la capsule postérieure et des zonules 

n’est pas suffisante pour la prise en charge de la lentille intraoculaire.
g. Cataractes congénitales bilatérales.
h. Inflammation grave récurrente du segment antérieur ou postérieur 

d’étiologie inconnue, ou toute autre maladie entraînant une réaction 
inflammatoire de l’œil.

i. Antécédent ou prédisposition au détachement rétinien.
j. Patients n’ayant qu’un seul œil jouissant d’une vision potentiellement 

correcte.
k.	 Glaucome	non	contrôlable	médicalement.	
l. Dystrophie endothéliale cornéenne.
m. Rétinopathie diabétique proliférative.

4. La lentille intraoculaire multifocale monobloc TECNIS® doit être placée 
intégralement dans le sac capsulaire. Ne pas placer la lentille dans le sulcus 
ciliaire.

5. Le fractionnement de la lumière dans plusieurs foyers peut influencer la 
qualité de l’image et entraîner une réduction de la sensibilité au contraste. 

6. Il convient de sélectionner des patients biens informés avec des préférences 
et des besoins visuels bien définis pour l’implantation de lentilles 
multifocales monobloc TECNIS®. Les patients doivent être informés du fait 
qu’une diminution de la sensibilité au contraste et une augmentation des 
troubles visuels peuvent influer sur leur capacité à conduire un véhicule 
dans certaines conditions environnementales, telles que la nuit ou dans de 
mauvaises conditions de visibilité.

7. Il se peut que les patients qui risqueraient de souffrir d’un astigmatisme 
postopératoire supérieur à 1,0 dioptrie ne constituent pas des candidats 
appropriés pour l’implantation de LIO multifocales étant donné qu’ils 
risquent de ne pas tirer pleinement profit d’une LIO multifocale sur le plan 
de l’indépendance éventuelle par rapport aux lunettes.

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

ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES :

Les évènements indésirables qui se sont produits pendant l’essai clinique de 
la lentille mère de la LIO multifocale TECNIS® modèle ZM900 (N=348) sont 
les suivants : œdème maculaire, endophtalmie, hypopion (ces deux derniers 
suivis par des interventions chirurgicales renouvelées sans lien aucun avec 
l’implantation d’une lentille) et nouvelle intervention chirurgicale. Seuls 3 sujets 
sur 348 ont observé des réactions liées à l’implantation d’une lentille (3/348 ; 
0,9 %). Les lentilles intraoculaires leur ont finalement été retirées (deux cas à 
cause de halos et un à cause d’une vision floue/voilée). Seules deux réactions 
secondaires consécutives aux interventions chirurgicales renouvelées pour 
l’implantation de premières lentilles multifocales étaient liées à la lentille 
(retrait de la lentille à cause de halos/d’un éblouissement et repositionnement 
de la lentille). La majorité des réactions secondaires consécutives aux 
interventions chirurgicales renouvelées n’étaient pas liées à la lentille (n=11, 
notamment la réparation du prolapsus/de la lésion de l’iris, l’échange de la 
lentille pour erreur réfractive et type de lentille incorrect, la réparation de la 
rétine, la trabéculectomie et des révisions ultérieures de la bulle de filtration, 
ainsi que les injections pour traitement de l’œdème maculaire cystoïde). 
La seule réaction adverse persistante constatée a été une élévation de la 
pression intraoculaire, conséquence du traitement d’un glaucome secondaire.

Les évènements indésirables qui se sont produits pendant l’essai clinique de 
la lentille mère de la LIO monobloc SENSAR® modèle AAB00 (N=123) sont les 
suivants : œdème maculaire, nouvelle intervention chirurgicale (vitrectomie au 
travers de la pars plana avec extraction de la membrane) et élément haptique 
déchiré à cause d’une technique de chargement incorrecte ayant entraîné 
l’échange de la lentille.

D’autres complications peuvent se produire suite à l’implantation d’une 
lentille intraoculaire multifocale, notamment : qualité visuelle désagréable 
dans certaines conditions d’éclairage (par exemple, aberrations chromatiques, 
halos, éblouissement la nuit, diminution du contraste), images floues/voilées, 
images « parasites » des objets proches et/ou distants, diplopie et vision 
stéréoscopique faible. Il se peut que certains de ces effets optiques s’atténuent 
lorsque les patients se sont adaptés à l’optique multifocale. Toutefois, il est 
possible que certaines complications mentionnées ci-avant nécessitent une 
seconde intervention chirurgicale en vue de l’échange ou de l’explantation de 
la lentille intraoculaire. 

DESCRIPTION DÉTAILLÉE DU DISPOSITIF :

La lentille multifocale monobloc TECNIS®, modèle ZMB00, est une lentille 
intraoculaire pliable monobloc à chambre postérieure. Les éléments 
optique et haptiques sont en acrylique souple. Cette lentille présente 
une surface multifocale diffractive sur sa face postérieure et une surface 
prolate (asphérique) modifiée sur sa face antérieure. L’élément optique 
possède un diamètre de 6 mm et la lentille un diamètre total de 13 mm. 
La puissance ajoutée est de +4 dioptries, ce qui équivaut à un ajout de  
+3 dioptries pour des lunettes.

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

absorbeur d’UV lié par covalence.
2. Puissance : de +5,0 à +34,0 dioptries par incréments de 0,5 dioptrie.
3. Épaisseur du centre optique : 0,722 mm (+20,0 D)
4. Conception du bord optique : bord postérieur carré PROTEC 360
5. Indice de réfraction : 1,47 à 35 °C
6. Transmittance : les réductions d’ultraviolets à 10 % T pour une lentille 

de +5,0 dioptries (la plus fine) et une lentille de +34,0 dioptries (la plus 
épaisse) sont illustrées dans la figure 1.

7. Fonction de transfert de modulation (FTM) via l’action du foyer :  
les valeurs FTM sont représentées dans la figure 2.

Haptiques :
1. Matériau : acrylique pliable souple avec un absorbeur d’UV lié par covalence.
2. Lentille monobloc
3. Configuration : TRI-FIX, lentille modifiée C intégrant l’optique.
4. Épaisseur haptique : 0,46 mm

MODE D’EMPLOI :
1. Avant l’implantation, examiner l’emballage de la lentille pour identifier le 

modèle, sa puissance dioptrique et sa date de péremption.
2. Ouvrir l’emballage et retirer la lentille dans un environnement stérile.
3. Inspecter soigneusement la lentille pour vérifier qu’aucune particule n’y a 

adhéré, et examiner les surfaces optiques de la lentille pour identifier tout 
autre défaut.

4. La lentille peut être trempée dans une solution saline équilibrée stérile ou 
une solution normale stérile jusqu’à son implantation.

5. Tenir la lentille par la partie haptique. Ne pas saisir la zone optique avec 
des pinces.

6. Transférer la lentille au moyen d’une technique stérile dans un dispositif de 
chargement approprié.

7. L’ophtalmologiste doit prêter attention aux points suivants :
•	 Le	 chirurgien	 doit	 viser	 l’emmétropie	 étant	 donné	 que	 cette	 lentille	

offre une performance visuelle optimale en cas d’emmétropie.
•	 Il	convient	de	veiller	au	centrage	de	la	lentille	intraoculaire.

8. Pour l’implantation de la lentille multifocale monobloc TECNIS®, AMO 
recommande d’utiliser les pinces de pliage Duckworth & Kent 7722 avec 
les pinces d’introduction 7741 ou tout instrument ou système d’implantation 
équivalent. Seuls les instruments d’implantation dont la compatibilité avec 
cette lentille a été testée et homologuée doivent être utilisés. Pour plus 
d’informations, consulter le mode d’emploi correspondant. 

MISE EN GARDE :

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

CALCULS DE PUISSANCE DE LA LENTILLE :

L’ophtalmologiste doit déterminer en mode préopératoire la puissance de la 
lentille à implanter. Il convient de viser l’emmétropie. La constante A estimée 
pour cette lentille est fournie sur la boîte de la lentille. L’exactitude du calcul de 
puissance de la lentille intraoculaire est particulièrement importante dans le 
cas de lentilles intraoculaires multifocales étant donné que leur implantation 
vise une indépendance par rapport aux lunettes.

Les ophtalmologistes souhaitant des renseignements supplémentaires sur 
les calculs de puissance des lentilles peuvent contacter le représentant AMO 
local. Les méthodes de calcul de puissance de la lentille sont décrites dans la 
bibliographie suivante :

•	 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,	site	particulièrement	utile	pour	les	utilisateurs	
du biomètre IOLMaster de Zeiss.

CARTE DU PATIENT :

Le boîtier comprend une carte d’identification de l’implant à remettre au 
patient. Indiquer au patient de conserver la carte comme information de 
traçabilité de l’implant et de la présenter à tout ophtalmologiste qu’il consultera 
par la suite.

SIGNALEMENT :

Les évènements indésirables et/ou les complications potentiellement 
dangereuses pour la vue qui seraient raisonnablement considérés comme 
liés aux lentilles et qui n’étaient pas prévus de par leur nature, gravité ou 
fréquence doivent être signalés à AMO. Nous demandons ces informations à 
tous les chirurgiens afin de documenter les effets potentiels à long terme de 
l’implantation d’une lentille intraoculaire, en particulier chez les jeunes patients.

Les ophtalmologistes doivent nous signaler ces événements pour aider à 
l’identification des problèmes potentiels ou nouveaux qui se posent avec les 
lentilles à chambre postérieure. Ces problèmes peuvent être apparentés à un 
lot de lentilles spécifique ou signaler des problèmes à long terme associés à 
ces lentilles ou aux lentilles intraoculaires en général.

MODE DE FOURNITURE :

Chaque lentille multifocale monobloc TECNIS® est fournie stérile, dans un 
boîtier contenu dans une double poche pelable de transfert aseptique. Cette 
double poche pelable de transfert aseptique est stérilisée à l’oxyde d’éthylène 
et ne doit être ouverte que dans des conditions stériles. 

DATE DE PÉREMPTION :

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

POLITIQUE DE RETOUR/D’ÉCHANGE :

Pour connaître la politique d’AMO en matière de retour des lentilles, contacter 
le représentant AMO local. Retourner la lentille avec son identification et le 
motif du retour. Indiquer « Danger biologique » (Biohazard) sur le colis du retour. 
Ne pas tenter de restériliser la lentille.

Symbole/explication

 Stérilisé à l’oxyde d’éthylène

 Ne pas réutiliser

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

 Consulter le mode d’emploi

 Fabricant

 Représentant autorisé dans l’Union européenne

 Ne pas restériliser

 Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

 Tenir à l’abri du rayonnement solaire

 Limite supérieure de température

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

SYMBOLE EXPLICATION

45°C
(113°F)

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

TECNIS, SENSAR, TRI-FIX et PROTEC sont des marques commerciales de 
Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.
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Legend:
Curve 1: Spectral Transmittance curve of a typical 5 diopter IOL (thinnest), UV cut-off at 10% T is 375 nm 
Curve 2: Spectral Transmittance curve of a typical 34 diopter IOL (thickest), UV cut-off at 10% T is 380 nm 
Curve 3: Spectral Transmittance (T) Curve* Corresponding to 53 year-old Phakic Eye 
Note: The cut-off wavelengths and the spectral transmittance curves represent the range of the transmittance of 
IOLs (5-34 diopter) made with this material. Spectral transmission measurements were taken in water (aqueous) 
at room temperature.
*Boettner, E.A., and Wolter J.R. Transmission of the Ocular Media. Investigative Ophthalmology. 1962; 1:776-783. 

Figure 13 
Light Transmittance 

Johnson	&	Johnson
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BESKRIVELSE:

TECNIS® multifokale foldbare akryllinse i 1 stykke, Model ZMB00, er en 
intraokulær linse (IOL) til det posteriore kammer, som absorberer ultraviolet 
lys. Den er fremstillet til at blive placeret bag ved iris, hvor linsen erstatter den 
naturlige, krystallinske linses optiske funktion. TECNIS® multifokale, foldbare 
akryllinse i 1 stykke indbefatter en patenteret bølgefront-designet asfærisk 
optik med en firkantet bagoptikkant, der er udformet til at give en 360-graders 
barriere. Optikkens kant har et mat design, som reducerer mulige bivirkninger 
som skarpt kantlys.

Linsen indbefatter også et multifokalt optisk diffraktionsmønster, der er 
designet med henblik på at afhjælpe både nærsynethed og langsynethed 
og dermed mindske afhængigheden af briller. Distributionen af lys mellem 
det lange og det nære fokus er cirka 50/50. Linsens angivne styrke er den 
langsynede styrke. Den nære styrke repræsenterer +4 dioptrier i egentlig 
linsestyrke. Akkommodation genskabes dog ikke.

INDIKATIONER FOR BRUG:

TECNIS® foldbare multifokale intraokulære linser i 1 stykke er beregnet til 
primær implantation til synskorrektion af: [1] afaki hos voksne, som har 
fået fjernet en kataraktøs linse, og [2] afaki efter brydende lensektomi 
hos langsynede voksne, som kan have gavn af et brugbart nært syn og 
mindsket afhængighed af briller over en række afstande. Linsen skal placeres 
i linsekapselsækken.

FORHOLDSREGLER:
1. Inden operationen skal kirurgen informere prospektive patienter om 

de mulige risici og fordele, der er forbundet med anvendelse af denne 
anordning, og give patienten et eksemplar af patientinformations-brochuren.

2. Der deltog ingen patienter på 21 år eller derunder i den kliniske 
undersøgelse; derfor foreligger der utilstrækkelig klinisk dokumentation til at 
påvise sikkerhed og effektivitet i denne aldersgruppe.

3. Det centrale en millimeter område af TECNIS® multifokale IOL i 1 
stykke skaber et afstandsbilledfokus i overensstemmelse med linsens 
mærkestyrke, så patienter med abnormt små pupiller (~1 mm) skal som 
minimum opnå det foreskrevne afstandssyn under fotopiske forhold; men 
da dette multifokale design ikke er testet på patienter med abnormt små 
pupiller, er det uklart, om sådanne patienter vil opnå nogen synsfordel på 
nært hold.

4. Autorefraktorer giver muligvis ikke optimal postoperativ refraktion hos 
patienter med multifokale linser. Manuel refraktion anbefales kraftigt.

5. Nylig brug af kontaktlinser kan påvirke patientens refraktion; derfor bør 
kirurgen hos kontaktlinsebrugere skabe corneastabilitet uden kontaktlinser, 
før styrken af den indopererede linsen bestemmes.

6. Når der foretages bølgefrontmålinger på en patient med en multifokal 
linse, skabes der to forskellige bølgefronter. Den ene bølgefront vil være i 
fokus (enten fjernt eller nært), og den anden vil være ude af fokus. I denne 
situation kan ukorrekt fortolkning af bølgefrontmålinger forekomme.

7. Den langsigtede effekt ved intraoklær linseimplantation er ikke kendt. 
Derfor bør lægen fortsætte med jævnligt at overvåge implantatpatienter 
postoperativt.

8. Sekundært glaukom er lejlighedsvis indberettet hos patienter med 
kontrolleret glaukom, som får linseimplantater. Det intraokulære tryk hos 
implantatpatienter med glaukom skal nøje monitoreres postoperativt. 

9. Anvend ingen metoder til resterilisering af denne intraokulære linse.
10. Væd eller skyl ikke den intraokulære linse med nogen anden form 

for væske end steril balanceret saltvandsopløsning eller normal steril 
saltvandsopløsning.

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

12. Før implanteringen skal linsepakningen undersøges for korrekt linsemodel, 
dioptristyrke og udløbsdato.

13. Kirurgen bør sigte mod emmetropi, da denne linse er designet til optimal 
visuel ydelse, når emmetropi opnås.

14. Der bør udvises omhu med at centrere den intraokulære linse.
15. Se de særl ige brugsanvisninger, der  leveres sammen med 

indsættelsesinstrumentet eller -systemet, for oplysninger om, hvor lang tid 
den intraokulære linse kan være sammenfoldet, før den skal bortskaffes. 
Hvis indsættelsessystemet anvendes forkert, kan haptikken på TECNIS® 
multifokale linse i 1 stykke gå i stykker. Se de særlige brugsanvisninger, der 
leveres sammen med indsættelsesinstrumentet eller -systemet. 

ADVARSLER:
1. Der kan forventes visse visuelle virkninger i forbindelse med multifokale 

linser på grund af overlejringen af fokuserede og ufokuserede billeder. Disse 
kan omfatte en opfattelse af haloer eller blænding omkring lys i mørke. Det 
forventes, at observationen af sådanne fænomener hos en lille procentdel 
af patienterne vil være irriterende og kan opfattes som en hindring, især 
under dårlige lysforhold. I sjældne tilfælde kan disse synseffekter være 
tilstrækkeligt omfattende til, at patienten vil bede om at få fjernet den 
multifokale linse.

2. Under lav-kontrastforhold reduceres kontrastfølsomheden med en multifokal 
linse sammenlignet med en monofokal linse. Derfor bør personer med 
multifokale linser udvise forsigtighed, når de kører bil om aftenen eller 
under dårlige synsforhold.

3. Patienter med nogen af følgende tilstande vil muligvis ikke være egnede 
kandidater til en intraokulær linse, fordi linsen kan forværre en eksisterende 
tilstand, kan påvirke diagnosen eller kan udgøre en urimelig risiko for 
patientens syn:
a. Patienter, på hvilke den intraokulære linse kan indvirke på evnen til 

at observere, diagnosticere eller behandle sygdomme i det bageste 
segment.

b. Kirurgiske problemer på tidspunktet for kataraktekstraktion og/
eller implantation af intraokulær linse, som kan øge risikoen for 
komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, alvorlig skade på iris, 
ukontrolleret positivt tryk eller alvorlig vitrøs prolaps eller vitrøst tab).

c. Et deformt øje forårsaget af tidligere skader eller en udviklingsmæssig 
defekt, hvor den intraokuIære linse ikke kan støttes tilstrækkeligt.

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

e. Mistanke om mikrobiel infektion.
f. Patienter, på hvilke hverken den bageste kapsel eller zonulae er 

tilstrækkeligt intakte til at yde støtte.
g. Kongenit bilateral katarakt.
h. Recidiverende svær inflammation i det anteriore eller posteriore 

segment af ukendt ætiologi, eller en anden sygdom, der medfører en 
inflammatorisk reaktion i øjet.

i. Retinaløsning i anamnesen eller disposition for dette.
j. Patienter med kun et øje med potentielt godt syn.
k. Medicinsk ukontrollérbart glaukom. 
l. Cornea-endoteldystrofi.
m. Proliferativ diabetisk retinopati.

4. TECNIS® Multifokal linse i 1 stykke skal placeres helt i kapselsækken. 
Linsen må ikke anbringes i den ciliære sulcus.

5. Det, at lyset opdeles i mere end ét fokus, kan påvirke billedkvaliteten og føre 
til en vis reduktion af kontrastfølsomheden.

6. Der bør vælges velinformerede patienter med veldefinerede synsbehov 
og -præferencer til implantation med TECNIS® Multifokal linse i 1 stykke. 
Patienterne bør informeres om muligheden for, at en nedsættelse af 
kontrastfølsomheden og flere visuelle forstyrrelser kan påvirke deres evne 
til at køre bil under visse vejrmæssige forhold som f.eks. ved natkørsel, eller 
når der er dårligt udsyn.

7. Patienter med forventet postoperativ astigmatisme på over 1,0 dioptrier 
er muligvis ikke egnede kandidater til implantation med multifokale 
intraokulære linser, da de ikke kan få fuld gavn af dem i forhold til 
muligheden for at blive uafhængig af briller.

8. Intraokulære akryllinser fra AMO er medicinske anordninger til engangsbrug, 
som er mærket med brugs- og håndteringsanvisninger for at minimere 
eksponering for forhold, der kan skade produktet, patienten eller brugeren. 
Genbrug/resterilisering/genklargøring	 af	 medicinske	 anordninger	 til	
engangsbrug fra AMO kan medføre fysiske skader på den medicinske 
anordning, gøre, at den medicinske anordning 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:

Under den kliniske undersøgelse af den tidl igere l inse TECNIS® 
Multifokal IOL, model ZM900 (N=348) forekom følgende bivirkninger: 
Makulaødem, endoftalmitis og hypopyon (begge efterfulgt af ikke-linse-
relaterede reoperationer), og omoperation. Kun tre forsøgspersoner ud af  
348 oplevede linse-relaterede hændelser (3/348; 0,9 %) hvor de intraokulære 
linser til sidst blev fjernet (to af dem som følge af haloer og en på grund 
af uklart/filmagtigt syn). Kun to sekundære reoperationer for multifokale 
førstegangsopererede var linse-relaterede (linse fjernet på grund af halo/
blænden og repositionering af linsen); hovedparten af de sekundære 
reoperationer var ikke-linse-relaterede (n=11, inklusive irisprolaps/
sårreparation, linseudskiftning for refraktær fejl og ukorrekt linsetype, retina-
reparation, trabekulektomi og efterfølgende filtrationsblære-revisioner og 
behandlingsinjektioner for cystoidt makulaødem). Den eneste varige utilsigtede 
hændelse var øget intraokulært tryk (IOP) som følge af behandlingskrævende 
sekundært glaukom.

Under den kliniske undersøgelse af den tidligere linse SENSAR® IOL i  
1 stykke, model AAB00, (N=123) forekom følgende bivirkninger: Makulaødem, 
sekundært kirurgiske indgreb (pars plana-vitrektomi med membranafskalning), 
og en ødelagt haptik relateret til ukorrekt placeringsteknik, som medførte 
udskiftning af linsen.

Yderlige	 komplikationer,	 som	 kan	 forekomme	 efter	 en	 implantation	 af	 en	
multifokal intraokulær linse, er: Dårligt syn under visse lysforhold (f.eks. 
kromatiske aberrationer, halo, natteblænding, forringet kontrast), uklare/
slørede billeder, ”spøgelsesbilleder” af nære og fjerne objekter, diplopi og dårlig 
stereopsis. Nogle af disse optiske bivirkninger mindskes muligvis, når patienten 
har vænnet sig til den multifokale optik. Nogle af komplikationerne ovenfor 
kan dog kræve endnu et kirurgisk indgreb med henblik på at udskifte den 
intraokulære linse eller eksplantation. 

DETALJERET BESKRIVELSE AF ENHEDEN:

TECNIS® multifokal linse i 1 stykke, Model ZMB00, er en intraokulær 
foldbar linse til det posteriore kammer. Optik og haptik er fremstillet af 
blød akryl. Denne linse har en diffraktær multifokal overflade på den 
posteriore side af linsen og en modificeret aflang (asfærisk) overflade 
på den anteriore side. Optikken er 6,0 mm i diameter, og linsen har en 
samlet diameter på 13,0 mm. Den ekstra styrke er +4 dioptrier, svarende til  
+3 dioptrier i brilleplan.

Linsens optik:
1. Optisk materiale: Optisk klar og blød foldbar hydrofob akryl med en kovalent 

bundet UV-absorber.
2. Styrke: +5,0 til +34,0 dioptri-styrker, der kan indstilles i 0,5-dioptritrin.
3. Tykkelse på det optiske center: 0,722 mm (+20.0D)
4. Udformning af optikkant: PROTEC 360 firkantet bagkant
5. Refraktionsindeks: 1,47 ved 35 °C.
6. Lystransmittans: UV cut-off ved 10 % T for en +5,0 dioptriers linse 

(tyndeste) og en +34,0-dioptriers linse (tykkeste) er angivet i Figur 1.
7. Modulation Transfer Function (MTF) Through-Focus Response:  

MTF-værdier er vist i Figur 2. 

Haptik:
1. Materiale: Blød foldbar akryl med en kovalent bundet UV-absorber
2. Linse i et stykke
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modificeret C, integreret med optik
4. Haptiktykkelse:  0,46 mm

BRUGSANVISNING:
1. Før implanteringen skal linsepakningen undersøges for korrekt linsemodel, 

dioptristyrke og udløbsdato.
2. Åbn pakken og tag linsen ud i et sterilt miljø.
3. Undersøg linsen grundigt for at sikre, at der ikke findes partikler på den, og 

undersøg linsens optiske overflade for andre fejl.
4. Linsen kan lægges i en steril balanceret saltvandsopløsning eller sterilt 

normalt saltvand, indtil den skal implanteres.
5. Håndtér linsen via haptik-delen. Tag ikke fat med pincetten i det optiske 

område.
6. Overfør l insen under anvendelse af steril teknik, ti l  en egnet 

indføringsanordning.
7. Lægen bør overveje følgende:

•	 Kirurgen	 bør	 sigte	 mod	 emmetropi,	 da	 denne	 linse	 er	 designet	 til	
optimal visuel ydelse, når emmetropi opnås.

•	 Der	bør	udvises	omhu	med	at	centrere	den	intraokulære	linse.
8. AMO anbefaler anvendelsen af Duckworth & Kent 7722-foldepincet med 

7741-indsættelsespincet eller et tilsvarende indsættelsesinstrument 
eller -system til indsættelse af TECNIS® Multifokal linse i 1 stykke. Brug 
kun indsættelsesinstrumenter, der er godkendt til brug sammen med 
denne linse. Se brugsanvisningen til indsættelsesinstrumentet eller  
-systemet for yderligere oplysninger. 

FORSIGTIG:

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

BEREGNING AF LINSESTYRKE:

Lægen skal før operationen bestemme styrken på den linse, som skal 
implanteres. Emmetropi bør være målet. Den beregnede A-konstant for 
denne linse vises på linseæsken. Det er særlig vigtigt, at styrkeberegningen for 
den intraokulære linse er nøjagtig i forbindelse med multifokale intraokulære 
linser, da uafhængighed af briller er målet med implantation af multifokale 
intraokulære linser.

Læger, som har brug for yderligere oplysninger om beregning af linsestyrke, 
kan kontakte den lokale repræsentant for AMO. Metoderne til beregning af 
linsestyrke er beskrevet i følgende referencer:

•	 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	 er	 specielt	 nyttigt	 for	 brugere	 af	 Zeiss	
IOLMaster.

PATIENTKORT:

I pakken er inkluderet et implantations-id-kort, som patienten skal have. 
Patienten skal bedes om at beholde kortet som en permanent registrering af 
hans/hendes implantat og om at vise det til øjenlæger, som han/hun måtte 
besøge fremover.

AFRAPPORTERING:

Bivirkninger og/eller komplikationer, som kan true synsevnen, og som med stor 
sandsynlighed kan siges at være relateret til linserne, og hvis art, alvor eller 
omfang ikke var forventet, skal rapporteres til AMO. Alle kirurger skal indsende 
disse oplysninger med henblik på at dokumentere de langsigtede bivirkninger 
ved implantation af intraokulære linser særligt ved yngre patienter.

Læger skal aflægge rapport om disse hændelser for at bidrage til at identificere 
opstående eller mulige problemer med bagkammerlinser. Disse problemer 
kan være relateret til et bestemt parti linser eller kan være en indikation om 
langsigtede problemer med disse linser eller med intraokulære linser generelt.

SÅDAN LEVERES LINSERNE:

Hver TECNIS® Multifokal linse i 1 stykke leveres sterilt i en linsekasse, der 
sendes i en dobbeltaseptisk beholder. Den dobbeltaseptiske beholder er 
steriliseret vha. ethylenoxid og bør kun åbnes under sterile forhold. 

UDLØBSDATO:

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

RETURNERINGS-/BYTTEPOLITIK:

Kontakt den lokale AMO-repræsentant for at få oplysninger om byttepolitikken 
for linser. Returner linsen med korrekt identifikation og grunden til, at den 
returneres. Marker returvaren som biologisk farligt materiale. Forsøg ikke at 
resterilisere linsen.

Symbol/forklaring

 Steriliseret med ethylenoxid

 Må ikke genbruges

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

 Se brugsanvisningen

 Producent

 Autoriseret repræsentant i EU

 Må ikke resteriliseres

 Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

 Holdes væk fra sollys

 Øvre temperaturgrænse

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

SYMBOL FORKLARING

45°C
(113°F)

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

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

KUVAUS:

Monitehoinen taitettava akryylinen yksiosainen mallin ZMB00 TECNIS®  
-linssi on ultraviolettivaloa absorboiva takakammion silmänsisäinen linssi. Se 
on suunniteltu sijoitettavaksi iiriksen taakse, jossa linssi korvaa luonnollisen 
linssin optisen toiminnan. Monitehoinen taitettava akryylinen yksiosainen 
TECNIS®-linssi sisältää suojatun, 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  
+4 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 seuraavia 
näkövikoja / näön tiloja: [1] afakia aikuisilla, joilta kaihin samentama mykiö 
on poistettu, ja [2] afakia refraktiivisen linssinpoiston jälkeen ikänäköpotilailla, 
jotka voivat hyötyä lähinäöstä ja silmälasien tarpeen vähenemisestä eri 
etäisyyksillä. Linssi on tarkoitettu sijoitettavaksi kapsulaaripussiin.

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

mahdollisesti liittyvistä riskeistä ja eduista sekä annettava potilaalle 
potilastietoesite.

2. Kliiniseen tutkimukseen 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. Manuaalinen refraktio on 
vahvasti suositeltua.

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

6. Kun tehdään aaltorintamamittauksia 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 
vielä määritetty. Siksi lääkärin tulee jatkaa implanttipotilaiden seurantaa 
leikkauksen jälkeen säännöllisesti.

8. Sekundaarista glaukoomaa on havaittu toisinaan hallinnassa olevaa 
glaukoomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet linssi-implantteja. 
Glaukoomaa	 sairastavien	 implanttipotilaiden	 silmänpainetta	 tulee	 tarkkailla	
huolellisesti implantoinnin jälkeen. 

9. Älä steriloi tätä silmänsisäistä linssiä uudelleen millään menetelmällä.
10.   Älä liota tai huuhtele silmänsisäistä linssiä muulla liuoksella kuin steriilillä, 

tasapainotetulla suolaliuoksella tai steriilillä, normaalilla suolaliuoksella.
11.   Älä säilytä linssiä suorassa auringonvalossa tai yli 45 °C:n lämpötilassa. Älä 

steriloi silmänsisäistä linssiä autoklaavissa.
12.   Ennen implantointia tarkista linssipakkauksesta linssin malli, diopteriluku ja 

viimeinen käyttöpäivä.
13.   Kirurgin on tavoiteltava emmetropiaa, sillä tämä linssi on suunniteltu 

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

VAROITUKSET:
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. Silmänsisäinen linssi ei välttämättä sovellu potilaille, joilla on seuraavassa 
lueteltuja sairauksia/tiloja. Linssi voi pahentaa jo olemassa olevaa sairautta, 
vaikeuttaa sairauden diagnosointia tai hoitoa tai aiheuttaa suhteettoman 
riskin potilaan näkökyvylle.
a. Potilaat, joilla silmänsisäinen linssi voi vaikuttaa mahdollisuuteen 

tarkkailla, diagnosoida tai hoitaa takasegmentin sairauksia.
b. 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).

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

d. Olosuhteet, jotka johtaisivat endoteelin vaurioon implantoinnin aikana.
e. Epäilty mikrobi-infektio.
f. Potilaat, joilla posteriorinen kapseli tai sädekehät eivät riitä antamaan 

tukea.
g. Perinnöllinen molemminpuolinen kaihi.
h. Toistuva, vakava etu- tai takasegmentin tulehdus, jonka syy on 

tuntematon, tai muu sairaus, joka aiheuttaa silmässä tulehdusreaktion.
i. Aiempi verkkokalvon irtoaminen tai alttius verkkokalvon irtoamiselle.
j. Potilaat, joilla on mahdollisuus hyvään näköön vain yhdessä silmässä.
k. Kontrolloimaton glaukooma. 
l. Sarveiskalvon endoteelin dystrofia.
m. Voimakas diabeettinen retinopatia.

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

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

6. Monitehoinen yksiosainen TECNIS®-linssi tulee implantoida vain tiedostaville 
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.

7.	 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.

8. Silmänsisäiset AMO-linssit ovat kertakäyttöisiä lääkinnällisiä laitteita, joihin 
on merkitty käyttö- ja käsittelyohjeet. Nämä minimoivat tuotteen, potilaan 
tai käyttäjän altistumisen epäsuotuisille olosuhteille. Kertakäyttöisten 
lääketieteellisten AMO-laitteiden uudelleenkäyttäminen/-steriloiminen/-
käsitteleminen voi aiheuttaa fyysisiä vaurioita laitteelle, estää sen 
tarkoituksenmukaisen toiminnan ja johtaa infektiosta, tulehduksesta, 
tuotteen kontaminoitumisesta, infektion välittymisestä ja / tai tuotteen 
steriiliyden puutteellisuudesta aiheutuvaan potilaan sairastumiseen.

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 linssin uudelleen sijoittaminen). Valtaosa 
sekundaarisiin uusintaleikkauksiin johtaneista haittatapauksista oli linssiin 
liittymättömiä (n=11, esim. iiriksen prolapsi / haavan korjaus, linssin vaihto 
refraktiivisen virheen ja 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) kli inisessä 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 ZMB00 on yksiosainen 
taitettava takakammion linssi. Optiikka ja haptiikka on valmistettu pehmeästä 
akryylistä. 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 +4 diopteria, 
mikä vastaa +3 diopteria silmälasintasolla.

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

jossa on kovalenttisesti sitoutunut UV:tä absorboiva aine.
2. Teho: +5,0 – +34,0 diopteria 0,5 diopterin askelin.
3. Optisen keskustan paksuus: 0,722 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:tä 

absorboiva aine
2.	 Yksiosainen	linssi
3. Kokoonpano: TRI-FIX-malli, modifioitu C, integraalinen optiikan kanssa
4. Haptiikan paksuus: 0,46 mm

KÄYTTÖOHJEET:
1. Ennen implantointia tarkista linssipakkauksesta linssin malli, diopteriluku ja 

viimeinen käyttöpäivä.
2. Avaa pakkaus ja poista linssi pakkauksesta steriilissä ympäristössä.
3. Tutki linssi huolellisesti ja varmista, ettei siihen ole jäänyt kiinni mitään 

hiukkasia. Tutki myös linssin optiset pinnat muiden vikojen varalta.
4. Linssiä voidaan myös liottaa steriilissä, tasapainotetussa suolaliuoksessa tai 

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

•	 Kirurgin	 on	 tavoiteltava	 emmetropiaa,	 sillä	 tämä	 linssi	 on	 suunniteltu	
toimimaan visuaalisesti tehokkaimmalla tavalla, kun emmetropia 
saavutetaan.

•	 Pyri	varmistamaan	silmänsisäisen	linssin	keskitys	huolellisesti.
8. AMO suosittelee taitettavien Duckworth & Kent 7722 -atuloiden käyttöä 

sisäänvientiatuloiden 7741 kanssa tai vastaavaa sijoituslaitetta tai  
-järjestelmää monitehoisen yksiosaisen TECNIS®-linssin sijoittamiseksi. 
On käytettävä 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:

Lääkärin on määritettävä implantoitavan linssin teho ennen toimenpidettä. On 
tähdättävä emmetropiaan. Tämän linssin arvioitu A-vakio ilmoitetaan linssin 
pakkauksessa. Silmänsisäisen linssin tehon laskenta on erityisen tärkeää 
monitehoisilla silmänsisäisillä linsseillä, koska tavoitteena on päästä eroon 
silmälaseista.

Jos	lääkäri	tarvitsee	lisätietoja	linssin	tehon	laskennasta,	hän	voi	ottaa	yhteyttä	
paikalliseen AMO-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:

Potilaalle annettava implantin tunnistekortti tulee pakkauksen mukana. 
Potilasta tulee neuvoa säilyttämään kortti pysyvänä todisteesta implantista ja 
näyttämään kortti 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. 

VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄ:

Linssin paketin 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.

Symboli/selitys

 Steriloitu eteenioksidilla

 Älä käytä uudelleen
  Viimeinen käyttöpäivä (VVVV-KK-PP: vuosi-kuukausi-

päivä)

 Lue käyttöohjeet

 Valmistaja

 Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

 Älä steriloi uudelleen

 Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut

 Suojattava auringonvalolta

 Lämpötilan yläraja

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

SYMBOLI  SELITYS

45°C
(113°F)

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

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

DESCRIÇÃO:

As lentes acrílicas dobráveis multifocais de 1 peça TECNIS®, Modelo ZMB00, 
são lentes intra-oculares (IOL) para a câmara posterior com absorção de 
luz ultravioleta. Estas lentes foram concebidas para serem colocadas em 
posição posterior à íris, onde a lente deverá substituir a função óptica do 
cristalino natural. As lentes acrílicas dobráveis multifocais de 1 peça TECNIS® 
apresentam uma óptica esférica própria com desenho de frente de ondas com 
um bordo posterior quadrado para proporcionar uma barreira de 360 graus. 
O rebordo da óptica tem um desenho fosco para reduzir potenciais efeitos de 
encadeamento do bordo.

Esta lente apresenta igualmente um padrão óptico multifocal difractivo 
concebido para facultar a visão tanto ao perto, como ao longe, reduzindo assim 
a dependência em relação aos óculos. A distribuição de luz entre a focagem ao 
perto e ao longe é de aproximadamente 50/50. A potência rotulada da lente é 
a da visão ao longe. A potência da visão ao perto representa uma adição de +4 
dioptrias em relação à potência real da lente. No entanto, a acomodação não 
será restabelecida.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:

As lentes intra-oculares acrílicas dobráveis multifocais de 1 peça 
TECNIS® estão indicadas para o implante primário na correcção visual de:  
[1] afaquia em adultos aos quais foi removido um cristalino com cataratas e 
[2] afaquia após lentectomia refractiva em adultos com presbiopia que possam 
beneficiar de uma visão útil ao perto e de uma dependência reduzida em 
relação aos óculos para várias distâncias. Esta lente destina-se a ser colocada 
no saco capsular.

PRECAUÇÕES:
1. Antes da cirurgia, o cirurgião deve informar os pacientes candidatos quanto 

aos possíveis riscos e benefícios associados à utilização deste dispositivo e 
fornecer uma cópia da brochura informativa ao paciente.

2. Não foram incluídos pacientes com idade igual ou inferior a 21 anos no 
estudo clínico; por essa razão, os dados clínicos não são suficientes para 
demonstrar a segurança e eficácia neste grupo etário.

3. A área central de um milímetro da lente intra-ocular multifocal de 1 
peça TECNIS® cria uma focagem de imagem ao longe de acordo com a 
potência rotulada da lente intra-ocular, pelo que os pacientes com pupilas 
excepcionalmente pequenas (~1 mm) devem conseguir alcançar, no 
mínimo, a visão da distância prescrita em condições fotópicas; contudo, 
uma vez que esta concepção multifocal não foi testada em pacientes com 
pupilas excepcionalmente pequenas, não é evidente se tais pacientes irão 
obter algum benefício na visão ao perto.

4. Os autorefractores podem não fornecer a melhor refracção  
pós-operatória em pacientes com lentes multifocais. Recomenda-se 
vivamente a refracção manual.

5. A utilização recente de lentes de contacto pode afectar a refracção do 
paciente; por essa razão, no caso de utilizadores de lentes de contacto, 
os cirurgiões devem estabelecer a estabilidade da córnea sem lentes de 
contacto antes de determinar a potência da lente intra-ocular.

6. Ao realizar medições das frentes de ondas num paciente com uma lente 
multifocal, são produzidas duas frentes de ondas diferentes. Uma frente de 
onda estará focada (quer ao longe, quer ao perto) e a outra frente de onda 
estará desfocada. Nesta situação, é possível ocorrer uma interpretação 
incorrecta das medições da frente de onda.

7. Os efeitos a longo prazo do implante de lentes intra-oculares não foram 
ainda determinados. Como tal, o médico deverá continuar a monitorizar 
regularmente os pacientes com implante no período pós-operatório.

8. Ocasionalmente, foi referida a ocorrência de glaucoma secundário 
em pacientes com glaucoma controlado que receberam implantes de 
lentes. A pressão intra-ocular de pacientes com implantes com 
glaucoma deve ser cuidadosamente monitorizada no período  
pós-operatório. 

9. Não reesterilizar esta lente intra-ocular por qualquer método.
10. Não imergir nem enxaguar a lente intra-ocular com qualquer solução que 

não uma solução salina equilibrada estéril ou soro fisiológico normal estéril.
11. Não guardar a lente exposta à luz solar directa ou a uma temperatura 

superior a 45 °C. Não autoclavar a lente intra-ocular.
12. Antes da implantação, consultar a embalagem da lente para obter 

informações sobre o modelo de lente correcto, potência dióptrica e a data 
de validade.

13. O cirurgião deverá ter como alvo a emetropia, uma vez que esta lente está 
concebida para um desempenho visual óptimo quando atingida a emetropia.

14. Deverá ter-se cuidado para conseguir a centragem da lente  
intra-ocular.

15. Consultar as instruções de utilização específicas fornecidas com o 
instrumento ou sistema de inserção para saber quanto tempo a lente 
intra-ocular pode permanecer dobrada antes de ter de ser descartada. 
Quando	o	sistema	de	inserção	é	utilizado	incorrectamente,	os	componentes	
hápticos da lente multifocal de 1 peça TECNIS® podem partir-se. Consultar 
as instruções de utilização específicas fornecidas com o instrumento ou 
sistema de inserção. 

AVISOS:
1. Pode esperar-se a ocorrência de alguns efeitos ao nível da visão associados 

às lentes intra-oculares multifocais devido à sobreposição de imagens 
focadas e desfocadas. Estes podem incluir uma percepção de halos 
ou encadeamento à volta de luzes em condições nocturnas. Prevê-se 
que, numa pequena percentagem de pacientes, a observação de tais 
fenómenos seja incomodativa e que possa ser considerada um obstáculo, 
particularmente em condições de fraca iluminação. Em ocasiões raras, 
estes efeitos ao nível da visão podem ser suficientemente significativos 
para que o paciente peça a remoção da lente intra-ocular multifocal.

2. Em condições de baixo contraste, a sensibilidade ao contraste é reduzida 
com uma lente multifocal em comparação com uma lente monofocal. Por 
essa razão, os indivíduos com lentes multifocais devem ter cuidado ao 
conduzir à noite ou em condições de fraca visibilidade.

3. Os pacientes que apresentem qualquer uma das condições seguintes 
podem não ser candidatos adequados para a colocação de uma lente 
intra-ocular, uma vez que esta pode agravar uma condição existente, 
pode interferir com o diagnóstico ou tratamento de uma condição ou pode 
representar um risco excessivo para a visão do paciente.
a. Pacientes nos quais a lente intra-ocular possa interferir com a 

capacidade de observar, diagnosticar ou tratar doenças do segmento 
posterior.

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

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

d. Circunstância que possa resultar em lesões do endotélio durante o 
implante.

e. Suspeita de infecção microbiana.
f. Pacientes nos quais a cápsula posterior e as zónulas não estão intactas 

o suficiente para fornecer suporte adequado.
g. Cataratas congénitas bilaterais.
h. Inflamação grave recorrente do segmento anterior ou posterior de 

etiologia desconhecida ou qualquer doença que produza uma reacção 
inflamatória no olho.

i. Historial anterior de, ou predisposição para, descolamento da retina.
j. Pacientes com um único olho com visão potencialmente boa.
k.	 Glaucoma	medicamente	incontrolável.	
l. Distrofia endotelial da córnea.
m. Retinopatia diabética proliferativa.

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

5. A decomposição da luz em mais de um foco poderá afectar a qualidade da 
imagem e originar alguma redução da sensibilidade ao contraste.

6. Para o implante de lentes multifocais de 1 peça TECNIS® deverão ser 
seleccionados pacientes bem informados com preferências e necessidades 
visuais bem definidas. Os pacientes devem ser informados sobre a 
possibilidade de uma diminuição da sensibilidade ao contraste e um 
aumento das perturbações visuais poderem afectar a sua capacidade 
de conduzir um automóvel sob certas condições ambientais, tais como a 
condução à noite ou em condições de fraca visibilidade.

7. Os pacientes com previsão de astigmatismo pós-operatório superior a 1,0 
dioptrias poderão não ser candidatos adequados para o implante de lentes 
intra-oculares multifocais, uma vez que poderão não beneficiar totalmente 
destas lentes em termos de uma potencial independência em relação aos 
óculos.

8. As lentes intra-oculares AMO são dispositivos médicos para uma 
única utilização que estão rotulados com instruções de utilização e 
manuseamento, por forma a minimizar a exposição a condições que 
poderiam comprometer o produto, o paciente ou o utilizador. A reutilização/
reesterilização/reprocessamento dos dispositivos médicos AMO para uma 
única utilização pode resultar em danos físicos no dispositivo médico, 
funcionamento anormal do dispositivo médico e em doença ou lesão do 
paciente devido a infecção, inflamação e/ou doença devido a contaminação 
do produto, transmissão de infecções e ausência de esterilidade do produto.

EFEITOS ADVERSOS:

Os efeitos adversos ocorridos durante o ensaio clínico das lentes originais 
intra-oculares multifocais TECNIS®, Modelo ZM900 (N=348) incluíram: edema 
macular, endoftalmite e hipópio (ambos no seguimento de intervenções 
cirúrgicas não relacionadas com lentes) e reintervenção cirúrgica. Apenas 
três indivíduos num grupo de 348 evidenciaram efeitos adversos relacionados 
com as lentes (3/348; 0,9%), nos quais as lentes intra-oculares acabaram 
por ser removidas (em dois casos devido a halos e num outro caso devido a 
visão enevoada/turva). Apenas dois dos efeitos secundários da reintervenção 
cirúrgica relativamente aos olhos multifocais pela primeira vez incluíram efeitos 
relacionados com as lentes (remoção da lente devido a halos/encadeamento e 
reposicionamento da lente); a maioria dos efeitos secundários da reintervenção 
cirúrgica não relacionados com as lentes (n=11, incluindo prolapso da íris/
reparação da lesão, troca de lentes devido a erro refractivo e a tipo incorrecto 
de lentes, reparação da retina, trabeculectomia e revisões subsequentes da 
bolha filtrante e injecções de tratamento para o edema macular cistóide).  
O único efeito adverso persistente foi a elevada pressão intra-ocular (PIO) 
devido ao glaucoma secundário que necessita de tratamento.

Os efeitos adversos ocorridos durante o ensaio clínico das lentes originais 
intra-oculares de 1 peça SENSAR®, Modelo AAB00, (N=123) incluíram: edema 
macular, intervenção cirúrgica secundária (vitrectomia via pars plana com 
bainha da membrana) e laceração da parte háptica relacionada com uma 
técnica de carregamento inadequada, que resultaram na troca da lente.

As complicações adicionais que podem ocorrer após o implante de uma 
lente intra-ocular multifocal incluem: qualidade visual intolerável sob 
certas condições de iluminação (por ex., aberrações cromáticas, halos, 
encadeamento, contraste reduzido), imagens enevoadas/turvas, imagens 
“fantasma” de objectos próximos e/ou distantes, diplopia e estereopsia 
deficiente. Alguns deste efeitos ópticos podem ser atenuados após a adaptação 
dos pacientes ao elemento óptico multifocal. No entanto, algumas das 
complicações acima listadas poderão requerer uma intervenção cirúrgica 
secundária para troca da lente intra-ocular ou mesmo explantação da mesma. 

DESCRIÇÃO DETALHADA DO DISPOSITIVO:

As lentes multifocais de 1 peça TECNIS®, Modelo ZMB00, são lentes 
dobráveis de 1 peça concebidas para a câmara posterior. O elemento 
óptico e os componentes hápticos são fabricados em acrílico maleável. 
Esta lente tem uma superfície multifocal difractiva no lado posterior e uma 
superfície alongada (asférica) modificada no lado anterior. O elemento 
óptico tem 6,0 mm de diâmetro e a lente tem um diâmetro total de  
13,0 mm. A potência adicional é de +4 dioptrias, correspondendo a  
+3 dioptrias no plano dos óculos.

Óptica da lente:
1. Material da óptica: Acrílico hidrofóbico maleável e dobrável, opticamente 

transparente, com um elemento absorvente de luz UV l igado 
covalentemente

2. Potência: +5,0 a +34,0 dioptrias de potência a incrementos de  
0,5 dioptrias

3. Espessura do centro óptico: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Design do bordo óptico: Bordo posterior quadrado PROTEC 360
5. Índice de refracção: 1,47 a 35 °C
6. Transmitância de luz: corte UV a 10% T para uma lente de  

+5,0 dioptrias (a mais fina) e uma lente de +34,0 dioptrias (a mais 
espessa), tal como mostrado na Figura 1.

7. Função de transferência de modulação (MTF) através da resposta da 
focagem: Os valores da MTF são apresentados na Figura 2. 

Componentes hápticos:
1. Material: acrílico maleável dobrável com um elemento absorvente de luz UV 

ligado covalentemente
2. Lente de 1 peça
3. Configuração: Design TRI-FIX, C modificada, integrada na óptica
4. Espessura do componente háptico:  0,46 mm

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
1. Antes da implantação, consultar a embalagem da lente para obter 

informações sobre o modelo de lente correcto, potência dióptrica e a data 
de validade.

2. Abrir a embalagem e retirar a lente num ambiente estéril.
3. Examinar bem a lente para se certificar da inexistência de partículas 

coladas à mesma e inspeccionar as superfícies ópticas da lente para 
verificar se existem outros defeitos.

4. A lente pode ser imergida em solução salina equilibrada estéril ou em soro 
fisiológico normal estéril até estar pronta para o implante.

5. Manusear a lente pela parte háptica. Não agarrar a parte óptica com a 
pinça.

6. Transferir a lente, utilizando uma técnica estéril, para um dispositivo de 
carregamento adequado.

7. O médico deverá ter em consideração os seguintes pontos:
•	 O	cirurgião	deverá	ter	como	alvo	a	emetropia,	uma	vez	que	esta	lente	

está concebida para um desempenho visual óptimo quando atingida a 
emetropia.

•	 Deverá	 ter-se	 cuidado	 para	 conseguir	 a	 centragem	 da	 lente	 intra-
ocular.

8. A AMO recomenda a utilização da pinça dobrável Duckworth & Kent 7722 
com a pinça de inserção 7741 ou um instrumento ou sistema de inserção 
equivalente para inserir a lente multifocal de 1 peça TECNIS®. Só devem 
ser utilizados instrumentos de inserção que tenham sido validados e 
aprovados para utilização com esta lente. Consultar as instruções de 
utilização fornecidas com o instrumento ou sistema de inserção para obter 
informações adicionais. 

ATENÇÃO:

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

CÁLCULO DA POTÊNCIA DA LENTE:

O médico deverá determinar pré-operatoriamente a potência da lente a ser 
implantada. O alvo deverá ser a emetropia. A constante A calculada para esta 
lente está indicada na caixa da mesma. A exactidão do cálculo da potência 
da lente intra-ocular é particularmente importante no caso das lentes intra-
oculares multifocais, uma vez que a independência em relação aos óculos é o 
objectivo principal do implante destas lentes.

Os médicos que necessitem de informações adicionais sobre o cálculo 
da potência da lente poderão contactar o representante local da AMO. Os 
métodos de cálculo da potência da lente encontram-se descritos nos seguintes 
documentos de referência:

•	 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	 é	 particularmente	 útil	 para	 os	 utilizadores	 da	
IOLMaster da Zeiss.

CARTÃO DO PACIENTE:

Incluído na embalagem encontra-se um cartão de identificação do implante, 
a ser entregue ao paciente. O paciente deverá ser instruído para que guarde 
o cartão como um registo permanente do seu implante e o mostre a qualquer 
oftalmologista ou oculista que possa vir a consultar no futuro.

COMUNICAÇÃO:

Quaisquer	efeitos	adversos	e/ou	complicações	que	representem	uma	potencial	
ameaça para a visão e que possam razoavelmente ser considerados como 
estando relacionados com a lente e não tenham sido previstos anteriormente 
em termos da sua natureza, gravidade ou taxa de ocorrência, têm de ser 
comunicados à AMO. Esta informação é solicitada a todos os cirurgiões de 
forma a documentar os potenciais efeitos a longo prazo do implante de lentes 
intra-oculares, especialmente em pacientes mais jovens.

É necessário que os médicos comuniquem estes eventos de forma a ajudar a 
identificar quaisquer problemas emergentes ou potenciais com as lentes para 
a câmara posterior. Estes problemas poderão estar relacionados com um lote 
de lentes específico ou poderão ser indicativos de problemas a longo prazo 
associados com estas lentes ou com as lentes intra-oculares em geral.

APRESENTAÇÃO:

Cada lente multifocal de 1 peça TECNIS® é fornecida estéril num estojo 
apropriado no interior de uma bolsa de transferência descolável, asséptica e 
dupla. A bolsa de transferência descolável, asséptica e dupla foi esterilizada 
com óxido de etileno e deverá ser aberta apenas em condições estéreis. 

DATA DE VALIDADE:

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

POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO/TROCA:

Para informação sobre a política de devolução de lentes, contactar o 
representante local da AMO. Devolver a lente com a devida identificação e 
indicar o motivo da devolução. Rotular a devolução como material de risco 
biológico. Não tentar reesterilizar a lente.

Símbolos/explicação

 Esterilização por óxido de etileno

 Não reutilizar

 Utilizar até (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

 Consultar as Instruções de Utilização

 Fabricante

 Representante autorizado na União Europeia

 Não re-esterilizar

 Não utilizar se a embalagem estiver danificada

 Manter ao abrigo da luz solar

 Limite superior de temperatura

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

SÍMBOLO  EXPLICAÇÃO

45°C
(113°F)

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

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

BESKRIVNING:

TECNIS® multifokala vikbara intraokulära akryllins i ett stycke, modell ZMB00, 
är en UV-ljusabsorberande intraokulär lins (IOL) för den bakre kammaren. 
Linsen ska placeras bakom iris, där den sedan ersätter den naturliga kristallina 
linsens optiska funktion. TECNIS® multifokala vikbara intraokulära akryllins i ett 
stycke innefattar en märkesskyddad våg-frontsutformad bikonvex optik med en 
fyrkantig bakre optikkant skapad för en 360-gradersbarriär. Optikkanten har en 
frostad design som reducerar eventuella bländningseffekter från kanten.

Linsen innefattar även ett diffraktivt multifokalt optiskt mönster utformat för att 
ge god syn på både nära och långt håll, vilket minskar patientens beroende av 
glasögon. Ljusfördelningen mellan fokus på nära och långt håll är cirka 50/50. 
Linsens angivna styrka är styrkan på långt håll. Styrkan på nära håll motsvarar 
+4 dioptrier av linsens verkliga styrka. Ackommodationen återställs dock inte.

INDIKATIONER:

TECNIS® multifokala vikbara intraokulära akryllinser i ett stycke är avsedda för 
primär implantation för visuell korrigering av: [1] afaki hos vuxna i fall där en 
kataraktomvandlad lins har avlägsnats och [2] afaki efter refraktiv linsektomi 
hos vuxna med presbyopi som vill ha bättre syn på nära håll och bli mindre 
beroende av glasögon på flera olika avstånd. Linsen ska placeras i linskapseln.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
1. Läkaren måste informera blivande patienter före operation om potentiella 

risker och fördelar som är förknippade med användningen av denna produkt 
och ge patienten en relevant patientinformations-broschyr.

2. Inga patienter som var 21 år eller yngre deltog i den kliniska studien. Därför 
finns det inte tillräckligt många kliniska data som påvisar att operationen 
kan genomföras med säkra och effektiva resultat i denna åldersgrupp.

3. Den centrala delen, en millimeter i storlek, av TECNIS® multifokala 
intraokulära lins i ett stycke skapar fokus på långt håll i enlighet med 
linsens angivna styrka. Patienter med abnormt små pupiller (≈1 mm) 
bör därmed erhålla minst den föreskrivna synen på långt håll under 
fotopiska förhållanden. Eftersom denna multifokala design inte har testats 
på patienter med abnormt små pupiller, är det dock osäkert om sådana 
patienter erhåller förbättrad syn på nära håll.

4. Det är möjligt att autorefraktorer inte ger en optimal postoperativ refraktion 
åt patienter med multifokala linser. Manuell refraktion rekommenderas 
uttryckligen.

5. Om patienten nyligen använt kontaktlinser kan detta påverka patientens 
refraktion. Hos kontaktlinsbärare måste kirurgen därför fastställa stabilitet 
i cornea utan kontaktlinser innan man bestämmer den intraokulära linsens 
styrka.

6. Då vågfronterna mäts på en patient som har en multifokal lins bildas två 
olika vågfronter. En vågfront är i fokus (antingen långt borta eller nära) 
och den andra vågfronten ligger utanför fokus. I ett sådant läge kan 
vågfrontsmätningarna komma att tolkas felaktigt.

7. De långsiktiga effekterna av implantation av intraokulära linser har inte 
fastställts. Därför måste läkaren fortsätta att undersöka patienter med 
implantat regelbundet efter operation.

8. Sekundärt glaukom har emellanåt rapporterats hos patienter med 
kontrollerat glaukom som fått linsimplantat. Det intraokulära trycket hos 
implantatpatienter med glaukom måste noga undersökas efter operation. 

9. Omsterilisera inte denna intraokulära lins 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 ska inte autoklaveras.
12. Kontrollera linsförpackningen före implantation och se efter att lins-modell, 

styrka i dioptrier och utgångsdatum stämmer.
13. Läkaren ska sikta på emmetropi eftersom denna lins ger optimal visuell 

prestanda då emmetropi uppnås.
14. Se till att den intraokulära linsen centreras.
15. Se den specifika bruksanvisningen som medföljer införings-instrumentet 

eller -systemet för information om hur länge den intraokulära linsen kan 
ligga vikt innan den måste kasseras. Om införingssystemet används 
felaktigt kan haptiken på TECNIS® multifokala lins i ett stycke gå sönder. 
Se den specifika bruksanvisning som medföljer införingsinstrumentet eller 
-systemet. 

VARNINGAR:
1. Vissa visuella effekter associerade med multifokala intraokulära linser kan 

förväntas till följd av överlagring av skarpa och oskarpa bilder. Patienten kan 
exempelvis uppfatta halofenomen kring lampor eller bländas av belysning i 
mörker. Man kan förvänta sig att sådana fenomen upplevs som irriterande 
för en liten procentandel av de patienter som uppfattar dem. De kan också 
upplevas hindrande, framför allt i svag belysning. I sällsynta fall kan sådana 
visuella effekter vara tillräckligt framträdande för att patienten ska vilja 
avlägsna den multifokala intraokulära linsen.

2. Vid förhållanden med låg kontrast ger en multifokal lins mindre 
kontrastkänslighet än en monofokal lins. Därför bör bilförare med 
multifokala linser vara försiktiga vid mörkerkörning och dålig sikt.

3. Patienter med något av följande tillstånd är inte alltid lämpliga kandidater 
för intraokulära linser, eftersom linsen kan förvärra deras tillstånd, 
interferera med deras diagnos eller behandling eller utsätta deras syn för en 
orimlig risk:
a. Patienter hos vilka den intraokulära linsen kan interferera med 

möjligheterna att observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i 
det bakre segmentet.

b. Kirurgiska svårigheter vid kataraktextraktion och/eller implantation 
av intraokulära linser som kan öka risken för komplikationer (t.ex. 
ihållande blödning, signifikant skada på iris, okontrollerat positivt tryck 
eller signifikant glaskroppsprolaps eller -avlossning).

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

d. Förhållande som skulle kunna leda till skada på endotelet under 
implantationen.

e. Misstänkt infektion.
f. Patienter hos vilka varken den bakre kapseln eller zonula är tillräckligt 

intakta för att kunna erbjuda stöd.
g. Kongenital bilateral katarakt.
h. Recidiverande uttalad inflammation i det främre eller bakre segmentet 

med okänd etiologi, eller någon sjukdom som ger en inflammatorisk 
reaktion i ögat.

i. Tidigare historik av, eller predisposition för, retinaavlossning.
j. Patienter med bara ett öga med potentiellt god syn.
k. Medicinskt okontrollerbart glaukom. 
l. Endoteldystrofi i cornea.
m. Proliferativ diabetesretinopati.

4. TECNIS® multifokala intraokulära lins i ett stycke ska placeras helt och hållet 
inuti kapseln. Placera inte linsen i ciliarfåran.

5. Ljusbrytningen i mer än ett fokus kan påverka bildkvaliteten och leda till en 
viss minskning av känsligheten för kontraster.

6. Välinformerade patienter med klart definierade visuella behov och 
preferenser är lämpliga för implantation av TECNIS® multifokala lins i ett 
stycke. Patienterna bör informeras om att en minskad kontrastkänslighet 
och ett ökat antal visuella störningar kan påverka deras förmåga att köra bil 
under vissa förhållanden, till exempel vid mörkerkörning eller dålig sikt.

7. Patienter med en förutspådd postoperativ astigmatism större än  
1,0 dioptrier är inte alltid lämpliga kandidater för implantation av en 
multifokal intraokulär lins, eftersom de eventuellt kommer att vara fortsatt 
beroende av glasögon.

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

SKADEVERKNINGAR:

Följande skadeverkningar inträffade under de kl iniska försöken 
med föregångaren TECNIS® multifokala intraokulära lins, modell ZM900  
(n = 348): makulärt ödem, endoftalmit och hypopyon (båda efter 
ett icke linsrelaterat, andra operativt ingrepp) samt nödvändighet av ett 
andra operativt ingrepp. Endast tre försökspersoner av 348 upplevde 
linsrelaterade händelser (3/348; 0,9 %) vid vilka de intraokulära linserna 
slutligen avlägsnades (två beroende på halofenomen och en beroende på 
oskarpt/dimmigt seende). Endast två händelser efter ett andra operativt 
ingrepp för öga 1 som fått en multifokal lins implanterad var linsrelaterade 
(avlägsnande av lins beroende på halofenomen/bländning och repositionering 
av lins). Huvuddelen av händelserna efter ett andra operativt ingrepp var inte 
linsrelaterade (n = 11, inkluderande reparation vid irisprolaps/skada, byte 
av lins beroende på refraktiv fel och felaktig typ av lins, reparation av retina, 
trabekulektomi och efterföljande kirurgiska korrigeringar av filtrationsblåsor 
samt behandlingsinjektioner för cystiskt makulaödem). Den enda ihållande 
skadeverkningen var förhöjt intraokulärt tryck till följd av sekundärt glaukom i 
behov av behandling.

Följande skadeverkningar inträffade under de kliniska försöken med 
föregångaren SENSAR® intraokulära lins i ett stycke, modell AAB00  
(n = 123): makulärt ödem, ett andra operativt ingrepp (pars plana-vitrektomi 
med membranavskalning) och skadad haptik beroende på felaktig 
laddningsteknik, vilket ledde till byte av lins.

Ytterligare	komplikationer	som	kan	uppstå	efter	 implantation	av	en	multifokal	
intraokulär lins: försämrad visuell kvalitet under vissa ljusförhållanden (t.ex. 
kromatisk aberration, halofenomen, nattbländning, minskad kontrast), suddiga/
dimmiga bilder, ”spökbilder” av föremål på nära och/eller långt håll, diplopi 
och svag stereopsis. Vissa av dessa optiska effekter kan lindras då patienten 
vänjer sig vid den multifokala optiken. Andra kan dock kräva ett andra operativt 
ingrepp då man byter eller explanterar den intraokulära linsen. 

DETALJERAD BESKRIVNING AV ENHETEN:

TECNIS® multifokala lins i ett stycke, modell ZMB00, är en vikbar lins för den 
bakre kammaren. Optiken och haptiken är tillverkade av mjuk akryl. Linsen 
har en diffraktiv multifokal yta på den bakre sidan och en modifierad prolate-
yta (bikonvex) på den främre. Optiken är 6,0 mm i diameter och linsen har 
en totaldiameter på 13,0 mm. Den effektiva additionen är +4 dioptrier, vilket 
motsvarar +3 dioptrier i glasögonplanet.

Linsoptik:
1. Optiskt material: Optiskt klar, mjuk, vikbar vattenavvisande akryl med 

kovalent bunden UV-absorber.
2. Styrka: +5,0 till +34,0 dioptrier i steg om 0,5 dioptrier.
3. Tjocklek i optiskt centrum: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Optisk kantdesign: PROTEC 360 fyrkantig bakre kant.
5. Brytningsindex: 1,47 vid 35 °C.
6. Ljustransmission: UV-gräns vid 10 % T för en +5,0 dioptrier lins (tunnast) 

och en +34,0 dioptrier lins (tjockast) visas i figur 1.
7. Mätning av skärpan som MTF (Modulation Transfer Function) genom 

optiken: MTF-värden visas i figur 2. 

Haptik:
1. Material: Mjuk, vikbar akryl med kovalent bunden UV-absorber.
2. Lins i ett stycke.
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modifierat C, integrerad med optiken.
4. Haptiktjocklek: 0,46 mm.

BRUKSANVISNING:
1. Kontrollera linsförpackningen före implantation och se efter att lins-modell, 

styrka i dioptrier och utgångsdatum stämmer.
2. Öppna förpackningen och ta ut linsen i steril miljö.
3. Undersök linsen noggrant och kontrollera att inga partiklar fastnat på den. 

Undersök även linsens optiska ytor med avseende på andra defekter.
4. Linsen kan läggas i steril balanserad saltlösning eller steril normal 

saltlösning fram till implantationen.
5.	 Hantera	 linsen	 i	 den	 haptiska	 delen.	 Grip	 inte	 det	 optiska	 området	 med	

pincett.
6. Överför linsen, med en steril teknik, till en lämplig laddningsenhet.
7. Läkaren ska beakta följande punkter:

•	 Läkaren	ska	sikta	på	emmetropi	eftersom	denna	lins	ger	optimal	visuell	
prestanda då emmetropi uppnås.

•	 Se	till	att	den	intraokulära	linsen	centreras.
8. AMO rekommenderar användning av Duckworth & Kent 7722 vikpincett 

tillsammans med 7741 införingspincett eller likvärdigt införings-instrument 
eller -system för insättning av TECNIS® multifokala lins i ett stycke. Endast 
införingsinstrument som har validerats och godkänts för användning 
med denna lins bör användas. I införings-instrumentets eller -systemets 
bruksanvisning finns ytterligare information. 

OBS!

Använd inte linsen om förpackningen är skadad, eftersom det finns risk att 
linsen inte längre är steril.

BERÄKNINGAR AV LINSSTYRKAN:

Före operationen ska läkaren avgöra linsstyrkan på den lins som ska 
implanteras. Målet ska vara emmetropi. Den uppskattade A-konstanten för 
linsen anges på linsförpackningen. En noggrann beräkning av styrkan hos den 
intraokulära linsen är särskilt viktig för multifokala intraokulära linser, eftersom 
målet med implantationen av en multifokal intraokulär lins är att slippa bära 
glasögon.

Läkare som vill ha mer information om beräkningen av linsstyrkan kan 
kontakta den lokala representanten för AMO. Metoder för beräkning av 
linsstyrkan beskrivs i följande litteratur:

•	 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	 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 alltid visa kortet för alla ögonläkare han eller hon träffar i 
framtiden.

RAPPORTERING:

Skadeverkningar och/eller komplikationer som kan hota synen, som rimligen 
kan betraktas vara linsrelaterade och som inte hade förväntats uppstå av sig 
själva, i den graden eller så pass ofta, 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:

Varje 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. 

UTGÅNGSDATUM:

Utgångsdatumet på linsförpackningen anger det datum då steriliteten utgår. 
Linsen får inte implanteras efter det angivna utgångsdatumet för steriliseringen.

REGLER FÖR RETURER/BYTEN:

Kontakta en AMO-representant för mer information om regler för returer. 
Returnera linsen med ordentlig märkning och ange skälet till returen. Märk 
returen som biologiskt riskmaterial. Försök inte att omsterilisera linsen.

Symbol/förklaring

 Steriliserad med etylenoxid

 Får ej återanvändas

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

 Se bruksanvisningen

 Tillverkare

 Auktoriserad representant i Europeiska unionen

 Får ej omsteriliseras

 Använd inte om förpackningen är skadad

 Skyddas från solstrålning

 Övre temperaturgräns

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

SYMBOL FÖRKLARING

45°C
(113°F)

Tillverkad i Nederländerna
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
Ο πολυεστιακός αναδιπλούµενος ακρυλικός φακός 1 τµήµατος TECNIS®, µοντέλο 
ZMΒ00, είναι ενδοφθάλµιος φακός (IOL) οπίσθιου θαλάµου, που απορροφά την 
υπεριώδη ακτινοβολία. Έχει σχεδιαστεί για να τοποθετείται όπισθεν της ίριδας 
όπου ο φακός θα υποκαθιστά την οπτική λειτουργία του φυσικού κρυσταλλοειδούς 
φακού. Ο πολυεστιακός αναδιπλούµενος ακρυλικός φακός 1 τµήµατος TECNIS® 
χρησιµοποιεί ένα κατοχυρωµένο µη σφαιρικό οπτικό τµήµα µε σχεδιασµό µετώπου 
κύµατος, µε τετραγωνισµένο οπίσθιο οπτικό 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 όσο και για µακρινή όραση έτσι ώστε να 
µειωθεί η εξάρτηση του ασθενούς από τα διορθωτικά γυαλιά. Η κατανοµή φωτός 
µεταξύ της µακρινής και κοντινής εστιακής απόστασης είναι περίπου 50/50. Η 
αναφερόµενη ισχύς του φακού είναι η ισχύς µακρινής εστιακής απόστασης. 
Η ισχύς της κοντινής εστιακής απόστασης αντιπροσωπεύει την ενίσχυση της 
πραγµατικής ισχύος του φακού κατά +4 διοπτρίες. Ωστόσο, δεν αποκαθίσταται η 
προσαρµογή.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ:
Οι πολυεστιακοί αναδιπλούµενοι ακρυλικοί ενδοφθάλµιοι φακοί 1 τµήµατος 
TECNIS® ενδείκνυνται για την πρωτογενή εµφύτευση για την οπτική διόρθωση των 
παρακάτω περιπτώσεων: [1] αφακία σε ενήλικες από τους οποίους έχει αφαιρεθεί 
ένας φακός µε καταρράκτη και [2] αφακία µετά από διαθλαστική φακεκτοµή σε 
ενήλικες µε πρεσβυωπία οι οποίοι ενδέχεται να ωφεληθούν από τη χρήσιµη 
κοντινή όραση και τη µείωση της εξάρτησης από διορθωτικά γυαλιά σε ένα εύρος 
αποστάσεων. Ο φακός προορίζεται για τοποθέτηση µέσα στο περιφάκιο.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
1. Πριν από τη χειρουργική επέµβαση, ο χειρουργός πρέπει να ενηµερώσει τους 

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

2. Δεν συµπεριλήφθηκαν ασθενείς ηλικίας 21 ετών ή νεότεροι στην κλινική µελέτη. 
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 (IOL) 1 τµήµατος TECNIS® δηµιουργεί µια µακρινή εστίαση εικόνας 
σύµφωνα µε την αναφερόµενη ισχύ του ενδοφθάλµιου φακού (IOL), εποµένως 
οι ασθενείς µε παθολογικά µικρές κόρες οφθαλµού (~1 mm) θα πρέπει 
να επιτυγχάνουν τουλάχιστον τη συνταγογραφούµενη µακρινή όραση υπό 
φωτοπικές συνθήκες. Ωστόσο, εφόσον αυτός ο πολυεστιακός σχεδιασµός δεν 
έχει δοκιµαστεί σε ασθενείς µε παθολογικά µικρές κόρες 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 µπορεί 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. 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. 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:
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. 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 στους οποίους ο ενδοφθάλµιος φακός ενδέχεται να παρέµβει 

στη δυνατότητα παρατήρησης, διάγνωσης ή θεραπείας των νόσων του 
οπίσθιου τµήµατος του οφθαλµού.

β. 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).

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

δ. Συνθήκες οι οποίες θα επέφεραν βλάβη στο ενδοθήλιο κατά την 
εµφύτευση.

ε. Υποψία µικροβιακής µόλυνσης.
στ. Ασθενείς στους οποίους η ακεραιότητα του οπίσθιου περιφακίου ή των 

ζωνών δεν είναι επαρκής ώστε να παρέχουν υποστήριξη.
ζ. Συγγενής αµφοτερόπλευρος καταρράκτης.
η. Υποτροπιάζουσα βαριά φλεγµονή του πρόσθιου ή του οπίσθιου τµήµατος 

άγνωστης αιτιολογίας ή οποιαδήποτε νόσος προκαλεί φλεγµονώδη 
αντίδραση στον οφθαλµό.

θ. Π ρ ο η γ ο ύ µ ε ν ο  ι σ τ ο ρ ι κ ό  ή  π ρ ο δ ι ά θ ε σ η  γ ι α  α π ο κ ό λ λ η σ η 
αµφιβληστροειδούς.

ι. Ασθενείς µε ένα µόνον οφθαλµό µε δυνητικά καλή όραση.
ια. Μη ελεγχόµενο ιατρικά γλαύκωµα. 
ιβ. Δυστροφία ενδοθηλίου κερατοειδούς.
ιγ. Παραγωγική διαβητική αµφιβληστροειδοπάθεια.

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

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

6. 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.

7. 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.

8. Οι ενδοφθάλμιοι φακοί (IOL) της AMO είναι ιατρικές συσκευές μίας χρήσης που 
είναι επισημασμένες με οδηγίες χρήσης και χειρισμού ώστε να ελαχιστοποιείται 
η έκθεση σε καταστάσεις που ενδέχεται να επηρεάσουν το προϊόν, τον ασθενή 
ή τον χρήστη. Η επαναχρησιμοποίηση/επαναποστείρωση/επανεπεξεργασία 
των ιατρικών συσκευών μίας χρήσης της AMO ενδέχεται να προκαλέσει υλική 
ζημιά στην ιατρική συσκευή, αδυναμία απόδοσης της ιατρικής συσκευής όπως 
προορίζεται, καθώς και ασθένεια ή τραυματισμό του ασθενή λόγω λοίμωξης, 
φλεγμονής και/ή ασθένεια λόγω μόλυνσης του προϊόντος, μετάδοσης λοίμωξης 
και έλλειψης στειρότητας του προϊόντος.

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  πλε ιοψηφία  των  συµβάντων  που  προκάλεσαν  τη  δ ι ενέργε ια 
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 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 ZMB00, είναι 
αναδιπλούµενος φακός οπίσθιου θαλάµου ενός τµήµατος. Το οπτικό και το απτικό 
τµήµα είναι κατασκευασµένα 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 +4 διοπτρίες, που αντιστοιχούν σε +3 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. Ισχύς: διοπτρική ισχύς από +5,0 έως +34,0, σε βήµατα των 0,5 διοπτριών.
3. Πάχος του κέντρου του οπτικού τµήµατος: 0,722 mm (+20,0 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: στην εικόνα 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 στην εικόνα 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.
2. Ανοίξτε τη συσκευασία και αφαιρέστε το φακό σε στείρο περιβάλλον.
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. 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 απτικό 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 λαβίδων αναδίπλωσης Duckworth & Kent 7722 
µε λαβίδες εισαγωγής 7741 ή ανάλογο εργαλείο ή σύστηµα εισαγωγής για 
την εισαγωγή του πολυεστιακού 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:
Ο ιατρός θα πρέπει να προσδιορίζει προεγχειρητικά την ισχύ του φακού που 
πρόκειται να εµφυτευτεί. Ο στόχος θα πρέπει να είναι η εµµετρωπία. Η 
εκτιµώµενη σταθερά Α για αυτόν το φακό αναγράφεται πάνω στο κουτί του 
φακού. Η ακρίβεια του υπολογισµού ισχύος του ενδοφθάλµιου φακού (IOL) είναι 
ιδιαίτερα σηµαντική για τους πολυεστιακούς ενδοφθάλµιους φακούς (IOL) καθώς 
η µη εξάρτηση από τα διορθωτικά γυαλιά είναι ο στόχος της εµφύτευσης του 
πολυεστιακού ενδοφθάλµιου φακού (IOL).
Οι ιατροί που χρειάζονται περισσότερες πληροφορίες για τους υπολογισµούς 
της ισχύος του φακού µπορούν να επικοινωνήσουν µε τον τοπικό αντιπρόσωπο 
της AMO. Οι µέθοδοι υπολογισµού της ισχύος του φακού περιγράφονται στην 
παρακάτω βιβλιογραφία:
• 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. 
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 επιχειρήσετε να 
επαναποστειρώσετε το φακό.
Σύµβολο/επεξήγηση

 Αποστειρωμένο με χρήση οξειδίου του αιθυλενίου

 Μην επαναχρησιµοποιείτε

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

 Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

 Κατασκευαστής

 Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

 Μην επαναποστειρώνετε

  Μην το χρησιμοποιήσετε εάν η συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά

 Κρατήστε μακριά από το ηλιακό φως

 Άνω όριο θερμοκρασίας

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

ΣΥΜΒΟΛΟ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ

45°C
(113°F)

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

TECNIS, SENSAR, TRI-FIX και PROTEC είναι εμπορικά σήματα της Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.

POPIS:

Multifokální měkká akrylátová jednodílná čočka TECNIS®, model ZMB00, 
je nitrooční čočka pro zadní komoru, která absorbuje UV záření. Je určena  
k umístění za duhovku, kde by měla nahrazovat optickou funkci přirozené 
oční čočky. Multifokální jednodílné nitrooční čočky TECNIS® obsahují značkově 
chráněnou vlnoplošnou asférickou optiku se čtvercovým zadním optickým 
okrajem, který je navržen tak, aby poskytoval hranice v rozsahu 360 stupňů. 
Okraj optiky má povrchovou úpravu pro snížení možného výskytu efektů 
okrajového přesvícení.

Čočka má také difrakční multifokální optický formát navržený tak, aby 
umožňovala vidění na blízko i na dálku, čímž snižuje závislost na brýlích. 
Rozložení světla mezi zaostřením na dálku a na blízko činí přibližně 50/50. 
Jmenovitá optická mohutnost čočky je optická mohutnost pro vidění na dálku. 
Optická mohutnost pro vidění na blízko představuje +4 dioptrie přičtené ke 
skutečné optické mohutnosti čočky. Schopnost akomodace však nebude 
obnovena.

POKYNY K POUŽITÍ:

Multifokální měkké akrylátové jednodílné čočky TECNIS® jsou indikovány pro 
primární implantaci určenou ke korekci zraku v případě: [1] afakie vzniklé po 
odstranění čočky u dospělých postižených šedým zákalem a [2] afakie vzniklé 
po refrakčním odstranění čočky u vetchozrakých dospělých, kterým tak přináší 
užitek v podobě efektivního vidění na blízko a snížení závislosti na brýlích ve 
velkém rozmezí vzdáleností. Čočka je určena k umístění do čočkového pouzdra 
oka.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ:
1. Před zákrokem musí chirurg pacienta informovat o možných rizicích  

a přínosech spojených s použitím tohoto zařízení a poskytnout pacientovi 
výtisk informační brožury pro pacienty.

2. Do klinických studií nebyli zahrnuti pacienti mladší 21 let; nejsou proto  
k dispozici dostatečné klinické údaje o bezpečnosti a účinnosti v této věkové 
skupině.

3. Střední jednomilimetrová oblast multifokálních nitroočních čoček TECNIS® 
představuje vzdálené snímkové ohnisko v souladu se značenou nitrooční 
silou, takže by mělo být i u pacientů s mimořádně malými zornicemi 
(~1mm) dosaženo minimálně předepsané vzdálenosti při denním vidění; 
nicméně jelikož tyto čočky nebyly testovány na pacientech s abnormálně 
malými zornicemi, není zcela jasné, zda takoví pacienti mohou očekávat 
jakékoli zlepšení vidění na blízko.

4. Použití autorefraktorů nemusí u pacientů s multifokálními čočkami zajistit 
optimální pooperativní refrakci. Proto se důrazně doporučuje použití 
manuální refrakce.

5. Současné užívání kontaktních čoček může ovlivňovat pacientovu refrakci;  
z tohoto důvodu je vhodné u pacientů používajících kontaktní čočky určit 
stabilitu rohovky bez kontaktních čoček dříve, než lékař určí sílu nitrooční 
čočky.

6. Při provádění měření vlnoploch u pacienta s multifokální čočkou se vytvářejí 
dvě různé vlnoplochy. Jedna vlnoplocha bude v ohnisku (buď vzdáleném 
nebo blízkém) a druhá vlnoplocha bude ležet mimo ohnisko. Za této situace 
může dojít k nesprávné interpretaci měření vlnoploch.

7. Dlouhodobé účinky implantace nitroočních čoček nebyly stanoveny. Lékaři 
by proto měli pokračovat v pravidelném pooperačním sledování pacientů.

8. Příležitostně byl u pacientů s kontrolovaným zeleným zákalem, kterým byly 
implantovány čočky, hlášen sekundární glaukom. U pacientů s glaukomem 
by po operaci měl být pečlivě monitorován nitrooční tlak.

9. Tyto intraokulární čočky žádným způsobem opakovaně nesterilizujte.
10. Čočku namáčejte a proplachujte pouze ve sterilním vyváženém solném 

roztoku nebo ve sterilním normálním fyziologickém roztoku.
11. Čočku neskladujte na přímém slunečním světle nebo při teplotě vyšší než  

45 °C. Nitrooční čočku nesterilizujte v autoklávu.
12. Před implantací zkontrolujte, zda je na balení čoček uveden správný typ 

nitrooční čočky, správná dioptrická mohutnost a správné 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 maximální pozornost dosažení správného vystředění 

nitrooční čočky.
15. Dobu, po kterou může být nitrooční čočka složena a po uplynutí které se 

musí zlikvidovat, naleznete v konkrétních pokynech k použití zaváděcího 
nástroje nebo systému. Pokud se zaváděcí systém používá nesprávně, může 
dojít k porušení struktury multifokální jednodílné čočky TECNIS®. Přečtěte 
si specifické pokyny k použití dodané spolu se zaváděcím přístrojem nebo 
systémem. 

VAROVÁNÍ:
1. Při použití multifokálních nitroočních čoček lze očekávat některé vizuální 

efekty, které vznikají z důvodu překryvu zaostřených a nezaostřených 
obrazů. Tyto efekty mohou zahrnovat vnímání světelných kruhů nebo glorioly 
kolem zdroje světla v nočních podmínkách. U malého procenta pacientů 
lze očekávat, že dojde k sledování tohoto jevu a bude brán jako rušivý 
vliv, zejména ve špatných světelných podmínkách. Ve vzácných případech 
mohou být takové vizuální efekty natolik významné, že pacient bude žádat 
vynětí multifokální nitrooční čočky.

2. Za podmínek nízkého kontrastu je citlivost na kontast u multifokálních 
čoček ve srovnání s monofokálními čočkami snížena. Proto by pacienti  
s multifokálními čočkami měli být velmi opatrní při řízení v noci a za 
špatných podmínek viditelnosti.

3. Pacienti s některým z následujících onemocnění nemusejí být vhodnými 
kandidáty pro nitrooční čočky, protože by čočka mohla zhoršit stávající 
onemocnění, narušit diagnózu nebo léčení onemocnění anebo by mohla 
představovat neodůvodněné riziko pro zrak pacienta:
a. pacienti, u nichž může zavedení nitrooční čočky nepříznivě ovlivnit 

schopnost zpozorovat, diagnostikovat nebo léčit onemocnění zadního 
segmentu;

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

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

d. podmínky, jejichž následkem by došlo k poškození endotelu během 
implantace;

e. podezření na mikrobiální infekci;
f. pacienti, kteří nemají dostatečně intaktní zadní čočkové pouzdro nebo 

zonuly, a u kterých tak nelze zajistit potřebné podepření nitrooční 
čočky;

g. kongenitální bilaterální šedý zákal;
h. vracející se vážný zánět předního nebo zadního segmentu neznámého 

původu, nebo jakékoli onemocnění vyvolávající zánětlivou reakci v oku;
i. odchlípení sítnice v anamnéze či dispozice k němu;
j. pacienti s pouze jedním okem s potenciálně dobrým viděním;
k. léky nekontrolovatelný zelený zákal;
l. dystrofie rohovkové endotelie;
m. proliferační diabetická retinopatie.

4. Multifokální jednodílná nitrooční čočka TECNIS® by měla být vložena celá do 
kapsulárního vaku. Neumísťujte čočku do sulcus ciliaris.

5. Štěpení světla do více než jednoho ohniska může mít nepříznivý vliv na 
kvalitu viděného obrazu a může vést k určitému snížení kontrastní citlivosti.

6. Pro implantaci multifokální jednodílné čočky TECNIS® by měli být vybíráni 
dobře informovaní pacienti s dobře definovanými potřebami a prioritami, 
pokud jde o stav zraku. Pacienti by měli být informováni o skutečnosti, že 
snížení kontrastní citlivosti a zvýšení výskytu rušivých zrakových vjemů 
může za určitých okolních podmínek nepříznivě ovlivnit jejich schopnost 
řídit motorová vozidla, například při jízdě v noci nebo za podmínek zhoršené 
viditelnosti.

7. Pacienti s předpokládaným pooperačním astigmatismem větším než  
1,0 dioptrie pravděpodobně nebudou vhodnými kandidáty pro implantaci 
multifokální nitrooční čočky, jelikož jim multifokální nitrooční čočka asi 
nepřinese obvyklý prospěch, pokud jde o potenciální nezávislost na brýlích.

8. AMO IOL jsou jednorázové zdravotnické prostředky opatřeny na obalu 
návodem na použití a manipulaci, aby se minimalizovalo riziko vystavení 
podmínkám, jenž by mohli ohrozit bezpečnost produktu, pacienta nebo 
použivatele. Opakované použití, resterilizace nebo opětovné ošetření 
jednorázových zdravotnických prostředků společnosti AMO může mít 
za následek fyzické poškození zdravotnického prostředku, selhání 
zdravotnického prostředku v jeho zamýšlené funkci a onemocnění nebo 
zranění pacienta v důsledku infekce, zápalu a/nebo onemocnění v důsledku 
kontaminace produktu, přenosu infekce a nedostatečné sterility produktu.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY:

Mezi nežádoucí účinky, které se vyskytly během klinické studie u čočky 
předcházející multifokální čočce TECNIS®, model ZM900 (N=348), patří 
následující: makulární edém, endoftalmitida a hypopyon (obojí po opakovaných 
chirurgických výkonech nesouvisejících s čočkou) a opakovaný chirurgický 
výkon. Pouze u 3 subjektů ze 348 došlo k příhodám souvisejícím s čočkou 
(3/348; 0,9 %), u kterých byla čočka nakonec odstraněna (dvě následkem 
efektu glorioly a jedna následkem rozmazaného/zamlženého vidění). Pouze 
dvě opakované chirurgické intervence na multifokálním prvním oku měly 
souvislost s čočkou (vynětí čočky kvůli efektu glorioly a repozice čočky); většina 
sekundárních chirurgických reintervenčních příhod neměla spojitost s čočkou 
(n=11, včetně prolapsu duhovky/nápravy rány, výměny čočky pro refrakční 
omyl a nesprávný typ čočky, úprava sítnice, trabekulektomie a následné revize 
filtračních bublinek a léčebné injekce pro cystoidní makulární edém). Jediným 
přetrvávajícím nežádoucím účinkem byl zvýšený nitrooční tlak (IOP) následkem 
sekundárního glaukomu, vyžadujícímu léčbu.

Mezi nežádoucí účinky, které se vyskytly během klinické studie u předcházející 
čočky SENSAR® 1-Piece IOL, model AAB00, (N=123), patří následující: 
makulární edém, sekundární chirurgická intervence (pars plana vitrektomie  
s peelingem membrány) a porušení struktury následkem nesprávné zaváděcí 
techniky s následkem nutnosti výměny čočky.

Mezi další komplikace, které mohou nastat po implantaci multifokální nitrooční 
čočky, patří: zhoršená kvalita zrakového vnímání objektů za určitých světelných 
podmínek (např. chromatické odchylky, efekt glorioly, záře v noci, snížený 
kontrast), zamlžené vidění, zobrazování blízkých a vzdálených předmětů  
s „duchy“, dvojité vidění, nedostatečné prostorové vidění. Některé z těchto 
optických efektů se mohou zmírnit poté, co si pacienti zvyknou na multifokální 
optiku. Některé z výše vyjmenovaných komplikací však mohou vyžadovat 
sekundární chirurgický zákrok spojený s výměnou nebo explantací nitrooční 
čočky.

PODROBNÝ POPIS PRODUKTU:

Multifokální jednodílná čočka TECNIS®, model ZMB00, je jednodílná měkká 
čočka pro zadní komoru. Optika a úchyty jsou vyrobeny z měkkého akrylátu. 
Tato čočka má difrakční multifokální povrch na zadní straně a modifikovaný 
rozšířený (asférický) povrch na přední straně. Optická část má 6,0 mm  
v průměru a čočka má celkový průměr 13,0 mm. Přidaná mohutnost je  
+4 dioptrie, což odpovídá +3 dioptriím v rovině brýlí.

Optika čočky:
1. Materiál optiky: Opticky čistý, měkký, skládací, hydrofobní akrylát  

s kovalentně navázaným pohlcovačem UV záření.
2. Optická mohutnost: +5,0 až +34,0 dioptrií v krocích po 0,5 dioptrie.
3. Tloušťka optického středu: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Tvar zorného pole: Čtvercový zadní okraj PROTEC 360.
5. Index lomu: 1,47 při teplotě 35 °C.
6. Propustnost světla: Clony UV při 10 % T pro čočku s optickou mohutností 

+5,0 dioptrií (nejtenčí) a čočku s optickou mohutností +34,0 dioptrií 
(nejsilnější) jsou znázorněny na obrázku 1.

7. Odpověď modulační přenosové funkce (MTF) přes fokus: Hodnoty MTF jsou 
uvedeny na obrázku 2. 

Haptika:
1. Materiál: Měkký skládací akrylát s kovalentně vázaným pohlcovačem UV 

záření.
2. Jednodílná čočka.
3. Konfigurace: Design TRI-FIX, modifikovaný C, integrální s optikou.
4. Haptická tloušťka: 0,46 mm.

POKYNY K POUŽITÍ:
1. Před implantací zkontrolujte, zda je na balení čoček uveden správný typ 

nitrooční čočky, správná dioptrická mohutnost a správné datum expirace.
2. Otevřete obal a vyjměte čočku ve sterilním prostředí.
3. Čočku důkladně prohlédněte, abyste se ujistili, že na ní neulpěly částice a že 

její optické povrchy nevykazují jiné vady.
4. Během přípravy implantace může být čočka namočena ve sterilním 

vyváženém solném roztoku nebo ve sterilním fyziologickém roztoku.
5. Čočku přidržujte za úchyty. Nesvírejte kleštěmi optickou oblast.
6. Čočku za použití sterilní techniky přeneste do vhodného zaváděcího zařízení.
7. Lékař by měl vzít v úvahu následující pokyny:

• Chirurg by se měl zaměřit na emetropii, protože tato čočka je navržena 
tak, aby poskytovala optimální zrakové parametry při dosažení 
emetropie.

• Je třeba věnovat maximální pozornost dosažení správného vystředění 
nitrooční čočky.

8. Společnost AMO doporučuje k zavedení multifokální jednodílné čočky 
TECNIS® použití ohýbací pinzety Duckworth & Kent 7722 spolu se zaváděcí 
pinzetou 7741 nebo ekvivalentního zaváděcího nástroje nebo systému. 
Používejte pouze zaváděcí přístroje, které byly ověřeny a schváleny k použití 
s touto čočkou. Další informace naleznete v pokynech k použití zaváděcího 
přístroje nebo systému.

UPOZORNĚNÍ:

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

VÝPOČTY OPTICKÉ MOHUTNOSTI ČOČKY:

Lékař by měl před operací určit optickou mohutnost čočky, kterou bude 
implantovat. Cílem by mělo být dosažení normálního vidění (emetropie). 
Odhadnutá hodnota konstanty A pro tuto čočku je uvedena na krabičce obalu. 
Přesnost výpočtu optické mohutnosti nitrooční čočky je důležitá zejména  
u multifokálních nitroočních čoček, poněvadž cílem jejich implantace je získání 
nezávislosti na brýlích.

Lékaři, kteří potřebují dodatečné informace o výpočtech optické 
mohutnos t i  čoček , se  mohou obracet  na  mís tn í  zas toupen í 
společnosti AMO. Způsoby výpočtu mohutnosti čočky jsou popsány  
v následujících publikacích:

• 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.

• Stránka http://ocusoft.de/ulib/c1.htm je zvláště užitečná pro uživatele 
nitroočních čoček Zeiss Master.

KARTA PACIENTA:

Balení obsahuje identifikační kartu implantátu, která má být předána pacientovi. 
Pacient by měl být poučen o tom, že tuto kartu by si měl uschovat jako trvalý 
záznam o svém implantátu a měl by ji předkládat při každé budoucí návštěvě 
praktického očního lékaře.

PODÁVÁNÍ ZPRÁV:

O nežádoucích účincích a/nebo komplikacích, které potenciálně ohrožují zrak  
a které lze odůvodněně považovat za související s čočkou, přičemž z hlediska 
povahy, závažnosti nebo předchozí četnosti výskytu nebyly předem očekávány, 
je nutno informovat společnost AMO. Tyto informace jsou požadovány od 
všech chirurgů, aby bylo možno dokumentovat potenciální dlouhodobé účinky 
implantace nitrooční čočky, zejména u mladších pacientů.

Lékaři by měli předávat informace o těchto událostech proto, aby usnadnili 
identifikaci vzniklých nebo potenciálních problémů souvisejících s čočkami 
implantovanými v zadní komoře oční. Tyto problémy se mohou týkat 
konkrétní šarže čoček nebo se může jednat o náznak dlouhodobých problémů 
souvisejících s těmito čočkami nebo s nitroočními čočkami obecně.

ZPŮSOB DODÁNÍ:

Každá multifokální jednodílná čočka TECNIS® je dodávána sterilní, v pouzdře 
pro čočku v dvojitém aseptickém přenosném obalu. Dvojitý aseptický přenosný 
obal je sterilizován etylénoxidem a je nutné jej otevřít pouze ve sterilním 
prostředí. 

DATUM POUŽITELNOSTI:

Datum expirace na balení čočky je datem použitelnosti při zaručené sterilitě.  
Po uplynutí uvedené doby použitelnosti by čočka neměla být implantována.

POSTUP PŘI REKLAMACI/VÝMĚNĚ: 

Při reklamaci čoček se obracejte na místní zastoupení společnosti AMO. 
Reklamovanou čočku vracejte s řádným označením a s uvedením důvodu 
reklamace. Zpětnou zásilku označte jako nebezpečný biologický odpad. 
Nepokoušejte se čočku znovu sterilizovat.

Symboly a jejich vysvětlení

 Sterilizováno etylenoxidem

 Nepoužívejte opakovaně

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

 Viz návod k použití

 Výrobce

 Oprávněný zástupce v Evropské unii

 Nesterilizujte opakovaně

 Je-li obal poškozený, prostředek nepoužívejte

 Chraňte před slunečním svitem

 Horní teplotní limit

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

SYMBOL VYSVĚTLENÍ

45°C
(113°F)

Vyrobeno v Nizozemsku
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

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

BESKRIVELSE:

TECNIS® multifokal, foldbar akrylisk komplettlinse, modell ZMB00, er en 
ultrafiolett-absorberende intraokulær linse (IOL) for bakre kammer. Linsen er 
konstruert for plassering bak iris, hvor linsene erstatter den optiske funksjonen 
til de naturlige krystallinsene. TECNIS® multifokal, foldbar akrylisk komplettlinse 
har en navnebeskyttet bølgefrontdesignet asfærisk utforming med en firskåren 
bakre optikkant som sørger for en 360 graders barriere. Optikkanten har frostet 
design for å redusere potensiell kantblending.

Linsen har også et innebygd diffraktivt multifokalt optisk mønster som er 
konstruert for å gi både nærsyn og langsyn, og på den måten redusere 
brilleavhengighet. Lysfordelingen mellom fjern- og nærfokus er ca. 50/50. 
Linsestyrken på etiketten er linsens fjernstyrke. Nærstyrken tilsvarer et  
+4 dioptritillegg i faktisk linsestyrke. Akkommodasjon vil imidlertid ikke 
gjenopprettes.

INDIKASJONER FOR BRUK:

TECNIS® multifokale foldbare intraokulære komplettlinser av akryl er indisert 
for primær implantasjon for visuell korrigering av: [1] afaki hos voksne personer 
som har fått fjernet en kataraktlinse og [2] afaki som resultat av refraktiv 
lensektomi hos voksne personer med presbyopi, som kan ha nytte av nærsyn 
og redusert avhengighet av briller ved en rekke avstander. Linsen er ment å 
plasseres i kapselposen.

FORHOLDSREGLER:
1. Før operasjonen må kirurgen informere pasienten om mulige risikoer og 

fordeler som er assosiert med bruken av dette utstyret, samt gi pasienten 
en kopi av pasientinformasjonen.

2. I denne kliniske studien var det ingen pasienter som var 21 år eller yngre, 
og det finnes derfor ikke tilstrekkelige kliniske data til å vurdere sikkerhet 
og effekt i denne aldersgruppen.

3. Det sentrale området på en millimeter hos en TECNIS® multifokal 
intraokulær komplettlinse skaper et avstandsfokus i samsvar med angitt 
linsestyrke, slik at pasienter med unormalt små pupiller (~1 mm) i det 
minste bør oppnå foreskrevet avstandssyn under fotopiske forhold. Siden 
denne multifokaldesignen ikke er testet hos pasienter med unormalt 
små pupiller, er det imidlertid ikke klart om slike pasienter vil dra 
nærsynsfordeler.

4. Det kan hende at autorefraktorer ikke gir optimal postoperativ refraksjon 
hos pasienter med multifokale linser. Manuell refraksjon er sterkt anbefalt.

5. Nylig bruk av kontaktlinser kan ha innvirkning på pasientens refraksjon, 
og hos kontaktlinsebrukere må kirurgene etablere korneal stabilitet uten 
kontaktlinser før styrkeberegning av den intraokulære linsen.

6. Når bølgefrontsmålinger utføres på en pasient med en multifokal linse, 
produseres to forskjellige bølgefronter. Én bølgefront vil være i fokus (enten 
fjernt eller nært), og en annen bølgefront vil være ute av fokus. I denne 
situasjonen er uriktig tolkning av bølgefrontmålingene mulig.

7. Langtidsvirkningene av implementasjon av intraokulær linse er ikke blitt 
fastslått. Derfor bør legen fortsette å kontrollere pasienter med implantat 
postoperativt med jevne mellomrom.

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 postoperativt. 

9. Denne intraokulære linsen skal ikke resteriliseres på noen som helst måte.
10. Ikke bløtlegg eller rens den intraokulære linsen med noen annen væske enn 

steril, balansert saltløsning eller steril normal saltløsning.
11. Oppbevar ikke linsen i direkte sollys eller ved en høyere temperatur enn 45 

°C. Den intraokulære linsen må ikke autoklaveres.
12. Før implantering må linsepakken undersøkes for riktig linsemodell, dioptrisk 

styrke og utløpsdato.
13. Kirurgen bør prøve å oppnå emmetropi, siden denne linsen er konstruert for 

optimal visuell ytelse når emmetropi oppnås.
14. Kirurgen bør sørge for å oppnå sentrering av den intraokulære linsen.
15. Se  i  den  spes i f i kke  b ruksanv i sn ingen  som fø l ge r  med 

innsettingsinstrumentet eller -systemet, for informasjon om hvor lang 
tid den intraokulære linsen kan være sammenbrettet før den må kastes. 
Når innsettingssystemet brukes på feil måte, kan haptikken til TECNIS® 
multifokal komplettlinse bli ødelagt. Se den spesifikke bruksanvisningen 
som følger med innsettingsinstrumentet eller systemet. 

ADVARSLER:
1. Noen visuelle bivirkninger må påregnes ved bruk av multifokale 

intraokulære linser på grunn overlappingen av fokuserte og ufokuserte 
bilder. Dette kan innbefatte oppfatning av lysringer eller blending rundt 
lys i nattlige omgivelser. Hos en liten andel blant pasientene kan slike 
oppfatninger være irriterende og oppfattes som et hinder, spesielt under 
forhold med lite belysning. Ved en sjelden anledning kan disse visuelle 
bivirkningene være tilstrekkelige til at pasienten ønsker å fjerne den 
multifokale intraokulære linsen.

2. Under forhold med små kontraster kan kontrastfølsomheten reduseres 
med en multifokal linse sammenlignet med en monofokal linse. Derfor må 
personer med multifokale linser være svært forsiktige ved kjøring om natten 
eller ved dårlig sikt.

3. Pasienter med en av de følgende tilstandene kan være uegnede kandidater 
for introkulær linse fordi linsen kan forverre en eksisterende tilstand, den 
kan forstyrre diagnostisering eller behandling av en tilstand eller utgjøre en 
urimelig risiko når det gjelder pasientens syn:
a. Pasienter der den intraokulære linsen kan påvirke evnen til å 

observere, diagnostisere eller behandle sykdommer i bakre segment.
b. Kirurgiske vanskeligheter på tidspunktet for kataraktekstraksjon 

og/eller implantasjon av intraokulær linse som kan øke risikoen 
for komplikasjoner (f.eks. kronisk blødning, alvorlig skade på 
iris, ukontrollert positivt trykk eller betydelig prolaps eller tap av 
glasslegeme).

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

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

e. Mistanke om mikrobeinfeksjon.
f. Pasienter hvor verken det bakre kammeret eller zonulatrådene er 

intakte nok til å gi støtte.
g. Kongenital bilateral katarakt.
h. Ti lbakevendende alvorl ig betennelse i fremre eller bakre 

segment av ukjent årsak, eller enhver sykdom som forårsaker en 
betennelsesreaksjon i øyet.

i. Tidligere sykdomshistorie eller predisposisjon for løsning av netthinne.
j. Pasienter som bare har potensielt godt syn på ett øye.
k.	 Glaukom	som	ikke	kan	kontrolleres	med	medisiner.	
l. Hornhinnedystrofi.
m. Proliferativ diabetisk retinopati.

4. TECNIS® multifokale intraokulære komplettlinser skal plasseres helt inne i 
den kapsulære posen. Linsen må ikke plasseres i ciliarfordypningen.

5. Splittingen av lyset i mer enn ett fokus kan påvirke bildekvaliteten, og føre 
til noe redusert kontrastsensitivitet.

6. Velinformerte pasienter med veldefinerte, visuelle behov og preferanser 
bør velges til implantasjon av TECNIS® multifokal komplettlinse. Pasienten 
bør informeres om muligheten for at en svekket kontrastsensitivitet og en 
økning i visuelle forstyrrelser kan påvirke evnen deres til å kjøre bil under 
visse forhold, som f.eks. å kjøre om natten eller ved dårlig sikt.

7. Det kan forekomme at pasienter med forventet postoperativ astigmatisme 
på mer enn 1,0 dioptri, ikke er egnede kandidater for implantasjon av 
multifokal intraokulær linse, siden de ikke kan få fullt utbytte av en 
multifokal intraokulær linse når det gjelder uavhengighet av briller.

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

UØNSKEDE HENDELSER:

Bivirkninger som oppsto under den kliniske testingen av den originale 
multifokale intraokulære linsen TECNIS®, modell ZM900 (N=348), inkluderer 
følgende: makulært ødem, endoftalmitt og hypopyon (begge etterfulgt av 
kirurgiske reoperasjoner som ikke var linserelatert) og kirurgiske reoperasjoner. 
Bare tre av 348 pasienter opplevde linserelaterte bivirkninger (3/348; 0,9 %) 
med det som følge at de intraokulære linsene til sist ble fjernet (to på grunn 
av lysringer og én på grunn av uskarpt syn). Bare to sekundære bivirkninger 
etter kirurgiske reoperasjoner for multifokale “første øyne” var linserelatert 
(linsefjerning på grunn av lysringer/blending og linsereposisjonering); flertallet 
av de sekundære bivirkningene etter kirurgiske reoperasjoner var ikke 
linserelaterte (n=11, inkludert irisprolaps/sårtilheling, linsebytte på grunn av 
refraktive feil eller feil linsetype, reparasjon av netthinne, trabeleuktomi og 
påfølgende filtrasjonsblemmekorreksjon og behandlingsinjeksjoner for cystoid 
makulært ødem). Den eneste kroniske bivirkningen var økt intraokulært trykk 
(IOP) på grunn av et sekundært glaukom som krevde behandling.

Bivirkninger som oppsto under den kliniske testingen av den originale 
intraokulære komplettlinsen SENSAR®, modell AAB00 (N=123), inkluderer 
følgende: makulært ødem, sekundært kirurgisk inngrep (pars plana-vitrektomi 
med membranhud) og en skadet haptikk relatert til feil innføringsteknikk som 
fører til bytte 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, “spøkelses”-avbildning av nære og/eller fjerne objekter, 
dobbeltsyn og dårlig stereosyn. Noen av disse optiske effektene kan avta når 
pasienten venner seg til den multifokale optikken. Noen av de komplikasjonene 
som er nevnt ovenfor, kan imidlertid gjøre det nødvendig med nytt kirurgisk 
ingrep for bytte av intraokular linse eller eksplantasjon. 

DETALJERT BESKRIVELSE:

TECNIS® multifokal komplettlinse, modell ZMB00, er en foldbar komplettlinse 
til plassering i det bakre kammeret. Optikken og haptikken er laget av 
myk akryl. Linsen har en diffraktiv multifokal overflate på linsens bakre 
side og en modifisert langstrakt (asferisk) overflate på fremre side. 
Optikken er 6,0 mm i diameter, og linsen har en samlet diameter på  
13,0 mm. Den ekstra styrken er +4 dioptrier, noe som tilsvarer +3 dioptrier i 
brilleplanet.

Linseoptikk:
1. Optisk materiale: Optisk gjennomsiktig, myk, foldbar, hydrofobisk akryl med 

en kovalent bundet UV-absorbator
2. Styrke: +5,0 til +34,0 dioptrisk styrke i trinnvise økninger på  

0,5 dioptrier
3. Tykkelse på optikksenter: 0,722 mm (+20,0D)
4. Utforming av optikkant: PROTEC 360 med firskåren 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. Modulasjonsforsterkning (MTF) ved TFR-teknikk (through-focus response): 
MTF-verdiene er vist i figur 2. 

Haptikk:
1. Materiale: Myk, foldbar akryl med en kovalent bundet UV-absorbator
2. Komplettlinse
3. Konfigurasjon: TRI-FIX-design, modifisert C, integrert med optikk
4. Haptikktykkelse: 0,46 mm

RETNINGSLINJER FOR BRUK:
1. Før implantering må linsepakken undersøkes for riktig linsemodell, dioptrisk 

styrke og utløpsdato.
2. Åpne esken og ta ut linsen i et sterilt miljø.
3. Undersøk linsen grundig for å se til at det ikke har festet seg partikler til 

den, og undersøk overflatene til den optiske linsen for defekter.
4. Linsen kan bløtlegges i steril, balansert saltløsning eller steril normal 

saltløsning helt til alt er klart for implantasjonen.
5. Linsen skal håndteres ved haptikken. Ikke grip tak i det optiske området 

med en pinsett.
6. Overfør linsen til en passende innsettingsenhet ved bruk av steril teknikk.
7. Legen bør vurdere følgende punkter:

•	 Kirurgen	 bør	 prøve	 å	 oppnå	 emmetropi,	 siden	 denne	 linsen	 er	
konstruert for optimal visuell ytelse når emmetropi oppnås.

•	 Kirurgen	bør	sørge	for	å	oppnå	sentrering	av	den	intraokulære	linsen.
8. AMO anbefaler bruk av Duckworth & Kent 7722 foldetang med 7741 

innsettingstang eller et ti lsvarende innsettingsinstrument eller 
-system for å sette inn komplettlinsen TECNIS®. Det kan kun brukes 
innsettingsinstrumenter som er validert og godkjent for bruk med denne 
linsen. Se bruksanvisningen for innsettingsinstrumentet eller -systemet for 
mer informasjon. 

FORSIKTIG:

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

LINSESTYRKEBEREGNINGER:

Legen bør bestemme styrken til linsen som skal implanteres før inngrepet. Det 
må søkes å oppnå emmetropi. Den estimerte A-konstanten for denne linsen 
er oppgitt på linseesken. Nøyaktigheten til IOL-styrkeberegningen er spesielt 
viktig med multifokale intraokulære linser, siden uavhengighet av briller er 
målet for implantasjon av multifokale intraokulære linser.

Leger som trenger ytterligere informasjon om linsens styrkeberegninger 
kan kontakte den lokale representanten for AMO. Beregningsmetoder for 
linsestyrken er beskrevet i følgende referanser:

•	 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	 er	 spesielt	 nyttig	 for	 brukere	 av	 Zeiss	
IOLMaster.

PASIENTKORT:

Et implantatidentifikasjonskort, som skal gis til pasienten, er inkludert i pakken. 
Pasienten bør instrueres til å beholde kortet som en permanent nedtegnelse 
av hans/hennes implantat, og for å vise kortet til øyeleger han/hun måtte ha 
i fremtiden.

RAPPORTERING:

Bivirkninger og/eller potensielle synstruende komplikasjoner som med 
rimelighet kan anses som linserelaterte, og karakter, alvorlighetsgrad eller 
hyppighet av forekomst som tidligere ikke ble forventet, må rapporteres til 
AMO. Denne informasjonen blir forespurt av alle kirurger for å dokumentere 
potensielle langtidsvirkninger av intraokulær linseimplantasjon, særlig hos 
yngre pasienter.

Leger påkreves å rapportere disse hendelsene for å hjelpe å identifisere 
oppstående eller potensielle problemer med linser i bakre kammer. Disse 
problemene kan være relatert til et spesielt parti med linser eller kan være 
tegn på langtidsproblemer forbundet med disse linsene, eller med intraokulære 
linser generelt sett.

LEVERINGSTILSTAND:

Alle TECNIS® multifokale intraokulære komplettlinser leveres sterilt i en 
linseeske i en dobbel aseptisk overføringspose. Den doble aseptiske 
overføringsposen er sterilisert med etylenoksid og må kun åpnes under sterile 
forhold. 

UTLØPSDATO:

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

RETNINGSLINJER FOR RETURNERING OG BYTTE:

Kontakt den lokale AMO-representanten for å få vite retningslinjene for 
returnering av linsen. Returner linsen med ordentlig identifisering og årsaken 
for returneringen. Merk returpakken som mikrobiologisk risiko. Forsøk ikke å 
sterilisere linsen på nytt.

Symbol/forklaring

 Sterilisert med etylenoksid

 Ikke bruk flere ganger

 Brukes før (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-måned-dag)

 Se bruksanvisningen

 Produsent

 Autorisert representant i EU

 Skal ikke resteriliseres

 Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet

 Må ikke eksponeres for direkte sollys

 Øvre temperaturgrense

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

SYMBOL FORKLARING

45°C
(113°F)

Produsert i Nederland
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

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

DADen intraokulære TECNIS® linse i 1 stykkeNOTECNIS® multifokal intraokulær komplettlinse FIMonitehoinen yksiosainen silmänsisäinen TECNIS®-linssi ELΕνδοφθάλµιος πολυεστιακός φακός 1 τµήµατος TECNIS®
PTLente intra-ocular multifocal de 1 peça TECNIS® SVTECNIS® multifokal intraokulär lins i ett stycke CSMultifokální jednodílná nitrooční čočka TECNIS®



KIRJELDUS:
TECNIS® akrüülist volditavad multifokaalsed üheosalised intraokulaarläätsed 
(mudel ZMB00) on ultraviolettkiirgust neelavad tagakambri intraokulaarläätsed 
(IOL). Läätsed asetatakse iirise taha, kus need hakkavad asendama oma 
silmaläätse optilist funktsiooni. TECNIS® akrüülist volditavad multifokaalne 
üheosaline intraokulaarlääts on patendiga kaitstud wavefront-disainiga 
nelikantse optilise tagaservaga asfääriline lääts, mis annab 360-kraadise 
barjääri. Läätse serv on matt, et vähendada võimalikku pimestavat efekti.

Läätsedel on muuhulgas difraktiivne multifokaalne optiline muster, mille 
eesmärk on korrigeerida nii kaug- kui lühinägelikkust 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 +4 dioptrit. Akommodatsiooni siinjuures ei 
taastata.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS
TECNIS® volditavad multifokaalsed üheosalised läätsed implanteeritakse 
primaarselt, et korrigeerida järgmisi nägemishäireid: [1] afaakia täiskasvanutel, 
kellel on eemaldatud kataraktne lääts ja [2] afaakia täiskasvanutel pärast 
refraktiivset lensektoomiat presbüoopiaga täiskasvanutel, kes võiksid saada 
läätsedest kasu lähinägemisel ja et suureneks prillidest sõltumatus eri 
kaugustel. Lääts asetatakse kapsulaarkotti.

ETTEVAATUSABINÕUD
1. Enne operatsiooni peab arst patsiente teavitama seadmega seotud 

võimalikest riskidest ja kasust ning andma patsiendile ühe infovoldiku 
eksemplari.

2. Kliinilises uuringus ei osalenud 21-aastaseid ja nooremaid patsiente ning 
seetõttu ei ole piisavalt kliinilisi andmeid, mis toetaksid protseduuri ohutust 
ja tõhusust selles vanuserühmas.

3. TECNIS® multifokaalse üheosalise IOL tsentraalne ühemillimeetriline ala loob 
vastavalt läätse märgistatud tugevusele kauge kujutise fookuse, mistõttu 
peaksid väikese pupilliga (u 1 mm) patsiendid fotooptilistes tingimustes 
saavutama vähemalt kirjeldatud nägemiskauguse. Et seda multifokaalse 
läätse mudelit ei ole katsetatud ebatavaliselt väikestel läätsedel, ei ole 
teada, kas sellised patsiendid saavad lähinägemisest kasu.

4. Autorefraktorid ei pruugi multifokaalsete läätsedega patsientidele tagada 
optimaalset operatsioonijärgset refraktsiooni. Rangelt soovitatav on 
manuaalne refraktsioon.

5. Hiljutine kontaktläätsede kasutamine võib mõjutada patsiendi refraktsiooni 
ning seetõttu peaksid kirurgid kontaktläätsede kandjatel enne 
läätsetugevuse kindlaks tegemist hindama sarvkesta stabiilsust ilma 
kontaktläätsedeta.

6. Multifokaalse läätsega patsiendil lainefronti mõõtes saadakse kaks erinevat 
tulemust. Üks on fookuses (kaug- või lähis-) ning teine on fookusest 
väljas. Selles olukorras on võimalik, et lainefrondi mõõtmise tulemusi 
tõlgendatakse valesti.

7. Intraokulaarläätsede pikaajaline kasu ei ole teada. Seetõttu peavad arstid 
implantaadiga patsiente operatsioonijärgselt regulaarselt jälgima.

8. Läätse implantaadi saanud kontrollitud glaukoomiga patsientidel on aeg-
ajalt teatatud sekundaarsest glaukoomist. Glaukoomiga patsientidel peab 
operatsioonijärgselt hoolikalt jälgima silmasiserõhku.

9. Ärge resteriliseerige intraokulaarset läätse ühelgi viisil.
10. Ärge sukeldage intraokulaarseid läätsi ühessegi lahusesse ega loputage 

neid ühegi lahusega, va steriilne tasakaalustatud koostisega soolalahus või 
steriilne füsioloogiline soolalahus.

11. Ärge hoidke läätsi otsese päikesevalguse käes ega temperatuuril üle 45 °C. 
Intraokulaarseid läätsi ei tohi autoklaavida.

12. Enne implantatsiooni kontrollige läätsede pakendilt läätse mudelit, dioptrilist 
tugevust ja aegumiskuupäeva.

13. Kirurg peaks eesmärgiks seadma emmetroopia, sest see lääts on loodud nii, 
et optimaalne nägemine saavutatakse emmetroopia puhul;

14. Hoolikalt tuleb püüda saavutada selle IOLi tsentratsioon.
15. Saamaks täpsemat teavet, kui kauaks võib IOL jääda kapsli sisse enne 

selle ära viskamist, lugege implantatsiooni süsteemi või instrumendiga 
kaasasolevatest täpsetest juhistest. Kui implantatsioonisüsteemi 
kasutatakse valesti, võivad TECNIS® multifokaalsed üheosalised läätsed 
puruneda. Täpsema teabe implantatsiooni instrumentide ja süsteemi kohta 
leiate kaasasolevatest juhenditest. 

HOIATUSED
1. Fokuseerunud ja fokuseerimata kujutiste kattumisest võib multifokaalsete 

läätsedega seoses tekkida väheseid 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 läätse eemaldada.

2. Vähekontrastsetes tingimustes võib multifokaalsete läätsede puhul 
kontrastitundlikkus olla monofokaalsetega võrreldes langenud. Seetõttu 
peavad multifokaalsete läätsedega isikud öösel või halva nähtavusega 
tingimustes olema ettevaatlikud.

3. Järgnevalt loetletud seisundite korral ei ole patsiendid sobivad 
intraokulaarsete läätsede kandidaadid, sest läätsed võivad olemasolevat 
seisundit halvendada, segada diagnoosimist või ravi ning põhjustada 
põhjendamatut riski patsiendi nägemisele:
a. Patsiendid, kellel intraokulaarsed läätsed võivad mõjutada 

tagasegmendi silmahaiguste jälgimist, diagnoosimist ja ravi.
b. Kirurgilised raskused katarakti ekstraktsioonil ja/või intraokulaarsete 

läätsede implantatsioonil, mis võib suurendada tüsistuste riski (nt püsiv 
verejooks, oluline iirise kahjustus, kontrollimatu positiivne rõhk või 
märkimisväärne klaaskeha prolaps või kadu).

c. Varasema trauma või arenguhäire tagajärjel kahjustunud silm, mistõttu 
ei ole IOLile piisavat tuge.

d. Olukorrad, mille puhul võib tekkida implantatsiooniaegne endoteeli 
vigastus.

e. Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.
f. Patsiendid, kellel ei ole tagakapsel ega vöötmekesed piisavalt 

intaktsed, et intraokulaarläätse toetada.
g. Kaasasündinud mõlemapoolne katarrakt.
h. Teadmata etioloogiaga raskekujuline eesmise ja tagumise segmendi 

põletik või mõni muu haigus, mis tekitab silmas põletikulise reaktsiooni.
i. Varasem võrkkesta irdumine või seda soodustav seisund.
j. Ainult ühe silmaga patsiendid, kellel on potentsiaalselt hea nägemine.
k. Raviga kontrollimatu glaukoom. 
l. Sarvkesta endoteeli düstroofia.
m. Proliferatiivne diabeetiline retinopaatia.

4. Kogu TECNIS® multifokaalne üheosaline IOL asetatakse kapsulaarkotti. 
Läätse ei tohi implanteerida sulcus ciliaris’esse.

5. Valguse jaotus enam kui üheks fookuseks võib mõjutada kujutise kvaliteeti 
ja teatud määral vähendada kontrastitundlikkust.

6. TECNIS® multifokaalsete üheosaliste läätsede implantatsiooniks tuleb 
valida hästi teavitatud patsiendid, kelle nägemise korrektsiooni viisid 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.

7. Arvatavalt operatsioonijärgse üle 1,0 dioptrilise astigmatismiga patsiendid 
ei pruugi olla sobivad kandidaadid multifokaalsetele intraokulaarläätsedele, 
sest nende puhul ei ole täielikult tagatud, et saavutatakse oluline sõltumatus 
prillidest.

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

KÕRVALTOIMED:
TECNIS® multifokaalsete läätsedega, mudel ZM900 (N=348), tehtud 
kliinilistes katsetustes tekkinud kõrvaltoimed olid muuhulgas: maakula 
ödeem, endoftalmiit ja hüpopüon (läätsega mitte seotud kirurgiliste 
kordusmanipulatsioonide tõttu) 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 kirurgilist manipulatsiooni olid 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 silmasiserõhu tõus sekundaarse glaukoomi tõttu, vajades 
ravi.

SENSAR® üheosaliste IOLidega, mudel AAB00, (N=123) tehtud kliinilistes 
katsetustes tekkinud kõrvaltoimed olid muuhulgas: maakula ödeem, 
sekundaarne kirurgiline manipulatsioon (pars plana vitrektoomia koos 
membraani „koorimisega”) ning valest koormustehnikast tingitud rebenenud 
haaratsid, mis põhjustavad läätse vahetuse.

Muud tüsistused, mis võivad tekkida multifokaalsete intraokulaarläätsede 
implantatsioonil, võivad muuhulgas olla nägemiskvaliteedi halvenemine 
teatud nähtavustingimustes (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 
multifokulaarsete läätsedega. Teiste puhul on siiski vajalik sekundaarne 
kirurgiline korrektsioon, et intraokulaarläätse vahetada või olukorda selgitada.

SEADME KIRJELDUS:
TECNIS® multifokaalne üheosaline lääts, mudel ZMB00, on üheosaline volditav 
tagakambri lääts. Lääts ja haaratsid on valmistatud pehmest akrüülist. Läätsel 
on difraktiivne multifokaalne pind tagaküljel ja modifitseeritud prolaatne 
(asfääriline) pind eesmisel küljel. Lääts on 6,0 mm läbimõõduga ning selle 
kogu läbimõõt on 13,0 mm. Lisatugevus on +4 dioptrit, millele vastab  
+3 dioptrit prillide tasapinnal.

Läätse optilised omadused:
1. Optiline materjal: optiliselt läbipaistev kokkuvolditav hüfrofoobne 

akrüülmaterjal, mis on kovalentselt seotud UV kiirguse neelajaga.
2. Tugevus: +5,0 kuni +34,0 dioptrit 0,5-dioptriliste vahemikega.
3. Optilise tsentri tihedus:  0,722 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 näidatud UV piirid etc on näidatud UV 

piirid 10% T juures +6,0-dioptrilise läätse (kõige õhem) ja +34,0-dioptrilise 
läätse (kõige paksem) puhul.

7. Kontrast/teravust kirjeldav võrrand ehk MTF (Modulation Transfer Function) 
Through-Focus Response: MTF väärtused on toodud joonisel 2. 

Haaratsid
1. Materjal: kokkuvolditav pehme akrüülmaterjal, 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 läätsede pakendilt läätse mudelit, dioptrilist 

tugevust ja aegumiskuupäeva.
2. Avage lahtitõmmatav kott ja võtke lääts välja steriilsele pinnale.
3. Kontrollige läätse põhjalikult, et osakesed ei oleks sellele kleepunud ja 

kontrollige läätse optilisi pindu muude defektide suhtes.
4. Soovi korral võib läätse kuni implantatsioonini sukeldada steriilsesse 

tasakaalustatud koostisega soolalahusesse.
5. Hoidke läätsi haaratsitest. Ärge haarake optilisest alast pintsettidega.
6. Kandke lääts steriilset tehnikat järgides 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;

• Hoolikalt tuleb püüda saavutada selle IOLi tsentratsioon.
8. AMO soovitab TECNIS® multifokaalse üheosalise läätse puhul kasutada 

Duckworth & Kent 7722 voltimispintsette koos 7741 sisestuspintsettidega 
või samaväärset 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
Arst peaks enne operatsiooni tegema kindlaks implanteeritava läätse 
tugevuse. Eesmärk on saavutada emmetroopia. Vastava läätse A-konstant 
on toodud läätse karbil. IOL tugevuse arvutamise täpsus on eelkõige oluline 
multifokulaarsete intraokulaarläätsede puhul, sest eesmärk on saavutada 
sõltumatus prillidest.

Kui vajate lisateavet läätse tugevuse arvutamise kohta, võtke ühendust 
kohaliku AMO esindajaga. Järgnevatest 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 kohalikule esindajale 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 implanteerivatelt kirurgidelt, et koguda andmeid 
intraokulaarläätsede implantatsiooni kaugtulemuste kohta. Eeltoodu puudutab 
eelkõige 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 intraokulaarläätsede võimalikele kaugmõjudele.

PAKEND
Iga TECNIS® multifokaalne üheosaline intraokulaarne lääts on läätse karbi sees 
steriilsena, asetudes kahekordses aseptilises lahtitõmmatavas kotis. Pakend 
on steriliseeritud etüleenoksiidiga ja see tuleb avada steriilsetes tingimustes. 

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

LÄÄTSE TAGASTAMINE
Teavet läätse tagastamise tingimustest saate AMO esindajalt. Lisage läätsele 
korrektsed identifikatsiooniandmed ja tagastamise põhjus. Märgistage lääts 
bioohtlikuna. Läätse ei tohi resteriliseerida.

Tingmärk/selgitus

 Steriliseeritud etüleenoksiidiga

 Taaskasutus on keelatud

 Kasutada enne (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-päev)

 Vaadake kasutusjuhendit

 Tootja

 Volitatud esindaja Euroopa Liidus

 Mitte resteriliseerida

 Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

 Hoida eemal päikesevalgusest

 Temperatuuri ülempiir

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

TINGMÄRK  SELETUS

45°C
(113°F)

Hollandi toode
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

TECNIS, SENSAR, TRI-FIX ja PROTEC on ettevõtte Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. kaubamärgid.

fények körül éjszakai körülmények között jelentkező zavaró fényjelenségek 
észlelése. A betegek egy kis százalékában várható, hogy ezeknek 
a jelenségeknek az észlelése zavaró, és ezt akadályként érzékelhetik, 
különösen gyenge megvilágítottságot jelentő fényviszonyok között. Ritkán az 
is előfordulhat, hogy ezek a vizuális hatások elég jelentősek ahhoz, hogy a 
beteg a multifokális IOL eltávolítását kérje.

2. Alacsony kontrasztos körülmények között a kontrasztérzékenység csökkent 
a multifokális lencsével, összehasonlítva a monofokális lencsével. Ezért a 
multifokális lencsével rendelkező személyeknek óvatosaknak kell lenniük 
éjszakai vezetéskor vagy rossz látási viszonyok között.

3. A következő állapotok bármelyikével rendelkező betegek nem mindig 
alkalmasak a műlencse-beültetésre, mivel a lencse ronthatja a fennálló 
állapotot, befolyásolhatja a betegség diagnózisát vagy kezelését, vagy 
indokolatlan kockázatot jelenthet a beteg látása szempontjából:
a. Azok a betegek, akiknél az intraokuláris műlencse befolyásolhatja a 

hátsó szegmentum elváltozásainak megfigyelését, diagnosztikáját vagy 
kezelését.

b. Sebészettechnikai nehézségek a szürkehályog miatti lencseeltávolításkor 
és/vagy a műlencse beültetésekor, melyek növelik a szövődmények 
kockázatát (pl. hosszan fennálló vérzés, jelentős szivárványhártya-sérülés, 
kontrollálatlan pozitív nyomás vagy szignifikáns üvegtestprolapsus,  
illetve -vesztés).

c. Károsodott szem korábbi trauma vagy fejlődési rendellenesség 
következményeként, ahol az IOL megfelelő támasztása nem lehetséges.

d. Olyan körülmény, amely az endothelium károsodását okozhatja a 
beültetés során.

e. Mikrobiális fertőzés gyanúja.
f. Azok a betegek, akiknél sem a hátsó tok, sem a zonulák nem eléggé 

épek ahhoz, hogy megtartsák az IOL-t.
g. Veleszületett kétoldali szürkehályog.
h. Az elülső vagy hátsó szegmentum ismeretlen etiológiájú, ismétlődő 

súlyos gyulladása, vagy bármely olyan betegség, amely gyulladásos 
reakciót idéz elő a szemben.

i. Retinaleválás a kórtörténetben, vagy arra való hajlam.
j. Azok a betegek, akiknek csak az egyik szemükön van potenciálisan jó 

látásuk.
k. Gyógyszeresen kontrollálatlan glaucoma. 
l. Corneális endothelialis disztrófia.
m. Proliferatív diabeteszes retinopathia.

4. A TECNIS® multifokális egytestű IOL-t teljes egészében a lencsetokba kell 
ültetni. A sulcus ciliarisba való helyezését el kell kerülni.

5. A fény egynél több fókuszpontba történő osztása befolyásolhatja a kép 
minőségét, és némi kontrasztérzékenység-csökkenéshez vezethet.

6. A TECNIS® multifokális egytestű műlencse beültetésre jól meghatározott 
látásélesség igényével és annak lehetséges előnyeivel rendelkező, 
megfelelően tájékoztatott betegeket kell választani. A betegeket tájékoztatni 
kell arról az eshetőségről, hogy a kontrasztérzékenység csökkenése és 
a látászavarok fokozódása befolyásolhatja az autóvezetési képességüket 
bizonyos környezeti körülmények között, például éjszakai vagy rossz látási 
viszonyok közötti vezetéskor.

7. Azok a betegek, akiknél a várható posztoperatív astigmia nagyobb, mint  
1,0 dioptria, nem alkalmasak a multifokális IOL beültetésére, mivel nem 
származik teljes körű előnyük a multifokális IOL beültetésből a lehetséges 
szemüvegtől való függetlenség tekintetében.

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

NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK:
A TECNIS® multifokális IOL ZM900 (N=348) szülőlencse modelljének 
klinikai vizsgálata során a következő nemkívánatos események fordultak 
elő: maculaödéma, endophthalmitis és hypopyon (mindkettő nem lencsével 
összefüggő ismételt sebészi beavatkozást követően), valamint ismételt 
sebészi beavatkozás. A 348 vizsgált betegből csak háromnál fordult elő 
lencsével összefüggésben álló esemény (3/348; 0,9%), amely esetekben az 
IOL-t végül eltávolították (kettő zavaró fényjelenségek, egy pedig homályos/
fátyolos látás miatt). Csak két esetben történt másodlagos ismételt sebészi 
beavatkozás az első multifokális szemek esetén lencsével összefüggő 
esemény miatt (lencse eltávolítása zavaró fényjelenségek miatt és lencse-
repozíció); a másodlagos ismételt sebészi beavatkozások többsége nem 
lencsével összefüggő volt (n=11, beleértve a szivárványhártya-prolapsust/
sebfrissítést, lencsecserét refrakciós hiba vagy nem megfelelő lencsetípus 
miatt, retinaműtétet, trabeculectomiát és azt követő filtrációs párna revíziót, 
valamint cystoid maculaödéma injekciós kezelését). Az egyetlen folyamatosan 
fennálló nemkívánatos esemény a kezelést igénylő másodlagos glaucoma 
következtében kialakult emelkedett szemnyomás (IOP) volt.

A SENSAR® egytestű IOL AAB00 (N=123) szülőlencse modelljének klinikai 
vizsgálata során a következő nemkívánatos események fordultak elő: 
maculaödéma, másodlagos sebészi beavatkozás (pars plana vitrectomia 
membrán peelinggel) és lencsecserét eredményező, nem megfelelő 
behelyezési technikával összefüggő elszakadt haptika miatt.

A multifokális műlencse beültetése során előforduló egyéb szövődmények 
lehetnek: bizonyos fényviszonyok között jelentkező elégtelen látásminőség 
(pl. színlátás zavarai, zavaró fényjelenségek, éjszakai vakító fény, csökkent 
kontraszt), homályos/fátyolos képek, közeli és/vagy távoli tárgyak 
„szellemképe”, kettőslátás és a mélységlátás zavarai. A fenti optikai hatások 
közül néhány mérséklődhet a multifokális látáshoz történő adaptáció során. 
Ugyanakkor a felsorolt szövődmények közül néhány másodlagos sebészi 
beavatkozást, a műlencse cseréjét vagy eltávolítását igényli. 

AZ ESZKÖZ RÉSZLETES LEÍRÁSA:
A TECNIS® multifokális egytestű lencse ZMB00 modellje egy egytestű 
összehajtható hátsócsarnoki lencse. Az optika és a haptikák lágy akrilból 
készültek. A lencsének elhajlásos multifokális felszíne van a lencse hátsó 
oldalán, és módosított elnyújtott (asphericus) felszíne az elülső oldalon. Az 
optika 6,0 mm átmérőjű, és a lencse teljes átmérője 13,0 mm. A hozzáadott 
törőerő +4 dioptria, amely megfelel +3 dioptriának a szemüvegsíkban.

Lencseoptika:
1. Az optika anyaga: Optikailag tiszta, puha, hajlítható, hidrofób akril, hozzá 

kovalensen kapcsolt UV abszorbenssel.
2. Törőerő: +5,0-től +34,0 dioptriáig terjedő törőerő 0,5 dioptriás lépésekben.
3. Az optikai centrum vastagsága: 0,722 mm (+20,0D).
4. Az optikai él formája: PROTEC 360 szögletes hátsó él.
5. Törésmutató: 1,47 35 °C-on.
6. Fényáteresztő képesség: A +5,0 dioptriás (legvékonyabb) és a  

+34,0 dioptriás (legvastagabb) lencse UV cut-off értéke 10%-os T-nél 
(transzmissziónál) az 1. ábrán látható.

7. Modulációs transzfer függvény (MTF) a különböző fókuszpontokra adott 
válaszokra: Az MTF értékek a 2. ábrán láthatóak.

Haptika:
1. Anyaga: Puha, hajlítható akril, hozzá kovalensen kapcsolt UV abszorbenssel.
2. Egytestű műlencse.
3. Konfiguráció: TRI-FIX kivitel, Modified C, az optikával együtt.
4. A haptika vastagsága: 0,46 mm.
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ:
1. A beültetés előtt ellenőrizze a lencse csomagolásán a modell megfelelőségét, 

a törőerőt és a lejárati dátumot.
2. Nyissa fel a tasakot, és helyezze a lencsét steril környezetbe.
3. Vizsgálja meg alaposan a lencsét, hogy nem tapadtak-e hozzá részecskék, 

valamint a lencse optikai felszínét az egyéb hibák kiszűrése érdekében.
4. Szükség esetén a műlencse steril, kiegyenlített sóoldatban vagy steril 

normál sóoldatban áztatható, amíg készen nem áll a beültetésre.
5. A lencsét a haptika résznél fogja meg. Ne fogja meg fogóval az optikai 

területet.
6. A lencsét steril technika alkalmazásával helyezze át a megfelelő beültető 

eszközbe.
7. Az orvosnak a következő kérdéseket kell mérlegelnie:

• A sebésznek az emmetropiát kell megcéloznia, mivel a lencsét úgy 
tervezték, hogy emmetropia elérésekor nyújtson optimális vizuális 
teljesítményt.

• A műlencse centrálásának elérését gondosan kell kivitelezni.
8. Az AMO Duckworth & Kent 7722 típusú hajlítócsipeszt és 7741 típusú 

inzerciós csipeszt vagy ezekkel egyenértékű beültetőeszközt ajánl a 
TECNIS® multifokális egytestű műlencsék beültetéséhez. Csak azokat 
a beültetőeszközöket használja, amelyek használatát ezzel a lencsével 
jóváhagyták. Kérjük, tekintse át a beültetési eszközzel vagy rendszerrel 
biztosított használati utasítást a további információkért.

FIGYELMEZTETÉS:
Ne használja a lencsét, ha a csomagolás sérült. A műlencse sterilitása 
sérülhetett.

A LENCSE TÖRŐEREJÉNEK KISZÁMÍTÁSA:
A kezelőorvosnak preoperatíve meg kell határoznia a beültetendő lencse 
törőerejét. Az emmetropiát kell megcélozni. A lencse becsült A konstansa 
megtalálható a lencse dobozán. Az IOL törőerejének számítási pontossága 
különösen fontos a multifokális IOL esetén, mivel beültetésének célja a 
szemüvegtől való függetlenség elérése.

A lencse törőerejének kiszámításáról további információkat igénylő 
orvosok keressék fel az AMO helyi képviselőjét. A lencse törőerő-számítási 
módszereinek leírásai a következő referenciákban 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 - különösen hasznos a Zeiss IOLMaster-t 
használóknak.

BETEGKÁRTYA:
A műlencse csomagolásában megtalálható egy, a betegnek átadandó 
implantációs azonosítókártya. A beteget meg kell kérni, hogy őrizze meg a 
kártyát mint a műlencse-beültetésre vonatkozó örökérvényű dokumentumot, és 
a jövőben mutassa meg minden szemésznek, akit felkeres.

BEJELENTÉSI KÖTELEZETTSÉG:
A nemkívánatos eseményeket és/vagy potenciálisan látást fenyegető 
szövődményeket, amelyeket a lencsével összefüggőnek tekintenek, és 
korábban nem észleltek, az előfordulás súlyosságát és mértékét jelenteni kell 
az AMO-nak. Ezt az információt minden sebésztől kérik, annak érdekében, hogy 
dokumentálhassák a műlencse-beültetés hosszú távú hatását, különösen fiatal 
személyeknél.

Kérjük az orvosokat, hogy jelentsék ezeket az eseményeket annak érdekében, 
hogy azok segítsék a hátsócsarnoki lencsék kapcsán felmerülő vagy potenciális 
problémák azonosítását. Ezek a problémák összefüggésben állhatnak egy 
bizonyos lencsesorozattal, vagy utalhatnak az ezekkel a lencsékkel vagy 
általánosságban a műlencsékkel összefüggő hosszú távú problémákra.

KISZERELÉS:
A TECNIS® multifokális egytestű műlencsék kettős aszeptikus szállítótasakon 
belül sterilen, lencsetartó dobozban kaphatók. A kettős aszeptikus szállítótasak 
sterilizálása etilén-oxiddal történik, és azt kizárólag steril körülmények között 
szabad kinyitni.

LEJÁRATI IDŐ:
A műlencse csomagolásán található lejárati dátum a sterilitás lejárati dátuma.  
A lencsét nem szabad beültetni a feltüntetett sterilitási lejárati dátum után.

A VISSZAKÜLDÉSSEL ÉS CSERÉVEL KAPCSOLATOS IRÁNYELVEK:
A lencse visszaküldésével kapcsolatos kérdéseket illetően kérjük, forduljon 
az AMO helyi képviselőjéhez. Pontos azonosítással küldje vissza a lencsét, 
feltüntetve a visszaküldés okát is. Címkézze a küldeményt veszélyes 
hulladékként. Ne próbálja meg újrasterilizálni a lencsét.

Szimbólum/Magyarázata:

 Etilén-oxiddal sterilizálva

 Ne használja fel újra!

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

 Lásd a Használati útmutatót

 Gyártó

 Felhatalmazott képviselő az Európai Unióban

 Ne sterilizálja újra

 Ne használja, ha a csomagolás sérült!

 Napfénytől védendő

 Felső hőmérséklethatár

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

SZIMBÓLUM MAGYARÁZATA

45°C
(113°F)

Származási hely: Hollandia
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

A TECNIS, SENSAR, TRI-FIX és a PROTEC a Johnson & Johnson Surgical  
Vision, Inc. védjegyei.

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA:
A TECNIS® multifokális összehajtható egytestű akril műlencse ZMB00 modellje 
egy ultraibolya sugárzást elnyelő hátsócsarnoki műlencse (IOL). Az írisz mögé 
történő beültetésre tervezték, ahol a lencse az eredeti szemlencse optikai 
funkcióját pótolja. A TECNIS® multifokális összehajtható egytestű akril műlencse 
egyedi hullámfront tervezésű aszférikus optikát testesít meg, szögletes hátsó 
éllel, mely 360 fokos határt biztosít. Az optika széli része homályosra tervezett, 
hogy csökkentse a szélek fénylő hatását.

A műlencse elhajlási multifokális optikai mintát is magában foglal, amelyet a 
közeli és távoli látás biztosítására terveztek, ezáltal csökkentve 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 +4 dioptriát 
jelent az aktuális lencse törőerejéhez adva. Ugyanakkor ez nem állítja helyre az 
akkomodációt.

A BEÜLTETÉS INDIKÁCIÓI:
A TECNIS® multifokális összehajtható egytestű akril intraokuláris műlencse a 
következő elváltozások elsődleges beültetéssel történő korrekciójára szolgál: 
[1] aphakia felnőtt betegekben, akiknek a szemlencséjét szürkehályog miatt 
távolították el, és [2] aphakia refraktív lencseeltávolítást követően presbyopiás 
felnőttekben, akik igénylik a megfelelő közeli látást, és csökkentenék a 
szemüvegtől való függőséget a különféle távolságokra. A lencse a lencsetokba 
ültetendő.

ÓVINTÉZKEDÉSEK:
1. A műtét előtt a sebésznek tájékoztatnia kell a leendő műtéti alanyt a 

lencse alkalmazásával összefüggő lehetséges kockázatokról és előnyökről, 
valamint el kell őt látnia a betegtájékoztató egy példányával.

2. 21 éves vagy annál fiatalabb beteget nem vontak be a klinikai vizsgálatba; 
ezért nem áll elegendő klinikai adat rendelkezésre a biztonságosságról és 
hatékonyságról ebben a korcsoportban.

3. A TECNIS® multifokális egytestű műlencse (IOL) centrális 1 mm-es 
területe távoli fókuszpontot képez, az IOL címkén található törőerejének 
megfelelően, tehát a kórosan szűk pupillával (~1 mm) rendelkező 
betegeknek legalább a felírt távoli látást el kell érniük nappali körülmények 
között; ugyanakkor, mivel a multifokális típust nem vizsgálták kórosan szűk 
pupillák esetén, nem egyértelmű, hogy ezeknek a betegeknek a közeli 
látása megfelelő lesz-e.

4. Az automata refraktometer nem biztosít optimális posztoperatív refrakciót 
a multifokális lencsével rendelkező betegeknek. Nyomatékosan javasolt a 
manuális refrakció.

5. A kontaktlencse aktuális használata befolyásolhatja a beteg refrakcióját; 
ezért kontaktlencse-viselőknél a sebésznek kontaktlencse nélkül kell a 
corneális stabilitást meghatároznia az IOL törőerejének megállapítása előtt.

6. A multifokális lencsével rendelkező betegek hullámfrontelemzésekor két 
különböző hullámfront készül. Az egyik hullámfront a fókuszpontban lesz 
(távoli vagy közeli), és a másik hullámfront a fókuszponton kívülre esik. 
Ebben a helyzetben a hullámfrontelemzés helytelen értelmezése fordulhat 
elő.

7. Az intraokuláris műlencse-beültetés hosszú távú hatásai nem ismertek. 
Ezért az orvosnak a posztoperatív szakaszban rendszeresen ellenőriznie kell 
a műlencsés beteget.

8. Másodlagos glaucomát ritkán jelentettek a kezelt glaucomás, műlencse-
beültetésen átesett betegeknél. A műlencsés glaucomás betegek 
szemnyomását a műtét után rendszeresen és gondosan ellenőrizni kell. 

9. Semmilyen módszerrel ne sterilizálja újra a műlencséket.
10. Kizárólag steril kiegyenlített sóoldatban vagy steril fiziológiás sóoldatban 

áztassa vagy öblítse a műlencsét.
11. Ne tárolja a lencsét közvetlenül napfénynek kitett helyen vagy 45 °C-nál 

magasabb hőmérsékleten. Ne autoklávozza az intraokuláris műlencsét.
12. A beültetés előtt ellenőrizze a lencse csomagolásán a modell 

megfelelőségét, a dioptriát és a lejárati dátumot.
13. A sebésznek az emmetropiát kell megcéloznia, mivel a lencsét úgy 

tervezték, hogy emmetropia elérésekor nyújtson optimális vizuális 
teljesítményt.

14. A műlencse centrálásának elérését gondosan kell kivitelezni.
15. Kérjük, tájékozódjon a beültetőeszköz vagy -rendszer specifikus használati 

utasításából afelől, hogy az intraokuláris műlencse (IOL) meddig maradhat 
összehajtva, mielőtt meg kell semmisíteni. Amennyiben a beültetőrendszert 
nem rendeltetésszerűen használják, a TECNIS® multifokális egytestű lencse 
haptikája károsodhat. Kérjük, tekintse át a beültetőeszköz vagy –rendszer 
specifikus használati utasítását. 

FIGYELMEZTETÉSEK:
1. Néhány multifokális IOL-lel összefüggő vizuális hatásra lehet számítani 

a fókuszált és nem fókuszált képek szuperpozíciója miatt. Ide tartozhat a 

Lēcas prototipa, SENSAR® viendaļīgās IOL AAB00 modeļa, klīniskā pētījuma 
laikā (N=123) novēroja šādus nelabvēlīgus notikumus: mākulas tūsku, 
sekundāru ķirurģisku iejaukšanos (pars plana vitrektomija ar membrānas 
nolobīšanu) un nepareiza ievietošanas paņēmiena dēļ salauzts balsts, kura dēļ 
lēca bija jānomaina.

Pēc multifokālās intraokulārās lēcas implantācijas var rasties šādas papildu 
komplikācijas: pasliktināta redzes kvalitāte noteiktā apgaismojumā (piemēram, 
hromatiskas novirzes, oreoli, žilbināšana, pasliktināts kontrasts), neskaidri 
attēli, tuvu un tālu objektu “spokaini” attēli, redzes dubultošanās un vāja 
stereoskopiskā redze. Dažas optiskās parādības var mazināties, pacientiem 
pielāgojoties multifokālajai redzei. Tomēr dažu minēto komplikāciju gadījumā 
var būt nepieciešama otrreizēja ķirurģiska iejaukšanās, lai nomainītu 
intraokulāro lēcu vai to eksplantētu.

DETALIZĒTS PIEDERUMA APRAKSTS
TECNIS® multifokālā viendaļīgā lēca, ZMB00 modelis, ir viendaļīga lokāma 
mugurējās kameras lēca. Optiskā daļa un balsti ir ražoti no mīksta akrila. 
Lēcas mugurējai pusei ir difraktējoša multifokāla virsma, savukārt priekšpusei 
ir modificēta asfēriska virsma. Optikas diametrs ir 6 mm, bet lēcas kopējais 
diametrs ir 13,0 mm. Tuvumā jāpieskaita +4 dioptrijas, kas atbilst brillēm ar  
+3 dioptrijām.

Lēcas optiskā daļa
1. Optiskais materiāls: optiski dzidrs, mīksts lokāms hidrofobs akrils ar 

kovalenti pievienotu UV absorbentu.
2. Stiprums: no +5,0 līdz +34,0 dioptrijām, pieaugums – 0,5 dioptrijas.
3. Optiskā centra biezums: 0,722 mm (+20,0D)
4. Optikas skaldnes konstrukcija: PROTEC 360 kvadrātveida mugurējā skaldne.
5. Refrakcijas indekss: 1,47, ja temperatūra ir 35 °C.
6. Gaismcaurlaidība: minimālais pieļaujamais UV garums, ja T ir 10 %,  

+5,0 dioptriju lēcai (visplānākajai ) un +34,0 dioptriju lēcai (visbiezākajai) ir 
norādīts 1. attēlā.

7. Modulācijas pārneses funkcija (MTF), reakcija caur fokusu: MTF vērtības ir 
aplūkojamas 2. attēlā.

Balsti
1. Materiāli: mīksts lokāms akrils ar kovalenti pievienotu UV absorbentu.
2. Viendaļīga lēca.
3. Konfigurācija: TRI-FIX konstrukcija, modificēts C modelis, integrēta ar 

optisko daļu.
4. Balstu biezums: 0,46 mm
LIETOŠANAS PAMĀCĪBA
1. Pirms implantēšanas pārbaudiet lēcas iepakojumu, lai noskaidrotu attiecīgo 

lēcas modeli, dioptriju stiprumu un derīguma termiņu.
2. Atveriet iepakojumu un novietojiet lēcu sterilā vidē.
3. Rūpīgi aplūkojiet lēcu, lai pārliecinātos, ka pie tās nav pielipušas daļiņas, kā 

arī pārbaudiet, vai lēcas optiskajām virsmām nav citu defektu.
4. Lēcu drīkst iemērkt sterilā, līdzsvarotā sāls šķīdumā vai sterilā, parastā 

fizioloģiskajā šķīdumā, kamēr sagatavojas implantēšanai.
5. Turiet lēcu aiz balsta daļas. Nesatveriet ar turētāju optikas daļu.
6. Sterili ievietojiet lēcu attiecīgā ievadīšanas iekārtā.
7. Ārstam jāapsver šādi jautājumi:

• ķirurgam jācenšas panākt normāla redze, jo šī lēca ir paredzēta 
optimālai redzes darbībai, sasniedzot normālu redzi;

• intraokulārā lēca ir rūpīgi jāiecentrē.
8. Lai ievietotu TECNIS® multifokālo viendaļīgo lēcu, AMO iesaka izmantot 

Duckworth & Kent 7722 turētāju un 7741 ievadītāju vai atbilstošu 
ievadīšanai domātu instrumentu vai iekārtu. Lietojiet tikai tos instrumentus, 
kas ir pārbaudīti un atzīti par derīgiem šīs lēcas ievietošanai. Papildu 
informācija ir izklāstīta ievietošanai paredzētā instrumenta vai iekārtas 
lietošanas norādījumos. 

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

LĒCAS STIPRUMA APRĒĶINI
Ārstam implantējamās lēcas stiprums jānosaka pirms operācijas. Jācenšas 
panākt normālu redzi. Šai lēcai aprēķinātā A konstante ir norādīta uz lēcas 
kastītes. IOL stipruma aprēķina precizitāte ir īpaši svarīga multifokālajām IOL, jo 
multifokālās IOL implantācijas mērķis ir neatkarība no brillēm.

Ārsti, kam vajadzīga papildu informācija par lēcas stipruma aprēķiniem, var 
sazināties ar vietējo AMO pārstāvi. Lēcas stipruma aprēķināšanas metodes ir 
aprakstītas turpmāk norādītajās publikācijās.
• 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 ir īpaši noderīga Zeiss IOLMaster lietotājiem.
PACIENTA KARTE
Pacientam nododamā implantāta identifikācijas karte, kas ir ietverta 
iepakojumā. Pacientam jānorāda, ka šī karte jāsaglabā kā pastāvīgs viņa(-as) 
implantāta dokuments un jāuzrāda visiem acu ārstiem, ko viņš(-a) varētu 
kādreiz apmeklēt.

ZIŅOŠANA
Par nevēlamiem notikumiem un/vai iespējamām redzi apdraudošām 
komplikācijām, kuras pamatoti var uzskatīt par tādām, kas saistītas ar lēcu, un 
kuras pēc sastopamības rakstura, smaguma pakāpes vai biežuma agrāk nebija 
paredzamas, ir jāziņo AMO. Šī informācija tiek lūgta no visiem ķirurgiem, lai 
dokumentētu iespējamo intraokulārās lēcas implantēšanas ietekmi ilgtermiņā, 
jo īpaši jaunākiem pacientiem.

Ārsti tiek lūgti ziņot par šiem gadījumiem, lai palīdzētu konstatēt topošas vai 
iespējamas problēmas kopsakarā ar mugurējās kameras lēcām. Šīs problēmas 
var būt saistītas ar konkrētu lēcu sēriju vai var norādīt uz problēmām 
ilgtermiņā, kas saistītas ar šīm lēcām vai ar intraokulārajām lēcām vispār.

PIEGĀDES STĀVOKLIS
TECNIS® multifokālās intraokulārās viendaļīgās lēcas piegādā sterilā futlārī, 
dubultā aseptiskā atlobāmā maisiņā. Dubultais aseptiskais atlobāmais maisiņš 
ir sterilizēts ar etilēnoksīdu, un to drīkst atvērt tikai sterilos apstākļos. 

DERĪGUMA TERMIŅŠ
Uz lēcas iepakojuma norādītais derīguma termiņš ir datums, līdz kuram lēca 
saglabā sterilitāti. Lēcu nedrīkst implantēt pēc norādītā sterilitātes termiņa 
beigu datuma.

ATPAKAĻATDOŠANAS/APMAIŅAS POLITIKA
Par lēcu atpakaļatdošanas politiku sazinieties ar vietējo AMO pārstāvi. Lēcu 
atdodiet atpakaļ atbilstoši identificētu, minot atdošanas iemeslu. Atpakaļatdoto 
lēcu marķējiet kā bioloģiski bīstamu. Necentieties atkārtoti sterilizēt lēcu.

Simbols/skaidrojums

 Sterilizēts ar etilēnoksīdu

 Nelietot atkārtoti

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

 Ievērot lietošanas instrukciju

 Ražotājs

 Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Savienībā

 Nesterilizēt atkārtoti

 Nelietot, ja iepakojums ir bojāts

 Sargāt no tiešiem saules stariem

 Augšējais temperatūras ierobežojums

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

SIMBOLS SKAIDROJUMS

45°C
(113°F)

Ražots Nīderlandē
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

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

APRAKSTS
TECNIS® ZMB00 modeļa multifokālā lokāmā akrila viendaļīgā lēca ir ultravioleto 
gaismu absorbējoša mugurējās kameras intraokulāra lēca (IOL). Tā ir paredzēta 
ievietošanai aiz varavīksnenes, kur tai jāpilda dabiskās lēcas optiskā funkcija. 
TECNIS® multifokālajai viendaļīgajai lēcai ir uzņēmumā izstrādāta viļņu frontes 
konstrukcijas asfēriska optika ar kvadrātveida mugurējo optikas skaldni, kas 
nodrošina 360 ° barjeru. Optikas skaldne ir matēta, lai mazinātu iespējamo 
skaldnes atspīduma efektu.

Lēcai ir arī difraktējoša multifokāla optika, kas konstruēta tā, lai nodrošinātu 
redzi tuvumā un tālumā, tādējādi samazinot atkarību no brillēm. Gaismas 
izkliedes attiecība starp fokusu tālumā un tuvumā ir apmēram 50:50. 
Marķējumā norādītais lēcas rādītājs ir lēcas stiprums tālumā. Stiprumam 
tuvumā jāpieskaita +4 dioptrijas faktiskajam lēcas stipruma rādītājam. Tomēr 
akomodācija netiek atjaunota.

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
TECNIS® multifokālās lokāmās akrila viendaļīgās intraokulārās lēcas ir indicētas 
primārai implantācijai šādām redzes korekcijām: [1] pieaugušiem pacientiem 
ar afakiju, kuriem izņemta kataraktas skarta lēca; [2] afakijas gadījumā pēc 
refraktīvas lēcas izņemšanas pieaugušajiem ar presbiopiju, kam var dot 
labumu pilnvērtīga redze tuvumā un mazāka atkarība no brillēm dažādā redzes 
attālumā. Lēcu ir paredzēts ievietot kapsulārajā maisiņā.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1. Pirms operācijas ķirurgam jāinformē potenciālais pacients par iespējamo 

ar šo piederumu saistīto risku un ieguvumiem un jāizsniedz pacienta 
informācijas buklets.

2. Nav veikti klīniski pētījumi par 21 gadu veciem vai jaunākiem pacientiem; 
tādējādi nav pietiekamu klīnisku datu par operācijas drošumu un efektivitāti 
šajā vecuma grupā.

3. TECNIS® multifokālās viendaļīgās IOL viena milimetra centrālā zona 
nodrošina attēla fokusu tālumā atbilstoši stiprumam, kas norādīts IOL 
marķējumā, tādējādi fotopiskos adaptācijas apstākļos pacientiem ar anomāli 
mazām zīlītēm (~ 1 mm) lēca nodrošinātu vismaz parakstīto redzes asumu 
tālumā; tomēr nav skaidrs, vai šiem pacientiem kaut kādā mērā redze 
tuvumā uzlabotos, jo šī multifokālā konstrukcija nav pārbaudīta pacientiem 
ar anomāli mazām zīlītēm.

4. Pacientiem ar multifokālām lēcām autorefraktori pēc operācijas var 
nenodrošināt optimālu refrakciju. Ļoti ieteicama manuāla refrakcija.

5. Pacienta refrakciju var ietekmēt nesen lietotas kontaktlēcas, tādēļ, iekams 
noteikt IOL stiprumu kontaktlēcu valkātājiem, ķirurgam jānosaka, cik stabila 
ir radzene bez kontaktlēcām.

6. Izdarot viļņu frontes mērījumus pacientam ar multifokālu lēcu, tiek radītas 
divas dažādas viļņu frontes. Viena viļņa fronte būs fokusā (tālā vai tuvā), 
otra viļņu fronte nebūs fokusā. Šādā gadījumā viļņu frontes mērījumi var tikt 
interpretēti nepareizi.

7. Intraokulārās lēcas implantācijas ietekme ilgtermiņā nav noteikta. Tādēļ 
ārstam pēc operācijas jāturpina regulāri uzraudzīt pacientus.

8. Dažkārt pacientiem ar kontrolētu glaukomu, kuriem ir implantēta lēca, 
konstatē sekundāro glaukomu. Glaukomas pacientiem, kuriem ievietoti 
implantāti, pēc operācijas rūpīgi jākontrolē acs iekšējais spiediens. 

9. Šo intraokulāro lēcu nedrīkst atkārtoti sterilizēt ne ar vienu metodi.
10. Intraokulāro lēcu nedrīkst mērcēt vai skalot, izņemot gadījumus, kad tiek 

izmantots sterils, līdzsvarots sāls šķīdums vai sterils 0,9 % NaCl šķīdums.
11. Neglabājiet lēcu tiešā saules gaismā un temperatūrā, kas pārsniedz 45 °C. 

Intraokulāro lēcu nedrīkst apstrādāt autoklāvā.
12. Pirms implantēšanas pārbaudiet lēcas iepakojumu, lai noskaidrotu attiecīgo 

lēcas modeli, dioptrijas stiprumu un derīguma termiņu.
13. Ķirurgam jācenšas panākt normālu redzi, jo šī lēca ir paredzēta optimālai 

redzes darbībai, sasniedzot normālu redzi.
14. Intraokulārā lēca ir rūpīgi jāiecentrē.
15. Laiku, kādu IOL var glabāt salocītu, pirms tā jāizmet, lūdzu, skatīt speciālajā 

lietošanas instrukcijā, kas piegādāta kopā ar ievietošanas instrumentu vai 
iekārtu. Ja ievietošanas iekārta izmantota nepareizi, TECNIS® multifokālās 
viendaļīgās lēcas balsti var salūzt. Lūdzu skatīt speciālo lietošanas 
instrukciju, kas piegādāta kopā ar ievietošanas instrumentu vai iekārtu. 

BRĪDINĀJUMI
1. Fokusētā un nefokusētā attēla pārklāšanās multifokālām IOL var radīt 

dažas optiskas parādības. Piemēram, ap gaismas objektiem naktī var 
parādīties oreols vai žilbināšana. Paredzams, ka nelielai daļai pacientu šīs 

parādības būs traucējošas un viņi tās, īpaši vājā apgaismojumā, uztvers kā 
apgrūtinājumu. Retos gadījumos optiskās parādības var būt tik traucējošas, 
ka pacients lūgs izņemt multifokālo IOL. 

2. Apstākļos, kad redzamības kontrasts ir neliels, multifokālā lēca nav tik jutīga 
kā monofokālā lēca. Tādēļ cilvēkiem ar multifokālām lēcām būtu jāuzmanās, 
vadot automobili naktī vai sliktas redzamības apstākļos.

3. Pacientiem ar kādu no tālāk norādītajiem stāvokļiem intraokulāra lēca 
var nebūt piemērota, jo tā var pasliktināt stāvokli, traucēt slimības 
diagnosticēšanu vai ārstēšanu vai radīt nevajadzīgu risku pacienta redzei:
a. ja intraokulāra lēca var apgrūtināt mugurējā segmenta slimību kontroli, 

diagnosticēšanu vai ārstēšanu;
b. kataraktas ekstrakcijas un/vai intraokulārās lēcas implantēšanas 

laikā ir radušies ķirurģiski sarežģījumi, kas var palielināt komplikāciju 
iespējamību (piemēram, ilgstoša asiņošana, nopietns varavīksnenes 
bojājums, nekontrolējams pozitīvs spiediens vai liels stiklveida ķermeņa 
noslīdējums vai zudums);

c. acs ir bojāta iepriekšējas traumas vai attīstības defekta dēļ un nespēs 
pietiekami atbalstīt IOL;

d. implantācijas laikā var rasties endotēlija bojājums;
e. pacientam, iespējams, ir kāda mikrobu izraisīta infekcija;
f. pacienta kapsulas mugurējā daļa un zonulas nav pietiekami veselas, lai 

atbalstītu IOL;
g. iedzimta abpusēja katarakta;
h. atkārtots smags nezināmas izcelsmes acs priekšējā vai mugurējā 

segmenta iekaisums vai jebkāda slimība, uz kuru acs reaģē ar 
iekaisumu;

i. anamnēzē tīklenes atslāņošanās vai nosliece uz tīklenes atslāņošanos;
j. pacienti, kam ir tikai viena acs, kurai prognozē labu redzi;
k. medicīniski nekontrolējama glaukoma; 
l. radzenes endotēlija distrofija;
m. proliferatīva diabētiska retinopātija.

4. TECNIS® multifokālā viendaļīgā IOL pilnīgi jāievieto kapsulārajā maisiņā. 
Neievietot lēcu ciliārajā rievā. 

5. Gaismai sadaloties vairāk nekā vienā fokusā, var ciest attēla kvalitāte un 
mazināties kontrastjutība.

6. TECNIS® multifokālās viendaļīgās lēcas implantācijai jāizvēlas labi informēti 
pacienti, kam ir skaidri formulētas redzes vajadzības un izvēles. Pacienti 
jāinformē par iespējamību, ka kontrastjutības samazināšanās un redzes 
traucējumu palielināšanās ietekmēs viņu spēju vadīt automašīnu noteiktos 
apstākļos, piemēram, naktī vai sliktas redzamības apstākļos.

7. Multifokālās IOL implantācija var būt nepiemērota pacientiem, kam 
paredzams par 1,0 dioptriju stiprāks pēcoperācijas astigmatisms, jo šādi 
pacienti, iespējams, nevarēs pilnībā izmantot multifokālās IOL priekšrocības, 
proti, var gadīties, ka viņiem joprojām būs jāvalkā brilles.

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

NELABVĒLĪGI NOTIKUMI
Lēcas prototipa, TECNIS® multifokālās IOL ZM900 modeļa, klīniskā pētījuma 
laikā (N=348) novēroja šādus nelabvēlīgus notikumus: makulas tūsku, 
endoftalmītu un acs priekšējās kameras sastrutojumu (abi pēc atkārtotas 
ķirurģiskas iejaukšanās, kas nebija saistīta ar lēcu), un atkārtotu ķirurģisku 
iejaukšanos. Tikai trīs no 348 pacientiem saskārās ar nelabvēlīgiem 
notikumiem saistībā ar lēcu (3:348; 0,9 %), kur IOL arī tika izņemta (divas 
oreola dēļ un viena neskaidras/aizplīvurotas redzes dēļ). Tikai divi no 
sekundāras atkārtotas ķirurģiskas iejaukšanās notikumiem pirmajām acīm ar 
multifokālu implantātu bija saistīti ar lēcu (lēcas izņemšana oreola/žilbināšanas 
dēļ un lēcas stāvokļa mainīšana); vairums sekundārās ķirurģiskās iejaukšanās 
gadījumu nebija saistītas ar lēcu (n=11, arī varavīksnenes noslīdējuma/
ievainojuma novēršana, lēcas nomaiņa refrakcijas kļūdas dēļ un nepareiza 
lēcas veida dēļ, tīklenes bojājuma novēršana, trabekulektomija ar turpmākām 
pūslīša filtrācijām, kā arī injekcijas cistiskas makulas tūskas ārstēšanai).  
Vienīgais nelabvēlīgais notikums, kas atkārtojās, bija paaugstināts acs 
spiediens, ko izraisīja sekundāra glaukoma, kura bija jāārstē.

• 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 yra itin naudingas „Zeiss IOLMaster“ 
naudotojams.

PACIENTO KORTELĖ:
Į pakuotę įtraukta pacientui pateikiama implanto identifikavimo kortelė. 
Pacientui reikia nurodyti saugoti kortelę, kaip pastovų savo implanto 
dokumentą, ir ateityje pateikti ją bet kuriam akių gydytojui.

PRANEŠIMAS:
Apie visus neigiamus įvykius ir / arba regėjimui potencialiai pavojingas 
komplikacijas, kurios gali būti susijusios su lęšiais ir kurių anksčiau nebuvo 
tikėtasi, bei jų pasireiškimo dydį būtina pranešti AMO. Šios informacijos 
prašoma iš visų chirurgų, kad dokumentuose būtų užfiksuotas galimas 
ilgalaikis intraokulinių lęšių implantavimo poveikis, ypač jaunesniems 
pacientams.

Gydytojai turi pranešti apie šiuos įvykius, kad padėtų nustatyti kylančias ar 
potencialias problemas, naudojant užpakalinės kameros lęšius. Šios problemos 
gali būti susijusios su tam tikra lęšių partija arba gali parodyti ilgalaikes su šiais 
lęšiais arba apskritai su intraokuliniais lęšiais susijusias problemas.

KAIP TIEKIAMA:
Kiekvienas TECNIS® multifokalinis vienos dalies lęšis pristatomas sterilus, 
įdėtas lęšio dėkle, dviguboje aseptinėje atplėšiamoje siuntimo pakuotėje. 
Dviguba aseptinė atplėšiama siuntimo pakuotė sterilizuota etileno oksidu. Ją 
reikia atplėšti tik steriliomis sąlygomis.

GALIOJIMO DATA:
Ant lęšio pakuotės nurodyta galiojimo data rodo sterilumo galiojimo pabaigos 
datą. Negalima implantuoti lęšio po nurodytos sterilumo galiojimo pabaigos 
datos.

GRĄŽINIMO / KEITIMO TVARKA:
Dėl lęšio grąžinimo kreipkitės į vietinį AMO atstovą. Grąžinkite lęšį tinkamai 

nurodę identifikavimo informaciją ir grąžinimo priežastį. Grąžinamą produktą 
pažymėkite, kaip biologiškai pavojingą. Nebandykite lęšių pakartotinai 
sterilizuoti.

Simbolis / paaiškinimas

 Sterilizuota etileno oksidu

 Nenaudoti pakartotinai

 Naudoti iki (MMMM-MM-DD: metai-mėnuo-diena)

 Žr. naudojimo instrukcijas

 Gamintojas

 Įgaliotas atstovas Europos Sąjungoje

 Nesterilizuoti pakartotinai

 Nenaudoti, jei pakuotė pažeista

 Saugoti nuo saulės šviesos

 Viršutinė temperatūros riba

  Pagaminimo data (MMMM-MM-DD: metai-mėnuo-diena)

SIMBOLIS PAAIŠKINIMAS

45°C
(113°F)

Pagaminta Nyderlanduose
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

„TECNIS“, „SENSAR“, „TRI-FIX“ ir „PROTEC“ yra „Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc.“ prekių ženklai.

APRAŠAS:
TECNIS® multifokalinis lankstus vienos dalies akrilo lęšis, modelis ZMA00, yra 
ultravioletinius spindulius sugeriantis užpakalinės akies kameros intraokulinis 
lęšis (IOL). Jis skirtas implantuoti už rainelės, kur pakeičia natūralaus 
permatomo lęšiuko optinę funkciją. TECNIS® multifokalinis lankstus vienos 
dalies akrilo lęšis apima patentuotą bangos frontui sukurtą asferinę optinę 
sistemą su kampuota užpakaline optine briauna, turinčia užtikrinti 360 
laipsnių užtvarą. Optinės sistemos briaunoje naudojama matinė apdaila, turinti 
sumažinti galimus briaunos spindėjimo efektus.

Lęšyje taip pat pritaikyta difrakcinė multifokalinė optinė struktūra, sukurta 
žiūrėti ir arti, ir į tolį, todėl sumažina akinių poreikį. Šviesos pasiskirstymas tarp 
tolimo ir artimo židinio yra maždaug 50 / 50. Lęšis paženklintas, kaip skirtas 
žiūrėti į tolį. Žiūrėjimo nedideliu atstumu stiprumas yra +4 dioptrijos papildomai 
prie faktinio lęšio stiprumo. Tačiau akomodacija nebus atstatyta.

NAUDOJIMO NURODYMAI:
TECNIS® multifokaliniai, lankstūs, vienos dalies akrilo intraokuliniai lęšiai 
pirmiausia skirti implantuoti dėl regėjimo korekcijos, kai yra: [1] suaugusiųjų 
afakija, kai dėl kataraktos pašalintas lęšiukas, ir [2] afakija po refrakcinio 
lęšiuko pašalinimo toliaregiams suaugusiems, kuriems gali būti naudingas 
regėjimas mažu atstumu ir sumažintas akinių poreikis žiūrint įvairiais 
atstumais. Lęšis skirtas implantuoti į kapsulinį maišelį.

ATSARGUMO PRIEMONĖS:
1. Prieš operaciją, chirurgas turi informuoti būsimus pacientus apie galimus 

pavojus ir naudą naudojant šį įtaisą, bei pateikti pacientui jo informacinio 
lankstinuko kopiją.

2. Klinikiniame tyrime nebuvo nei vieno 21 metų ar jaunesnio paciento, todėl 
nepakanka klinikinių duomenų įrodyti, kad įtaiso implantavimas yra saugus 
ir veiksmingas šioje amžiaus grupėje.

3. TECNIS® multifokalinio vienos dalies IOL centrinė vieno milimetro zona 
sufokusuoja tolimą vaizdą IOL etiketėje pažymėtu stiprumu, todėl pacientai 
su neįprastai mažais vyzdžiais (~1 mm) dienos metu turėtų gerai matyti 
ne mažesniu nei nurodytas atstumu; tačiau, kadangi šis multifokalinės 
konstrukcijos įtaisas neišbandytas su pacientais, turinčiais neįprastai mažus 
vyzdžius, neaišku, ar įtaisas šiems pacientams bus naudingas žiūrint mažu 
atstumu.

4. Autorefraktoriai gali nesuteikti optimalios pooperacinės refrakcijos 
mult i fokal inius lęšius naudojantiems pacientams. Primygtinai 
rekomenduojama neautomatinė refrakcija.

5. Neseniai naudoti kontaktiniai lęšiai gali turėti įtakos paciento refrakcijai, 
todėl, prieš nustatant IOL stiprumą, chirurgai kontaktinių lęšių nešiotojams 
turi užtikrinti ragenos stabilumą be kontaktinių lęšių.

6. Atliekant bangų fronto matavimus pacientams su multifokaliniais lęšiais, 
sukuriami du skirtingi bangų frontai. Vienas bangos frontas bus židinyje (arti 
arba toli), o kitas bangos frontas bus už židinio ribų. Šioje situacijoje galimas 
neteisingas bangos fronto matavimų interpretavimas.

7. Ilgalaikis intraokulinių lęšių implantavimo poveikis nenustatytas. Todėl po 
operacijos gydytojai turi reguliariai stebėti implantą turinčius pacientus.

8. Retkarčiais pranešama, jog pacientams su kontroliuojama glaukoma, 
kuriems buvo implantuoti lęšiai, nustatoma antrinė glaukoma. Po operacijos 
reikia kruopščiai stebėti glaukoma sergančių pacientų, kuriems buvo 
implantuoti lęšiai, intraokulinį slėgį. 

9. Jokiais būdais pakartotinai nesterilizuokite šio intraokulinio lęšio.
10. Intraokulinių lęšių nemerkite ir neplaukite jokiu kitu tirpalu, tik steriliu 

subalansuotu druskos tirpalu arba steriliu įprastu fiziologiniu tirpalu.
11. Nelaikykite lęšių tiesioginėje saulės šviesoje arba aukštesnėje kaip  

45 °C temperatūroje. Nesterilizuokite intraokulinių lęšių autoklave.
12. Prieš implantuodami, pažiūrėkite lęšio pakuotę, ar lęšio modelis ir stiprumas 

dioptrijomis yra tinkami, taip pat galiojimo pabaigos datą.
13. Chirurgas turi siekti emetropijos, nes šis lęšis skirtas optimaliam regėjimui 

užtikrinti, kai pasiekiama emetropija.
14. Reikia pasistengti gerai sucentruoti intraokulinį lęšį.
15. Laikykitės specialių naudojimo instrukcijų, pateikiamų su įstatymo 

instrumentu ar sistema, kurioje nurodytas IOL laikymo kasetėje laikas, 
kuriam praėjus IOL turi būti išmetami. Kai įstatymo sistema naudojama 
netinkamai, TECNIS® multifokalinio vienos dalies lęšio lytėjimo sistema gali 
būti sugadinta. Laikykitės specialių naudojimo instrukcijų, pateikiamų su 
įstatymo instrumentu ar sistema. 

ĮSPĖJIMAI:
1. Dėl sufokusuotų ir nesufokusuotų vaizdų superpozicijos, galimi tam tikri 

su multifokaliniais IOL susiję vaizdiniai efektai. Pavyzdžiui, šviesos ratilų ar 
spindėjimo aplink šviesas regėjimas naktį. Nedidelę dalį pacientų šie efektai 
gali erzinti ir jie efektus gali traktuoti, kaip trukdymą, ypač silpno apšvietimo 
sąlygomis. Retais atvejais šie vaizdiniai efektai gali būti tokie ryškūs, kad 
pacientas paprašys pašalinti multifokalinį IOL.

2. Žemo kontrasto sąlygomis kontrastinis jautrumas naudojant multifokalinį 
lęšį yra mažesnis, lyginant su monofokaliniu lęšiu. Todėl, asmenys su 
multifokaliniais lęšiais turi būti atsargūs vairuodami naktį ar prasto 
matomumo sąlygomis.

3. Pacientai, atitinkantys bet kurią iš šių sąlygų, gali būti netinkami kandidatai 
intraokulinio lęšio implantavimui, nes lęšis gali pabloginti esamą būklę, gali 
trukdyti nustatyti ar gydyti ligą arba gali kelti bereikalingą pavojų paciento 
regėjimui:
a. Pacientai, kuriems naudojamas intraokulinis lęšis gali trukdyti stebėti, 

diagnozuoti arba gydyti užpakalinio segmento ligas.
b. Chirurginiai sunkumai kataraktos šalinimo ir / arba intraokulinio 

lęšio implantavimo metu, galintys padidinti komplikacijų tikimybę  
(pvz., nuolatinis kraujavimas, žymus rainelės pažeidimas, nevaldomas 
teigiamas spaudimas arba žymus stiklakūnio prolapsas ar netekimas).

c. Dėl ankstesnio sužeidimo ar vystymosi defekto deformuota akis, kurioje 
negalimas tinkamas IOL laikymas.

d. Aplinkybės, kurioms esant implantavimo metu gali būti pažeistas 
endotelis.

e. Įtariama mikrobinė infekcija.
f. Pacientai, kurių nei užpakalinė kapsulė, nei juostelės nėra pakankamai 

sveikos, kad išlaikytų IOL.
g. Įgimta abipusė katarakta.
h. Grįžtamasis rimtas priekinio ar užpakalinio segmento uždegimas 

dėl nežinomos priežasties arba bet kokia liga, sukelianti uždegiminę 
reakciją akyje.

i. Ankstesnė tinklainės atšokimo istorija ar polinkis į ją.
j. Pacientai, turintys tik vieną potencialiai gerai matančią akį.
k. Mediciniškai nevaldoma glaukoma. 
l. Ragenos endotelinė distrofija.
m. Proliferacinė diabetinė retinopatija.

4. TECNIS® multifokalinis vienos dalies IOL turi būti visiškai implantuojamas į 
kapsulinį maišelį. Nedėkite lęšio į blakstienų vagelę.

5. Šviesos padalijimas į daugiau nei vieną židinį gali turėti įtakos vaizdo 
kokybei ir dėl to gali šiek tiek sumažėti kontrastinis jautrumas.

6. TECNIS® multifokaliniai vienos dalies lęšiai turi būti implantuojami gerai 
informuotiems pacientams su aiškiai apibrėžtais regėjimo poreikiais ir 
norais. Pacientus reikia informuoti apie tai, kad gali sumažėti kontrastinis 

jautrumas ir padidėti vaizdo trikdžiai, todėl tam tikromis aplinkybėmis, pvz., 
naktį arba prasto matomumo sąlygomis, gali pablogėti gebėjimas vairuoti 
automobilį.

7. Pacientams, kuriems nustatytas didesnis nei 1,0 dioptrijos pooperacinis 
astigmatizmas, implantuoti multifokalinius IOL gali būti netikslinga, nes jie 
gali pasinaudoti ne visa multifokalinių IOL nauda akinių poreikio atžvilgiu.

8. AMO intraokuliniai lęšiai (IOL) – tai vienkartinio naudojimo medicinos 
prietaisai, paženklinti etiketėmis su naudojimo ir tvarkymo instrukcijomis, 
kad būtų sumažintas sąlygų, galinčių pakenkti produktui, pacientui arba 
naudotojui, poveikis. Pakartotinai naudojant / sterilizuojant / apdorojant AMO 
vienkartinio naudojimo medicinos prietaisus, galima juos fiziškai 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.

NEIGIAMI ĮVYKIAI:
Pirminio TECNIS® multifokalinio IOL, modelis ZM900, (N=348) klinikinio tyrimo 
metu įvykę neigiami įvykiai: makulinė edema, endoftalmitas ir hipopionas (abu 
įvyko po pakartotinių su lęšiu nesusijusių chirurginių įsikišimų) ir pakartotinis 
chirurginis įsikišimas. Tik trims tiriamiesiems iš 348 pasireiškė su lęšiu susiję 
įvykiai (3/348; 0,9 %), dėl kurių galiausiai buvo pašalinti IOL (du dėl šviesos 
ratilų ir vienas dėl neryškios / plėvelinės regos). Tik du antriniai pakartotiniai 
chirurginiai įsikišimai į pirmąją akį, į kurią implantuotas multifokalinis lęšis, 
įvykiai buvo susiję su lęšiais (lęšio pašalinimas dėl šviesos ratilų / spindėjimo 
ir lęšio padėties keitimas); daugelis antrinių pakartotinių chirurginių įsikišimų 
įvykių nesusiję su lęšiais (n=11, rainelės prolapso / žaizdos tvarkymas, 
lęšio keitimas dėl lūžio klaidos ir netinkamo lęšio tipo, tinklainės tvarkymas, 
trabekulektomija ir vėlesni filtravimo pūslelės pataisymai, bei cistinės makulinės 
edemos gydymo injekcijos). Vienintelis nuolatinis neigiamas įvykis buvo 
padidėjęs intraokulinis slėgis (IOP) dėl antrinės glaukomos, kurią reikia gydyti.

Pirminio SENSAR® multifokalinio vienos dalies IOL, modelis AAB00, (N=123) 
klinikinio tyrimo metu įvykę neigiami įvykiai: makulinė edema, antrinis 
chirurginis įsikišimas (pars plana vitrektomija su membranos pašalinimu) ir 
suplyšusi liečiamoji dalis, susijusi su netinkama implantavimo technika, dėl 
kurios buvo pakeistas lęšis.

Papildomos komplikacijos, galimos po multifokalinių intraokulinių lęšių 
implantavimo: nepriimtina regėjimo kokybė tam tikromis apšvietimo sąlygomis 
(pvz., spalvinės aberacijos, šviesos ratilai, spindėjimas naktį, sumažėjęs 
kontrastas), migloti / plėveliniai vaizdai, artimų ir / arba tolimų objektų 
„vaiduokliškumas“, dvejinimasis ir blogas abiakis regėjimas. Kai kurie iš šių 
optinių efektų gali sumažėti pacientams pripratus prie multifokalinės optikos. 
Tačiau, norint pašalinti kai kurias iš pirmiau išvardytų komplikacijų, gali būti 
reikalingas chirurginis įsikišimas, kad būtų pakeisti intraokuliniai lęšiai arba 
atlikta eksplantacija.

IŠSAMUS ĮTAISO APRAŠAS:
TECNIS® multifokalinis vienos dalies lęšis, modelis ZMB00, yra vienos 
dalies lankstus užpakalinės akies kameros lęšis. Optinė ir liečiamoji dalys 
pagamintos iš minkšto akrilo. Šio lęšio užpakalinėje pusėje yra difrakcinis 
multifokalinis paviršius, o priekinėje pusėje yra modifikuotas ovalus (asferinis) 
paviršius. Optika yra 6,0 mm skersmens, o bendras lęšio skersmuo yra  
13,0 mm. Teigiamas stiprumas yra +4 dioptrijos, atitinkančios +3 dioptrijas 
akinių plokštumoje.

Lęšio optika:
1. Optinė medžiaga: optiškai permatomas, minkštas, lankstomas hidrofobinis 

akrilas su kovalentiškai surištu ultravioletinių spindulių absorbentu.
2. Stiprumas: nuo +5,0 iki +34,0 dioptrijų, padalomis po 0,5 dioptrijos.
3. Optinio centro storis: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optinės briaunos konstrukcija: „PROTEC 360 Square“ užpakalinė briauna.
5. Refrakcijos koeficientas: 1,47, esant 35 °C temperatūrai.
6. Šviesos perdavimas: ultravioletinių spindulių mažinimas, esant 10 % T ir 

naudojant +5,0 dioptrijų lęšį (ploniausią) ir +34,0 dioptrijų lęšį (storiausią) 
parodytas 1 pav.

7. Moduliavimo perdavimo funkcija (MTF) dėl židinio atsako: MTF vertės 
parodytos 2 pav.

Liečiamoji dalis:
1. Medžiaga: minkštas, lankstomas akrilas su kovalentiškai surištu 

ultravioletinių spindulių absorbentu.
2. Vienos dalies lęšis.
3. Konfigūracija: TRI-FIX konstrukcija, modifikuota C, su optika.
4. Liečiamosios dalies storis: 0,46 mm.
NAUDOJIMO NURODYMAI:
1. Prieš implantuodami, pažiūrėkite lęšio pakuotę, ar lęšio modelis ir stiprumas 

dioptrijomis yra tinkami, taip pat galiojimo pabaigos datą.
2. Atidarykite pakuotę ir išimkite lęšį sterilioje aplinkoje.
3. Kruopščiai apžiūrėkite lęšį ir įsitikinkite, kad prie jo nėra prikibusių dalelių, 

apžiūrėkite optinius lęšio paviršius, ar nėra kitų defektų.
4. Kol pasirengsite implantavimui, lęšį galima panardinti į sterilų subalansuotą 

druskos tirpalą arba sterilų normalų fiziologinį tirpalą.
5. Lęšį imkite už liečiamosios dalies. Chirurginėmis žnyplėmis nelieskite 

optinės srities.
6. Naudodami sterilią techniką, perkelkite lęšį į atitinkamą implantavimo įtaisą.
7. Gydytojas turi atsižvelgti į šiuos dalykus:

• chirurgas turi siekti emetropijos, nes šis lęšis skirtas optimaliam 
regėjimui užtikrinti, kai pasiekiama emetropija;

• reikia pasistengti gerai sucentruoti intraokulinį lęšį.
8. AMO rekomenduoja naudoti „Duckworth & Kent“ 7722 lankstymo žnyples 

su 7741 įstatymo žnyplėmis ar kitu atitinkamu įstatymo instrumentu ar 
sistema, kuriais įstatomas TECNIS® multifokalinis vienos dalies lęšis. 
Leidžiama naudoti tik įstatymo instrumentą, kuris buvo patvirtintas 
naudojimui su šiuo lęšiu. Daugiau informacijos žr. naudojimo nurodymuose, 
pateikiamuose su įstatymo instrumentu ar sistema.

PERSPĖJIMAS:
Nenaudokite lęšių, jei pakuotė pažeista. Galėjo būti pažeistas lęšio sterilumas.

LĘŠIO STIPRUMO APSKAIČIAVIMAS:
Prieš operaciją gydytojas turi nustatyti implantuojamo lęšio stiprumą. Reikia 
siekti emetropijos. Nustatyta lęšio A konstanta pateikta ant lęšio dėžutės. IOL 
stiprumo apskaičiavimo tikslumas ypač svarbus naudojant multifokalinius IOL, 
nes implantuojant multifokalinius IOL siekiama, kad nereikėtų nešioti akinių.

Gydytojai, kuriems reikia papildomos informacijos apie lęšių stiprumo 
apskaičiavimą, gali kreiptis į vietinį AMO atstovą. Lęšių stiprumo apskaičiavimo 
būdai aprašyti toliau pateikiamose nuorodose:
• 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.

OPIS:
Wieloogniskowa, jednoczęściowa, zwijalna akrylowa soczewka TECNIS®, model 
ZMB00, jest tylnokomorową soczewką wewnątrzgałkową (IOL), absorbującą 
promieniowanie UV. Jest przeznaczona do umieszczania z tyłu tęczówki, gdzie 
powinna zastępować działanie optyczne naturalnej soczewki krystalicznej. 
Wieloogniskowa, jednoczęściowa, zwijalna akrylowa soczewka TECNIS® jest 
produkowana z wykorzystaniem zastrzeżonej asferycznej optyki fali czołowej  
i z ostrą tylną krawędzią soczewki zaprojektowaną tak, aby zapewniać barierę 
360 stopni. Część optyczna jest zmatowiona w celu zmniejszenia potencjalnego 
efektu oślepiania na brzegach.

Soczewka jest także produkowana z wykorzystaniem modelu wieloogniskowej 
optyki dyfrakcyjnej tak, aby zapewnić widzenie w bliży i w dali, tym samym 
zmniejszając zależność od okularów. Rozkład światła między długą a krótką 
ogniskową wynosi w przybliżeniu 50/50. Oznakowana moc soczewki jest mocą 
odległości. Bliska moc przedstawia +4 dioptrie dodawane do aktualnej mocy 
soczewki. Jednak akomodacja nie zostanie przywrócona.

WSKAZANIA DOT. STOSOWANIA:
Wieloogniskowe, jednoczęściowe, zwi ja lne akry lowe soczewki 
wewnątrzgałkowe TECNIS® są przeznaczone do pierwszej implantacji w celu 
korekty widzenia w przypadku: [1] afakii u pacjentów dorosłych, u których 
soczewki z zaćmą zostały usunięte i [2] afakii w następstwie refrakcyjnego 
usunięcia soczewki u dorosłych ze starczowzrocznością, którzy mogą odnieść 
korzyści z dobrego widzenia w bliży i zmniejszenia zależności od okularów  
w dali. Soczewka jest przeznaczona do wszczepienia w torebkę.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
1. Przed zabiegiem chirurg musi poinformować przyszłych pacjentów  

o możliwym ryzyku i korzyściach związanych z zastosowaniem tego 
produktu oraz dostarczyć kopię broszury informacyjnej dla pacjenta.

2. W badaniu klinicznym nie uczestniczyli pacjenci w wieku poniżej 21 lat, 
dlatego nie istnieją wystarczające dane kliniczne dotyczące bezpieczeństwa 
i skuteczności leczenia w tej grupie wiekowej.

3. Centralny, jednomilimetrowy obszar wieloogniskowej, jednoczęściowej 
soczewki wewnątrzgałkowej TECNIS® daje wyraźny obraz dali zgodnie  
z oznaczoną mocą soczewki wewnątrzgałkowej, zatem pacjenci  
z wyjątkowo małymi źrenicami (~1 mm) powinni uzyskać co najmniej 
określoną odległość widzenia dziennego. Ponieważ jednak niniejszy 
wieloogniskowy model nie był testowany u pacjentów z wyjątkowo małymi 
źrenicami, nie wiadomo, czy tacy pacjenci uzyskają jakąkolwiek poprawę 
widzenia bliskiego.

4. Autorefraktory mogą nie zapewniać optymalnej pooperacyjnej refrakcji  
u pacjentów z soczewkami wieloogniskowymi. Zdecydowanie zaleca się 
refrakcję ręczną.

5. Niedawne stosowanie soczewek kontaktowych może wpłynąć na refrakcję 
oka pacjenta; dlatego u osób noszących soczewki kontaktowe chirurg przed 
określeniem mocy soczewki wewnątrzgałkowej powinien ustalić stabilność 
rogówki bez soczewek kontaktowych.

6. Podczas wykonywania pomiarów czoła fali u pacjentów z soczewkami 
wieloogniskowymi powstają dwa różne czoła fali. Jedno czoło fali będzie  
w ognisku (daleko lub blisko), a drugie czoło fali — poza ogniskiem. W tym 
przypadku możliwa jest nieprawidłowa interpretacja pomiarów czoła fali.

7. Długotrwałe efekty wszczepienia soczewki wewnątrzgałkowej nie zostały 
określone. Dlatego lekarz po operacji powinien regularnie kontrolować 
pacjentów ze wszczepami.

8. U pacjentów z kontrolowaną jaskrą, którym wszczepiono soczewki, 
odnotowano sporadyczne występowanie jaskry wtórnej. Po operacji 
wszczepienia soczewki u pacjentów z jaskrą należy uważnie kontrolować 
ciśnienie wewnątrzgałkowe. 

9. Nie sterylizować ponownie soczewki wewnątrzgałkowej przy użyciu żadnej 
metody.

10. Nie moczyć ani nie spłukiwać soczewki wewnątrzgałkowej roztworem 
innym niż sterylny zrównoważony roztwór soli lub sterylna zwykła sól 
fizjologiczna.

11. Nie wolno przechowywać soczewki w bezpośrednim świetle słonecznym lub 
w temperaturze wyższej niż 45°C. Soczewek wewnątrzgałkowych nie wolno 
sterylizować w autoklawie.

12. Przed implantacją należy sprawdzić opakowanie soczewki pod kątem 
modelu, mocy i daty ważności.

13. Chirurg powinien osiągnąć prawidłową refrakcję, gdyż soczewka jest 
przeznaczona dla optymalnej wydajności widzenia po uzyskaniu miarowości.

14. Należy podjąć starania, aby osiągnąć centrację soczewki wewnątrzgałkowej.
15. Należy zapoznać się ze szczegółowymi instrukcjami użytkowania 

dostarczonymi z urządzeniem lub systemem implantacyjnym, aby uzyskać 
informacje na temat czasu, przez jaki soczewka wewnątrzgałkowa 
może pozostać zwinięta, zanim powinna zostać wyrzucona.  
W przypadku niewłaściwego używania systemu implantacyjnego części 
haptyczne wieloogniskowej, jednoczęściowej soczewki TECNIS® mogą 
ulec uszkodzeniu. Należy zapoznać się ze szczegółowymi instrukcjami 
użytkowania dostarczonymi z urządzeniem lub systemem implantacyjnym. 

OSTRZEŻENIA:
1. Można spodziewać się niektórych efektów wzrokowych związanych  

z wieloogniskowymi soczewkami wewnątrzgałkowymi z powodu 
nakładania się obrazów zogniskowanych i niezogniskowanych. Mogą one 
obejmować efekty halo lub oślepienia wokół źródła światła, występujące  
w nocy. Przewiduje się, że u niewielkiego odsetka pacjentów występowanie 
takich zjawisk będzie irytujące i może być postrzegane jako przeszkoda, 
szczególnie w warunkach słabego oświetlenia. W rzadkich przypadkach 
wspomniane efekty wzrokowe mogą być znaczne, powodując, że pacjent 
zażąda usunięcia wieloogniskowej soczewki wewnątrzgałkowej.

2. W warunkach małego kontrastu w przypadku soczewek wieloogniskowych 
wraż l iwość jest  zmnie jszona w porównaniu  z  soczewkami 
jednoogniskowymi. Dlatego pacjenci z soczewkami wieloogniskowymi 
powinni zachować ostrożność podczas prowadzenia samochodu w nocy lub 
w warunkach ograniczonej widoczności.

3. W następujących przypadkach pacjenci mogą nie być odpowiednimi 
kandydatami do wszczepienia soczewki wewnątrzgałkowej, gdyż może ona 
pogorszyć ich aktualny stan zdrowia, utrudniać diagnozę lub leczenie albo 
stanowić nieuzasadnione ryzyko dla wzroku:
a. Pacjenci, u których soczewka wewnątrzgałkowa może utrudniać 

wykrycie, rozpoznanie lub leczenie schorzeń tylnej części oka.
b. Trudności chirurgiczne w momencie usuwania zaćmy i/lub 

wszczepiania soczewki wewnątrzgałkowej, mogące zwiększyć 
potencjalne powikłania (np. uporczywe krwawienie, znaczne 
uszkodzenie tęczówki, niekontrolowane ciśnienie dodatnie lub znaczny 
upływ albo utrata ciała szklistego).

c. Zniekształcenie oka, spowodowane wcześniejszym urazem lub wadą 
rozwojową, w przypadku którego nie jest możliwe właściwe utrzymanie 
soczewki wewnątrzgałkowej.

d. Okoliczności, które mogą spowodować uszkodzenie śródbłonka 
podczas implantacji.

e. Podejrzewane zakażenie bakteryjne.
f. Pacjenci, u których ani tylna torebka, ani obwódki rzęskowe nie 

są zachowane w stopniu zapewniającym utrzymanie soczewki 
wewnątrzgałkowej.

g. Wrodzona zaćma obuoczna.
h. Nawracające ostre zapalenie przedniego lub tylnego odcinka oka 

nieznanego pochodzenia lub jakiekolwiek schorzenie wywołujące 
reakcję zapalną w oku.

i. Wcześniejsze wystąpienie lub predyspozycja do odwarstwienia 
siatkówki.

j. Pacjenci z jednym okiem z potencjalnie dobrym wzrokiem.
k. Jaskra oporna na leczenie. 
l. Dystrofia nabłonka rogówki.
m. Retinopatia cukrzycowa proliferacyjna.

4. Wieloogniskową, jednoczęściową soczewkę wewnątrzgałkową TECNIS® 
należy wszczepiać wyłącznie do torebki. Nie wolno umieszczać soczewki  
w rowku rzęskowym.

5. Rozszczepienie światła na więcej niż jedno ognisko może wpływać na 
jakość obrazu i prowadzić do pewnego zmniejszenia wrażliwości na 
kontrast.

6. Do implantacji wieloogniskowej, jednoczęściowej soczewki TECNIS® 
należy wybierać pacjentów posiadających pełną wiedzę na ten temat 
i mających wyraźnie określone potrzeby widzenia. Pacjenci powinni 
zostać poinformowani o możliwości zmniejszenia wrażliwości na kontrast  
i zwiększenia zakłóceń widzenia, mogących wpływać na zdolność 
prowadzenia pojazdów mechanicznych w pewnych warunkach środowiska, 
na przykład w nocy lub przy słabej widoczności.

7. Pacjenci z przewidywanym astygmatyzmem pooperacyjnym większym 
niż 1,0 dioptrii mogą nie być odpowiednimi kandydatami do wszczepienia 
wieloogniskowej soczewki wewnątrzgałkowej, ponieważ mogą nie osiągnąć 
pełnej korzyści z jej posiadania pod względem potencjalnej niezależności od 
okularów.

8. AMO IOL to urządzenia medyczne jednorazowego użytku, zawierające 
etykiety z instrukcjami użytkowania i postępowania, które pozwalają 
zminimalizować ekspozycję na warunki wpływające ujemnie na produkt, 
pacjenta lub użytkownika. Ponowne użycie/resterylizacja/reprocessing 
jednorazowych urządzeń medycznych AMO może doprowadzić do 
fizycznego uszkodzenia urządzenia medycznego, może uniemożliwić jego 
działanie zgodne z przeznaczeniem lub doprowadzić do choroby lub urazu 
pacjenta w wyniku infekcji, zapalenia i/lub choroby wynikającej ze skażenia 
produktu, przeniesienia infekcji oraz braku sterylności produktu.

SKUTKI NIEPOŻĄDANE:
Skutki niepożądane, które wystąpiły podczas badania klinicznego macierzystej 
wieloogniskowej soczewki wewnątrzgałkowej TECNIS®, model ZM900  
(N = 348), obejmują: obrzęk plamki żółtej, wewnętrzne zapalenie oka  
i ropostek (oba w następstwie ponownych interwencji chirurgicznych 
niezwiązanych z soczewkami) oraz ponowne interwencje chirurgiczne. Tylko  
u trzech pacjentów spośród 348 wystąpiły powikłania związane z soczewkami 
wewnątrzgałkowymi (3/348; 0,9%), co spowodowało ich ostateczne usunięcie 
(dwie z powodu efektu halo i jedna z powodu nieostrego/zamglonego 
widzenia). Tylko dwie wtórne ponowne interwencje chirurgiczne w pierwszym 
oku z soczewką wieloogniskową były związane z soczewką (usunięcie 
soczewki z powodu wystąpienia efektów halo/odblasków oraz ponownego 
umieszczania soczewki we właściwej pozycji), natomiast większość wtórnych 
ponownych interwencji chirurgicznych nie była związana z soczewką  
(n = 11, włączając wypadnięcie tęczówki/leczenie rany, wymianę soczewki 
z powodu wad refrakcji i niewłaściwego rodzaju soczewki, naprawę 
siatkówki, trabekulektomię i dwie kolejne rewizje pęcherzyka filtracyjnego 
oraz lecznicze wstrzyknięcia w przypadku torbielowatego obrzęku plamki). 
Jedynym przetrwałym skutkiem niepożądanym wymagającym leczenia było 
podwyższone ciśnienie wewnątrzgałkowe z powodu wtórnej jaskry.

Skutki niepożądane, które wystąpiły podczas badania klinicznego macierzystej 
wieloogniskowej, jednoczęściowej soczewki wewnątrzgałkowej SENSAR®, 
model AAB00 (N = 123), obejmują: obrzęk plamki, wtórną interwencję 
chirurgiczną (witrektomia części płaskiej ze zdjęciem błony) i rozerwanie części 
haptycznej związane z nieprawidłowymi technikami zakładania wymagającymi 
wymiany soczewki.

Dodatkowe powikłania, które mogą wystąpić w następstwie implantacji 
wieloogniskowej soczewki wewnątrzgałkowej, obejmują: jakość widzenia nie 
do przyjęcia przy pewnym oświetleniu (np. aberracje chromatyczne, efekt 
halo, oślepiający blask w nocy, zmniejszony kontrast), nieostre/zamglone 
obrazy, „widmowe” obrazowanie bliższych i/lub dalszych obiektów, podwójne 
widzenie i słabą stereoskopię. Niektóre z tych efektów optycznych mogą zostać 
złagodzone po przyzwyczajeniu się pacjentów do optyki wieloogniskowej. 
Jednak niektóre z podanych powyżej powikłań mogą wymagać 
powtórnej interwencji chirurgicznej w celu wymiany lub wyjęcia soczewki 
wewnątrzgałkowej.

SZCZEGÓŁOWY OPIS URZĄDZENIA:
Wieloogniskowa, jednoczęściowa soczewka TECNIS®, model ZMB00, 
jest jednoczęściową zwijalną soczewką tylnokomorową. Części optyczna  
i haptyczna są wykonane z miękkiego akrylu. Soczewka ta posiada 
wieloogniskową dyfrakcyjną powierzchnię tylną oraz zmodyfikowaną 
wydłużoną (asferyczną) powierzchnię przednią. Część optyczna ma średnicę 
6,0 mm, a całkowita średnica soczewki wynosi 13,0 mm. Moc dodana wynosi 
+4 dioptrie, analogicznie do +3 dioptrii w okularach.

Optyka soczewek:
1. Materiał optyczny: optycznie przezroczysty, zwijalny, miękki hydrofobowy 

akryl z kowalencyjnie związaną substancją pochłaniającą promieniowanie 
UV.

2. Moc: od +5,0 do +34,0 dioptrii, wzrastająco co 0,5 dioptrii.
3. Grubość ośrodka optycznego: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Kształt krawędzi optycznej: ostra krawędź tylna PROTEC 360.
5. Indeks refrakcji: 1,47 w temp. 35°C.
6. Przenikalność świetlna: na rycinie 1 przedstawiono odcięcie UV przy 10% 

T (przenikalność) dla soczewek +5,0 dioptrii (najcieńsza) oraz soczewek 
+34,0 dioptrii (najgrubsza).

7. Funkcja przenoszenia modulacji (MTF) reakcji przezogniskowej: wartości 
MTF są przedstawione na rycinie 2.

Części haptyczne:
1. Materiał: miękki, zwijalny akryl z kowalencyjnie związaną substancją 

pochłaniającą promieniowanie UV.
2. Soczewka jednoczęściowa.
3. Konfiguracja: projekt TRI-FIX, modyfikowane C z integralną częścią 

optyczną.
4. Grubość części haptycznej: 0,46 mm.
WSKAZANIA DOT. UŻYCIA:
1. Przed implantacją należy sprawdzić opakowanie soczewki pod kątem 

modelu, mocy i daty ważności.
2. Otworzyć opakowanie i wyjąć soczewkę w sterylnym środowisku.
3. Sprawdzić soczewkę dokładnie, aby stwierdzić, czy nie przylgnęły do niej 

żadne cząstki. Sprawdzić również powierzchnie optyczne soczewki pod 
kątem innych uszkodzeń.

4. Soczewkę można zanurzyć w sterylnym zobojętnionym roztworze soli lub  
w sterylnym roztworze soli fizjologicznej, aż będzie gotowa do wszczepienia.

5. Trzymać soczewki za część haptyczną. Nie chwytać części optycznej 
szczypczykami.

6. Przenieść soczewki w sterylny sposób do odpowiedniego urządzenia 
ładującego.

7. Lekarz powinien wziąć pod uwagę następujące kwestie:
• Chirurg powinien osiągnąć prawidłową refrakcję, gdyż soczewka 

jest przeznaczona dla optymalnej wydajności widzenia po uzyskaniu 
miarowości.

• Należy podjąć starania, aby osiągnąć centrację soczewki 
wewnątrzgałkowej.

8. Firma AMO zaleca użycie kleszczyków do zwijania Duckworth & Kent 7722  
z kleszczykami implantacyjnymi 7741 lub odpowiedniego instrumentu 
lub systemu implantacyjnego do implantacji wieloogniskowych, 
jednoczęściowych soczewek TECNIS®. Należy używać wyłącznie 
instrumentów, które zostały ocenione i zatwierdzone do użytku z niniejszymi 
soczewkami. W celu uzyskania dodatkowych informacji należy zapoznać się 
z instrukcjami użytkowania dostarczonymi z urządzeniem lub systemem 
implantacyjnym.

PRZESTROGA:
Nie używać soczewki, jeśli opakowanie zostało uszkodzone. Sterylność 
soczewki mogła zostać naruszona.

OBLICZENIA MOCY SOCZEWEK:
Lekarz powinien przed operacją określić moc wszczepianej soczewki. Powinna 
zostać osiągnięta miarowość oka. Oszacowana stała A dla danej soczewki 
podana jest na jej opakowaniu. Dokładność obliczenia mocy soczewki 
wewnątrzgałkowej jest szczególnie ważna w przypadku wieloogniskowych 
soczewek wewnątrzgałkowych, gdyż celem ich wszczepienia jest rezygnacja  
z noszenia okularów.

Lekarze potrzebujący dodatkowych informacji na temat obliczeń mocy 
soczewek mogą skontaktować się z lokalnym przedstawicielem firmy  
AMO. Metody obliczeń mocy soczewek zostały opisane w następującej 
literaturze:
• 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 
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KARTA PACJENTA:
Karta identyfikacyjna implantu, którą otrzyma pacjent, znajduje się  
w opakowaniu. Pacjent powinien zostać poinstruowany, aby zachować kartę 
jako trwały zapis implantu i okazać ją w przyszłości każdemu okuliście podczas 
wizyty.

ZGŁASZANIE INFORMACJI:
Skutki niepożądane i/lub uciążliwość albo częstość występowania potencjalnie 
groźnych dla wzroku powikłań, które słusznie mogą zostać wzięte pod 
uwagę jako związane z soczewką i które nie były oczekiwane uprzednio jako 
naturalne, należy zgłosić do firmy AMO. O te informacje zostaną poproszeni 
wszyscy chirurdzy w celu udokumentowania potencjalnych długoterminowych 
efektów implantacji soczewki wewnątrzgałkowej, szczególnie u młodszych 
pacjentów.

Lekarze są zobowiązani zgłaszać te zdarzenia, co pomoże w rozpoznawaniu 
powstających lub potencjalnych problemów z soczewkami tylnokomorowymi. 
Problemy te mogą być związane z określoną serią soczewek lub mogą 
wskazywać na długoterminowe problemy powiązane z tymi soczewkami lub 
ogólnie z soczewkami wewnątrzgałkowymi.

SPOSÓB DOSTARCZANIA:
Każda wieloogniskowa, jednoczęściowa soczewka TECNIS® jest dostarczana 
jako sterylna, w pojemniku na soczewkę, w podwójnej, aseptycznej torebce 
transportowej. Podwójna, aseptyczna torebka transportowa została poddana 
sterylizacji tlenkiem etylenu i należy ją otwierać wyłącznie w warunkach 
sterylnych. 

DATA WAŻNOŚCI:
Data ważności na opakowaniu soczewki jest datą ważności sterylności. Nie 
wolno wszczepiać soczewki po upłynięciu wskazanej daty ważności sterylności.

ZASADY ZWROTU/WYMIANY:
W sprawie zasad dokonywania zwrotu soczewki należy skontaktować się  
z lokalnym przedstawicielem firmy AMO. Soczewkę należy zwrócić  
z odpowiednią identyfikacją i podając powód zwrotu. Zwracaną soczewkę 
należy oznaczyć jako materiał biologicznie niebezpieczny. Nie wolno powtórnie 
sterylizować soczewki.

Symbol/Objaśnienie

 Sterylizowane tlenkiem etylenu

 Nie używać ponownie

 Zużyć przed (RRRR-MM-DD: rok-miesiąc-dzień)

 Zapoznać się z instrukcją obsługi

 Producent

 Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

 Nie wyjaławiać ponownie

 Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone

 Przechowywać z dala od światła słonecznego

 Górna granica temperatury

 Data produkcji (RRRR-MM-DD: rok-miesiąc-dzień)

SYMBOL OBJAŚNIENIE

45°C
(113°F)

Produkt wytworzony w Holandii
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

TECNIS, SENSAR, TRI-FIX i PROTEC są znakami towarowymi firmy Johnson 
& Johnson Surgical Vision, Inc.

OPIS:
Jednodielna multifokálna mäkká akrylátová šošovka TECNIS®, model ZMB00, je 
vnútroočná šošovka, ktorá pohlcuje ultrafialové žiarenie, určená na implantáciu 
do zadnej komory očnej. Je teda určená na umiestnenie za dúhovku, kde má 
nahrádzať optickú funkciu prirodzenej očnej šošovky. Jednodielne multifokálne 
ohybné akrylátové šošovky TECNIS® obsahujú značkovo chránenú vlnoplošnú 
asférickú optiku so štvorcovým zadným optickým okrajom, ktorého dizajn 
umožňuje hranice v rozsahu 360 stupňov. Okraj optiky má matnú úpravu, aby 
sa znížil možný výskyt efektu okrajového presvietenia.

Šošovka má tiež difrakčnú multifokálnu optickú štruktúru navrhnutú tak, aby 
umožňovala videnie na blízko aj na diaľku, čím znižuje závislosť na okuliaroch. 
Rozloženie svetla medzi zaostrením na diaľku a na blízko je približne 50/50. 
Nominálna optická mohutnosť šošovky je optická mohutnosť pre videnie 
na diaľku. Optická mohutnosť pre videnie na blízko predstavuje +4 dioptrie 
pripočítané k skutočnej optickej mohutnosti šošovky. Schopnosť akomodácie 
však nebude obnovená.

NÁVOD NA POUŽITIE:
Multifokálne ohybné akrylátové jednodielne vnútroočné šošovky TECNIS® sú 
indikované pre primárnu implantáciu určenú na korekciu zraku v prípade:  
[1] afakie u dospelých, u ktorých bola odstránená šošovka postihnutá 
sivým zákalom a [2] afakie po refraktívnom odstránení šošovky u dospelých  
s presbyopiou, u ktorých zabezpečí korekciu zraku pre videnie na blízko  
a zníženie závislosti na okuliaroch pri viacerých vzdialenostiach. Šošovka je 
určená na umiestnenie do šošovkového puzdra oka.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA:
1. Pred operáciou musí chirurg informovať perspektívnych pacientov  

o možných rizikách a výhodách spojených s použitím tohto zariadenia 
a poskytnúť pacientovi kópiu informačnej brožúry.

2. Klinická štúdia nezahŕňala žiadnych pacientov vo veku 21 a menej 
rokov; preto nie je k dispozícii dostatok klinických údajov na preukázanie 
bezpečnosti a účinnosti v tejto vekovej skupine.

3. Stredová oblasť jednodielnej multifokálnej vnútroočnej šošovky TECNIS®  
s rozmerom jeden milimeter zabezpečuje zaostrenie pri videní na diaľku 
podľa nominálnej mohutnosti vnútroočnej šošovky, preto by mali mať 
pacienti s abnormálne úzkymi zrenicami (~1 mm) minimálne predpísanú 
schopnosť videnia do diaľky za fotopických podmienok; keďže však takáto 
multifokálna štruktúra šošovky nebola testovaná u pacientov s abnormálne 
úzkymi zrenicami, nie je jasné, či u týchto pacientov šošovka zabezpečí 
obvyklý prospech pri videní na blízko.

4. Použitie autorefraktorov nemusí zabezpečiť optimálnu pooperačnú refrakciu 
u pacientov s multifokálnymi šošovkami. Preto sa dôrazne odporúča použitie 
manuálnej refrakcie.

5. Nedávne používanie kontaktných šošoviek môže mať vplyv na refrakciu  
u pacienta; preto by mal u používateľov kontaktných šošoviek chirurg ešte 
pred určením mohutnosti vnútroočnej šošovky upraviť stabilitu rohovky bez 
kontaktných šošoviek.

6. Pri meraní vlnoplôch u pacienta s multifokálnou šošovkou sa vytvárajú dve 
rôzne vlnoplochy. Jedna vlnoplocha bude v ohnisku (buď vzdialenom alebo 
blízkom) a druhá vlnoplocha bude ležať mimo ohniska. V tejto situácii môže 
dôjsť k nesprávnej interpretácii merania vlnoplôch.

7. Dlhodobé účinky implantácie vnútroočných šošoviek neboli stanovené. 
Lekári by preto mali pokračovať v pravidelnom pooperačnom sledovaní 
pacientov s implantátom.

8. U niektorých pacientov s liečeným glaukómom, ktorým bola implantovaná 
šošovka, bol pozorovaný sekundárny glaukóm. U pacientov s glaukómom, 
ktorí absolvovali implantáciu, by mal byť po operácii pozorne sledovaný 
vnútroočný tlak.

9. Tento typ vnútroočnej šošovky nesterilizujte žiadnym spôsobom.
10. Vnútroočnú šošovku namáčajte a oplachujte len v sterilnom vyváženom 

soľnom roztoku alebo v sterilnom normálnom fyziologickom roztoku.
11.Šošovku neskladujte na priamom slnečnom svetle ani pri teplote vyššej než 

45 °C. Vnútroočnú šošovku nesterilizujte v autokláve.
12. Pred implantáciou skontrolujte, či je na balení šošoviek uvedený správny 

model vnútroočnej šošovky, správna optická mohutnosť a dátum exspirácie.
13. Chirurg by sa mal zamerať na emetropiu, pretože táto šošovka je navrhnutá 

tak, aby poskytovala optimálne zrakové parametre pri dosiahnutí emetropie.
14.Je potrebné venovať pozornosť dosiahnutiu správneho vycentrovania 

vnútroočnej šošovky.
15. Čas, kedy môže byť vnútroočná šošovka zložená a po uplynutí ktorého sa 

musí zlikvidovať, nájdete v konkrétnych pokynoch na použitie zavádzacieho 
prístroja alebo systému. Ak sa zavádzací systém používa nesprávne, môže 
dôjsť k porušeniu štruktúry jednodielnej multifokálnej šošovky TECNIS®. 
Prečítajte si konkrétne pokyny na použitie dodávané spolu so zavádzacím 
prístrojom alebo systémom. 

VAROVANIE:
1. V súvislosti s multifokálnymi vnútroočnými šošovkami možno očakávať 

výskyt niektorých zrakových javov spôsobených superpozíciou zaostreného 
a nezaostreného obrazu. Medzi ne patrí napríklad vnem kruhovej žiary 
alebo trblietania okolo svetelných zdrojov v noci. U menšieho percenta 
pacientov sa predpokladá, že výskyt týchto javov bude rušivý a môže 
byť, najmä v prostredí so slabým osvetlením, vnímaný ako prekážka.  
V zriedkavých prípadoch môžu byť tieto javy natoľko významné, že pacient 
požiada o odstránenie multifokálnej vnútroočnej šošovky.

2. V prostredí s nízkym kontrastom je kontrastná citlivosť multifokálnej 
šošovky nižšia ako pri monofokálnej šošovke. Preto by si mali pacienti  
s multifokálnymi šošovkami dávať pozor pri riadení motorového vozidla  
v noci alebo v podmienkach s nízkou viditeľnosťou.

3. Pacienti s ktorýmkoľvek z nasledujúcich problémov môžu byť nevhodnými 
kandidátmi na implantáciu vnútroočnej šošovky, keďže za daných 
podmienok môže dôjsť k exacerbácii, môže nepriaznivo vplývať na 
diagnostiku alebo liečbu, alebo môže predstavovať nadmerné riziko pre zrak 
pacienta:
a. pacienti, u ktorých môže zavedenie vnútroočnej šošovky nepriaznivo 

ovplyvniť schopnosť spozorovať, diagnostikovať alebo liečiť ochorenia 
zadného segmentu;

b. chirurgické problémy pri extrakcii sivého zákalu a/alebo implantácii 
vnútroočnej šošovky, ktoré môžu zvyšovať potenciálne riziko 
komplikácií (napr. pretrvávajúce krvácanie, závažné poškodenie 
dúhovky, nekontrolovaný zvýšený vnútroočný tlak alebo závažný 
prolaps či strata sklovca);

c. deformácia oka v dôsledku skoršieho úrazu alebo vývojovej poruchy,  
v dôsledku ktorej nie je možné zaistiť patričné podoprenie vnútroočnej 
šošovky;

d. situácie, ktoré by mohli viesť k poškodeniu bunkovej výstelky ciev 
počas implantácie;

e. podozrenie na mikrobiálnu infekciu;
f. pacienti, ktorí nemajú dostatočne neporušené zadné šošovkové puzdro 

ani zonuly a u ktorých tak nie je možné zaistiť potrebné podoprenie 
vnútroočnej šošovky;

g. vrodený obojstranný sivý zákal;
h. recidivujúci ťažký zápal predného alebo zadného segmentu neznámej 

etiológie alebo akékoľvek ochorenie spôsobujúce zápalovú reakciu oka;
i. predchádzajúca história alebo predispozícia k odlupovaniu sietnice;
j. pacienti s jediným okom s potenciálne dobrým zrakom;
k. medicínsky nekontrolovateľný glaukóm; 
l. dystrofia výstelky ciev rohovky;
m. postupujúca diabetická retinopatia.

4. Jednodielnu vnútroočnú šošovku TECNIS® je nutné umiestniť celú do 
šošovkového puzdra v oku. Neumiestňujte šošovku do sulcus ciliaris.

5. Lom svetla do viac než jedného ohniska môže mať vplyv na kvalitu videného 
obrazu a viesť k určitému zníženiu kontrastnej citlivosti.

6. Na implantáciu multifokálnej mäkkej jednodielnej šošovky TECNIS® by mali 
byť vyberaní dobre informovaní pacienti s dobre zadefinovanými zrakovými 
potrebami a prioritami. Pacienti by mali byť informovaní o skutočnosti, že 
zníženie kontrastnej citlivosti a zvýšenie výskytu rušivých zrakových vnemov 
môže za určitých okolitých podmienok nepriaznivo ovplyvniť ich schopnosť 
riadiť motorové vozidlá, napríklad pri jazde v noci alebo v prostredí so 
zhoršenou viditeľnosťou.

7. Pacienti s predpovedaným pooperačným astigmatizmom s hodnotou 1,0  
a viac dioptrií pravdepodobne nebudú vhodnými kandidátmi na implantáciu 
multifokálnej vnútroočnej šošovky, pretože im multifokálna vnútroočná 
šošovka asi neprinesie obvyklý prospech z hľadiska potenciálnej nezávislosti 
od okuliarov.

8. Vnútroočné šošovky AMO IOL sú jednorazové zdravotnícke pomôcky 
s návodom na použitie a zaobchádzanie uvedenom priamo na obale, aby 
sa minimalizovalo riziko vystavenia podmienkam, ktoré môžu ohroziť 
bezpečnosť výrobku, pacienta alebo používateľa. Opakované použitie, 
opakovaná sterilizácia alebo akékoľvek ďalšie ošetrenie jednorazových 
lekárskych pomôcok spoločnosti AMO môže viesť k fyzickému poškodeniu 
a zlyhaniu zamýšľanej funkčnosti týchto pomôcok, ako aj k ochoreniu 
či zraneniu pacienta z dôvodu infekcie, zápalu a/alebo choroby spôsobenej 
kontamináciou výrobku, prenosom infekcie a nedostatočnej sterilnosti 
výrobku.

NEŽIADUCE ÚČINKY:
Medzi nežiaduce účinky, ktoré sa vyskytli počas klinickej skúšky východiskovej 
multifokálnej vnútroočnej šošovky TECNIS®, model ZM900 (N = 348), patria 
nasledujúce: makulárny edém, endoftalmitída a hypopyon (obe po opakovaných 
chirurgických zákrokoch nesúvisiacich so šošovkou) a opakované chirurgické 
zákroky. Len u troch pacientov z 348 boli pozorované nežiaduce účinky 
súvisiace so šošovkou (3/348; 0,9 %), pri ktorých boli nakoniec vnútroočné 

šošovky odstránené (dve v dôsledku vnímania kruhovej žiary a jedna  
v dôsledku rozmazaného/nejasného videnia). Iba dva sekundárne opakované 
chirurgické zákroky pri prvom oku s multifokálnou šošovkou súviseli so 
šošovkou (odstránenie šošovky v dôsledku vnímania kruhovej žiary/trblietania  
a posunutia šošovky), zatiaľ čo väčšina sekundárnych opakovaných 
chirurgických zákrokov nesúvisela so šošovkou (n = 11, vrátane nápravy 
prolapsu/poranenia dúhovky, výmeny šošovky v dôsledku refrakčnej chyby 
a nesprávneho typu šošovky, nápravy sietnice, trabekulektómie a následných 
náprav filtračných útvarov a liečivých injekcií pri cystoidnom makulárnom 
edéme). Jediný pretrvávajúci nežiaduci účinok bol zvýšený vnútroočný tlak 
spôsobený sekundárnym glaukómom vyžadujúcim liečbu.

Medzi nežiaduce účinky, ktoré sa vyskytli počas klinickej skúšky východiskovej 
jednodielnej vnútroočnej šošovky SENSAR®, model AAB00 (N = 123), 
patria nasledujúce: makulárny edém, sekundárny chirurgický zákrok (pars 
plana vitrektómia s odlúpením membrány) a narušenie štruktúry súvisiace  
s nesprávnou technikou zavádzania, vedúce k potrebe výmeny šošovky.

Dodatočné komplikácie, ku ktorým môže dochádzať po implantácii 
multifokálnej vnútroočnej šošovky, zahŕňajú: znížená kvalita zraku za určitých 
svetelných podmienok (napr. chromatické odchýlky, kruhová žiara, nočné 
trblietanie, znížený kontrast), zahmlené/nejasné videnie, zobrazovanie blízkych 
a vzdialených predmetov s „tieňmi“, dvojité videnie, nedostatočné priestorové 
videnie. Niektoré z týchto optických efektov sa môžu zmierniť po tom, ako 
si pacienti zvyknú na multifokálnu optiku. Niektoré z vyššie vymenovaných 
komplikácií však môžu vyžadovať sekundárny chirurgický zákrok spojený  
s výmenou alebo explantáciou vnútroočnej šošovky. 

PODROBNÝ POPIS ZARIADENIA:
Jednodielna multifokálna šošovka TECNIS®, model ZMB00, je jednodielna 
ohybná šošovka určená na implantáciu do zadnej komory očnej. Optika 
a haptika sú vyrobené z mäkkého akrylátu. Šošovka má difrakčný multifokálny 
povrch na zadnej strane a modifikovaný rozšírený (asférický) povrch na prednej 
strane. Priemer optiky je 6,0 mm a šošovka má celkový priemer 13,0 mm. 
Prídavná mohutnosť je +4 dioptrie, čo zodpovedá +3 dioptriám v rovine 
okuliarov.

Optika šošovky:
1. Materiál optiky: Opticky čistý, mäkký, ohybný hydrofóbny akrylát   

s kovalentne naviazaným pohlcovačom UV žiarenia.
2. Mohutnosť: +5,0 až +34,0 dioptrií odstupňovaných po 0,5 dioptrie.
3. Hrúbka optického stredu: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Tvar optickej hrany: Štvorcový zadný okraj PROTEC 360.
5. Index lomu: 1,47 pri teplote 35 °C.
6. Priepustnosť svetla: clony UV pri 10 % T pre šošovku s optickou 

mohutnosťou +5,0 dioptrií (najtenšou) a šošovku s optickou mohutnosťou 
+34,0 dioptrií (najhrubšou) sú znázornené na Obrázku 1.

7. Ohniskové hodnoty modulačnej transferovej funkcie (MTF): Hodnoty MTF sú 
zobrazené na Obrázku 2. 

Haptika:
1. Materiál: mäkký ohybný akrylát s kovalentne naviazaným pohlcovačom  

UV žiarenia.
2. Jednodielna šošovka.
3. Konfigurácia: Dizajn TRI-FIX, modifikovaný C, integrálny s optikou.
4. Hrúbka haptiky: 0,46 mm
POKYNY NA POUŽITIE:
1. Pred implantáciou skontrolujte, či je na balení šošoviek uvedený správny 

model šošovky, správna optická mohutnosť a dátum exspirácie.
2. Otvorte balenie a vyberte šošovku v sterilnom prostredí.
3. Šošovku dôkladne skontrolujte, aby ste sa uistili, že na nej nie sú prilepené 

žiadne častice a jej optické povrchy nevykazujú iné poruchy.
4. Počas prípravy implantácie môže byť šošovka namočená v sterilnom 

vyváženom soľnom roztoku alebo sterilnom normálnom fyziologickom 
roztoku.

5. So šošovkou narábajte pomocou jej haptickej časti. Nedotýkajte sa optickej 
časti pinzetou.

6. Sterilným spôsobom preneste šošovku do vhodného zavádzacieho 
zariadenia.

7. Lekár by mal vziať do úvahy nasledujúce pokyny:
• Chirurg by sa mal zamerať na emetropiu, pretože táto šošovka je 

navrhnutá tak, aby poskytovala optimálne zrakové parametre pri 
dosiahnutí emetropie.

• Je treba venovať pozornosť dosiahnutiu správneho vycentrovania 
vnútroočnej šošovky.

8. Spoločnosť AMO odporúča zavedenie jednodielnej multifokálnej šošovky 
TECNIS® pomocou ohýbacej pinzety Duckworth & Kent 7722 spolu so 
zavádzacou pinzetou 7741 alebo ekvivalentného zavádzacieho prístroja 
alebo systému. Používajte len zavádzacie prístroje, ktoré boli overené  
a schválené na použitie s touto šošovkou. Ďalšie informácie nájdete  
v pokynoch na použitie zavádzacieho prístroja alebo systému. 

UPOZORNENIE:
Ak je balenie poškodené, šošovku nepoužívajte. Sterilita šošovky totiž mohla 
byť narušená.

VÝPOČTY OPTICKEJ MOHUTNOSTI ŠOŠOVKY:
Lekár by mal pred operáciou určiť optickú mohutnosť šošovky, ktorú bude 
implantovať. Cieľom by malo byť dosiahnutie normálneho videnia 
(emetropie). Odhadnutá hodnota konštanty A pre túto šošovku je uvedená na 
krabičke obalu. Presnosť výpočtu optickej mohutnosti vnútroočnej šošovky je 
obzvlášť dôležitá pri multifokálnych vnútroočných šošovkách, pretože cieľom 
ich implantácie je získanie nezávislosti od okuliarov.

Lekári, ktorí potrebujú dodatočné informácie o výpočtoch optickej 
mohutnost i  šošoviek, sa môžu obracať na miestne zastúpenie 
spoločnosti AMO. Spôsoby výpočtu mohutnosti šošovky sú popísané  
v nasledujúcich publikáciách:
• 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 obsahuje užitočné informácie najmä pre 
používateľov vnútroočných šošoviek Zeiss IOLMaster.

KARTA PACIENTA:
Balenie obsahuje identifikačnú kartu implantátu, ktorá má byť odovzdaná 
pacientovi. Pacient by mal byť poučený, že túto kartu by si mal uschovať ako 
trvalý záznam o svojom implantáte a mal by ju predkladať pri každej budúcej 
návšteve očného lekára.

PODÁVANIE SPRÁV:
Nežiaduce účinky a/alebo komplikácie, ktoré potenciálne ohrozujú zrak a ktoré 
je možné odôvodnene považovať za súvisiace so šošovkou, pričom z hľadiska 
povahy, závažnosti alebo predchádzajúceho výskytu neboli vopred očakávané, 
je nutné hlásiť spoločnosti AMO. Tieto informácie sú požadované od všetkých 
chirurgov, aby bolo možné dokumentovať potenciálne dlhodobé účinky 
implantácie vnútroočnej šošovky, najmä u mladších pacientov.

Lekári by mali odovzdávať informácie o týchto udalostiach v záujme uľahčenia 
identifikácie skutočných alebo potenciálnych problémov so šošovkami 
implantovanými v zadnej komore očnej. Tieto problémy sa môžu týkať 
konkrétnej šarže šošoviek alebo môžu svedčiť o dlhodobých problémoch 
súvisiacich s týmito šošovkami alebo s vnútroočnými šošovkami všeobecne.

SPÔSOB DODANIA:
Každá multifokálna jednodielna šošovka TECNIS® je dodaná v sterilnej forme, 
uložená v nádobke v dvojitom aseptickom prenosnom obale. Dvojitý aseptický 
prenosný obal je sterilizovaný etylénoxidom a je nutné ho otvoriť len v sterilnom 
prostredí. 

DÁTUM EXSPIRÁCIE:
Dátum exspirácie na balení šošovky je dátumom použiteľnosti so zaručenou 
sterilitou. Po uplynutí uvedenej doby použiteľnosti so zaručenou sterilitou by sa 
šošovka nemala použiť na implantáciu.

POSTUP PRI REKLAMÁCII/VÝMENE:
Pri reklamácii šošoviek sa obracajte na miestneho zástupcu spoločnosti AMO. 
Reklamovanú šošovku vracajte s riadnym označením a s uvedením dôvodu 
reklamácie. Spätnú zásielku označte ako nebezpečný biologický odpad. 
Nepokúšajte sa šošovku opätovne sterilizovať.

 

Symbol/vysvetlenie

 Sterilizované etylénoxidom

 Nepoužívajte opakovane

 Použite do (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-deň)

 Pozri návod na použitie

 Výrobca

 Oprávnený zástupca pre Európsku úniu

 Nevykonávať opakovanú sterilizáciu

 Nepoužívajte, ak je obal poškodený

 Chráňte pred slnečným svetlom

 Horná hranica teploty

 Dátum výroby (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-deň)

SYMBOL VYSVETLENIE

45°C
(113°F)

Vyrobené v Holandsku
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

TECNIS, SENSAR, TRI-FIX a PROTEC sú ochranné známky spoločnosti 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

OPIS:
Multifokalna upogljiva akrilna enodelna leča TECNIS®, model ZMB00, je 
intraokularna leča za posteriorni očesni prekat, ki absorbira ultravijolično 
svetlobo. Oblikovana je za namestitev za šarenico, kjer nadomešča optično 
funkcijo naravne kristalne leče. Multifokalna upogljiva akrilna enodelna 
intraokularna leča TECNIS® z lastniško valovno oblikovano asferično optiko  
s kvadratnim posteriornim optičnim robom za pregrado v 360 stopinjah. Rob 
optične leče ima videz mlečno obrušenega stekla za zmanjšanje morebitnih 
učinkov bleščanja robov.

Leča vključuje tudi difrakcijski multifokalni optični vzorec, ki je zasnovan 
tako, da omogoča vid na blizu in daleč, s čimer zmanjšuje odvisnost od očal. 
Porazdelitev svetlobe pri gorišču za vid na daleč in blizu je približno 50:50. 
Moč leče na oznaki predstavlja moč pri vidu na daleč. Moč pri vidu na blizu 
predstavlja povečanje dejanske moči leče za dioptrijo +4. Kljub temu pa 
akomodacije ni mogoče povrniti.

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Multifokalne upogljive akrilne intraokularne enodelne leče TECNIS® so 
indicirane za primarno vsaditev in korekcijo vida pri: [1] afakiji pri odraslih 
bolnikih, pri katerih so odstranili lečo s katarakto, in [2] afakiji po refraktivni 
lensektomiji pri odraslih s presbiopijo, ki bi jim koristila vid na blizu in manjša 
odvisnost od očal pri številnih večjih razdaljah. Leča je namenjena vsaditvi  
v kapsularno vrečko.

PREVIDNOSTNI UKREPI:
1. Pred kirurškim posegom mora kirurg bolnike obvestiti o morebitnih 

tveganjih in koristih, ki se navezujejo na uporabo tega pripomočka, ter jim 
priskrbeti kopijo knjižice z informacijami za bolnike.

2. V klinično raziskavo niso vključili nikogar, ki bi bil star 21 let ali manj. Zaradi 
tega ni zadostnih kliničnih podatkov, da bi dokazali varnost in učinkovitost  
v tej starostni skupini.

3. Sredinsko območje enodelne intraokularne leče TECNIS®, veliko en 
milimeter, osredotoča sliko na daljavo skladno z nazivno močjo intraokularne 
leče, tako da bi morali bolniki z nenormalno majhnimi zenicami (~1 mm)  
v fotopičnih pogojih doseči najmanj predpisani vid na daljavo. Ker pa 
te multifokusne oblike niso testirali pri bolnikih z nenormalno majhnimi 
zenicami, ni jasno, ali bodo imeli taki bolniki kakršne koli koristi pri vidu 
na blizu.

4. Samodejni refraktometri morda ne bodo zagotovili najboljše pooperacijske 
refrakcije bolnikov z multifokalnimi lečami. Močno pripročamo ročno 
refraktometrijo.

5. Uporaba kontaktnih leč pred nedavnim lahko vpliva na refrakcijo bolnika. 
Zaradi tega mora zdravnik pri uporabnikih kontaktnih leč ugotoviti stabilnost 
roženice brez kontaktnih leč, preden lahko določi moč intraokularne leče.

6. Kadar pri bolniku z multifokalnimi lečami izvajate meritve slikovnega vala 
(wavefront), se tvorita dva različna slikovna vala. En slikovni val bo v gorišču 
(bližnjem ali oddaljenem), drugi pa ne. V tem primeru si je mogoče meritve 
slikovnega vala nepravilno razlagati.

7. Dolgotrajnih učinkov vsaditve intraokularnih leč niso ugotavljali. Zaradi tega 
morajo zdravniki bolnike z vsadkom po operaciji redno pregledovati.

8. Pri bolnikih z nadzorovanim glavkomom, ki so jim vsadili leče, so občasno 
poročali o sekundarnemu glavkomu. Postoperativno je treba pozorno 
spremljati intraokularni tlak bolnikov z vsadkom, ki imajo glavkom. 

9. Te intraokularne leče ne smete sterilizirati z nobeno metodo.
10. Intraokularne leče ne namakajte ali spirajte s kakršno koli raztopino, razen 

s sterilno in uravnoteženo solno raztopino ali navadno sterilno fiziološko 
raztopino.

11. Pri shranjevanju leča ne sme biti izpostavljena neposredni sončni svetlobi ali 
temperaturam, večjim od 45 °C. Intraokularne leče ne avtoklavirajte.

12. Pred vsaditvijo preglejte, ali vsebuje paket z lečo pravi model leče, moč 
dioptrije in rok uporabnosti.

13. Kirurg se mora osredotočiti na emetropijo, ker je leča zasnovana tako, da 
ima najboljši učinek na vid v emetropijskem stanju.

14. Pri tem morate paziti, da centrirate intraokularno lečo.
15. Za podatke o tem, kako dolgo lahko leča IOL ostane upognjena, preden jo 

je treba zavreči, si oglejte posebna navodila za uporabo, ki so priložena 
instrumentu ali sistemu za vsaditev. Kadar se sistem za vsaditev uporablja 
nepravilno, se lahko haptika multifokalne enodelne leče TECNIS® zlomi. 
Glejte posebna navodila za uporabo, priložena instrumentu ali sistemu za 
vstavljanje. 

OPOZORILA:
1. Zaradi prekrivanja izostrenih in neizostrenih slik lahko pričakujete nekatere 

vidne učinke, ki so povezani z multifokalnimi intraokularnimi lečami. Ti 
lahko vključujejo zaznavanje svetlobnih kolobarjev ali bleščanja okoli luči 
v nočnih pogojih. Pričakujemo, da bodo ti pojavi za majhen delež bolnikov 
moteči in jih bodo zaznavali kot oviro, še posebej pri slabi osvetlitvi. V redkih 
primerih bodo ti vidni učinki dovolj veliki, da bo bolnik zahteval odstranitev 
multifokalne intraokularne leče.

2. V pogojih z nizkim kontrastom je občutljivost multifokalnih leč na kontraste  
v primerjavi z monofokalnimi lečami manjša. Zato morajo biti osebe  
z multifokalnimi lečami previdne pri vožnji ponoči ali v pogojih s slabo 
vidljivostjo.

3. Bolniki, ki imajo katerega koli od naslednjih stanj, morda niso primerni 
kandidati za intraokularno lečo, ker lahko ta poslabša obstoječe stanje, moti 
diagnosticiranje ali zdravljenje stanja ali predstavlja čezmerno tveganje za 
vid bolnika:
a. Bolniki, pri katerih bi intraokularna leča lahko motila možnost 

ugotavljanja, diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni posteriornega 
segmenta.

b. Kirurške težave pri posegu odstranitve katarakte in/ali vsaditve 
intraokularne leče, ki lahko povečajo možnost zapletov (tj. trdovratnih 
krvavitev, znatnih poškodb šarenice, nenadzorovanega pozitivnega 
tlaka ali znatnega zdrsa oziroma izgube steklovine).

c. Deformirano oko zaradi predhodne travme ali nepravilnosti v razvoju, 
zaradi katerih ustrezna podpora za intraokularno lečo ni mogoča.

d. Okoliščine, ki bi povzročile poškodbe endotelija med vsajanjem.
e. Sum na okužbo z mikrobi.
f. Bolniki, pri katerih so posteriorna kapsula in zonule toliko poškodovane, 

da ne morejo nuditi ustrezne podpore.
g. Prirojene obojestranske katarakte.
h. Povratno hudo vnetje anteriornega ali posteriornega segmenta brez 

znanega vzroka ali katera koli bolezen, ki sproži vnetno reakcijo  
v očesu.

i. Anamneza ali nagnjenost k odstopanju mrežnice.
j. Bolniki, ki morda vidijo dobro samo na eno oko.
k. Glavkom, ki ga ni mogoče medicinsko nadzorovati.
l. Distrofija roženičnega endotelija.
m. Proliferativna diabetična retinopatija.

4. Multifokalne enodelne intraokularne leče TECNIS® je treba popolnoma 
vstaviti v kapsularno vrečko. Leče ne namestite v ciliarni sulkus.

5. Ločitev svetlobe na več kot le eno gorišče lahko vpliva na kakovost slike in 
povzroči zmanjšanje občutljivosti na kontraste.

6. Za vsaditev multifokalnih enodelnih leč TECNIS® morate izbrati dobro 
poučene bolnike z dobro opredeljenimi potrebami in preferencami glede 
vida. Bolnike morate obvestiti o možnosti vpliva znižane občutljivosti na 
kontraste in povečanja števila motenj vida z vplivom na sposobnost vožnje  
v nekaterih pogojih, kakor sta vožnja ponoči ali vožnja pri slabi vidljivosti.

7. Bolniki s predvidenim pooperacijskim astigmatizmom, ki presega dioptrijo 
1,0, morda ne bodo primerni kandidati za vsaditev multifokalnih leč IOL, 
saj jim morda multifokalne leče IOL ne bodo popolnoma koristile in bodo še 
vedno odvisni od očal.

8. 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 ustreznega delovanja medicinskega pripomočka ter bolezni 
ali poškodbe pacienta zaradi okužbe, vnetja in/ali bolezni, ki so posledica 
kontaminacije izdelka, prenosa okužbe in nezadostne sterilnosti izdelka.

NEŽELENI UČINKI:
Neželeni učinki, do katerih je prišlo med kliničnim preizkušanjem starševske 
multifokalne intraokularne leče TECNIS®, model ZM900 (N=348), vključujejo: 
makularni edem, endoftalmitis in hipopion (oba učinka se pojavljata po 
ponovnih kirurških posegih, ki niso povezani z lečo) ter ponovni kirurški 
poseg. Samo tri osebe od 348 so izkusile z lečo povezane učinke (3/348; 
0,9 %) pri katerih so bile intraokularne leče nazadnje odstranjene (dve 
zaradi svetlobnih kolobarjev in ena zaradi zamegljenega/mrenastega vida). 
Samo dva sekundarna ponovna kirurška posega za očesa, v katera so prvič 
vsadili multifokalne leče, sta bila povezana z lečo (odstranitev leče zaradi 
svetlobnih kolobarjev/odsevov in ponovnega nastavljanja položaja leče); večina 
sekundarnih ponovnih kirurških posegov ni bilo povezanih z lečo (n=11, 
vključno s prolapsom šarenice/reparacijo rane, zamenjavo leče, reparacijo 
mrežnice, trabekulektomijo in posledičnimi revizijami zaradi filtracijskih 
mehurčkov ter injekcije za zdravljenje cistoidnega makularnega edema). 
Edini trdovratni neželeni učinek je bil povečan intraokularni tlak (IOP) zaradi 
sekundarnega glavkoma, ki ga je bilo treba zdraviti.

Neželeni učinki, do katerih je prišlo med kliničnim preizkušanjem starševske 
enodelne intraokularne leče SENSAR®, model AAB00 (N=123), vključujejo: 
makularni edem, sekundarni kirurški poseg (vitrektomija v pars plana  
z luščenjem membrane) in raztrgana haptika, povezana z nepravilno tehniko 
nalaganja, kar je imelo za posledico zamenjavo leče.

Dodatni zapleti, do katerih lahko pride po vsaditvi multifokalne intraokularne 
leče, vključujejo: sporno kakovost vida pri določenih pogojih osvetlitve (npr. 
kromatične aberacije, kolobarji, nočno bleščanje, zmanjšan kontrast), motne/
mrenaste slike, zrcaljenje “prikazni” bližnjih in daljnih objektov, diplopijo ter 
slabo stereopsijo. Nekateri izmed teh optičnih učinkov se lahko ublažijo po 
prilagoditvi bolnika na multifokalne leče. Vendar pa nekateri izmed zgoraj 
navedenih zapletov včasih zahtevajo sekundarni kirurški poseg zamenjave ali 
eksplantacije intraokularne leče.

PODROBEN OPIS PRIPOMOČKA:
Multifokalna enodelna leča TECNIS®, model ZMB00, je enodelna upogljiva leča 
za posteriorni očesni prekat. Optika in haptika sta iz mehkega akrila. Leča ima 
lomno multifokalno površino na zadnji strani leče in spremenjeno podaljšano 
(asferično) površino na sprednji strani. Optični del ima premer 6,0 mm, skupen 
premer leče pa je 13,0 mm. Povečava dioptrijske moči znaša +4 dioptre, kar 
ustreza +3 dioptrom na ravni nošenja očal.

Optika leče:
1. Optični material: optično prozoren, mehek upogljiv hidrofobični akril  

s kovalentno vezanim absorbentom UV žarkov.
2. Moč: +5,0 do +34,0 dioptrij v dioptrijskih presledkih 0,5.
3. Debelina optičnega centra: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Oblika optičnega roba: PROTEC 360 kvadratni zadnji rob.
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 +34,0 (najdebelejšo) so prikazane na  
sliki 1.

7. Funkcija modulacije prenosa (MTF) odziv na fokus čez lečo (through-focus 
response): MTF vrednosti so prikazane na sliki 2.

Haptika:
1. Material: mehek upogljiv akril s kovalentno vezanim absorbentom UV.
2. Enodelna leča.
3. Konfiguracija: oblika TRI-FIX, modificirani C, integralen z optiko.
4. Debelina haptike: 0,46 mm.
NAVODILA ZA UPORABO:
1. Pred vsaditvijo preglejte, ali vsebuje paket z lečo pravi model leče, moč 

dioptrije in rok uporabnosti.
2. Paket odprite v sterilnem okolju in izvlecite lečo.
3. Temeljito preglejte lečo, da se prepričate, da se nanjo niso prijeli delci, poleg 

tega pa preverite tudi, ali ima optična površina leče druge napake.
4. Lečo lahko do vsaditve namakate v sterilni in uravnoteženi solni raztopini ali 

sterilni običajni fiziološki raztopini, dokler ni pripravljena za vsaditev.
5. Z lečo rokujte na haptičnem delu. Optičnega dela ne prijemajte  

s prijemalkami.
6. Lečo prenesite v ustrezen nalagalni pripomoček s sterilno tehniko.
7. Zdravnik mora upoštevati naslednje točke:

• Kirurg se mora osredotočiti na emetropijo, ker je leča zasnovana tako, 
da ima najboljši učinek na vid v emetropijskem stanju.

• Pri tem morate paziti, da centrirate intraokularno lečo.
8. Družba AMO priporoča uporabo upogljive prijemalke Duckworth & Kent 

7722 in prijemalke za vstavljanje 7741 ali ustreznega instrumenta ali 
sistema za vstavljanje multifokalne enodelne leče TECNIS®. Uporabljati je 
treba le instrumente za vstavljanje, ki so bili ocenjeni in odobreni za uporabo 
s to lečo. Za dodatne informacije glejte navodila za uporabo instrumenta ali 
sistema za vstavljanje.

SVARILO:
Če je ovojnina poškodovana, leče ne uporabite. Leča morda ni več sterilna.

IZRAČUNI MOČI LEČ:
Zdravnik mora še pred kirurškim posegom ugotoviti moč leče, namenjene 
vsaditvi. Pri tem se mora osredotočiti na emetropijo. Ocena nespremenljivke 
A za to lečo je odtisnjena na škatli leče. Natančnost izračuna moči leče IOL je 
še posebej pomembna pri multifokalnih lečah IOL, ker je cilj vsaditve takih leč, 
da bolnik ne bi bil več odvisen od očal.

Zdravniki, ki potrebujejo dodatne informacije o moči leč, se lahko obrnejo na 
predstavnika družbe AMO. Metode za izračun moči leče so opisane v naslednjih 
referencah:
• 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 je zlasti uporaben za uporabnike Zeiss 
IOLMaster.

KARTICA BOLNIKA:
V ovojnini je priložena kartica za identifikacijo vsadka, ki jo mora zdravnik 
predati bolniku. Bolniku morate naročiti, naj kartico hrani kot trajen dokument  
o svojem vsadku in naj jo pokaže optiku, ki ga bo obiskal v prihodnosti.

POROČANJE:
O neželenih učinkih in/ali zapletih, ki so morebitno nevarni za vid in so po 
vsej verjetnosti povezani z lečo ter predhodno niso bili pričakovani glede na 
njihovo naravo, jakost ali pogostnost pojavljanja, je treba poročati družbi AMO. 
Te podatke zahtevamo od vseh kirurgov, da bi lahko dokumentirali morebitne 
dolgoročne učinke vsaditve intraokularne leče, še posebej pri mladih bolnikih.

Zdravniki morajo o teh dogodkih poročati, da bi pripomogli k prepoznavanju 
pojavljajočih ali morebitnih težav z lečami za zadnji prekat. Te težave so lahko 
povezane le z določeno serijo leč ali pa nakazujejo na dolgotrajne težave, ki so 
povezane s takimi lečami ali morda vsemi intraokularnimi lečami na splošno.

DOSTAVA:
Vsaka multifokalna intraokularna leča TECNIS® je dostavljena sterilno v kaseti 
za lečo, ki je vstavljena v dvojni aseptični vrečki za prenašanje. Dvojna 
aseptična vrečka za prenos je sterilizirana z etilenoksidom. Odprete jo lahko le 
v sterilnih pogojih. 

ROK UPORABNOSTI:
Rok uporabnosti na ovojnini leče je rok izteka sterilnosti. Po izteku roka 
uporabnosti leče ne smete vsaditi.

PRAVILA VRAČANJA/ZAMENJAVE:
Glede pravil vračanja leč se obrnite na lokalnega predstavnika družbe AMO. 
Lečo vrnite skupaj s pravilno identifikacijo in razlogom za vračilo. Izdelek, ki 
ga vračate, naj bo označen kot biološko nevaren. Leče ne poskusite sterilizirati 
znova.

Simbol/razlaga

 Sterilizirano z etilenoksidom

 Ne uporabljajte ponovno

 Uporabiti do (LLLL-MM-DD: leto-mesec-dan)

 Poglejte v navodila za uporabo

 Izdelovalec

 Pooblaščeni predstavnik v Evropski uniji

 Ne sterilizirajte ponovno

 Ne uporabljajte, če je ovojnina poškodovana

 Hranite proč od sončne svetlobe

 Zgornja temperaturna meja

 Datum proizvodnje (LLLL-MM-DD: leto-mesec-dan)
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СИПАТТАМАСЫ:
TECNIS® мультифокальді бүктелмелі акрилді бірыңғай шімір линзаның 
ZMB00 үлгісі - ультракүлгін сәулені сіңіретін артқы камералы 
интраокулярлы линза (ИОЛ). Ол линза табиғи көз жанарының оптикалық 
функциясын алмастыруы керек көздің сыртқы мөлдір қабығы артына 
салынады. TECNIS® мультифокальді бүктелмелі акрилді бірыңғай 
шімір линза 360 градустық кедергі беруге арналған квадраттық артқы 
шеті бар толқындық шеп ретінде жобаланған бейсфералық оптикадан 
тұрады. Оптика шеті ықтимал шеткі ореол әсерін азайту үшін күңгірт етіп 
жобаланған.

Сонымен қатар, 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 +4 диоптрия қосып көрсетеді. Дегенмен, жиынтық қалпына 
келтірілмейді.
ПАЙДАЛАНУ КӨРСЕТІЛІМДЕРІ:
TECNIS® мультифокальді бүктелмелі акрилді бірыңғай шімір интраокулярлы 
линзалары келесі жағдайларда көру мүмкіндігін түзетуге арналған алғашқы 
имплантацияға көрсетілген: [1] катарактілі көз жанары алынған ересек 
емделушілердегі афакия жағдайы және [2] пресбиопияға шалдыққан және 
жақыннан көру қабілеті жақсарып, әртүрлі қашықтықтарда көзілдірікке 
тәуелділігі азайтылуы мүмкін ересектерде рефракциялық түзету үшін 
көз жанарын алып тастағаннан кейінгі афакия жағдайы. Көз жанары 
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. Емханалық зерттеуге 21 жастағы немесе одан жас емделушілерге 
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 мультифок альд і  көз  жанарлары 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 көз жанары 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 көз жанары 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. Көз жанарын тікелей күн сәулесі түсетін немесе 45°C жоғары 
температурада сақтамаңыз. Интраокулярлы линзаны автоклавта 
өңдеуге болмайды.

12. Импланттау алдында көз жанарының бумасындағы көз жанары үлгісі, 
диоптрлік қуаты және жарамдылық мерзімінің дұрыстығын тексеріңіз.

13. Хирург эмметропияға талпынуы керек, себебі осы көз жанары 
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. Салу жүйесі дұрыс пайдаланылмаса, 
TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір көз жанарының гаптикалық 
элементтері сынуы мүмкін. Салу құралымен немесе жүйемен бірге 
берілген пайдалану нұсқауларынан қараңыз. 

ЕСКЕРТУЛЕР:
1. Фокусталған және фокусталмаған кескіндердің орналасуына 

байланысты мультифокальді ИОЛ кейбір көрініс әсерлерді туындатуы 
мүмкін. Оларға түнгі жағдайлардағы шамдар айналасындағы гало 
немесе ореол әсері кіруі мүмкін. Емделушілердің аз пайызы мұндай 
құбылыстарды қараған кезде, 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 көз жанарымен 
салыстырғанда мультифокальді  көз жанарында контраст 
сезімталдығы азаяды. Сол себепті, мультифокальді көз жанарлары 
бар емделушілер түнде немесе нашар көрініс жағдайларында көлік 
жүргізгенде абай болуы керек.

3. Келесі жағдайлардың бірі орын алған емделушілерге интраокулярлы 
линза жарамауы мүмкін, себебі көз жанары бар жағдайды 
нашарлатып, жағдайды анықтауға немесе емдеуге кедергі келтіруі 
мүмкін немесе емделушінің көру мүмкіндігіне қауіп төндіруі мүмкін:
а. Интрокулярлы линза көздің артқы сегмент ауруларын бақылау, 

анықтау немесе емдеу мүмкіндігіне кедергі келтіруі мүмкін 
емделушілер.

ә. Асқыну жағдайын арттыруы мүмкін катарактіні шығару және/
немесе жасанды жанар импланттау кезіндегі хирургиялық 
қиындықтар (мысалы, тоқтамай қан кету, көздің сыртқы мөлдір 
қабығының айтарлықтай зақымдалуы, басқарылмайтын оң қысым 
немесе айтарлықтай пролапс немесе шыны дененің түсуі).

б. ИОЛ тиісті қолдауы көрсетілмейтін зақым асқынғанда немесе 
алдыңғы жарақатқа байланысты көз деформациясы.

в. Импланттау барысында эндотелийге зақым келтіруі мүмкін 
жағдай.

г. Болжалды микробтық инфекция.
ғ. Артқы капсуласы немесе жолақтары қолдау көрсетуге жеткіліксіз 

байланыстағы емделушілер.
д. Тума қос жақты катарактілер.
е. Алдыңғы немесе артқы сегментінің белгісіз этиология бойынша 

ауыр асқынуы немесе көздің қабыну реакциясын тудыратын кез 
келген ауру.

ж. Көз торының қабаттануы немесе қабаттануға бейімділік.
з. Тек бір көзі жақсы көретін емделушілер.
и. Медициналық түрде емделмейтін глаукома. 
к. Көздің мүйізгек қабығының эндотелиалдық дистрофиясы.
қ. Пролиферативтік-диабеттік ретинопатия.

4. TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір ИОЛ толығымен капсулярлық 
қалтаға салынуы керек. Жанарды цилиарлық сайға салмаңыз.

5. Жарықтың бірнеше фокусқа бөлінуі кескін сапасына кері әсер етіп, 
контраст сезімталдығының төмендеуіне әкелуі мүмкін.

6. TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір жанар импланттациясы 
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.

7. Отадан кейінгі 1,0 диоптриядан үлкен астигматизм күтілетін 
емделушілерге мультифокальді ИОЛ имплантациясы жарамды 
болмауы мүмкін, себебі олар көзілдірікке тәуелділікке байланысты 
мультифокальді ИОЛ толық артықшылығын алмауы мүмкін.

8. AMO ИОЛ жанарлары - өнімді, емделушіні немесе пайдаланушы 
сақтау жағдайлары кедергісін азайтатын 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 ауруына 
немесе жарақаттануына, асқынуға және/немесе өнімнің ластануына 
байланысты ауруға, инфекция тасымалына және өнімнің жеткіліксіз 
стерильденуіне әкелуі мүмкін.

ЖАҒЫМСЫЗ ӘСЕРЛЕР:
TECNIS® мультифокальді ИОЛ ZM900 үлгілі (N=348) жанарын емханалық 
сынақ кезінде пайдалану кезінде келесі жағымсыз әсерлер орын алуы 
мүмкін: сары дақ ісінуі, эндофтальмит және гипопион (екеуі де жанарға 
қатысты емес хирургиялық отаны қайта жасаудан туындады) және 
хирургиялық отаны қайта жасау. 348 жанарға қатысты оқиғаның тек үш 
оқиғасында (3/348; 0,9%) ИОЛ толығымен алынып тасталды (екеуі галоға 
байланысты және біреуі бұлыңғыр/күңгірт көрініске байланысты). Бірінші 
көзге мультифокальді жанар имплантациясынан кейінгі қайта ота жасау 
керек тек екі қажетсіз оқиға жанарға қатысты (галоға/ореолға байланысты 
жанарды алу және жанар орнын ауыстыру); қосымша хирургиялық 
отаны қайта жасау оқиғаларының көп бөлігіне жанарға қатысты емес 
(n=11, көздің сыртқы мөлдір қабығының пролапсы/жара емі, рефракция 
қатесіне және дұрыс емес жанар түріне байланысты жанарды ауыстыру, 
көз торының емі, трабекулэктомия және жүйелі сүзгілеу жастықшасының 
емі, кистоидтық жасыл дақтың ісінуі байланысты инфекциялар емі). 
Жалғыз тұрақты жағымсыз оқиға емді талап ететін қосымша глаукомаға 
байланысты интраокулярлық қысымның (ИОҚ) өсімі болды.

SENSAR® бірыңғай шімір ИОЛ AAB00 үлгілі (N=123) жанарын емханалық 
сынақ кезінде пайдалану кезінде келесі жағымсыз әсерлер орын алуы 
мүмкін: сары дақ ісінуі, қосымша ота жасау (мембрананы алумен 
кірпікті дененің жазық бөлігінің витректомиясы) және дұрыс емес жүктеу 
салдарынан жанарды ауыстыруға әкелетін гаптикалық элементтің үзілісі.

Мультифокальді жасанды жанар 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 жеңілдеуі мүмкін. Дегенмен, жоғарыда тізімделген қиындықтардың 
кейбірінде жасанды жанарды ауыстыру және шығару үшін хирургиялық 
ота жасау талап етілуі мүмкін. 
ҚҰРЫЛҒЫНЫҢ ТОЛЫҚ СИПАТТАМАСЫ:
TECNIS® ZMB00 үлгілі мультифокальді бірыңғай шімір жанары - бір 
бөліктік, бүктелмелі артқы камералы жанар. Оптика мен гаптикалық 
элементтер жұмсақ акрилден жасалған. Бұл жанардың артқы жағында 
дифракциялық мультифокальді бет және алдыңғы жағында өзгертілген 
созылған (бейсфералық) бет бар. Оптика диаметрі 6,0 мм және жанардың 
жалпы диаметрі 13,0 мм. Қосымша қуаты +4 диоптрия, көзілдірік тағу 
жазықтығында +3 диоптрияға сәйкес.
Жанар оптикасы:
1. Оптика материалы: Коваленттік байланысқан УК сіңіргіштен тұратын, 

оптикалық түрде таза, жұмсақ бүктелмелі, гидрофобтық акрил
2. Қуат: +5,0 және +34,0 диоптрия аралығы, 0,5 диоптрия қадаммен
3. Оптика ортасы қалыңдығы: 0,722 мм (+20,0 Д)
4. Оптика шеті дизайны: PROTEC 360 квадраттық артқы шеті
5. Рефракция индексі: 35°C температурада 1,47
6. Жарық өткізу мүмкіндігі: 10% T коэффициентіндегі +5,0 диоптрия 

жанар (ең жұқа) және +34,0 диоптрия жанар (ең қалың) УК шектері 
1-ші суретте көрсетілген.

7. Модульдік тасымалдау функциясы (МТФ) және фокус орналасуы:  
МТФ мәндері 2-ші суретте көрсетілген. 

Гаптикалық элементтер:
1. Материал: Коваленттік байланысқан УК сіңіргіштен тұратын, жұмсақ 

бүктелмелі акрил
2. бірыңғай шімір жанар
3. Конфигурация: TRI-FIX дизайны, өзгертілген C, оптикамен біріккен
4. Гаптикалық элемент қалыңдығы:  0,46 мм
ПАЙДАЛАНУ НҰСҚАУЛАРЫ:
1. Импланттау алдында көз жанарының бумасындағы көз жанары үлгісі, 

диоптрлік қуаты және жарамдылық мерзімінің дұрыстығын тексеріңіз.
2. Буманы ашып, жанарды стерильді ортадан алыңыз.
3. Жанарға ешбір бөлшектер тіркелмегенін және жанардың оптикалық 

беттерінде басқа зақымдар жоқтығын тексеріңіз.
4. Жанарды импланттауға дайын болғанша, стерильді теңестірілген 

тұзды ерітіндіге немесе стерильді қалыпты тұзға малуға болады.
5. Жанарды гаптикалық элемент бөлігімен қолданыңыз. Оптикалық 

аймақты қысқыштармен қыспаңыз.
6. Жанарды тиісті жүктеу құрылғысына стерильді әдіспен тасымалдаңыз.
7. Хирург келесі пункттерді қарастыруы керек:

• Хирург эмметропияға талпынуы керек, себебі осы көз жанары 
эмметропияға жеткен кездегі қалыпты көру мүмкіндігіне арналған.

• Жасанды жанарды ортаға туралау кезінде абай болу керек.
8. AMO компаниясы TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір жанарды 

салу үшін 7741 салу қысқыштарымен немесе балама салу құралымен 
не жүйесімен Duckworth & Kent 7722 бүктеу қысқыштарын пайдалануды 
ұсынады. Тек осы жанармен пайдалануға тексеріліп расталған салу 
құралдарын пайдалану керек. Қосымша ақпаратты салу құралын 
немесе жүйесін пайдалану нұсқауларынан қараңыз. 

АБАЙЛАҢЫЗ:
Егер бумасы зақымдалса, жанарды пайдаланбаңыз. Жанар стерильділігі 
бұзылуы мүмкін.
ЖАНАР ҚУАТЫНЫҢ ЕСЕПТЕУЛЕРІ:
Хирург имплантталатын жанар қуатын ота алдында анықтауы керек. 
Эмметропияға талпыну керек. Осы жанардың болжалды A константасы 
қорабында көрсетілген. Мультифокальді ИОЛ-ға байланысты ИОЛ 
қуаты есептеуінің дәлдігі өте маңызды, себебі көзілдіріктен тәуелсіздік - 
мультифокальді ИОЛ имплантациясының мақсаты.

Жанар қуатын есептеулер бойынша қосымша ақпарат қажет хирургтер 
жергілікті AMO өкіліне хабарласуы керек. Жанар қуатын есептеу әдістері 
келесі анықтамаларда 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 - Zeiss IOLMaster пайдаланушыларының 
пайдалы ресурсы.

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 әсерлер және/немесе жанарға қатысты болуы мүмкін және 
табиғаты, ауырлығы немесе қайталану дәрежесі белгісіз қауіпті болуы 
мүмкін асқынулар AMO компаниясына хабарлануы керек. Жасанды жанар 
имплантациясының, әсіресе, жас емделушілердегі, ықтимал ұзақ мерзімді 
әсерлерін құжаттау мақсатында осы ақпарат барлық хирургтерден 
сұралуда.

Хирургтер артқы камералы жанарларға қатысты туындайтын немесе 
ықтимал мәселелерді анықтау мақсатында осы оқиғаларды хабарлауы 
керек. Осы мәселелер белгілі бір жанарлар топтамасына қатысты болуы 
немесе осы жанарлармен не жалпы жасанды жанарларға қатысты ұзақ 
мерзімді мәселелерді көрсетуі мүмкін.
ЖЕТКІЗУ ӘДІСІ:
Әрбір TECNIS® мультифокальді бірыңғай шімір жанар стерильді күйінде, 
қос асептикалық тасымалдау қалтасында жеткізіледі. Қос асептикалық 
тасымалдау қалтасы этиленоксидпен стерильденеді және тек стерильді 
жағдайларда ашылуы керек. 
ЖАРАМДЫЛЫҚ МЕРЗІМІ:
Жанар бумасындағы жарамдылық мерзімі - стерильділіктің жарамдылық 
мерзімі.  Көрсетілген жарамдылық мерзімінен кейін жанарды 
импланттауға болмайды.
ҚАЙТАРУ/АУЫСТЫРУ САЯСАТЫ:
Жанарды қайтару саясаты үшін жергілікті AMO өкіліне хабарласыңыз. 
Жанарды дұрыс идентификациясымен және қайтару себебімен 
қайтарыңыз. Қайтарымды биологиялық қауіп ретінде белгілеңіз. Жанарды 
қайта стерильдеуге әрекет жасамаңыз.
Таңбасы/мағынасы

 Этиленоксидпен стерильденген

 Қайта пайдаланбаңыз

 Мерзім соңы (ЖЖЖЖ-АА-КК: жыл-ай-күн)

 Пайдалану нұсқауларын қараңыз

 Өндіруші

 Еуропалық қауымдастықтағы сенімді өкіл

 Қайта стерильдемеңіз
  Бумасы зақымдалған жағдайда пайдалануға 

болмайды

 Күн сәулесі түспейтін жерде сақтаңыз

 Температураның жоғарғы шегі

 Шығарылған күні (ЖЖЖЖ-АА-КК: жыл-ай-күн)

ТАҢБАСЫ МАҒЫНАСЫ

45°C
(113°F)

Нидерланд өнімі
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

TECNIS, SENSAR, TRI-FIX және PROTEC – Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. компаниясының сауда белгілері.



ОПИСАНИЕ
Мультифокальный складной акриловый искусственный хрусталик TECNIS® 
модели ZMB00 представляет собой интраокулярную линзу (ИОЛ), которая 
поглощает ультрафиолетовое излучение и имплантируется в заднюю 
камеру глаза. Искусственный хрусталик предназначен для размещения 
за радужной оболочкой, где он выполняет оптическую функцию 
естественного хрусталика глаза. Оптическая часть мультифокального 
складного акрилового монолитного хрусталика TECNIS® имеет 
запатентованную компанией асферическую поверхность, разработанную 
с использованием технологии волнового фронта, квадратный задний край 
которой обеспечивает 360-градусный барьер для клеток эпителия. Край 
оптической части ИОЛ матирован для снижения возможного эффекта 
ореола по краю хрусталика.

Благодаря дифракционной мультифокальной поверхности оптической 
части хрусталик обеспечивает ближнее и дальнее зрение и, таким 
образом, уменьшает зависимость от очков. Распределение света между 
дальним и ближним фокусным расстоянием составляет примерно 
50/50. Указанная на ярлыке оптическая сила хрусталика относится к 
дальнему расстоянию. На ближнем расстоянии фактическая оптическая 
сила увеличивается на 4 диоптрии. Однако функция аккомодации не 
восстанавливается.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Мультифокальные складные акриловые монолитные ИОЛ TECNIS® 
показаны для первичной имплантации с целью коррекции зрения в 
следующих случаях: [1] при афакии у взрослых пациентов после удаления 
катарактного хрусталика, и [2] при афакии у взрослых пациентов, 
страдающих пресбиопией, после удаления хрусталика для рефракционной 
коррекции, у которых возможно улучшение ближнего зрения и 
уменьшение зависимости от очков на разных расстояниях. Хрусталик 
предназначен для размещения в капсулярном мешке.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Перед проведением операции хирург должен проинформировать 

потенциального пациента касательно возможных риска и пользы, 
связанных с применением изделия, а также предоставить пациенту 
копию информационной брошюры для пациента.

2. В клиническом исследовании не участвовали пациенты возрастом 
21 год или младше, поэтому отсутствуют достаточные клинические 
данные, демонстрирующие безопасность и эффективность операции 
для пациентов этой возрастной группы.

3. Центральная часть мультифокальной монолитной ИОЛ TECNIS® 
диаметром 1 миллиметр фокусирует предметы, находящиеся на 
дальнем расстоянии, в соответствии с указанной на ярлыке оптической 
силой линзы; таким образом, пациенты с патологически маленькими 
зрачками (~1 мм) должны получить, как минимум, хорошую видимость 
предметов на указанном расстоянии при дневном освещении; однако, 
так как мультифокальные хрусталики не испытывались на пациентах 
с патологически маленькими зрачками, неясно, улучшится ли ближнее 
зрение у таких пациентов.

4. Авторефракторы  могут  не  обеспечивать  оптимальную 
послеоперационную рефракцию у пациентов с мультифокальными 
хрусталиками. Мы настоятельно рекомендуем ручную рефракцию.

5. Предшествующее ношение контактных линз может повлиять на 
рефракцию у пациента, поэтому при работе с пациентами, которые 
пользуются контактными линзами, перед определением оптической 
силы ИОЛ хирурги должны установить стабильность роговицы без 
контактных линз.

6. При измерении волнового фронта у пациента с мультифокальным 
хрусталиком возникают два разных волновых фронта. Один из них 
будет в фокусе (либо в дальнем, либо в ближнем), другой — вне 
фокуса. В этом случае возможна неправильная интерпретация 
измерений волнового фронта.

7. Долгосрочные эффекты имплантации искусственного хрусталика не 
определены. Поэтому после имплантации врачу следует продолжать 
регулярные осмотры пациентов.

8. Иногда поступают сообщения о развитии у пациентов с глаукомой, при 
которой удалось добиться нормализации внутриглазного давления, 
вторичной глаукомы после имплантации искусственного хрусталика. 
После операции по имплантации хрусталика пациентам с глаукомой 
необходимо тщательно отслеживать внутриглазное давление. 

9. Не подвергайте искусственный хрусталик повторной стерилизации ни 
одним из методов.

10.  Не замачивайте и не прополаскивайте искусственный хрусталик в 
каких-либо растворах, кроме стерильного сбалансированного солевого 
или обычного физиологического раствора.

11.  Не допускайте попадания на хрусталик прямых солнечных лучей. 
Температура воздуха в месте хранения не должна превышать 45 °C. 
Не автоклавируйте искусственный хрусталик.

12.  Перед имплантацией осмотрите упаковку хрусталика, чтобы 
удостовериться в правильности выбранной модели и оптической силы 
хрусталика и надлежащем сроке годности.

13.  Хирургу следует стремиться к эмметропии, поскольку этот хрусталик 
обеспечивает оптимальное зрение именно при эмметропии.

14.  Необходимо добиться точного центрирования искусственного 
хрусталика.

15.  Промежуток времени, в течение которого ИОЛ может оставаться 
в сложенном состоянии, по истечении которого ИОЛ необходимо 
утилизировать, указан в инструкциях по использованию инструмента 
или системы для введения хрусталика. При ненадлежащем 
применении системы для введения гаптические элементы 
мультифокального монолитного хрусталика TECNIS® могут быть 
повреждены. См. отдельные инструкции по применению инструмента 
или системы для введения хрусталика. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. В виду наложения сфокусированного и несфокусированного 

изображений ожидаются некоторые визуальные эффекты, 
обусловленные мультифокальными ИОЛ. В их число может входить 
восприятие пациентом эффекта гало (или ореола) вокруг источников 
света в ночное время. Ожидается, что у небольшого процента 
пациентов наблюдение таких явлений будет вызывать раздражение и 
может восприниматься ими как помеха, особенно в условиях слабой 
освещенности. В редких случаях эти визуальные эффекты могут 
быть настолько значительными, что пациент потребует извлечения 
мультифокальной ИОЛ.

2. В условиях низкой контрастности мультифокальный хрусталик 
обладает меньшей чувствительностью по сравнению с монофокальным 
хрусталиком.  Поэтому  пациенты с  имплантированными 
мультифокальными хрусталиками должны проявлять осторожность 
при вождении транспортных средств в ночное время или в условиях 
плохой видимости.

3. Пациенты с любым из перечисленных ниже состояний могут не 
подходить для имплантации искусственного хрусталика, так как 
имплантация хрусталика может усугубить существующее состояние, 
усложнить диагностику или лечение состояния или может подвергнуть 
зрение пациента неоправданному риску.
а. Пациенты, у которых искусственный хрусталик может 

воспрепятствовать возможности наблюдения, диагностики или 
лечения заболеваний заднего сегмента глаза.

б. Хирургические сложности при удалении катаракты и/
или имплантации искусственного хрусталика, которые могут 
повысить вероятность осложнений (например, непрекращающееся 
кровотечение, значительное повреждение радужной оболочки, 
неконтролируемое положительное давление, значительный 
пролапс или выпадение стекловидного тела).

в. Деформация глаза в результате перенесенной ранее травмы 
или порок развития, при котором правильное удержание ИОЛ 
невозможно.

г. Обстоятельства, которые приведут к повреждению эндотелия во 
время имплантации.

д. Подозрение на микробную инфекцию.
е. Пациенты, у которых и задняя капсула, и пояски повреждены 

настолько, что не могут удержать ИОЛ.
ж. Врожденная двусторонняя катаракта.
з. Рецидивирующее тяжелое воспаление переднего или заднего 

сегмента неизвестной этиологии или любое заболевание, 
вызывающее воспалительную реакцию глаза.

и. Отслоение сетчатки в анамнезе или предрасположенность к 
отслоению сетчатки.

к. Пациенты, у которых потенциально хорошее зрение возможно 
только в одном глазу.

л. Глаукома, не поддающаяся лечению.
м. Эндотелиальная дистрофия роговицы.
н. Пролиферативная диабетическая ретинопатия.

4. Мультифокальную монолитную ИОЛ TECNIS® следует полностью 
помещать в капсулярный мешок. Не размещайте хрусталик в 
цилиарной борозде.

5. Деление светового потока между несколькими фокусами может 
повлиять на качество изображения и привести к некоторому 
понижению контрастной чувствительности.

6. Имплантировать мультифокальные монолитные хрусталики 
TECNIS® следует хорошо осведомленным пациентам, нужды 
и предпочтения которых в отношении зрения четко определены. 
Пациентам необходимо сообщить о том, что понижение контрастной 
чувствительности и повышение уровня визуальных помех может 
повлиять на их способность управлять автомобилем при определенных 
условиях, например, ночью или в условиях плохой видимости.

7. П а ц и е н т а м ,  у  к о т о р ы х  п р о г н о з и р у ю т 
п о с л е о п е р а ц и о н н ы й  а с т и г м а т и з м  в ы ш е  
1 диоптрии, мультифокальные ИОЛ могут не подойти, так как они не 
смогут полностью избавить таких больных от зависимости от очков.

8. Интраокулярные линзы AMO (ИОЛ) являются одноразовыми 
медицинскими приборами с нанесенными на них инструкциями 
по применению и обработке, чтобы свести к минимуму условия, 
способные поставить под угрозу сохранность продукта, а также 
безопасность пациента и пользователя. Повторное использование/
стерилизация/обработка  производимых компанией  AMO 
медицинских изделий одноразового использования может привести 
к механическому повреждению и/или дисфункции медицинского 
изделия, а также стать причиной болезни или травмы пациента 
вследствие инфекции, воспаления и/или заболевания, вызванного 
заражением изделия, передачей инфекции и недостаточной 
стерильностью изделия.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
В ходе клинического испытания мультифокальной ИОЛ TECNIS® 
предшествующей модели ZM900 (N = 348) отмечались следующие 
нежелательные явления: отек желтого пятна, эндофтальмит и гипопион 
(оба явления возникли после повторных хирургических вмешательств, 
не связанных с хрусталиком), а также проведение повторного 
хирургического вмешательства. Только у трех пациентов из 348 
отмечались явления, связанные с искусственным хрусталиком (3/348;  
0,9 %), результатом которых стало извлечение ИОЛ (два из-за 
эффекта гало и одно из-за расплывчатого или затуманенного зрения). 
Только два вторичных нежелательных явления, которые выражались 
в необходимости повторного хирургического вмешательства после 
имплантации мультифокального хрусталика в первый глаз, были связаны 
с хрусталиком (извлечение хрусталика из-за эффекта гало, или ореола, 
и смещения хрусталика); большинство вторичных нежелательных 
явлений, заключавшихся в необходимости повторного хирургического 
вмешательства, не были связаны с хрусталиком (n = 11, включая 
лечение пролапса радужной оболочки и/или раны, замену хрусталика 
из-за ошибки рефракции или неправильного подбора типа хрусталика, 
восстановление сетчатки, трабекулэктомию и последующие коррекции 
фильтрационной подушки, а также инъекции лекарственных средств по 
поводу кистоидного отека желтого пятна). Единственным постоянным 
нежелательным явлением было повышение внутриглазного давления 
(ВГД) из-за вторичной глаукомы, требующей лечения.

В ходе клинического испытания монолитной ИОЛ SENSAR® 
предшествующей модели AAB00 (N = 123) отмечались следующие 
нежелательные явления: отек желтого пятна, необходимость вторичного 

хирургического вмешательства (витректомия через pars plana с 
удалением мембраны) и разрыв гаптического элемента вследствие 
ненадлежащей техники введения хрусталика, что привело к замене 
искусственного хрусталика.

К дополнительным осложнениям, которые могут возникнуть после 
имплантации мультифокального искусственного хрусталика, относятся: 
неудовлетворительное качество зрения при определенном освещении 
(например, хроматические аберрации, гало, ореолы вокруг источников 
света в ночное время, снижение контрастности зрения), затуманенное 
изображение, фантомное изображение объектов, расположенных вблизи 
и/или вдали, диплопия и низкое качество стереоскопического зрения. 
Некоторые из этих оптических эффектов иногда смягчаются по мере 
адаптации пациентов к мультифокальной оптике. Однако некоторые 
из перечисленных выше осложнений могут потребовать вторичного 
хирургического вмешательства для замены или удаления искусственного 
хрусталика.

ПОДРОБНОЕ ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Мультифокальный монолитный искусственный хрусталик TECNIS® модели  
ZMB00 — это монолитная складная линза, предназначенная 
для  имплантации в  заднюю камеру  глаза .  Оптическая  и 
гаптические части хрусталика выполнены из мягкого акрила. 
Задняя сторона линзы имеет дифракционную мультифокальную 
поверхность, а передняя сторона линзы — модифицированную 
вытянутую (асферическую) поверхность. Диаметр оптической 
части линзы составляет 6,0 мм, а общий диаметр линзы равен  
13,0 мм. Увеличение оптической силы составляет +4 диоптрии, что 
соответствует +3 диоптриям в плоскости ношения очков.

Оптическая часть хрусталика
1. Материал оптической части: оптически прозрачный, мягкий 

гибкий гидрофобный акрил с ковалентно связанным поглотителем 
ультрафиолетового излучения.

2. Оптическая сила: от +5,0 до +34,0 диоптрий с шагом 0,5 диоптрии.
3. Толщина центра оптической части: 0,722 мм (+20,0 Д).
4. Конструкция края оптической части: квадратный задний край PROTEC 

360.
5. Коэффициент преломления: 1,47 при температуре 35 °C.
6. Светопропускание: кривые границ пропускания ультрафиолетового 

излучения при коэффициенте T = 10 % для хрусталика силой +5,0 
диоптрий (минимальная толщина) и хрусталика силой +34,0 диоптрии 
(максимальная толщина) показаны на рисунке 1.

7. Модуляционно-передаточная функция (МПФ) и положение фокуса: 
значения МПФ показаны на рисунке 2. 

Гаптические элементы
1. Материал: мягкий гибкий акрил с ковалентно связанным поглотителем 

ультрафиолетового излучения.
2. Монолитный хрусталик.
3. Конфигурация: дизайн TRI-FIX, модификация C, составляет единое 

целое с оптической частью.
4. Толщина гаптической части: 0,46 мм.
ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. Перед имплантацией осмотрите упаковку хрусталика, чтобы 

удостовериться в правильности выбранной модели и оптической силы 
хрусталика и надлежащем сроке годности.

2. Вскройте упаковку и извлеките хрусталик в стерильной среде.
3. Тщательно осмотрите хрусталик, убедитесь в том, что к нему ничего 

не прилипло, и убедитесь в отсутствии других дефектов на оптических 
поверхностях.

4. До момента имплантации хрусталик можно погрузить в стерильный 
сбалансированный физиологический раствор или стерильный 
изотонический раствор натрия хлорида.

5. Удерживайте хрусталик за гаптическую часть. Не держите хрусталик 
пинцетом за оптическую часть.

6. Соблюдая правила асептики, переместите хрусталик в надлежащее 
устройство для введения.

7. Врач должен принять во внимание следующее.
• Хирургу следует стремиться к эмметропии, поскольку этот 

хрусталик обеспечивает оптимальное зрение именно при 
эмметропии.

• Необходимо добиться точного центрирования искусственного 
хрусталика.

8. Для введения мультифокального монолитного хрусталика TECNIS® 
компания AMO рекомендует использовать пинцет для складывания 
7722 совместно с пинцетом для введения 7741 производства компании 
Duckworth & Kent или аналогичный инструмент или систему для 
введения. Следует использовать только инструменты для введения, 
испытанные и утвержденные к применению с этим типом хрусталика. 
Дополнительную информацию см. в инструкции по использованию 
инструмента или системы для введения. 

ВНИМАНИЕ!
Не используйте хрусталик, если упаковка повреждена. Стерильность 
хрусталика могла быть нарушена.

РАСЧЕТ ОПТИЧЕСКОЙ СИЛЫ ХРУСТАЛИКА
До операции врач должен определить оптическую силу имплантируемого 
хрусталика. Следует стремиться к эмметропии. Расчетная константа  
A для хрусталика указана на коробке. Точность расчета оптической силы 
ИОЛ особенно важна, когда речь идет о мультифокальных ИОЛ, поскольку 
цель их имплантации — устранение зависимости от очков.

Врачи, которым требуется дополнительная информация о вычислении 
оптической силы хрусталиков,  могут связаться с местным 
представителем компании AMO. Способы расчета оптической силы 
хрусталиков 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 диагностической системы Zeiss IOLMaster.

КАРТА ПАЦИЕНТА
В упаковку вложена идентификационная карта имплантата, подлежащая 
передаче пациенту. Необходимо сообщить пациенту, что он должен 
хранить эту карту как постоянное свидетельство имплантата и 
предъявлять ее офтальмологам, у которых будет наблюдаться в 
дальнейшем.

ОТЧЕТЫ
Компании AMO необходимо сообщать о нежелательных явлениях и/
или потенциально опасных для зрения осложнениях, которые можно 
обоснованно связать с имплантацией искусственного хрусталика, а 
также характер, тяжесть и частота возникновения которых являются 
непредвиденными. Мы просим всех хирургов предоставлять такую 
информацию, чтобы задокументировать потенциальные долгосрочные 
эффекты имплантации искусственного хрусталика, особенно у молодых 
пациентов.

Мы просим врачей сообщать о таких явлениях, чтобы нам было 
проще выявить возникающие и потенциальные проблемы, связанные 
с хрусталиками, имплантируемыми в заднюю камеру глаза. Такие 
проблемы могут быть связаны с отдельной партией хрусталиков, или 
они могут указывать на долгосрочные проблемы, связанные с этими 
хрусталиками или с искусственными хрусталиками вообще.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Каждый мультифокальный монолитный хрусталик TECNIS® поставляется 
в стерильном виде в двухслойном асептическом транспортном 
пакете. Двухслойный асептический транспортный пакет стерилизован 
этиленоксидом, и его следует открывать только в стерильной среде. 

СРОК ГОДНОСТИ
Срок годности, указанный на упаковке с хрусталиком, — это срок, в 
течение которого гарантирована стерильность. После его истечения 
имплантировать хрусталик нельзя.

ПОРЯДОК ВОЗВРАТА ИЛИ ЗАМЕНЫ
Чтобы узнать порядок возврата хрусталиков, обратитесь к местному 
представителю компании AMO. При возврате хрусталики необходимо 
четко маркировать и указать причину возврата. Снабдите возвращаемый 
продукт знаком биологической опасности. Не пытайтесь повторно 
стерилизовать хрусталик.

Символ и значение

 Стерилизация выполнена с помощью окиси этилена

 Повторное использование запрещено

 Применить до (ГГГГ-ММ-ДД: год-месяц-день)

 См. инструкции по применению

 Производитель

 Уполномоченный представитель в ЕС

 Не подлежит повторной стерилизации

  Запрещается использовать продукт в случае 
повреждения упаковки

 Не подвергать воздействию солнечного света

 Верхний предел температуры

 Дата производства (ГГГГ-ММ-ДД: год-месяц-день)

СИМВОЛ ЗНАЧЕНИЕ

45°C
(113°F)

Сделано в Нидерландах
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

TECNIS, SENSAR, TRI-FIX и PROTEC являются товарными знаками компании 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

ОПИСАНИЕ:
Мултифокалната, сгъваема, акрилна, еднокомпонентна леща TECNIS®, 
модел ZMB00, представлява абсорбираща ултравиолетовата светлина 
заднокамерна интраокулярна леща (ИОЛ). Тя е предназначени за 
поставяне зад ириса, където лещата трябва да замести оптичната 
функция на естествената очна леща. Мултифокалната, сгъваема, акрилна, 
еднокомпонентна леща TECNIS® има асферична оптика, собствена 
разработка, чийто дизайн е съобразен с пречупвателната способност 
на окото (wavefront), и квадратен заден ръб на оптиката, проектиран за 
осигуряване на 360-градусова бариера. Ръбът на оптиката има матиран 
дизайн за намаляване на потенциалните ефекти на заслепяване.

Лещата също така има дифрактивна мултифокална оптика, проектирана 
както за близко, така и за далечно виждане, с което се намалява 
необходимостта от носене на очила. Разпределението на светлината 
между фокуса за близки и далечни разстояния е приблизително 50/50. 
Обозначената на етикета оптична сила е силата за далечно разстояние. 
Оптичната сила за близко разстояние представлява корекция от +4 
диоптъра на действителната оптична сила на лещата. Акомодацията, 
обаче, не се възстановява.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
М у л т и ф о к а л н и т е ,  с г ъ в а е м и ,  а к р и л н и  е д н о к о м п о н е н т н и , 
и н т р а о к у л я р н и  л е щ и  T E C N I S ®  с а  п о к а з а н и  з а 
п ъ р в и ч н о  и м п л а н т и р а н е  з а  з р и т е л н а  к о р е к ц и я  н а :  
[1] афакия при възрастни пациенти, при които лещата с катаракта е 
отстранена и [2] афакия след рефрактивна хирургия за отстраняване 
на лещата при възрастни с пресбиопия, при които може да се подобри 
зрението на близко разстояние и да се намали необходимостта от носене 
на очила за широк диапазон от разстояния. Лещата е предназначена за 
поставяне в капсулния сак.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ:
1. Преди операция хирургът трябва да информира потенциалните 

пациенти за възможните рискове и ползи, свързани с употребата 
на това изделие и да предостави на пациента копие от брошурата с 
информация за пациента.

2. В клиничното проучване не са включени пациенти на 21 години или 
по-млади, поради което няма достатъчно клинични данни, доказващи 
безопасността и ефективността в тази възрастова група.

3. Централната едномилиметрова област на мултифокалната, 
еднокомпонентна ИОЛ TECNIS® създава фокус за далечен образ 
съобразно обозначената сила на ИОЛ, така че при пациентите с 
абнормно малки зеници (~1 mm) трябва да се постигне, най-малко, 
предписваното далечно зрение при фотопични условия; тъй като този 
мултифокален дизайн, обаче, не е изследван при пациенти с абнормно 
малки зеници, не е ясно дали такива пациенти ще получат някакво 
подобрение на зрението на близко разстояние.

4. Авторефракторите може да не предоставят оптимална постоперативна 
рефракция при пациенти с мултифокални лещи. Настоятелно се 
препоръчва ръчна рефракция.

5. Скорошната употреба на контактни лещи може да повлияе 
рефракцията при пациента; следователно, при лицата, използващи 
контактни лещи, хирурзите трябва да създадат стабилност на корнеята 
без контактни лещи преди определяне на силата на ИОЛ.

6. При извършване на измервания на вълновия фронт при пациент с 
мултифокална леща се получават два различни вълнови фронта. 
Единият ще бъде на фокус (наблизо или надалеч), а другият няма да 
е на фокус. В този случай е възможно погрешно интерпретиране на 
измерването на вълновия фронт.

7. Дългосрочните ефекти от имплантирането на интраокулярна леща 
не са установени. Поради това лекарят трябва да продължи да 
проследява редовно пациентите с имплантация в следоперативния 
период.

8. Понякога се съобщава за вторична глаукома при пациенти 
с контролирана глаукома, на които са имплантирани лещи. 
Интраокулярното налягане при пациенти с глаукома, на които 
е направена имплантация, трябва да се следи внимателно в 
следоперативния период. 

9. Не стерилизирайте повторно тази интраокулярна леща с който и да е 
метод на стерилизация.

10. Не потапяйте и не изплаквайте интраокулярната леща с друг разтвор, 
освен със стерилен балансиран солеви разтвор или стерилен 
физиологичен разтвор.

11. Не съхранявайте лещта на пряка слънчева светлина или при 
температура над 45°C. Не стерилизирайте интраокулярната леща в 
автоклав.

12. Преди имплантиране проверете опаковката на лещата за правилния 
модел леща, диоптричната сила и срока на годност.

13. Хирургът трябва да се стреми към постигане на еметропия, тъй 
като тази леща е проектирана за оптимални зрителни резултати при 
постигане на еметропия.

14. Необходимо е да се обърне специално внимание на центрирането на 
интраокулярната леща.

15. Моля, вижте съответните инструкции за употреба, приложени към 
инструмента или системата за поставяне, относно периода от време, 
за който ИОЛ може да отане в контейнера, преди да стане необходимо 
да бъде изхвърлена. Когато системата за поставяне се използва 
неправилно, хаптиката на мултифокалната, еднокомпонентна леща 
TECNIS® може да се повреди. Моля, вижте съответните инструкции за 
употреба, предоставени с инструмента или системата за поставяне. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
1. Поради наслагването на фокусирани и нефокусирани изображения, 

могат да се очакват някои зрителни ефекти, свързани с 
мултифокалните ИОЛ. Тези ефекти могат да включват виждане на 
ореоли и отблясъци около светлини нощно време. Очаква се, че 
при малък процент от пациентите тези странични ефекти ще бъдат 
неприятни и ще се възприемат като затрудняващ недостатък, особено 
на слабо осветени места. В редки случаи тези зрителни ефекти може 
да са достатъчно значими, че пациентът да поиска отстраняването на 
мултифокалната ИОЛ.

2. В неясно време, чувствителността към контраста се намалява с 
мултифокална леща, в сравнение с монофокална леща. Поради 
това, пациентите с мултифокални лещи трябва да бъдат особено 
внимателни, когато шофират през нощта и при лоша видимост.

3. Пациентите с някое от следните нарушения може да не са подходящи 
кандидати за интраокулярна леща, защото лещата може да влоши 
съществуващото заболяване, може да повлияе поставянето 
на диагноза или лечението на нарушението или да представлява 
неоправдан риск за зрението на пациента:
a. Пациенти, при които интраокулярната леща може да окаже 

влияние върху възможността за наблюдение, диагноза или 
лечение на заболявания на задния сегмент.

б. Затруднения от хирургично естество по време на екстракция 
на катаракта и/или имплантиране на интраокулярна леща, 
които могат да увеличат вероятността от усложнения (напр. 
персистиращо кървене, значително увреждане на ириса, 
неконтролирано положително налягане или значителен пролапс 
или загуба на стъкловидно тяло).

в. Деформирано око в резултат на предходна травма или дефект на 
развитието, при които поставянето на ИОЛ е невъзможно.

г. Обстоятелства, които биха довели до увреждане на ендотела по 
време на имплантиране.

д. Съмнения за микробна инфекция.
е. Пациенти, при които нито задната капсула, нито циниевите връзки 

са достатъчно съхранени да осигурят поддръжка.
ж. Вродена двустранна катаракта.
з. Рекурентно тежко възпаление на предния или задния сегмент с 

неизвестна етиология или някакво заболяване, предизвикващо 
възпалителна реакция в окото.

и. Анамнеза или предразположение към отлепване на ретината.
й. Пациенти с едно око с потенциално добро зрение.
к. Медикаментозно неконтролируема глаукома.
л. Корнеална ендотелиална дистрофия.
м. Пролиферативна диабетна ретинопатия.

4. Мултифокалната, еднокомпонентна ИОЛ TECNIS® трябва да се поставят 
изцяло в капсулния сак. Не поставяйте лещата в цилиарния сулкус.

5. Разделянето на светлината в повече от един фокус може да окаже 
влияние върху качеството на изображението и да доведе до известно 
намаляване на контрастната чувствителност.

6. За имплантиране на мултифокална, еднокомпонентна леща TECNIS® 
трябва да бъдат избрани добре информирани пациенти, при които 
зрителните потребности и предпочитания са ясно определени. 
Пациентите трябва да бъдат информирани, че вероятността от 
намаляване на чувствителността към контраста и увеличаване на 
зрителните нарушения може да повлияе способността им да шофират 
при определени условия на околната среда, като нощно шофиране или 
при лоша видимост.

7. Пациенти с предвиждан постоперативен астигматизъм над 1,0 
диоптър може да не са подходящи кандидати за имплантиране на 
мултифокална ИОЛ, тъй като при тях може да не бъдат постигнати 
всички ползи от мултифокалната ИОЛ по отношение на възможното 
премахване на нуждата от носене на очила.

8. Интраокулярните лещи на AMO са медицински изделия за еднократна 
употреба, които са снабдени с етикети с инструкции за употреба и 
работа, за да се сведе до минимум възникването на условия, които 
биха могли да изложат на риск продукта, пациента или потребителя. 
Повторната употреба/стерилизация/обработка на медицинските 
изделия за еднократна употреба на AMO може да доведе до повреда на 
медицинското изделие, невъзможност на медицинското изделие да се 
използва по предназначение, заболяване или нараняване на пациента 
поради инфекция, възпаление и/или заболяване поради замърсяване 
на продукта, пренасяне на инфекция и нестерилност на продукта.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ:
Нежеланите реакции, възникнали по време на клиничното изпитание на 
модел първоизточник на мултифокалната ИОЛ TECNIS®, модел ZM900 
(N=348), включват следнотo: макуларен едем, ендофталмит и хипопион 
(и двете след повторни хирургични интервенции, не свързани с лещата) 
и повторна хирургична интервенция. Само при трима от 348-те участника 
са се появили реакции, свързани с лещата (3/348; 0,9%), при които ИОЛ 
накрая са отстранени (два случая поради ореоли един поради неясно/
замъглено зрение). Само две вторични хирургични повторни интервенции 
за мултифокални първи очи са били свързани с лещите (отстраняване на 
лещите поради ореоли/отблясъци и повторно позициониране на лещите); 
по-голямата част от вторичните повторни интервенционни събития не са 
свързани с лещите (n=11, включително коригиране на пролапс на ирис/
реконструкция на рана, смяна на лещи поради рефрактивна грешка 
или неправилен вид лещи, реконструкция на ретина, трабекулектомия 
и последващи ревизии на филтрационни мехури, и лечебни инжекции 
за кистозен макуларен едем). Единствената персистираща нежелана 
реакция е повишено вътреочно налягане (ВОН), дължащо се на вторична 
глаукома, изискваща лечение.

Нежеланите реакции, възникнали по време на клиничното изпитание на 
модел първоизточник на еднокомпонентна ИОЛ SENSAR®, модел AAB00, 
(N=123), включват следното: макуларен едем, вторична хирургична 

интервенция (pars plana витректомия с отделяне на мембрана) и 
разкъсана хаптика, свързана с неподходяща техника на зареждане, 
довела до смяна на лещата.

Допълнителните усложнения, които може да се появят след имплантиране 
на мултифокална интраокулярна леща, включват: нежелано качество на 
зрението при определени светлинни условия (напр. хроматични аберации, 
ореоли, нощно заслепяване, намален контраст), неясни/замъглени 
изображения, “двойни” изображения на близки и/или далечни обекти, 
диплопия и лоша стереоскопия. Някои от тези оптични ефекти може да 
отслабнат с адаптирането на пациентите към мултифокалната оптика. 
Някои от изброените по-горе усложнения, обаче, може да изискват 
вторична хирургическа интервенция за смяна или експлантиране на 
интраокулярната леща. 

ПОДРОБНО ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО:
Мултифокалната, еднокомпонентна леща TECNIS®, модел ZMB00, 
представлява еднокомпонентна, сгъваема, заднокамерна леща. 
Оптиката и хаптиката са направени от мек акрилен материал. Тази леща 
има дифрактивна мултифокална задна повърхност и модифицирана 
издължена (асферична) предна повърхност. Оптиката е с диаметър от 6,0 
mm, а лещата е с общ диаметър от 13,0 mm. Добавената оптична сила 
е +4 диоптъра, съответстваща на +3 диоптъра в равнината на очилата.

Оптика на лещата:
1. Материал на оптиката: Оптично прозрачен, мек, сгъваем, хидрофобен, 

акрил с ковалентно свързан UV абсорбер.
2. Пречупваща сила: +5,0 до +34,0 диоптъра на стъпки от 0,5 диоптъра.
3. Дебелина на оптичния център: 0,722 mm (+20,0D).
4. Дизайн на ръба на оптиката: PROTEC 360 квадратен заден ръб.
5. Индекс на рефракция: 1,47 при 35°C.
6. Светлинна пропускливост: UV гранична дължина на вълната при  

10% пропускливост за леща с диоптър +5,0 (най-тънка) и леща с 
диоптър +34,0 (най-дебела) са показани на Фигура 1.

7. Функция за трансфер на модулация (MTF) отговор през фокуса: MTF 
стойностите са показани на Фигура 2. 

Хаптика:
1. Материал: Мек, сгъваем, акрил с ковалентно свързан UV абсорбер.
2. Еднокомпонентни лещи.
3. Конфигурация: TRI-FIX дизайн, Модифицирана C, интегрирана с 

оптиката.
4. Дебелина на хаптиката: 0,46 mm.
УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
1. Преди имплантиране проверете опаковката на лещата за правилен 

модел, диоптрична сила и срок на годност.
2. Отворете опаковката и извадете лещата в стерилни условия.
3. Огледайте внимателно лещата, за да се уверите, че по нея няма 

полепнали частици и проверете оптичните повърхности на лещата за 
други дефекти.

4. Лещата може да се потопи в стерилен балансиран солеви разтвор 
или стерилен нормален физиологичен разтвор до приготвяне за 
имплантиране.

5. Хващайте лещата за хаптиката. Не хващайте в областта на оптиката с 
форцепс.

6. Прехвърлете лещата в подходящо устройство за зареждане, като 
използвате стерилна техника.

7. Лекарят трябва да вземе предвид следното:
• Хирургът трябва да се стреми към постигане на еметропия, тъй 

като тази леща е проектирана за оптимални зрителни резултати 
при постигане на еметропия.

• Необходимо е да се обърне специално внимание на центрирането 
на интраокулярната леща.

8. AMO препоръчва употребата на форцепс за сгъване 7722 с форцепс 
за поставяне 7741 на Duckworth & Kent или еквивалентен инструмент 
или система за поставяне на мултифокалната, еднокомпонентна 
леща TECNIS®. Използвайте само инструменти за поставяне, които са 
проверени и одобрени за употреба с тази леща. За повече информация, 
моля, вижте инструкциите за употреба, предоставени с инструмента 
или системата за поставяне. 

ВНИМАНИЕ:
Не използвайте лещата, ако опаковката е повредена. Стерилността на 
лещата може да е нарушена.

ИЗЧИСЛЯВАНЕ НА СИЛАТА НА ЛЕЩАТА:
Преди операцията лекарят трябва да определи оптичната сила на 
лещата, която ще се имплантира. Целта трябва да бъде постигане на 
еметропия. Приблизителната A-константа за тази леща е посочена на 
кутията на лещата. Точното изчисляване на силата на ИОЛ е особено 
важно при мултифокалните ИОЛ, тъй като целта на имплантирането на 
мултифокалнa ИОЛ е премахване на нуждата от носене на очила.

Лекарите, които се нуждаят от допълнителна информация за изчисляване 
на силата на лещата, могат да се свържат с местния представител 
на AMO. Методите за изчисляване на силата на лещата са описани в 
следната литература:
• 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 е особено полезен за потребителите на ИОЛ 
Zeiss.

КАРТА НА ПАЦИЕНТА:
В опаковката е приложена идентификационна карта за импланта, която 
да се предостави на пациента. Тази карта се дава на пациента с указания 
да я запази като информация за импланта и да я показва на всеки очен 
специалист, който посети в бъдеще.

СЪОБЩЕНИЯ:
Нежеланите реакции и/или усложненията, потенциално застрашаващи 
зрението, които разумно могат да се считат за свързани с лещата и които 
не са очаквани по естество, както и тежестта или честотата на тяхната 
поява трябва да се съобщават на AMO. Тази информация се изисква от 
всички хирурзи с цел документиране на потенциални дългосрочни ефекти 
от имплантирането на вътреочна леща, особено при млади пациенти.

От лекарите се изисква да съобщават тези реакции с цел подпомагане 
на идентифицирането на възникващи или потенциални проблеми със 
заднокамерните лещи. Тези проблеми може да са свързани с определена 
партида лещи или може да сa показателни за дългосрочни проблеми, 
свързани с тези лещи или с вътреочните лещи по принцип.

НАЧИН НА ДОСТАВКА:
Всяка мултифокална, еднокомпонентна леща TECNIS® се доставя 
стерилна, в контейнер за лещи, запечатан в двоен асептичен плик. 
Двойният асептичен плик е стерилизиран с етиленов оксид и трябва да се 
отваря само при стерилни условия. 

СРОК НА ГОДНОСТ:
Срокът на годност върху опаковката на лещата е датата на изтичане на 
стерилността. Лещата не трябва да се имплантира след посочената дата 
на изтичане на стерилността.

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ/СМЯНА:
За информация във връзка с условията за връщане на лещите 
се обръщайте към местния представител на AMO. Изпратете лещата 
със съответната идентификация и причина за връщане. Обозначете 
върнатата леща като биологично опасен материал. Не се опитвайте да 
стерилизирате лещата.

Символ/Обяснение

 Стерилизирано с етиленов оксид

 Да не се използва повторно

 Годно до (ГГГГ-ММ-ДД: година-месец-ден)

 Вижте инструкциите за употреба

 Производител

 Упълномощен представител за Европейския съюз

 Не стерилизирайте отново

 Да не се използва, ако опаковката е повредена

 Да не се излага на слънчева светлина

 Горна граница за температура

  Дата на производство (ГГГГ-ММ-ДД: година-месец-
ден)

СИМВОЛ ОБЯСНЕНИЕ

45°C
(113°F)
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dolayısıyla, bu yaş grubunda güvenlik ve etkinliği kanıtlayacak klinik 
veriler yetersizdir.

3. TECNIS® Çok Odaklı Tek Parça İntraoküler Lensin (IOL) 
merkezindeki bir milimetrelik alan, lens etiketinin üzerindeki güce 
uygun olarak uzak görüntü odağı oluşturur; böylece göz bebekleri 
anormal küçüklükteki (~1 mm) hastalar, fotopik koşullar altında 
en az belirtilen mesafeden görüş kazanmalıdırlar; ancak bu çok 
odaklı tasarım göz bebekleri anormal küçüklükteki hastalarda test 
edilmediği için bu tür hastaların yakın görüşle ilgili herhangi bir 
fayda sağlayıp sağlamayacakları net değildir.

4. Otorefraktörler çok odaklı lens kullanan hastalarda optimum 
operasyon sonrası refraksiyon sağlamayabilir. Manüel refraksiyon 
önemle tavsiye edilir.

5. Yakın zamandaki kontakt lens kullanımı hastanın refraksiyonunu 
etkileyebilir; bu nedenle kontakt lens kullanıcılarında, cerrahlar IOL 
gücünü belirlemeden önce kontakt lens olmadan korneal stabiliteyi 
tespit etmelidir.

6. Çok odaklı lens kullanan hasta üzerinde dalga yüzü ölçümleri 
yapılırken, iki farklı dalga yüzü oluşturulur. Bir dalga yüzü odak 
içinde (uzak veya yakın), diğer dalga yüzü ise odak dışındadır. Bu 
durumda, dalga yüzü ölçümlerinin hatalı yorumlanması mümkündür.

7. İntraoküler implantasyonun uzun dönemli etkileri henüz tespit 
edilmemiştir. Bu nedenle, hekim implant hastalarını postoperatif 
dönemde düzenli aralıklarla takip etmeyi sürdürmelidir.

8. Lens implantları takılan kontrollü glokom hastalarında, zaman 
zaman sekonder glokom bildirilmektedir. Glokomlu implant 
hastalarının intraoküler basıncı postoperatif dönemde dikkatle takip 
edilmelidir.

9. Bu intraoküler lensi hiçbir yöntemle yeniden sterilize etmeyin.
10. İntraoküler lensi, steril dengeli tuz çözeltisi veya steril normal serum 

fizyolojik dışında hiçbir çözelti ile ıslatmayın veya durulamayın.
11. Lensi doğrudan güneş ışığı altında veya 45°C’nin üzerindeki 

sıcaklıklarda saklamayın. İntraoküler lensi otoklavlamayın.
12. İmplantasyon öncesinde, lens ambalajını doğru lens modeli, dioptri 

gücü ve son kullanma tarihi bakımından inceleyin.
13. Bu lens emetropi elde edildiğinde optimum görüş performansı için 

tasarlandığından, cerrah emetropiyi hedeflemelidir.
14. İntraoküler lensin merkezlenmesinde dikkatli olunmalıdır.
15. IOL atılmadan önce IOL’nin katlanmış halde kalabileceği 

süreyi öğrenmek için lütfen yerleştirme cihazı veya sistemi ile 
sağlanan özel kullanım talimatlarına bakın. Yerleştirme sistemi 
yanlış kullanılırsa, TECNIS® Çok Odaklı Tek Parça lensin haptiği 
bozulabilir. Lütfen yerleştirme cihaz veya sistemi ile birlikte sağlanan 
özel talimatlara başvurun.

UYARILAR:
1. Odaklanan ve odaklanmayan görüntülerin üst üste binmesi 

yüzünden, çok odaklı IOL’ler ile ilişkili bazı görsel etkiler 
beklenebilir. Bu etkiler arasında gece koşullarında ışıkların etrafında 
ışık halkası ve parıltıların görülmesi yer alabilir. Düşük oranda 
hastada, bu fenomen gözleminin rahatsız edici olması ve özellikle 
düşük aydınlatma koşullarında bir engel olarak algılanabileceği 
beklenmektedir. Nadiren, bu görsel etkiler hastanın çok odaklı 
IOL’nin çıkarılmasını talep edeceği kadar önemli olabilmektedir.

2. Kontrast oranının düşük olduğu durumlarda, kontrast duyarlılığı çok 
odaklı lenste, tek odaklı lense göre daha düşüktür. Bundan dolayı, 
çok odaklı lens kullanan hastalar geceleyin veya görüş koşullarının 
kötü olduğu durumlarda araç kullanırken dikkatli olmalıdır.

3. Aşağıdaki durumlardan herhangi birine sahip olan hastalar 
intraoküler lens için uygun adaylar olmayabilir, çünkü lens var olan 
bir rahatsızlığı alevlendirebilir, bir rahatsızlığın tanı veya tedavisini 
engelleyebilir veya hastanın görme yeteneği için makul olmayan bir 
risk oluşturabilir:
a. İntraoküler lensin arka kamara hastalıklarının gözlem, tanı veya 

tedavisine engel teşkil edebileceği hastalar.
b. Katarakt ekstraksiyonu ve/veya intraoküler lens implantasyonu 

esnasında, komplikasyon (örneğin, sürekli kanama, iriste 
önemli hasar oluşumu, kontrol edilemeyen pozitif basınç 
veya anlamlı vitreus prolapsusu veya kaybı) potansiyelini 
yükseltebilecek cerrahi zorluklar.

c. IOL’nin uygun desteğinin mümkün olmadığı, önceki bir travma 
veya gelişim bozukluğundan kaynaklanan göz biçimsizliği.

d. İmplantasyon sırasında endotelyumda hasara yol açabilecek 
durumlar.

e. Mikrobiyal enfeksiyon şüphesi.
f. Posterior kapsülün veya zonüllerin destek sağlayacak 

sağlamlıkta olmadığı hastalar.
g. Kongenital çift taraflı katarakt.
h. Etiyolojisi bilinmeyen reküran şiddetli ön veya arka kamara 

enflamasyonu ya da gözde enflammatuar reaksiyon oluşturan 
herhangi bir hastalık.

i. Retina dekolmanı geçmişi ya da yatkınlığı.
j. Potansiyel olarak iyi görüşe sahip tek gözlü hastalar.
k. Tıbbi yollarla kontrol altında tutulamayan glokom.
l. Korneal endotelyal distrofi.
m. Proliferatif diyabetik retinopati.

4. TECNIS® Çok Odaklı Tek Parça IOL tamamen kapsüler keseye 
yerleştirilmelidir. Lensi silier sulkusa yerleştirmeyin.

5. Işığın birden fazla odağa ayrılması görüntü kalitesini etkileyebilir ve 
kontrast duyarlılığında bir miktar azalmaya yol açabilir.

6. TECNIS® Çok Odaklı Tek Parça lens implantasyonu için görsel 
gereksinim ve tercihleri iyi belirlenmiş olan, bilinçli hastalar 
seçilmelidir. Kontrast duyarlılığındaki bir düşüşün ve görsel 
bozukluklardaki artışın geceleyin veya görüş koşullarının kötü 
olduğu durumlar gibi belli ortam koşullarında araç kullanabilme 
yeteneklerini olumsuz etkileyebileceği hastalara bildirilmelidir.

7. 1,0 dioptriden daha fazla postoperatif astigmatizmin tahmin 
edildiği hastalar, çok odaklı IOL implantasyonu için uygun 
adaylar olmayabilir, çünkü bu durumdaki hastalar potansiyel 
gözlük bağımsızlığı bakımından çok odaklı IOL’den tam fayda 
göremeyebilir.

8. AMO IOL’leri, ürüne, hastaya veya kullanıcıya zarar verebilecek 
durumları azaltmak üzere kullanım ve taşıma talimatlarının 
etiketlendiği tek kullanımlık tıbbi cihazlardır. AMO tek kullanımlık 
tıbbi cihazların yeniden kullanılması/yeniden sterilize 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/veya ürün 
kontaminasyonu, enfeksiyonun bulaşması ve ürünün yeterince 
steril olmamasına bağlı olarak hastalanması gibi durumlara neden 
olabilmektedir.

ADVERS ETKİLER:
Ana lens TECNIS® Çok Odaklı IOL Model ZM900’ün (N=348) klinik 
deneyi sırasında ortaya çıkan advers etkiler şunları içerir: Maküler 
ödem, endoftalmit ve hipopiyon (her ikisi de lensle ilgili olmayan 
yeniden cerrahi müdahalelerden sonra) ve yeniden cerrahi müdahale. 
348 denekten yalnızca üçü lensle ilgili etki yaşamıştır (3/348; %0,9) 
ve bu deneklerden en sonunda IOL’ler çıkarılmıştır (ikisi hale ve biri 
bulanık görme nedeniyle). Çok odaklı ilk gözlerde yalnızca iki sekonder 
yeniden cerrahi müdahale olayı lensle ilgilidir (hale/parlama nedeniyle 
lensin çıkarılması ve lensin yeniden konumlandırılması); sekonder 
yeniden cerrahi müdahale olaylarının büyük bir bölümü lensle ilgili 
değildir (n=11, iris sarkması/yara onarımı, refraktif hata ve yanlış 
lens türü nedeniyle lens değişimi, retinal onarım, trabekülektomi ve 
sonraki filtrasyon bleb revizyonları, kistoid maküler ödem için tedavi 
enjeksiyonları dahil). Tek kalıcı advers etki, tedavi gerektiren sekonder 
glokomdan kaynaklanan yüksek intraoküler basınçtır (IOP).

Ana lens SENSAR® Tek Parça IOL Model AAB00’ın (N=123) klinik 
deneyi sırasında ortaya çıkan advers etkiler şunları içerir: maküler 
ödem, sekonder cerrahi müdahale (membranın soyulduğu pars plana 
vitrektomi) ve lens değişimiyle sonuçlanan yanlış yükleme tekniğiyle 
ilgili haptik yırtılma.

Çok odaklı intraoküler lensin implantasyonunun ardından meydana 
gelebilecek ek komplikasyonlar şunlardır: belli ışıklandırma 
koşullarında (örneğin, kromatik aberasyonlar, hale, gece parlama, 
kontrast azalması) kabul edilemez görüş kalitesi, bulanık görüntü, 
yakın ve uzaktaki nesnelerin “gölgeli” görülmesi, diplopi ve yetersiz 
steropsi. Bu optik etkilerin bazıları hastaların çok odaklı optiğe 
adaptasyonu sonucunda azalabilmektedir. Buna karşın, yukarıda 
sıralanan komplikasyonların bir kısmı intraoküler lens değişim veya 
eksplantasyonu için sekonder cerrahi müdahaleyi gerekli kılabilir. 

AYRINTILI CİHAZ TANIMI:
TECNIS® Çok Odaklı tek parça lens Model ZMB00, tek parçalı 
katlanabilir bir arka kamara lenstir. Optik ve haptik yumuşak akrilikten 
imal edilmiştir. Bu lens, arka tarafta difraktif çok odaklı bir yüzeye ve ön 
tarafta modifiye yayvan (asferik) bir yüzeye sahiptir. Optik çapı 6,0 mm 
ve lensin genel çapı 13,0 mm’dir. Ekleme gücü +4 dioptri olup gözlük 
düzleminde +3 dioptriye karşılık gelir.

Lens Optiği:
1. Optik Malzeme: Kovalent bağlı UV emici nitelikte optik olarak şeffaf 

yumuşak, katlanabilir hidrofobik akrilik
2. Güç: 0,5 dioptrilik artışlarla +5,0 ila +34,0 dioptri gücünde
3. Optik Merkez Kalınlığı: 0,722 mm (+20,0D)
4. Optik Kenar Tasarımı: PROTEC 360 Kare posterior kenar
5. Refraksiyon İndeksi: 35°C’de 1,47
6. Işık İletkenliği: Şekil 1’de +5,0 dioptri lens (en ince) ve +34,0 dioptri 

lens (en kalın) için %10 T’de UV kesme gösterilmektedir. 
7. Odak Tepkisiyle Modülasyon Aktarım İşlevi (MTF): MTF değerleri 

Şekil 2’de gösterilmektedir. 
Haptikler:
1. Malzeme: Kovalent bağlı UV emici nitelikte yumuşak, katlanabilir 

akrilik
2. Tek parça lens
3. Konfigürasyon: TRI-FIX tasarımı, Değiştirilmiş C, optikle entegre
4. Haptik Kalınlık: 0,46 mm
KULLANMA TALİMATLARI:
1. İmplantasyon öncesinde, lens ambalajını doğru lens modeli, dioptri 

gücü ve son kullanma tarihi bakımından inceleyin.
2. Ambalajı açın ve lensi steril bir ortamda çıkarın.
3. Lense parçacık yapışmadığından emin olmak için lensi iyice 

inceleyin ve lensin optik yüzeylerini diğer kusurlar yönünden 
inceleyin.

4. İmplantasyon için hazır olana dek lens steril dengeli tuzlu solüsyona 
veya normal serum fizyolojiğe batırılabilir.

5. Lensi haptik bölümden tutun. Optik alanı forsepsle kavramayın.
6. Steril teknik kullanarak lensi uygun bir yükleme cihazına aktarın.
7. Hekim aşağıdaki hususları dikkate almalıdır:

• Bu lens emetropi elde edildiğinde optimum görüş performansı 
için tasarlandığından, cerrah emetropiyi hedeflemelidir.

• İntraoküler lensin merkezlenmesinde dikkatli olunmalıdır.
8. AMO, TECNIS® Çok Odaklı Tek Parça lensi takmak için Duckworth 

& Kent 7722 tutma forsepsi ile 7741 yerleştirme forsepsi ya da 
eşdeğer bir yerleştirme cihazı veya sistemi kullanmanızı önerir. 
Yalnızca bu lensle kullanımı onaylanmış yerleştirme cihazları 
kullanılmalıdır. Ek bilgi için lütfen yerleştirme cihazı veya sistemi ile 
sağlanan kullanım talimatlarına bakın.

DİKKAT:
Ambalaj hasarlıysa, lensi kullanmayın. Lensin sterilizasyonu bozulmuş 
olabilir.

LENS GÜCÜ HESAPLAMALARI:
Hekim preoperatif dönemde, implante edilecek lensin gücünü tespit 
etmelidir. Emetropi hedeflenmelidir. Bu lens için tahmini A sabiti lens 
kutusunda sağlanmıştır. Çok odaklı IOL implantasyonunda hedef 
gözlükten bağımsızlık olduğundan, IOL güç hesaplamasının doğruluğu 
çok odaklı IOL’lerde özellikle önemlidir.

Lens gücü hesaplamaları konusunda ek bilgiye ihtiyaç duyan hekimler 
yerel AMO temsilcisine başvurabilirler. Lens gücü hesaplama 
yöntemleri aşağıdaki referanslarda açıklanmaktadır:
• 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 özellikle Zeiss IOLMaster kullanıcıları 
için faydalıdır.

HASTA KARTI:
Ambalaj içinde, hastaya temin edilmesi gereken bir implant kimlik kartı 
bulunmaktadır. Hastaya, bu kartı implantının kalıcı bir kaydı olarak 
saklaması ve gelecekte görüşeceği herhangi bir göz bakım uzmanına 
kartı göstermesi gerektiği anlatılmalıdır.

BİLDİRME:
Makul gerekçelerle lensle ilgili olduğu düşünülen ve olayın özelliği, 
şiddeti veya hızı bakımından daha önce beklenmeyen advers etkiler 
ve/veya görüşü tehdit etme potansiyeli olan komplikasyonlar AMO’ya 
bildirilmelidir. Bu bilgiler, başta yaşı küçük hastalarda olmak üzere, 
intraoküler lens implantasyonunun potansiyel uzun dönemli etkilerinin 
belgelenmesi amacıyla tüm cerrahlardan talep edilmektedir.

Arka kamara lensleriyle ilişkili yeni ortaya çıkan veya potansiyel 
sorunların tespit edilmesine yardımcı olmak için, hekimlerin bu etkileri 
bildirmesi gerekmektedir. Bu sorunlar belli bir lens partisiyle ilişkili 
olabilir ya da bu lensler veya genel anlamda intraoküler lensler ile 
ilişkili uzun dönemli sorunların göstergesi olabilir.

TEMİN ŞEKLİ:
Her TECNIS® Çok Odaklı Tek Parça lens, steril olarak çift aseptik 
transfer poşeti içindeki lens kabında sağlanır. Çift aseptik transfer 
poşeti etilen oksit ile sterilize edilmiştir ve yalnızca steril koşullarda 
açılmalıdır. 

SON KULLANMA TARİHİ:
Lens paketinin üzerindeki son kullanma tarihi sterilliğin sona erdiği 
tarihtir. Lens, belirtilen son sterillik tarihinden sonra implante 
edilmemelidir.

İADE/DEĞİŞTİRME POLİTİKASI:
Lens iade politikası için yerel AMO temsilcisi ile görüşün. Lensi 
uygun kimlik bilgileri ve iade gerekçesiyle birlikte geri gönderin. 
İadeyi biyotehlikeli olarak etiketleyin. Lensi yeniden sterilize etmeye 
çalışmayın.

 Etilen Oksit Kullanılarak Sterilize Edilmiştir

 Yeniden Kullanmayın

 Son Kullanma Tarihi (YYYY-AA-GG: yıl-ay-gün)

 Kullanım Talimatlarına Bakın

 Üretici

 Avrupa Birliği Yetkili Temsilcisi

 Yeniden Sterilize Etmeyin

 Paket Hasarlı ise Kullanmayın

 Güneş Işığından Uzak Tutun

 Sıcaklık Üst Limiti

 Üretim Tarihi (YYYY-AA-GG: yıl-ay-gün)

SEMBOL AÇIKLAMA

45°C
(113°F)

Hollanda’da üretilmiştir
AMO Groningen BV
Van Swietenlaan 5
9728 NX Groningen
The Netherlands

TECNIS, SENSAR, TRI-FIX ve PROTEC Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. şirketinin ticari markalarıdır.

TANIM:
TECNIS® çok odaklı katlanabilir akrilik tek parça lens ZMB00 Modeli, 
morötesi ışık emici bir intraoküler arka kamara lenstir (IOL). İrisin 
arkasına, lensin doğal kristal lensin optik fonksiyonunun yerine 
geçmesi gereken yere yerleştirilecek şekilde tasarlanmıştır. TECNIS® 
çok odaklı katlanabilir akrilik tek parça lens, 360 derecelik bariyer 
sağlamak üzere tasarlanan kare posterior kenarla birlikte özel bir dalga 
cephesi tasarımlı asferik optik içerir. Optiğin kenarı, potansiyel kenar 
parlama etkilerini azaltmak için buzlu tasarıma sahiptir.

Lens, aynı zamanda hem yakın hem de uzak görüş sağlamak ve 
böylece gözlük bağımlılığını azaltmak üzere tasarlanmış ayrılan çok 
odaklı optik desen içerir. Uzak ve yakın odak arasındaki ışık dağılımı 
yaklaşık 50/50’dir. Lensin etiketli gücü uzak gücüdür. Yakın gücü 
gerçek lens gücünden +4 dioptri fazladır. Ancak göz uyumu eski haline 

gelmez.

ENDİKASYONLAR:
TECNIS® çok odaklı katlanabilir akrilik tek parça intraoküler lensler, 
şunların görsel düzeltmesine yönelik primer implantasyon için 
endikedir: [1] kataraktlı lensin çıkarıldığı yetişkinlerde afaki ve [2] 
faydalı yakın görüş ve farklı mesafe aralıklarında gözlük kullanımında 
azalmadan fayda görebilecek olan presbiyopili hastalarda refraktif 
lensektominin ardından afaki. Lens kapsüler kese içine yerleştirilir.

ÖNLEMLER:
1. Ameliyattan önce, cerrah potansiyel hastalara bu cihazın 

kullanımıyla ilişkili olası risk ve faydaları bildirmeli ve hastaya hasta 
bilgilendirme broşürünün bir kopyasını vermelidir.

2. Çalışmaya 21 yaş veya altında hiçbir hasta katılmamıştır; 

ОПИС:

Мультифокальна складана акрилова моноблокова лінза TECNIS®, модель ZMB00, є 
задньокамерною внутрішньоочною лінзою (ВОЛ), що поглинає ультрафіолетове 
світло.  Вона призначена для встановлення за райдужною оболонкою ока для заміни 
оптичної функції природного 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 зниження залежності від окулярів. 
Розподiл світла між дальнім та ближнім фокусом становить приблизно  50/50. Заявлена 
оптична сила лінзи - це сила для дальнього фокусу. Сила для ближнього фокусу становить 
+4 діоптрії до номінальної оптичної сили лінзи. Однак акомодація не буде відновлена.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ:

Мультифокальні складані акрилові моноблокові внутрішньоочні лінзи TECNIS® показані 
для первинної імплантації при корекції зору за наступних станів: [1] афакії у дорослих, в 
яких був видалений уражений катарактою кришталик та [2] афакії внаслідок рефракційної 
ленсектомії у дорослих з пресбіопією, яким потрібне покращення ближнього зору та 
зменшена залежність від окулярів у широкому діапазоні відстаней. Лінзу призначено для 
імплантації у капсулярний мішок.

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 не брали участь пацієнти віком 21  рік або молодші; 
таким чином, клінічних даних недостатньо, щоб продемонструвати безпечність та 
ефективність 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 малими зіницями (~1  мм) можуть досягти, принаймні, 
очікуваного покращення зору на відстані за денного освітлення; проте, через те, що 
ця мультифокальна конструкція не тестувалась на пацієнтах з аномально малими 
зіницями, невідомо, чи такі пацієнти отримають покращення зору на малій відстані.

4. Можливо, авторефрактори не сприятимуть оптимальній післяопераційній рефракції у 
пацієнтів із мультифокальними лінзами. Настійно рекомендується ручна рефракція.

5. Нещодавнє використання контактних лінз може вплинути на рефракцію у пацієнта; 
тож у пацієнтів, які 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 із мультифокальними 
лінзами отримуються два різних хвильових фронти. Один хвильовий фронт буде у 
фокусі (ближньому або дальньому), а інший фронт  — поза фокусом. У цій ситуації 
можливе неправильне тлумачення вимірювань хвильового фронту.

7. Довгостроковий вплив внутрішньоочних лінз не досліджувався. Таким чином, лікар 
має продовжувати регулярно спостерігати за прооперованими пацієнтами.

8. У пацієнтів із контрольованою глаукомою, яким були імплантовані лінзи, подекуди 
зустрічається вторинна глаукома. Після імплантації лінзи необхідно уважно стежити за 
внутрішньоочним тиском у пацієнтів із глаукомою. 

9. Не стерилізуйте повторно внутрішньоочні лінзи жодним методом.
10. Не занурюйте та не промивайте внутрішньоочну лінзу жодним розчином, окрім 

стерильного збалансованого сольового розчину або стерильного фізіологічного 
сольового розчину.

11. Не зберігайте лінзу під прямим сонячним промінням або за температури вище 45 °C. 
Не обробляйте внутрішньоочну лінзу автоклавом.

12. Перед імплантацією перевірте лінзу на правильність моделі лінзи та діоптрійної сили, 
а також термін придатності.

13. Хірург має орієнтуватися на еметропію, оскільки лінза призначена для забезпечення 
оптимальних показників зору за умов еметропії.

14. Внутрішньоочну лінзу слід ретельно відцентрувати в оці.
15. Ознайомтеся зі спеціальними інструкціями із застосування, що додаються до 

інструменту або системи для імплантації, для того, щоб уточнити час, протягом якого 
ВОЛ може перебувати в складеному стані, після чого вона повинна бути утилізована. 
При неправильній експлуатації системи для імплантації можуть пошкодитися гаптичні 
елементи мультифокальної моноблокової лінзи TECNIS®. Для отримання інформації 
щодо системи чи інструменту для імплантації звертайтеся до відповідних інструкцій із 
застосування такого інструменту. 

ПОПЕРЕДЖЕННЯ:
1. Через суміщення сфокусованих та не сфокусованих зображень можлива поява певних 

зорових ефектів, пов’язаних із мультифокальними ВОЛ. Сюди можна віднести бачення 
гало або поблисків навколо ліхтарів у нічний час. Очікується, 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, ніж 
у монофокальної лінзи. Таким чином, пацієнти з мультифокальними лінзами мають бути 
пильними під час керування транспортом у нічний час або за умов поганої видимості.

3. Пацієнти із зазначеними нижче симптомами можуть не підійти для імплантації 
внутрішньоочної лінзи, оскільки лінза може загострити існуючі проблеми, зашкодити 
діагностиці або лікуванню захворювань, або піддати необґрунтованому ризику 
зір пацієнта:
a. Пацієнти, у яких внутрішньоочна лінза може стати завадою для спостереження, 

діагностики або лікування захворювань заднього відрізку ока.
б. Хірургічні проблеми, що виникли під час видалення катаракти та/або імплантації 

внутрішньоочної лінзи, які можуть підвищити ризик ускладнень (наприклад, 
неспинні кровотечі, значне ушкодження райдужної оболонки, неконтрольований 
позитивний тиск, а також значне випадіння чи втрата скловидного тіла).

в. Деформація ока внаслідок травми або вада розвитку ока, за яких неможлива 
належна підтримка ВОЛ.

г. Обставини, що можуть призвести до пошкодження ендотелію під час імплантації.
ґ. Підозра на мікробну інфекцію.
д. Пацієнти, у яких як задня капсула, так і поясок пошкоджені настільки, що вони не 

можуть підтримувати ВОЛ.
е. Природжені двосторонні катаракти.
є. Рецидивуюче запалення переднього чи заднього відрізку ока невідомої етіології, 

або будь-яке захворювання, що викликає запальну реакцію в оці.
ж. Відшарування сітківки у анамнезі або схильність до неї.
з. Пацієнти, що мають одне око з потенційно хорошим зором.
и. Медично неконтрольована глаукома. 
і. Рогівкова ендотеліальна дистрофія.
ї. Гіпертрофічна діабетична ретинопатія.

4. Мультифокальна моноблокова лінза TECNIS® має бути повністю занурена в капсулярний 
мішок. Не встановлюйте лінзу у циліарну борозну.

5. Розподіл світла на декілька фокусів може вплинути на якість зображення та привести 
до зниження контрастної чутливості.

6. Для імплантації мультифокальної моноблокової лінзи TECNIS® слід вибирати добре 
поінформованих пацієнтів з чітко визначеними потребами та побажаннями щодо 
зору. Пацієнти мають бути поінформовані про можливість зниження контрастної 
чутливості та збільшення зорових порушень, що може вплинути на здатність керувати 
автотранспортом за певних дорожніх умов, таких як керування у нічний час або за 
поганої видимості.

7. Пацієнти з передбачуваним післяопераційним астигматизмом, більшим за 1,0 діоптрію, 
можуть бути непідходящими кандидатами для імплантації мультифокальної ВОЛ, 
оскільки вони можуть не отримати повної користі від мультифокальної ВОЛ через 
потенційну залежність від окулярів навіть після операції.

8. Внутрішньоочні лінзи компанії AMO є одноразовими медичними пристроями, що 
мають інструкції для використання та зберігання з метою зменшення ризику їхнього 
потрапляння в умови, що можуть завдати шкоди виробу, пацієнтові чи користувачеві. 
Повторне використання, стерилізація та обробка одноразових медичних пристроїв 
компанії АМО можуть призвести до фізичного пошкодження пристрою медичного 
призначення, нездатності пристрою функціонувати за призначенням, захворювання 
чи травмування пацієнта через інфікування, запалення та/або захворювання через 
забруднення виробу, передачу інфекції та недостатню стерильність виробу.

ПОБІЧНІ ДІЇ:

Небажані явища, що виникли під час клінічних досліджень попередньої моделі 
мультифокальної ВОЛ TECNIS®, моделі ZM900 (N=348), включають в себе: набряк макули; 
ендофтальміт та гіпопіон (що призводять до хірургічних втручань, не пов’язаних з 
лінзою); а також повторне хірургічне втручання. Тільки у трьох  пацієнтів з 348  виникли 
небажані явища, що були пов’язані з імплантацією лінзи (3/348; 0,9  %) і призвели до 
вилучення лінзі (два випадки — через гало, один — через нечіткість/помутніння зору). 
Лише два випадки повторного хірургічного втручання у пацієнтів з імплантованими 
мультифокальними лінзами були пов’язані з лінзою (видалення лінзи через гало/
поблиски та повторне розміщення лінзи); більшість інших випадків повторного 
хірургічного втручання не були пов’язані з лінзою (n=11, включаючи провисання 
райдужної оболонки / лікування рани райдужної оболонки, заміну лінзи через недостатню 
рефракцію і неправильно підібраний тип лінзи, лікування сітківки, трабекулектомію 
та подальші ревізії фільтраційної подушки, а також лікувальні ін’єкції при цистоїдному 
набряку макули). Єдиним постійним небажаним явищем був високий внутрішньоочний 
тиск (ВОТ) через вторинну глаукому, що потребувала лікування.

Небажані явища, які виникли в ході клінічних випробувань попередніх моноблокових 
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 гаптичних елементів у зв’язку з неправильною методикою 
імплантації, що вимагало заміни лінзи.

Додаткові ускладнення, що можуть виявитися в подальшому під час імплантації 
мультифокальної лінзи, включають погану якість зору за певних умов освітлення 
(наприклад, хроматичні аберації, гало, нічні поблиски, зменшення контрастності), 
нечіткий зір і затуманення, «роздвоєння» предметів на близькій чи далекій відстані, 
диплопія та поганий стереоскопічний зір. Деякі з таких зорових ефектів можуть 
зникнути після звикання пацієнта до мультифокальної оптики. Проте деякі із зазначених 
ускладнень можуть потребувати повторного хірургічного втручання, щоб замінити або 
видалити лінзу. 

ДЕТАЛЬНИЙ ОПИС ПРИСТРОЮ:

Мультифокальна моноблокова лінза TECNIS® моделі  ZMB00  — моноблокова складана 
лінза для задньої камери ока. Оптична частина і гаптичні елементи виготовлені з 
м’якого акрилу.  Лінза має дифракційну мультифокальну поверхню на задній частині та 
модифіковану витягнуту (асферичну) поверхню на передній частині. Діаметр оптичної 
частини становить 6,0  мм, а загальний діаметр лінзи дорівнює 13,0  мм. Додаткова 
оптична сила становить +4 діоптрії, що відповідає +3 діоптріям у площині окулярів.

Лінзова оптика:
1. Матеріал оптичної частини: оптично прозорий м’який складаний водостійкий акрил з 

ковалентно зв’язаним поглиначем УФ-випромінювання
2. Оптична сила: від +5,0 до +34,0 діоптрій із кроком в 0,5 діоптрій
3. Товщина оптичної частини у центрі: 0,722 мм (+20,0 D)
4. Конструкція краю оптичної частини: Квадратний задній край PROTEC 360
5. Індекс рефракції: 1,47 при 35 °C
6. Коефіцієнт світлової прозорості: Фільтрація УФ при коефіцієнті T  =  10  % для 

+5,0 діоптрійної лінзи (найтоншої) та +34,0 діоптрійної лінзи (найтовщої) показана на 
рисунку 1.

7. Модуляційно-передатна функція (МПФ) при фокусуванні: Значення МПФ наведені на 
рисунку 2. 

Гаптичні елементи:
1. Матеріал: м’який ск ладаний акрил з ковалентно зв’язаним поглиначем 

УФ-випромінювання
2. Монолітна лінза
3. Конфігурація: конструкція трьохточечної фіксації TRI-FIX, модифікація С: складає єдине 

ціле з оптичним елементом
4. Товщина гаптичних елементів:  0,46 мм
НАСТАНОВИ ДО ВИКОРИСТАННЯ:
1. Перед імплантацією перевірте лінзу на правильність моделі лінзи та діоптрійної сили, 

а також термін придатності.
2. Відкрийте пакування та дістаньте лінзу у стерильному оточенні.
3. Ретельно перевірте лінзу, чи не пристали до неї сторонні частки, а також на предмет 

дефектів оптичних поверхонь.
4. За необхідності лінзу можна занурити у стерильний збалансований сольовий розчин 

або стерильний фізіологічний сольовий розчин до готовності до імплантації.
5. Тримайте лінзу за гаптичну частину. Не торкайтеся пінцетом оптичної частини.
6. Дотримуючись умов стерильності, перенесіть лінзу на відповідний інжекторний 

пристрій.
7. Лікарю слід пам’ятати наступне:

•	 Хірург	 має	 орієнтуватися	 на	 еметропію,	 оскільки	 лінза	 призначена	 для	
забезпечення оптимальних показників зору за умов еметропії.

•	 Внутрішньоочну	лінзу	слід	ретельно	відцентрувати	в	оці.
8. Для імплантації мультифокальної моноблокової лінзи TECNIS® компанія AMO 

рекомендує використовувати пінцет для згинання  7722 компанії Duckworth & Kent з 
пінцетом для імплантації 7741 або аналогічний інструмент чи систему для імплантації. 
З цією лінзою дозволяється використовувати лише валідовані та затверджені 
інструменти для імплантації. Для отримання додаткової інформації щодо системи чи 
інструменту для імплантації звертайтеся до відповідних інструкцій із застосування. 

УВАГА:

Не використовуйте лінзу, якщо пакування було пошкоджене. Стерильність лінзи може 
бути порушена.

ВИМІРЮВАННЯ ОПТИЧНОЇ СИЛИ ЛІНЗИ:

Перед операцією лікар має визначити оптичну силу лінзи, що буде імплантована. За мету 
береться еметропія. Визначувана константа  A цієї лінзи зазначена на коробці лінзи. 
Точність розрахунків сили ВОЛ особливо важлива при використанні мультифокальної ВОЛ 
з метою позбавлення залежності від окулярів.

Лікарі, яким потрібна додаткова інформація щодо розрахунку сили лінзи, можуть 
звернутися до місцевого представника компанії AMO. Способи обчислення оптичної сили 
лінзи наведені у наступних літературних 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.
•	 Посилання	http://ocusoft.de/ulib/c1.htm	особливо	корисно	для	користувачів	ВОЛ	Zeiss	

Master.
КАРТА ПАЦІЄНТА:

В упаковці міститься ідентифікаційна карта імплантату, що надається пацієнтові. Пацієнта 
слід проінструктувати, щоб він зберігав картку у якості запису про свій імплантат, який у 
подальшому слід показувати офтальмологу.

ЗВІТНІСТЬ:

Про небажані явища та/або потенційно загрозливі для зору ускладнення, які можуть 
обґрунтовано вважатися пов’язаними з лінзою, і які не були очікуваними за своєю 
природою, ступенем ускладнення або частотою виявлення, слід повідомляти компанію 
AMO.  Такі дані очікуються від усіх хірургів з метою документування потенційних впливів 
у результаті довгострокового використання внутрішньоочних імплантатів, особливо у 
молодших пацієнтів.

Лікарі мають 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 довгострокові проблеми, пов’язані з цими лінзами або з використанням 
внутрішньоочних лінз взагалі.

ФОРМА ПОСТАЧАННЯ:

Кожна мультифокальна моноблокова лінза TECNIS® постачається стерильною, у 
спеціальному футлярі, запакованою у подвійний асептичний герметичний пакет для 
транспортування. Подвійний асептичний герметичний пакет для транспортування 
стерилізований етиленоксидом і має відкриватись лише у стерильних умовах. 

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ:

Термін придатності на пакуванні лінзи є датою терміну збігання стерильності. По закінченню 
вказаного терміну збігання стерильності лінзу не слід імплантувати.

ПОЛІТИКА ПОВЕРНЕННЯ/ЗАМІНИ:

Для отримання інформації про правила повернення лінзи зв’яжіться з місцевим 
представником компанії AMO. Повертайте лінзу, чітко вказавши її дані та причину 
повернення. Позначте її як виріб, що становить біологічну загрозу. Не намагайтеся повторно 
стерилізувати лінзу.

Символ/Пояснення

 Стерилізовано етиленоксидом

 Не використовувати повторно

 Використати до (РРРР-ММ-ДД: рік-місяць-день)

 Інструкція з експлуатації

 Виробник

 Уповноважений представник в Європейському Союзі

 Не стерилізувати повторно

 Використання заборонено, якщо упаковку пошкоджено

 Оберігати від впливу сонячного світла

 Верхня межа температури

 Дата виробництва (РРРР-ММ-ДД: рік-місяць-день)

СИМВОЛ ПОЯСНЕННЯ

45 °C
(113 °F)

Зроблено в Нідерландах
AMO	Groningen	BV
Van	Swietenlaan	5
9728	NX	Groningen
The	Netherlands

TECNIS,	 SENSAR,	TRI-FIX	 та	PROTEC	є	 товарними	знаками	компанії	 Johnson	&	 Johnson	
Surgical	Vision,	Inc.

OPIS:

Мultifokalno	 savitljivo	 akrilno	 jednodelno	 sočivo	 TECNIS®,	 model	 ZMB00,	 predstavlja	
intraokularno	 sočivo	 (IOL)	 za	 zadnju	 očnu	 komoru	 koje	 apsorbuje	 ultraljubičastu	
svetlost. Osmišljeno	je	tako	da	se	postavlja	posteriorno	u	odnosu	na	dužicu	oka	gde	sočivo	treba	
da	zameni	optičku	 funkciju	prirodnog	očnog	sočiva.	Мultifokalno	savitljivo	akrilno	 jednodelno	
sočivo	TECNIS®	sadrži	patentiranu	asferičnu	optiku	sa	dizajnom	talasastog	 fronta	 i	 četvrtastom	
zadnjom	 ivicom	osmišljenom	 tako	da	pruži	 barijeru	 od	360	 stepeni.	 Ivica	 optike	poseduje	
matirani	dizajn	da	bi	se	smanjili	potencijalni	efekti	odbleska	sa	ivica.

Sočivo	 takođe	sadrži	 raspored	difraktivne	multifokalne	optike	projektovane	da	omogući	vid	na	
blizinu	i	daljinu	čime	se	smanjuje	zavisnost	od	naočara.	Raspoređivanje	svetlosti	između	fokusa	
na	daljinu	i	na	blizinu	iznosi	približno	50/50.	Označena	snaga	sočiva	odnosi	se	na	snagu	za	vid	na	
daljinu.	Snaga	na	blizinu	predstavlja	dodavanje	dioptrije	od	+4	stvarnoj	snazi	sočiva.	Međutim,	
akomodacija	se	neće	povratiti.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Multifokalna	 akrilna	 jednodelna	 intraokularna	 sočiva	TECNIS®	 indikovana	 su	 za	 primarnu	
implantaciju	 za	 korekciju	 vida:	 [1]	 afakije	 kod	 odraslih	 kod	 kojih	 je	 sočivo	 sa	 kataraktom	
uklonjeno	 i	 [2]	 afakije	 nakon	 refraktivne	 lensektomije	 kod	dalekovidih	 odraslih	 pacijenata	
koji	mogu	 imati	koristi	od	vida	na	blizinu	 i	 smanjene	zavisnosti	od	naočara	u	 širokom	opsegu	
razdaljina. Sočivo	je	namenjeno	za	postavljanje	u	kapsularnu	vreću.

MERE PREDOSTROŽNOSTI:
1.	 Pre	operacije	hirurg	mora	da	obavesti	buduće	pacijente	o	mogućim	 rizicima	 i	 koristima	

povezanim	 sa	upotrebom	ovog	medicinskog	 sredstva	 i	 da	pacijentu	obezbedi	 primerak	
brošure	sa	informacijama	za	pacijenta.

2.	 U	studiji	nisu	učestvovali	pacijenti	starosti	od	21	jedne	godine	i	mlađi;	stoga,	nema	dovoljno	
kliničkih	podataka	koji	mogu	da	ukažu	na	bezbednost	i	delotvornost	u	ovoj	starosnoj	grupi.

3.	 Centralna	 oblast	 od	 jednog	milimetra	 na	multifokalnom	 jednodelnom	 IOL-u	TECNIS®	
stvara	 fokus	udaljene	slike	u	 skladu	sa	označenom	snagom	za	 IOL,	 tako	da	kod	pacijenata	
sa	abnormalno	malim	zenicama	 (oko	1	mm)	 treba	da	se	postigne,	u	minimalnom	slučaju,	
propisana	 razdaljina	 za	 vid	u	 fotooptičkim	uslovima; međutim,	 s	 obzirom	na	 to	da	ovaj	
multifokalni	dizajn	nije	 testiran	kod	pacijenata	 sa	abnormalno	malim	zenicama,	nije	 jasno	
da	li	će	kod	takvih	pacijenata	postojati	bilo	kakva	korist	u	pogledu	vida	na	blizinu.

4.	 Autorefraktori	možda	neće	omogućiti	optimalnu	postoperativnu	refrakciju	kod	pacijenata	sa	
multifokalnim	sočivima.	Posebno	se	preporučuje	ručna	refrakcija.

5.	 Nedavna	upotreba	kontaktnih	 sočiva	može	da	utiče	na	 refrakciju	 kod	pacijenata;	 stoga,	
kod	osoba	koje	nose	kontaktna	 sočiva	hirurzi	 treba	da	uspostave	 stabilnost	 rožnjače	bez	
kontaktnih	sočiva	pre	određivanja	snage	IOL-a.

6.	 Prilikom	merenja	talasastog	fronta	kod	pacijenta	sa	multifokalnim	sočivom	dobijaju	se	dva	
različita	talasasta	fronta.	Jedan	talasasti	front	biće	u	fokusu	(daleko	ili	blizu),	a	drugi	talasasti	
front	biće	van	fokusa.	U	ovoj	situaciji	može	doći	do	netačnog	tumačenja	merenja	talasastog	
fronta.

7.	 Dugoročni	 efekti	 implantacije	 intraokularnog	 sočiva	nisu	utvrđeni.	 Stoga	 lekar	 treba	da	
nastavi	sa	redovnim	nadzorom	pacijenata	sa	implantatima	nakon	operacije.

8.	 Prijavljeno	 je	da	se	povremeno	 javlja	 sekundarni	glaukom	kod	pacijenata	sa	kontrolisanim	
glaukomom	koji	 su	primili	 implantate	 sočiva.	 Intraokularni	pritisak	kod	pacijenata	koji	 su	
primili	implantat,	a	kod	kojih	se	javlja	glaukom,	treba	pažljivo	nadgledati	nakon	operacije.	

9.	 Nemojte	ponovo	da	sterilišete	ovo	intraokularno	sočivo	nijednom	metodom.
10.	Nemojte	da	potapate	 ili	da	 ispirate	 intraokularno	sočivo	nijednim	rastvorom	osim	sterilnog	

balansiranog	slanog	rastvora	ili	sterilnog	normalnog	fiziološkog	rastvora.
11.	Nemojte	 čuvati	ovo	 sočivo	na	direktnoj	 sunčevoj	 svetlosti	 ili	na	 temperaturama	većim	od	 

45	°C.	Nemojte	da	sterilišete	intraokularna	sočiva	u	autoklavu.
12.	Pre	 implantacije	pregledajte	pakovanje	 sočiva	u	pogledu	 ispravnog	modela	 sočiva,	 snage	

dioptrije	i	roka	trajanja.
13.	Hirurg	treba	da	cilja	stanje	emetropije,	 jer	 je	ovo	sočivo	projektovano	za	optimalni	vizuelni	

učinak	kada	se	postigne	emetropija.
14.	Potrebno	je	biti	pažljiv	da	bi	se	postiglo	centriranje	intraokularnog	sočiva.
15.	Pogledajte	 odgovarajuće	 uputstvo	 za	 upotrebu	 priloženo	 uz	 instrument	 ili	 sistem	 za	

umetanje	 za	 informaciju	 o	 vremenu	 tokom	kojeg	 IOL	može	 ostati	 savijen,	 a	 po	 isteku	
kojeg	se	 IOL	mora	baciti.	Kada	se	sistem	za	umetanje	ne	koristi	na	 ispravan	način,	haptika	
multifokalnog	 jednodelnog	 sočiva	TECNIS®	može	da	 se	polomi.	 Pogledajte	pojedinačno	
uputstvo	za	upotrebu	koje	je	isporučeno	uz	instrument	ili	sistem	za	umetanje.	

UPOZORENJA:
1.	 Može	 se	 očekivati	 pojava	 nekih	 vizuelnih	 efekata	 povezanih	 sa	multifokalnim	 IOL-om	

zbog	preklapanja	 fokusiranih	 i	 nefokusiranih	 slika. Oni	mogu	da	obuhvataju	percepciju	
halo-efekta	ili	bleskanja	oko	svetala	u	noćnim	uslovima.	Očekuje	se	da	kod	malog	procenta	
pacijenata	pojava	 takvog	 fenomena	bude	 iritirajuća	 i	može	 se	posmatrati	 kao	 smetnja,	
posebno	u	uslovima	slabog	osvetljenja.	U	 retkim	slučajevima	ovi	vizuelni	efekti	mogu	biti	
dovoljno	značajni	tako	da	pacijent	zahteva	uklanjanje	multifokalnog	IOL-a.

2.	 U	uslovima	slabog	kontrasta,	osetljivost	na	kontrast	 je	 smanjena	kod	multifokalnog	sočiva	
u	poređenju	 sa	monofokalnim	sočivom.	Stoga	 je	potrebno	da	pacijenti	 sa	multifokalnim	
sočivima	budu	oprezni	prilikom	vožnje	noću	ili	u	uslovima	slabe	vidljivosti.

3.	 Pacijenti	sa	bilo	kojim	od	sledećih	stanja	možda	neće	biti	pogodni	kandidati	za	intraokularno	
sočivo,	jer	sočivo	može	da	pogorša	postojeće	stanje,	da	ometa	dijagnozu	ili	lečenje	stanja	ili	
da	predstavlja	nerazuman	rizik	po	vid	pacijenta:
a.	 Pacijenti	 kod	 kojih	 intraokularno	 sočivo	može	 da	 ometa	mogućnost	 opservacije,	

dijagnoze	ili	terapije	bolesti	zadnjeg	segmenta.
b.	 Problemi	 hirurške	 prirode	 u	 trenutku	 ekstrakcije	 katarakte	 i/ili	 implantacije	

intraokularnog	 sočiva	 koji	mogu	povećati	mogućnost	 za	 razvoj	 komplikacija	 (npr.	
neprekidno	krvarenje,	 znatno	oštećenje	dužice,	nekontrolisan	pozitivan	pritisak	 ili	
znatan	prolaps	ili	smanjenje	staklastog	tela).

c.	 Kompromitovano	oko	usled	ranije	traume	ili	razvojnih	poremećaja	u	koje	nije	moguće	
na	odgovarajući	način	ugraditi	IOL.

d.	 Okolnosti	koje	bi	dovele	do	oštećenja	endotela	tokom	implantacije.
e.	 Suspektna	infekcija	mikrobima.
f.	 Pacijenti	 kod	 kojih	 su	 oštećene	 zadnja	 kapsula	 ili	 zonule	 koje	bi	 trebalo	da	pruže	

dovoljnu	potporu.
g.	 Bilateralne	kongenitalne	katarakte.
h.	 Ponavljajuće	 teško	zapaljenje	prednjeg	 ili	 zadnjeg	 segmenta	nepoznate	etiologije	 ili	

bilo	koje	oboljenje	koje	dovodi	do	zapaljenske	reakcije	u	oku.
i.	 Prethodna	istorija	odlubljivanja	mrežnjača	ili	predispozicija	za	to.
j.	 Pacijenti	sa	jednim	okom	koji	imaju	potencijalno	očuvan	vid.
k.	 Glaukom	koji	se	ne	može	kontrolisati	lekovima.	
l.	 Distrofija	endotela	rožnjače.
m.	 Proliferativna	dijabetska	retinopatija.

4.	 Multifokalni	 IOL	TECNIS®	 treba	u	 celosti	 da	 se	umetne	u	 kapsularnu	vreću.	Ne	 treba	ga	
postavljati	u	cilijarni	sulkus.

5.	 Razdvajanje	 svetlosti	 u	 više	 fokusa	može	uticati	na	 kvalitet	 slike	 i	 dovesti	 do	 smanjenja	
osetljivosti	na	kontrast.

6.	 Za	implantaciju	multifokalnog	jednodelnog	sočiva	TECNIS®	treba	izabrati	dobro	informisane	
pacijente	 sa	dobro	definisanim	vizuelnim	potrebama	 i	 željama.	Pacijenti	 treba	da	budu	
obavešteni	o	mogućnostima	smanjene	osetljivosti	na	kontrast	ili	većih	vizuelnih	smetnji,	što	
može	uticati	na	njihovu	sposobnost	da	upravljaju	vozilom	u	određenim	uslovima	okruženja,	
kao	što	je	vožnja	noću	ili	u	uslovima	loše	vidljivosti.

7.	 Pacijenti	sa	predviđenim	astigmatizmom	nakon	operacije	koji	je	veći	od	dioptrije	1,0	možda	
neće	biti	 pogodni	 kandidati	 za	 implantaciju	multifokalnog	 IOL-a	 jer	možda	neće	 imati	
potpune	koristi	od	multifokalnog	IOL-a	u	pogledu	potencijalne	nezavisnosti	od	naočara.

8.	 IOL-i	 kompanije	AMO	predstavljaju	medicinska	 sredstva	 za	 jednokratnu	upotrebu	 koja	
sadrže	uputstvo	 za	upotrebu	 i	 rukovanje	kako	bi	 se	na	najmanju	moguću	meru	 smanjilo	
izlaganje	uslovima	koji	mogu	da	ugroze	proizvod,	pacijenta	ili	korisnika.	Ponovna	upotreba/
sterilizacija/obrada	medicinskih	 sredstava	kompanije	AMO	za	 jednokratnu	upotrebu	može	
dovesti	 do	 fizičkog	oštećenja	medicinskog	 sredstva,	 otkaza	predviđenog	 funkcionisanja	
medicinskog	 sredstva	 i	 bolesti	 ili	 smrti	 pacijenta	 zbog	 infekcije,	 zapaljenja	 i/ili	 bolesti	
uzrokovane	kontaminacijom	proizvoda,	prenosom	infekcije	li	nesterilnošću	proizvoda.

NEŽELJENI DOGAĐAJI

Neželjeni	 događaji	 koji	 su	 se	 javljali	 tokom	 kliničkog	 istraživanja	 osnovnog	 sočiva	
TECNIS® multifokalno	 IOL,	model	 ZM900	 (N=348)	obuhvatali	 su	 sledeće:	makularni	 edem,	
endoftalmitis	i	hipopion	(oba	su	usledila	nakon	hirurških	reintervencija	koje	nisu	bile	povezane	
sa	 sočivom)	 i	 hirurška	 reintervencija.	 Kod	 samo	 tri	 od	348	 ispitanika	došlo	 je	 do	događaja	
povezanih	sa	sočivom	(3/348;	0,9%)	kod	kojih	su	IOL-i	na	kraju	uklonjeni	(kod	dva	zbog	haloa,	a	
kod	 jednog	zbog	zamućenog/zamagljenog	vida).	Samo	dve	sekundarne	hirurške	reintervencije	
kod	multifokalnih	prvih	 sočiva	bile	 su	povezane	 sa	 sočivima	 (uklanjanje	 sočiva	 zbog	haloa/
sjaja	 i	 pomeranja	 sočiva);	 većina	 sekundarnih	hirurških	 intervencija	nije	 bila	 povezana	 sa	
sočivima	 (n=11,	uključujući	prolaps	dužice	 /	 korekciju	 rane,	 zamenu	 sočiva	 zbog	 refraktivne	
greške	 i	neispravne	vrste	 sočiva,	korekcije	mrežnjače,	 trabekulektomije	 i	naknadne	 filtracione	
revizije	zbog	plikova,	kao	 i	 injekcije	 terapije	zbog	cistoidnog	makularnog	edema).	 Jedini	 trajni	
neželjeni	događaj	bio	 je	povišen	 intraokularni	pritisak	 (IOP)	 zbog	sekundarnog	glaukoma	koji	
je	zahtevao lečenje.

Neželjeni	 događaji	 koji	 su	 se	 javljali	 tokom	 kliničkog	 istraživanja	 osnovnog	 sočiva	
SENSAR®  jednodelno	 IOL,	model	 AAB00	 (N=123)	 obuhvatali	 su	 sledeće:	makularni	 edem,	
sekundarna	hirurška	intervencija	(pars	plana	vitrektomija	sa	odlepljivanjem	membrane)	i	pokidana	
haptika	povezana	sa	nepravilnom	tehnikom	ubacivanja,	što	je	rezultovalo	zamenom	sočiva.

Dodatne	komplikacije	 koje	 se	mogu	 javiti	 nakon	 implantacije	multifokalnog	 intraokularnog	
sočiva	obuhvataju:	loš	kvalitet	vida	u	određenim	uslovima	osvetljenja	(npr.	hromatske	aberacije,	
haloi,	bleskanje	u	noćnim	uslovima,	 smanjen	kontrast),	 zamagljene/zamućene	 slike,	 slike	 sa	
„duhovima”	prilikom	posmatranja	predmeta	u	blizini	 i/ili	na	daljini,	diplopija	 i	 loša	stereopsija.	

Neki	od	ovih	optičkih	efekata	mogu	se	 smanjiti	nakon	adaptacije	pacijenata	na	multifokalnu	
optiku.	Međutim,	neke	od	gorenavedenih	 komplikacija	mogu	zahtevati	 sekundarnu	hiruršku	
intervenciju	zbog	zamene	intraokularnog	sočiva	ili	eksplantacije.	

DETALJNI OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA:

Multifokalno	jednodelno	sočivo	TECNIS®,	model	ZMB00,	predstavlja	jednodelno	savitljivo	sočivo	
za	 zadnju	očnu	komoru.	Optika	 i	haptika	 su	 izrađeni	od	mekog	akrila.  Sočivo	 ima	direktivnu	
multifokalnu	površinu	na	 zadnjoj	 strani	 sočiva	 i	 izmenjenu	 izduženu	 (asferičnu)	površinu	na	
prednjoj	strani.	Prečnik	optike	je	6,0	mm,	a	ukupni	prečnik	sočiva	je	13,0	mm.	Dioptrijska	snaga	
je	+4,	što	odgovara	dioptriji	od	+3	u	ravni	naočara.

Optika sočiva:
1.	 Materijal	optike:	optički	proziran,	meki	savitljivi	hidrofobni	akril	sa	kovalentno	spojenim	UV	

apsoberom
2.	 Snaga:	od	+5,0	do	+34,0	dioptrijske	snage	u	koracima	dioptrije	od	po	0,5
3.	 Debljina	optičkog	centra:	0,722	mm	(+20,0	D)
4.	 Optički	dizajn	ivice:	PROTEC	360	četvrtasta	zadnja	ivica
5.	 Indeks	refrakcije:	1,47	na	35	°C
6.	 Svetlosna	 propusnost:	 granične	 vrednosti	 UV	 zračenja	 pri	 10%	T	 za	 sočivo	 dioptrijske	 

snage	+5,0	(najtanje)	i	+34,0	(najdeblje)	prikazane	su	na	slici 1.
7.	 TFR	grafikon	modulacijske	prenosne	funkcije	(MTF):	MTF	vrednosti	su	prikazane	na	slici 2. 
Haptika:
1.	 Materijal:	meki	savitljivi	akril	sa	kovalentno	vezanim	UV	apsorberom
2.	 Jednodelno	sočivo
3.	 Konfiguracija:	TRI-FIX	dizajn,	modifikovana	C	petlja,	integrisano	sa	optikom
4.	 Debljina	haptike:		0,46	mm
UPUTSTVO ZA UPOTREBU:
1.	 Pre	 implantacije	pregledajte	pakovanje	 sočiva	u	pogledu	 ispravnog	modela	 sočiva,	 snage	

dioptrije	i	roka	trajanja.
2.	 Otvorite	pakovanje	i	izvadite	sočivo	u	sterilnom	okruženju.
3.	 Temeljno	pregledajte	sočivo	da	biste	se	uverili	da	na	njemu	nema	stranih	čestica	i	da	optičke	

površine	sočiva	nisu	oštećene	ni	na	koji	način.
4.	 Sočivo	 se	može	potopiti	 u	 sterilni	 balansirani	 slani	 rastvor	 ili	 sterilni	 normalni	 fiziološki	

rastvor	do	trenutka	implantacije.
5.	 Rukujte	sočivom	držeći	ga	za	haptički	deo.	Nemojte	da	hvatate	optičku	oblast	pincetom.
6.	 Prenesite	sočivo,	koristeći	sterilnu	tehniku,	u	odgovarajući	uređaj	za	umetanje.
7.	 Lekar	treba	da	uzme	u	obzir	sledeće:

•	 Hirug	 treba	da	 cilja	 stanje	 emetropije,	 jer	 je	 ovo	 sočivo	projektovano	 za	optimalni	
vizuelni	učinak	kada	se	postigne	emetropija.

•	 Potrebno	je	biti	pažljiv	da	bi	se	postigla	centriranost	intraokularnog	sočiva.
8.	 Kompanija	 AMO	 preporučuje	 korišćenje	 savitljive	 pincete	 Duckworth	&	 Kent	 7722	 sa	

pincetom	 za	umetanje	7741	 ili	 ekvivalentnim	 instrumentom	 ili	 sistemom	za	umetanje	
da	biste	umetnuli	TECNIS®	multifokalno	 jednodelno	 sočivo.	Za	upotrebu	sa	ovim	sočivom	
treba	koristiti	 isključivo	 instrumente	za	umetanje	koji	 su	provereni	 i	odobreni.	 Za	dodatne	
informacije	pogledajte	uputstvo	za	upotrebu	priloženo	uz	instrument	ili	sistem	za	umetanje.	

OPREZ:

Nemojte	da	koristite	sočivo	ako	je	pakovanje	oštećeno.	Sterilnost	sočiva	može	biti	narušena.

IZRAČUNAVANJE DIOPTRIJSKE SNAGE SOČIVA:

Lekar	 treba	da	utvrdi	 dioptrijsku	 snagu	 sočiva	 koje	 se	 implantira	 pre	 operativnog	 zahvata.	
Potrebno je ciljati emetropiju.	Procenjena	A-konstanta	za	ovo	sočivo	navedena	 je	na	kutiji	
sočiva.	Tačnost	izračunavanja	dioptrijske	snage	IOL-a	posebno	je	važna	kod	multifokalnih	IOL-a,	
jer	je	nezavisnost	od	naočara	cilj	implantacije	multifokalnog	IOL-a.

Lekari	kojima	su	potrebne	dodatne	 informacije	o	 izračunavanju	dioptrijske	snage	sočiva	mogu	
da	 se	obrate	 lokalnom	predstavniku	kompanije	AMO.	Metode	 izračunavanja	dioptrijske	 snage	
opisane	su	u	sledećoj	literaturi:
•	 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.
KARTICA ZA PACIJENTA:

Identifikaciona	kartica	implantata,	koju	treba	dati	pacijentu,	priložena	je	u	pakovanju.	Pacijenta	
treba	uputiti	da	čuva	karticu	kao	trajni	zapis	o	svom	implantatu	 i	da	 je	pokaže	svakom	očnom	
lekaru	koga	može	posetiti	u	budućnosti.

PRIJAVLJIVANJE:

Neželjene	događaje	 i/ili	 komplikacije	 koji	 potencijalno	mogu	ugroziti	 vid,	 a	 koji	 se	mogu	
opravdano	povezati	 sa	sočivom	 i	 čija	priroda,	 težina	 ili	učestalost	nisu	bili	prvobitno	očekivani,	
treba	prijaviti	 kompaniji	 AMO. Ove	 informacije	 se	 traže	 od	hirurga	da	bi	 se	dokumentovali	
dugoročni	efekti	implantacije	intraokularnih	sočiva,	posebno	kod	mlađih	pacijenata.

Od	 lekara	 se	 zahteva	 da	 prijave	 ove	 događaje	 da	 bi	 se	 pomoglo	 u	 identifikaciji	 novih	 ili	
potencijalnih	problema	 sa	 sočivima	 za	 zadnju	komoru.	Ovi	problemi	mogu	biti	 povezani	 sa	
određenom	serijom	sočiva	ili	mogu	ukazivati	na	dugoročne	probleme	povezane	sa	ovim	sočivima	
ili	generalno	sa	intraokularnim	sočivima.

NAČIN ISPORUKE:

Svako	multifokalno	 jednodelno	 sočivo	TECNIS®	 isporučuje	 se	u	 sterilnom	 stanju,	 u	 kutiji	 za	
sočivo	u	dvostrukoj	aseptičnoj	kesi	za	transport	koja	se	odlepljuje.	Dvostruka	aseptična	kesa	za	
transport	koja	se	odlepljuje	sterilisana	je	etilen-oksidom	i	treba	je	otvoriti	isključivo	u	sterilnim	
uslovima.	

ROK TRAJANJA:

Rok	trajanja	naveden	na	pakovanju	sočiva	predstavlja	datum	isteka	trajanja	sterilnosti.	Sočivo	se	
ne	sme	implantirati	nakon	naznačenog	datuma	isteka	trajanja	sterilnosti.

POLITIKA POVRAĆAJA/ZAMENE

Obratite	se	 lokalnom	predstavniku	kompanije	AMO	za	politiku	povraćaja	sočiva.	Vratite	 sočivo	
zajedno	sa	odgovarajućom	identifikacijom	i	navedenim	razlogom	za	vraćanje.	Označite	povratnu	
pošiljku	kao	biološki	opasan	materijal.	Nemojte	da	pokušavate	da	ponovo	sterilišete	sočivo.

Objašnjenje simbola

	 Sterilisano	etilen-oksidom

 Ne	koristiti	ponovo

 Upotrebiti	do	(GGGG-MM-DD:	godina-mesec-dan)

 Konsultujte	uputstvo	za	upotrebu

	 Proizvođač

	 Ovlašćeni	predstavnik	u	Evropskoj	uniji

	 Ne	sterilisati	ponovo

	 Ne	koristiti	ako	je	pakovanje	oštećeno

	 Čuvati	zaštićeno	od	sunčeve	svetlosti

	 Gornja	granica	temperature

	 Datum	proizvodnje	(GGGG-MM-DD:	godina-mesec-dan)

SIMBOL OBJAŠNJENJE

45 °C
(113 °F)

Proizvod Holandije
AMO	Groningen	BV
Van	Swietenlaan	5
9728	NX	Groningen
The	Netherlands

TECNIS,	SENSAR,	TRI-FIX	 i	PROTEC	 su	 robne	marke	kompanije	 Johnson	&	 Johnson	Surgical	
Vision,	Inc.

الوصف:

 ،ZMA00 طراز للطي،  القابلة  الواحدة  القطعة  ذات  البؤر  متعددة  الأكريليكية   TECNIS® عدسة 
كي  مصممة  البنفسجية. وهي  فوق  الضوء  أشعة  تمتص  الخلفية  للغرفة   (IOL) داخلية  عدسة  هي 
للعدسات البلورية  البصرية  العدسة محل الوظيفة  تحل  يجب أن  في خلفية القزحية حيث  توضع 
للطي  القابلة  الواحدة  القطعة  ذات  البؤر  متعددة  الأكريليكية   TECNIS® عدسة  تعمل  الطبيعية. 
لأسطح الموجة والمُسجل الملكية مع الحافة  على دمج الجزء البصري اللاكروي المُصمم خصيصاً 
الخلفية المربعة لتوفير حاجز بزاوية 360 درجة. تتميز حافة الجزء البصري من العدسة بتصميم 

منخفض الحرارة للغاية لتقليل التأثيرات التوهجية المحتملة للحافة.

تتميز العدسة أيضًا بتوفير نمط انحرافي متعدد البؤر تم تصميمه لتوفير رؤية قريبة وبعيدة على 
والبؤرة  البعيدة  البؤرة  بين  الضوء  يتوزع  النظارات.  على  الاعتماد  من  تقلل  وبالتالي  سواء،  حد 
القريبة بنسبة 50/50 تقريبًا. قوة العدسة المدونة على الملصق هي قوة المسافة البعيدة. وتمثل 
العدسة  قوة  إلى  مضافة  العدسات)  في  الانكسار  قياس  (وحدة  ديوبتر   +4 القريبة  المسافة  قوة 

الفعلية. على الرغم من أنه لا يمكن تصحيح تكيّف العين.

دواعي الاستعمال:

عدسات في ®TECNIS تسُتخدم  للطي  القابلة  الواحدة  القطعة  ذات  البؤر  متعددة   الأكريليكية 
البالغين في  العدسة  انعدام   [1] التالية:  الحالات  من  لكلٍّ  الرؤية  لتصحيح  الأولية  الزرع   عملية 
عند العاكسة  العدسة  لاستئصال  اللاحق  العدسة  انعدام  و[2]  السّادّية،  عدستهم  إزالة  تم   الذين 
يخوخِيّ الذين قد يستفيدون من الرؤية القريبة وتقليل الاعتماد  البالغين المصابين بقُصُوِّ البَصَرِ الشَّ

.على النظارات عبر نطاق من المسافات. صُممت العدسة لتوضع في الكيس المحفظي

الاحتياطات:

والفوائد  المحتملة  بالمخاطر  المحتملين  المرضى  الجراح  يخبر  أن  يجب  الجراحة،  1.  قبل 
المتوقعة المتعلقة باستخدام هذا الجهاز ويقدم نسخة من نشرة معلومات المريض لكل 

مريض.

2.  لم تتم الاستعانة بمرضى في سن 21 سنة أو أصغر في الدراسة السريرية؛ ولذا فليست 
هناك معلومات طبية كافية لضمان أمان وفاعلية الاستخدام مع هذه الفئة العمرية.

3.  إن المسافة المركزية البالغة واحد ملليمتر لعدسة ®TECNIS الداخلية متعددة البؤر ذات 
القطعة الواحدة تتسبب في ضبط بؤري صوري بعيد حسب القوة المحددة لمنتج العدسة 
الداخلية؛ ولذا فإن المرضى ذوي الحدقات الصغيرة بدرجة غير عادية (1 مم تقريباً) من 
المفترض أن يتمكنوا، على الأقل، من الرؤية البعيدة المحددة لهم في ظل ظروف الرُّؤْيةَِ 

ذوي  مرضى  على  اختباره  يتم  لم  البؤر  متعدد  التصميم  هذا  أن  بسبب  ولكن  النَّهارِيَّة، 
سوف  المرضى  هؤلاء  كان  إذا  ما  الواضح  غير  فمن  عادية،  غير  بدرجة  صغيرة  حدقات 

يتمكنون من الاستفادة من حيث الرؤية القريبة أم لا.
4.  قد لا تقدم أجهزة كسر الأشعة الآلية الانكسار المثالي بعد الجراحة للمرضى مستخدمي 

العدسات متعددة البؤر. يوُصي بشدة بإجراء كسر الأشعة يدوياً.
لدى  الأشعة  انكسار  إمكانية  على  حديث  وقت  في  اللاصقة  العدسات  استخدام  يؤثر  5.  قد 
المريض، ولذا يجب أن يحدد الجراّحون مدى ثبات القرنية بدون العدسات اللاصقة قبل 

.IOL تحديد قوة عدسات
6.  عند إجراء قياسات سطح الموجة على مريض يستخدم عدسة متعددة البؤر، ينتج سطحي 
موجة مختلفين. سيكون أحد سطحي الموجة في موضع البؤرة (إما قريباً أو بعيداً)، والآخر 

سيكون خارج البؤرة. وفي هذه الحالة، يحُتمل حدوث قراءة خاطئة لمقاييس سطح الموجة.
على  يتعين  ولذا  الداخلية.  العدسات  زرع  لعملية  المدى  طويلة  التأثيرات  بعد  تحُدد  7.  لم 

الطبيب متابعة المرضى الذين خضعوا لعملية الزرع بعد الجراحة على فترات منتظمة.
للتحكم  خاضع  زرق  من  يعانون  مرضى  في  ثانوَِيّ  زَرَق  حالات  الأحيان  بعض  في  8.  حدثت 
الذين  للمرضى  بعناية  للعين  الداخلي  الضغط  مراقبة  يجب  لهم.  العدسات  زرع  تم  ممَّن 

إجُريت لهم عملية الزرع ممَّن يعانون من الزرق بعد إجراء الجراحة. 
9.  لا تعُِد تعقيم هذه العدسة الداخلية بأي وسيلة كانت.

10.  لا تنقع العدسة الداخلية أو تغسلها بأي محلول آخر بخلاف محلول ملحي متوازن معقم 
أو محلول عادي معقم.

درجة   45 عن  تزيد  حرارة  درجة  في  أو  المباشرة  الشمس  أشعة  تحت  العدسة  تخُزنّ  11.  لا 
العدسة  مع  الحراري  التعقيم  جهاز  استخدام  يحُظر  فهرنهايت).  درجة   113) مئوية 

الداخلية.
12.  قبل عملية الزرع، افحص عبوة العدسة للتحقق من صحة طراز العدسة والقوة الانكسارية 

(النظام الديوبتريّ) وتاريخ انتهاء الصلاحية.
مصممة  العدسة  هذه  إن  حيث  البَصَر  سَواء  حالة  تحقيق  على  الجراح  يحرص  أن  13.  يجب 

لتوفير الأداء البصري المثالي عند تحقيق حالة سَواء البَصَر.
14.  يجب اتخاذ خطوات العناية اللازمة لتحقيق مركزية العدسة الداخلية.

الإدخال  جهاز  أو  نظام  مع  المرفقة  المحددة  الاستخدام  تعليمات  إلى  الرجوع  15.  يرُجى 
يتعين  أن  قبل  مطوية  الداخلية  العدسة  إبقاء  خلاله  يمكن  الذي  الوقت  مقدار  لمعرفة 
عدسة  مثبتي  ينكسر  قد  سليمة،  غير  بصورة  الإدخال  جهاز  استخدام  عند  منها.  التخلص 

الاستخدام  لتعليمات  الرجوع  يرُجى  الواحدة.  القطعة  ذات  البؤر  متعددة   TECNIS®

المحددة المرفقة بأداة أو جهاز الإدخال. 

تحذيرات:

1.  قد تحدث بعض التأثيرات البصرية المرتبطة بالعدسات الداخلية متعددة البؤر بسبب تراكب 
في  الضوء  أشعة  حول  توهج  أو  هالات  تصوّر  هذا  يشمل  المركزة. وقد  وغير  المركزة  الصور 
الظروف الليلية. ومن المتوقع، لدى نسبة قليلة من المرضى، أن تكون ملاحظة هذه الظاهرة 
حالات  وفي  الضعيفة.  الإضاءة  ظروف  في  سيما  ولا  عائقًا،  تمثل  أنها  يتُصور  وقد  مُزعج  أمرٌ 
نادرة، قد تصبح هذه التأثيرات البصرية كبيرة لدرجة أن يطلب المريض إزالة العدسة الداخلية 

عديدة البُؤرَ.
عدسة  استخدام  عند  للتباين  الحساسية  تقل  قد  المنخفض،  التباين  ذات  الحالات  بعض  2.  في 
عديدة البُؤرَ مقارنة بعدسة أحُادية البؤرة. ولذا، يجب أن يتوخى الأشخاص ممَّن يستخدمون 

عدسات عديدة البُؤرَ الحذر عند قيادة السيارات في الليل أو في ظل ظروف رؤية ضعيفة.
3.  بالنسبة للمرضى الذين يعانون من أيٍّ من الحالات التالية، قد لا يكون من الملائم لهم وصف 
استخدام عدسة داخلية لأن هذه العدسة قد تفاقم أي حالة موجودة بالفعل، أو قد تتداخل 

مع تشخيص أو علاج حالة ما، أو قد تشكل مخاطر بالغة على حاسة البصر لدى المريض:
أ.  المرضى الذين قد يتعارض استخدامهم للعدسات الداخلية مع إمكانية ملاحظة أمراض 

الأجزاء الخلفية أو تشخيصها أو علاجها.
إلى  يؤدي  قد  مما  الداخلية  العدسات  زرع  و/أو  الإعتام  إزالة  وقت  جراحية  ب.  صعوبات 
ضغط  أو  للقزحية  كبير  ضرر  أو  مستديم  نزيف  (مثل  مضاعفات  حدوث  احتمالية  زيادة 

إيجابي لا يمكن التحكم فيه أو حالة خطيرة من تدلي أو فقد السطح الزجاجي).
ج.  الرؤية المشوشة بسبب جرح قديم أو عيب في النمو والتي لا يمكن بسببها توفير دعم 

مناسب للعدسة الداخلية.
د.  أي حالة قد تؤدي إلى تلف في البطانة أثناء عملية الزرع.

هـ.  الاشتباه في عدوى ميكروبية.
لتوفير  يكفي  بما  سليمة  خلفية  نطُيقة  أو  محفظي  كيس  لديهم  ليست  ممَّن  و.  المرضى 

الدعم.
ز.  حالات إعتام ثنائية خِلقية.

مرض  أي  أو  معروفة،  غير  لأسباب  الخلفية  أو  الأمامية  الأجزاء  في  وحاد  متكرر  ح.  التهاب 
يؤدي لتفاعل ملتهب في العين.

هذه  لحدوث  مهيئة  عوامل  وجود  أو  الشبكية،  بانفصال  تتعلق  سابقة  مرضية  ط.  حالات 
الحالة.

ي.  المرضى الذين لديهم عين واحدة سليمة لها قدرة محتملة على الإبصار الجيد.
ك.  حالة زرق لا يمكن التحكم فيها طبيًا. 

ل.  حَثلَ بِطانيِّ قرَنْيِّ.
بَكِيّ تكاثريّ مرتبط بمرض السكري. م.  تعلل شَّ

4.  يجب أن توضع عدسة ®TECNIS الداخلية متعددة البؤر ذات القطعة الواحدة داخل الكيس 
المحفظي بأكملها. ويجب عدم وضعها في الأثلْام الهَدَبِيّة.

5.  قد يؤثر انقسام الضوء لأكثر من بؤرة واحدة على جودة الصورة، وقد يؤدي إلى تقليل طفيف 
في الحساسية للتباين.

6.  يجب اختيار مرضى مطلعين ممَّن لديهم احتياجات بصرية وتفضيلات ذات صلة محددة جيدًا 
إخبار  يجب  الواحدة.  القطعة  ذات  البؤر  متعددة   TECNIS® عدسات  زرع  عمليات  لإجراء 
المرضى باحتمالية أن يؤثر انخفاض معدل الحساسية للتباين وزيادة الاضطرابات البصرية على 
قدرتهم على قيادة السيارات في ظل ظروف بيئية معينة، مثل القيادة في الليل أو في ظروف 

رؤية ضعيفة.
7.  قد لا يكون المرضى المعرضون لحالة لابؤُرِْيَّة متوقعة تالية للجِراحَة تزيد عن 1.0 على مقياس 
لا  قد  إنهم  حيث  البُؤَر،  عديدة  الداخلية  العدسات  زرع  لعملية  مناسبين  مرشحين  ديوبتر 
عن  التخلي  بإمكانية  يتعلق  فيما  البُؤرَ  عديدة  الداخلية  العدسات  من  استفادة  أقصى  يحققون 

النظارات.
تعليمات  عليها  وتلُصق  واحدة  لمرة  تسُتخدم  طبيّة  أجهزة  هي  الداخلية   AMO 8.  عدسات 
الاستخدام والمناولة للحدّ من التعرض لظروف معيّنة قد تؤثر سلبًا على المنتج أو المريض أو 
الطبية   AMO أجهزة  معالجة  تعقيم/إعادة  استخدام/إعادة  إعادة  تؤدي  قد  المستخدم. 
الجهاز  فشل  أو  الطبي،  بالجهاز  مادي  ضرر  إلحاق  إلى  واحدة  لمرة  للاستخدام  المخصصة 
الطبي في الأداء على النحو المراد، أو التسبب في مرض أو إصابة للمريض بسبب عدوى و/أو 

التهاب و/أو اعتلال نتيجة لتلوث المنتج وانتقال العدوى وعدم تعقيم المنتج.

العبوة والمحتويات:

عبوة  في  معقمة  بحالة  الواحدة  القطعة  ذات  البؤر  متعددة   TECNIS® عدسات  من  كل  تتوفر 
النقل.  أثناء  التعقيم  على  للمحافظة  الغلق  محكمة  بحافة  مزدوج  جراب  داخل  للعدسة  مخصصة 
ألا  ويجب  الإيثيلين،  أكسيد  باستخدام  الغلق  محكمة  بحافة  المزود  المزدوج  الجراب  تعقيم  ويتم 

يفُتح إلا في بيئة معقمة. 

تاريخ انتهاء الصلاحية:

يحُظر  التعقيم.  صلاحية  انتهاء  تاريخ  هو  العدسة  عبوة  على  الموضح  الصلاحية  انتهاء  تاريخ 
استخدام العدسة في عملية زرع بعد تاريخ انتهاء صلاحية التعقيم الموضح.

سياسة الإرجاع/الاستبدال:

العدسة  إرجاع  يتم  العدسة.  إرجاع  سياسة  لمعرفة  المحلي   AMO شركة  بممثل  الاتصال  يرُجى 
باستخدام بيانات التعريف الملائمة وتوضيح سبب الإرجاع. ويجب تصنيف الوحدة المرتجعة بأنها 

ذات مخاطر بيولوجية. لا تحاول إعادة تعقيم العدسة.
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intraoculare	 care	pot	 creşte	 riscul	de	 complicaţii	 (ex.	 sângerări	persistente,	 afectare	
semnificativă	 a	 irisului,	 presiune	pozitivă	necontrolabilă	 sau	prolaps	 ori	 pierdere	
semnificativă	de	corp	vitros).

c.	 Deformare	a	ochiului	datorită	unui	traumatism	anterior	sau	o	anomalie	de	dezvoltare	
care	împiedică	asigurarea	unui	suport	adecvat	pentru	LIO.

d.	 Situaţii	care	pot	duce	la	lezarea	endoteliului	în	timpul	implantării.
e.	 Suspiciune	de	infecţie	microbiană.
f.	 Pacienţii	 la	 care	atât	 capsula	posterioară,	 cât	 şi	 zonulele	nu	sunt	 suficient	de	 integre	

pentru	a	asigura	suportul.
g.	 Cataractă	congenitală	bilaterală.
h.	 Inflamaţie	 recidivantă	 gravă	 a	 segmentului	 anterior	 sau	 posterior	 de	 etiologie	

necunoscută,	sau	orice	afecţiune	care	produce	o	reacţie	inflamatorie	la	nivelul	ochiului.
i.		 Antecedente	de,	sau	predispoziţie	pentru	dezlipire	de	retină.
j.	 Pacienţi	cu	un	singur	ochi	cu	o	vedere	potenţial	bună.
k.	 Glaucom	necontrolabil	medical.
l.	 Distrofie	endotelială	a	corneei.
m.	 Retinopatie	diabetică	proliferativă.

4.	 LIO	multifocală	monobloc	TECNIS®	 trebuie	 să	 fie	 introdusă	 integral	 în	 sacul	 capsular.	Nu	
amplasaţi	lentila	în	sulcusul	ciliar.

5.	 Difracţia	luminii	în	mai	multe	câmpuri	de	focalizare	poate	să	afecteze	calitatea	imaginii	şi	să	
conducă	la	o	reducere	a	sensibilităţii	la	contrast.

6.	 Pentru	 implantarea	 lentilei	multifocale	monobloc	TECNIS®	 trebuie	 selectaţi	pacienţi	bine	
informaţi,	 cu	nevoi	 şi	 preferinţe	 vizuale	bine	definite.	 Pacienţii	 trebuie	 să	 fie	 informaţi	
referitor	 la	posibilitatea	ca	diminuarea	sensibilităţii	 la	 contrast	 şi	amplificarea	 tulburărilor	
vizuale	să	le	afecteze	capacitatea	de	a	conduce	un	vehicul	în	anumite	condiţii	de	mediu,	cum	
ar	fi	condusul	pe	timp	de	noapte	sau	în	condiţii	de	vizibilitate	redusă.

7.	 Pacienţii	 cu	 astigmatism	postoperatoriu	estimat	mai	mare	de	1,0	dioptrie	pot	 să	nu	 fie	
candidaţi	 eligibili	 pentru	 implantarea	 unei	 LIO	multifocale	 deoarece	 aceştia	 pot	 să	 nu	
beneficieze	de	 toate	avantajele	unei	LIO	multifocale	 în	 ceea	ce	priveşte	posibilitatea	de	a	
renunţa	la	ochelari.

8.	 LIO	AMO	sunt	dispozitive	medicale	de	unică	folosinţă	etichetate	cu	instrucţiunile	de	utilizare	
şi	manipulare	pentru	a	minimiza	expunerea	 la	 condiţiile	 care	pot	 compromite	produsul,	
pacientul	 sau	utilizatorul.	Reutilizarea/resterilizarea/reprocesarea	 echipamentelor	medicale	
de	unică	 folosinţă	AMO	pot	duce	 la	deteriorarea	echipamentului	medical,	 a	performanţei	
acestuia,	 a	 îmbolnăvirii	 sau	accidentării	 pacientului	 din	 cauza	 infecţiei	 sau	a	 inflamaţiei	
şi/sau	 a	 îmbolnăvirii	 din	 cauza	 contaminării	 produsului,	 a	 transmisiei	 infecţiilor	 sau	 a	
nesterilităţii	produsului.

EFECTE ADVERSE:
Efectele	adverse	survenite	în	cursul	testării	clinice	a	primelor	LIO	multifocale	TECNIS®	,	Modelul	
ZM900	(N=348)	 includ	următoarele:	edem	macular,	endoftalmită	şi	hipopion	(ambele	urmate	
de	 reintervenţii	 chirurgicale	 fără	 legătură	cu	 lentilele),	 şi	 reintervenţie	chirurgicală.	Extragerea	
LIO	a	fost	necesară	numai	în	trei	cazuri	dintr-un	total	de	348	de	cazuri	de	efecte	adverse	asociate	
lentilelor	(3/348;	0,9%)	(două	datorită	perceperii	de	halouri	şi	una	datorită	 înceţoşării	vederii).	
Numai	două	dintre	 reintervenţiile	 chirurgicale	 secundare	pentru	prima	 implantare	de	 lentile	
multifocale	au	 fost	asociate	 lentilelor	 (extragerea	 lentilei	datorită	perceperii	de	halouri/lumini	
orbitoare	şi	repoziţionarea	lentilei);	majoritatea	reintervenţiilor	chirurgicale	secundare	nu	au	fost	
asociate	lentilelor	(n=11,	inclusiv	prolaps	al	irisului/vindecarea	plăgii,	înlocuirea	lentilei	pentru	
erori	de	 refracţie	 şi	 tip	necorespunzător	de	 lentilă,	 refacerea	 retinei,	 trabeculectomie	şi	 revizii	
ulterioare	ale	bleb-ului	de	filtrare	şi	tratament	injectabil	pentru	edem	macular	cistoid).	Singurul	
efect	 advers	 persistent	 a	 fost	 tensiunea	 intraoculară	 crescută	 (TIC)	 datorată	unui	 glaucom	
secundar	care	necesită	tratament.

Efectele	adverse	survenite	 în	cadrul	 testării	 clinice	a	primelor	LIO	monobloc	SENSAR®,	Modelul	
AAB00	 (N=123)	 includ	 următoarele:	 edem	macular,	 intervenţie	 chirurgicală	 secundară	
(vitrectomie	pars	plana	cu	 îndepărtarea	membranei)	 şi	o	 ruptură	a	 structurii	haptice	datorată	
unei	tehnici	greşite	de	încărcare,	situaţii	care	au	condus	la	înlocuirea	lentilei.

Alte	complicaţii	ce	pot	să	apară	în	urma	implantării	unei	lentile	intraoculare	multifocale	includ:	
calitate	nesatisfăcătoare	a	acuităţii	vizuale	 în	anumite	condiţii	de	 iluminare	 (spre	ex.,	aberaţii	
cromatice,	halouri,	 lumină	orbitoare	pe	 timp	de	noapte,	 contrast	 redus),	 imagini	 înceţoşate,	
imagini	„fantomatice”	ale	obiectelor	apropiate	şi/sau	situate	 la	distanţă,	diplopie	şi	 stereopsie	
de	 slabă	 calitate.	Unele	dintre	aceste	efecte	optice	 se	pot	atenua	după	adaptarea	pacienţilor	
la	 lentila	multifocală.	 Cu	 toate	acestea,	unele	dintre	 complicaţiile	 enumerate	mai	 sus	pot	 să	
necesite	efectuarea	unor	 intervenţii	 chirurgicale	 secundare	pentru	 înlocuirea	 sau	extragerea	
lentilei	intraoculare.	

DESCRIEREA DETALIATĂ A DISPOZITIVULUI:
Lentila	multifocală	monobloc	TECNIS®,	Modelul	ZMB00,	este	o	lentilă	pliabilă	monobloc	pentru	
camera	posterioară.	Faţa	optică	şi	hapticele	lentilei	sunt	confecţionate	din	material	acrilic	moale.	
Această	lentilă	are	o	suprafaţă	multifocală	difractivă	pe	faţa	posterioară	şi	o	suprafaţă	anterioară	
prolată	 (asferică)	modificată	pe	 faţa	anterioară.	 Faţa	optică	a	 lentilei	 are	un	diametru	de	6,0	
mm,	 iar	 lentila	are	un	diametru	 total	de13,0	mm.	Puterea	de	mărire	este	de	+4	dioptrii,	 care	
corespunde	unei	puteri	de	+3	dioptrii	în	planul	ochelarilor.

Faţa optică a lentilei:
1.	 Materialul	 optic:	Transparent	din	punct	de	vedere	optic,	material	 acrilic	hidrofob	moale,	

pliabil,	cu	un	absorbant	UV	legat	covalent
2.	 Putere:	de	la	+5,0	la	+34,0	dioptrii	în	incremente	de	0,5	dioptrii
3.	 Grosimea	centrului	optic:	0,722	mm	(+20,0D)
4.	 Geometria	marginii	optice:	Margine	posterioară	pătratică	PROTEC	de	360	de	grade
5.	 Indice	de	refracţie:	1,47	la	35°C
6.	 Transmitanţa	luminoasă:	valorile	de	prag	UV	la	10%	T	pentru	o	lentilă	de	+5,0	dioptrii	(cea	

mai	subţire)	şi	o	lentilă	de	+34,0	dioptrii	(cea	mai	groasă)	sunt	prezentate	în	Figura 1.
7.	 Răspunsul	prin	focar	la	Funcţia	de	transfer	a	modulaţiei	(FTM):	Valorile	FTM	sunt	prezentate	

în Figura 2. 
Hapticele:
1.	 Material:	Material	acrilic	moale,	pliabil,	cu	un	absorbant	UV	legat	covalent
2.	 Lentilă	monobloc
3.	 Configuraţia:	geometrie	TRI-FIX,	C	modificat,	integrală	cu	faţa	optică
4.	 Grosimea	hapticelor:	0,46	mm
INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE:
1.	 Înainte	de	implantare,	examinaţi	datele	înscrise	pe	ambalaj	pentru	a	vă	asigura	că	modelul	

LIO,	puterea	dioptrică,	şi	data	de	expirare	sunt	corecte.
2.	 Deschideţi	ambalajul	şi	scoateţi	lentila	într-un	mediu	steril.
3.	 Examinaţi	cu	atenţie	lentila	pentru	a	vă	asigura	că	nu	există	particule	care	aderă	de	aceasta	

şi	că	suprafaţa	optică	a	lentilei	nu	prezintă	defecte.
4.	 Lentila	poate	să	fie	scufundată	în	soluţie	salină	echilibrată	fiziologic	sau	în	ser	fiziologic	steril	

până	în	momentul	implantării.
5.	 Manevraţi	lentila	prin	porţiunea	unde	se	află	hapticele.	Nu	prindeţi	cu	pensa	în	zona	optică.
6.	 Transferaţi	lentila	în	dispozitivul	adecvat	de	încărcare	folosind	tehnica	sterilă.
7.	 Medicul	trebuie	să	aibă	în	vedere	următoarele	aspecte:

•	 Medicul	 chirurg	 trebuie	 să	urmărească	atingerea	emetropiei	deoarece	acest	 tip	de	
lentile	a	fost	creat	pentru	a	conferi	o	funcţionare	optimă	în	condiţii	de	emetropie.

•	 Se	va	exercita	o	atenţie	deosebită	pentru	centrarea	corectă	a	lentilei	intraoculare.

8.	 Pentru	 introducerea	 lentilei	multifocale	monobloc	TECNIS®,	 AMO	 recomandă	utilizarea	
pensei	pliante	Duckworth	&	Kent	7722	şi	a	pensei	de	introducere	7741	sau	a	unui	instrument	
sau	 sistem	de	 introducere	echivalent.	Trebuie	utilizate	numai	 instrumente	de	 introducere	
care	au	 fost	 testate	 şi	omologate.	Pentru	 informaţii	 suplimentare,	 vă	 rugăm	să	 consultaţi	
instrucţiunile	de	utilizare	livrate	împreună	cu	instrumentul	sau	sistemul	de	introducere.	

ATENŢIE:
Nu	utilizaţi	lentila	dacă	ambalajul	a	fost	deteriorat.	Starea	sterilă	a	lentilei	poate	fi	compromisă.

CALCULUL PUTERII LENTILEI:
Înainte	de	 intervenţie,	medicul	 trebuie	să	determine	puterea	 lentilei	ce	trebuie	 implantată.	Se 
va urmări atingerea emetropiei.	Constanta	A	estimată	pentru	această	 lentilă	este	 indicată	
pe	cutia	lentilei.	Calculul	corect	al	puterii	LIO	este	deosebit	de	important	în	cazul	LIO	multifocale	
deoarece	 scopul	 implantării	 LIO	multifocale	este	acela	de	a	asigura	posibilitatea	 renunţării	 la	
ochelari.

Medicii	 care	au	nevoie	de	 informaţii	 suplimentare	 referitoare	 la	 calculul	puterii	 lentilei	pot	 să	
contacteze	 reprezentanţa	 locală	a	AMO.	Metodele	de	calcul	ale	puterii	 lentilei	 sunt	descrise	 în	
următoarele	referinţe	bibliografice:
•	 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,	1993;	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,	 K.J.	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	 de	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	este	util	în	special	pentru	utilizatorii	IOLMaster	de	la	Zeiss.
FIŞA PACIENTULUI:
Pachetul	 include	un	card	de	identificare	a	 implantului	care	va	fi	 înmânat	pacientului.	Pacientul	
trebuie	să	fie	instruit	să	păstreze	cardul	ca	dovadă	permanentă	a	implantului	pe	care	îl	poartă	şi	
să	îl	prezinte	oricărui	specialist	din	domeniul	oftalmologiei	pe	care	îl	va	consulta	în	viitor.

COMUNICAREA:
Evenimentele	adverse	 şi/sau	 complicaţiile	posibile	 care	pot	 să	 compromită	vederea,	 care	pot	
să	 fie	 considerate	 în	mod	 rezonabil	 ca	 fiind	asociate	 lentilei	 şi	 a	 căror	natură,	 severitate	 sau	
frecvenţă	de	 apariţie	 trebuie	 comunicate	 la	AMO.	Aceste	 informaţii	 sunt	 solicitate	 tuturor	
chirurgilor	 pentru	 a	 înregistra	 posibilele	 efecte	 pe	 termen	 lung	 ale	 implantului	 de	 lentilă	
intraoculară,	în	special	în	cazul	pacienţilor	tineri.

Medicii	 sunt	 rugaţi	 să	 raporteze	 aceste	 evenimente	 pentru	 a	 contribui	 la	 identificarea	
problemelor	 existente	 sau	 posibile	 legate	 de	 lentilele	 pentru	 camera	 posterioară.	 Aceste	
probleme	pot	să	se	refere	la	un	anumit	lot	de	lentile,	sau	pot	să	indice	probleme	pe	termen	lung	
asociate	cu	acest	tip	de	lentile	sau	cu	lentilele	intraoculare	în	general.

MOD DE LIVRARE:
Fiecare	 lentilă	multifocală	monobloc	TECNIS®	este	 livrată	 în	 stare	 sterilă,	 într-o	 cutie	pentru	
lentile	aflată	 în	 interiorul	unei	pungi	de	 transfer	 cu	barieră	aseptică	dublă,	 cu	deschidere	prin	
detaşare.	Punga	etanşă	este	 sterilizată	 cu	oxid	de	etilenă	 şi	 trebuie	 să	 fie	deschisă	numai	 în	
condiţii	sterile.

DATA DE EXPIRARE:
Data	de	expirare	a	ambalajului	 lentilei	este	data	de	expirare	a	 stării	 sterile.	Lentila	nu	 trebuie	
implantată	după	data	de	expirare	a	stării	de	sterilitate.

POLITICA DE RETURNARE/ÎNLOCUIRE:
Contactaţi	 reprezentanţa	 locală	AMO	pentru	 informaţii	 referitoare	 la	 politica	 de	 returnare	 
a	 lentilei.	 Returnaţi	 lentila	 împreună	 cu	 informaţiile	 de	 identificare	 corespunzătoare	 şi	 cu	 
motivul	 returnării.	 Etichetaţi	 coletul	 de	 returnare	 drept	 pericol	 biologic.	 Nu	 încercaţi	 să	
resterilizaţi	lentila.

Explicaţiile simbolurilor

 Sterilizat	cu	oxid	de	etilenă

	 A	nu	se	reutiliza

 A	se	utiliza	până	la	(AAAA-LL-ZZ:	an-lună-zi)

 A	se	consulta	Instrucțiunile	de	utilizare

	 Producător

 Reprezentant	autorizat	în	Uniunea	Europeană

	 A	nu	se	resteriliza

	 A	nu	se	utiliza	dacă	ambalajul	este	deteriorat

	 A	nu	se	păstra	în	lumina	directă	a	soarelui

	 Limită	superioară	a	temperaturii

	 Data	fabricației	(AAAA-LL-ZZ:	an-lună-zi)

SIMBOLUL EXPLICAŢIA

45°C
(113°F)

Produs în Țările de Jos
AMO	Groningen	BV
Van	Swietenlaan	5
9728	NX	Groningen
The	Netherlands

TECNIS,	SENSAR,	TRI-FIX	 şi	PROTEC	sunt	mărci	 comerciale	ale	 Johnson	&	 Johnson	Surgical	
Vision,	Inc.

DESCRIERE:
Lentila	multifocală	pliabilă	monobloc	TECNIS®	din	material	acrilic,	Model	ZMB00,	este	o	 lentilă	
intraoculară	 (LIO)	 pentru	 camera	posterioară,	 cu	 absorbţie	 de	 lumină	ultravioletă.	 Această	
lentilă	este	concepută	pentru	a	fi	amplasată	în	spatele	irisului,	unde	trebuie	să	substituie	funcţia	
optică	a	cristalinului	natural.	Lentila	multifocală	pliabilă	monobloc	TECNIS®	din	material	acrilic	
are	o	 faţă	optică	cu	un	design	asferic	al	geometriei	 frontului	de	unde	şi	o	margine	posterioară	
pătratică	ce	îi	conferă	o	putere	de	protecţie	de	360	de	grade.	Marginea	feţei	optice	are	un	finisaj	
mat	pentru	a	diminua	posibilele	efecte	orbitoare	provocate	de	lumină	în	această	zonă.

Lentila	 include	de	asemenea	 şi	 o	 suprafaţă	optică	multifocală	difractivă	 concepută	pentru	a	
asigura	atât	vederea	la	apropiere	cât	şi	la	distanţă	şi	de	a	reduce	astfel	dependenţa	de	ochelari.	
Distribuţia	 luminii	 între	 focalizarea	 la	distanţă	 şi	 focalizarea	 la	apropiere	este	de	aproximativ	
50/50.	Puterea	 indicată	pe	eticheta	 lentilelor	 reprezintă	puterea	acestora	 în	 cazul	 focalizării	
la	distanţă.	Puterea	 la	apropiere	 reprezintă	un	plus	de	+4	dioptrii	 faţă	de	puterea	efectivă	a	
lentilelor.	Cu	toate	acestea,	acomodarea	nu	va	fi	restabilită.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE:
Lentilele	multifocale	 pliabile	monobloc	TECNIS®	din	material	 acrilic	 sunt	 indicate	 în	 cazul	
implantării	primare	pentru	corecţia	optică	a	vederii	în	cazul:	[1]	afachiei	la	pacienţii	adulţi	cărora	
le-a	fost	îndepărtat	cristalinul	cataractat	şi	[2]	afachiei	la	pacienţii	adulţi	prezbiţi	cărora	le-a	fost	
extras	cristalinul	 refractiv	pentru	ca	aceştia	să	poată	beneficia	de	o	vedere	utilă	 la	apropiere	şi	
de	o	dependenţă	 redusă	de	ochelari	pentru	o	gamă	variată	de	distanţe.	Lentila	este	destinată	
pentru	a	fi	amplasată	în	sacul	capsular.

PRECAUŢII:
1.	 Înainte	de	efectuarea	 intervenţiei	 chirurgicale,	medicul	 chirurg	 trebuie	 să	 îi	 informeze	pe	

viitorii	 pacienţi	 referitor	 la	 riscurile	posibile	 şi	 la	beneficiile	 asociate	 cu	utilizarea	acestui	
dispozitiv	şi	să	le	furnizeze	o	copie	a	broşurii	cu	informaţii	pentru	pacient.

2.	 Studiul	clinic	nu	a	inclus	pacienţi	cu	o	vârstă	egală	sau	mai	mică	de	21	de	ani;	pentru	acest	
motiv	 nu	 există	 suficiente	 date	 clinice	 care	 să	 demonstreze	 siguranţa	 şi	 eficacitatea	 la	
această	categorie	de	vârstă.

3.	 Zona	de	un	milimetru	din	centrul	LIO	multifocale	monobloc	TECNIS®	permite	o	 focalizare	a	
imaginii	 la	distanţă	conformă	cu	puterea	 indicată	pe	eticheta	LIO,	astfel	 încât	pacienţii	 cu	
pupile	anormal	de	mici	(~1mm)	să	poată	să	beneficieze,	în	cel	mai	rău	caz,	de	capacitatea	
indicată	de	vedere	la	distanţă	în	condiţii	fotopice;	cu	toate	acestea,	datorită	faptului	că	acest	
design	multifocal	nu	a	fost	testat	la	pacienţi	cu	pupile	anormal	de	mici,	beneficiile	în	ceea	ce	
priveşte	vederea	la	apropiere	a	acestor	pacienţi	rămân	incerte.

4.	 Este	posibil	ca	autorefractoarele	să	nu	asigure	o	refracţie	postoperatorie	optimă	la	pacienţii	
cu	lentile	multifocale.	Recomandăm	examinarea	manuală	a	refracţiei.

5.	 Refracţia	pacientului	poate	să	fie	afectată	de	utilizarea	recentă	a	lentilelor	de	contact;	pentru	
acest	motiv,	în	cazul	purtătorilor	de	lentile	de	contact,	medicii	chirurgi	trebuie	să	determine	
stabilitatea	corneei	fără	lentile	de	contact	înainte	de	a	determina	puterea	LIO.

6.	 La	măsurarea	frontului	în	cazul	unui	pacient	cu	o	lentilă	multifocală	se	produc	două	fronturi	
de	unde	diferite.	Unul	dintre	fronturile	de	unde	se	va	afla	în	câmpul	de	focalizare	(la	distanţă	

sau	apropiere)	iar	celălalt	front	de	unde	se	va	afla	în	afara	câmpului	de	focalizare.	În	această	
situaţie	este	posibilă	interpretarea	incorectă	a	măsurătorilor	frontului	de	unde.

7.	 Nu	au	 fost	determinate	 efectele	pe	 termen	 lung	ale	 implantării	 de	 lentile	 intraoculare.	
Pentru	acest	motiv,	medicul	 trebuie	 să	 continue	 să	monitorizeze	 în	mod	 regulat	 evoluţia	
postoperatorie	a	pacienţilor	cu	implanturi.

8.	 Au	fost	comunicate	ocazional	cazuri	de	glaucom	secundar	la	pacienţi	cu	glaucom	controlabil	
care	 au	 fost	 supuşi	 unei	 intervenţii	 de	 implantare	de	 lentile.	 Presiunea	 intraoculară	 a	
pacienţilor	 cu	glaucom	 cărora	 le-a	 fost	 efectuat	 un	 implant	 trebuie	 atent	monitorizată	
postoperatoriu.

9.	 Nu	resterilizaţi	prin	nicio	metodă	această	lentilă	intraoculară.
10.	Pentru	 înmuierea	 sau	 clătirea	 lentilei	 intraoculare	 utilizaţi	 numai	 soluţie	 salină	 sterilă	

echilibrată	fiziologic	sau	soluţie	salină	sterilă	normală.
11.	Păstraţi	lentila	ferită	de	acţiunea	directă	a	razelor	solare	şi	n-o	expuneţi	la	temperaturi	mai	

mari	de	45°C.	Lentila	intraoculară	nu	se	autoclavează.
12.	 Înainte	de	implantare,	examinaţi	datele	înscrise	pe	ambalaj	pentru	a	stabili	corect	modelul	

de	lentilă,	puterea	dioptrică,	şi	data	de	expirare.
13.	Medicul	chirurg	trebuie	să	urmărească	atingerea	emetropiei	deoarece	această	 lentilă	a	fost	

creată	pentru	a	asigura	o	funcţionare	optimă	în	condiţii	de	emetropie.
14.	Se	va	exercita	o	atenţie	deosebită	pentru	centrarea	corectă	a	lentilei	intraoculare.
15.	Vă	rugăm	să	consultaţi	instrucţiunile	de	utilizare	specifice	livrate	împreună	cu	instrumentul	

sau	sistemul	de	introducere	pentru	a	afla	durata	de	timp	pentru	care	LIO	poate	fi	păstrată	în	
cartuş	înainte	de	a	fi	aruncată.	Dacă	sistemul	de	introducere	nu	este	utilizat	corect,	hapticele	
lentilei	multifocale	monobloc	TECNIS®	se	pot	rupe.	Vă	rugăm	să	consultaţi	 instrucţiunile	de	
utilizare	specifice	livrate	împreună	cu	instrumentul	sau	sistemul	de	introducere.

ATENŢIONĂRI:
1.	 În	 cazul	 LIO	multifocale	 este	posibilă	 apariţia	 unor	 efecte	 vizuale	datorate	 suprapunerii	

imaginilor	 focalizate	 şi	nefocalizate.	Aceste	efecte	pot	 să	 includă	perceperea	unui	halou	
sau	a	unei	lumini	orbitoare	în	jurul	surselor	de	lumină	pe	timp	de	noapte.	Este	posibil	ca,	în	
cazul	unui	număr	redus	de	pacienţi,	perceperea	unor	astfel	de	fenomene	să	fie	supărătoare	
şi	 interpretată	ca	o	piedică,	 în	special	 în	condiţii	de	 iluminare	redusă.	 În	 rare	cazuri,	aceste	
efecte	vizuale	pot	să	fie	atât	de	marcate	încât	pacientul	să	solicită	extragerea	LIO	multifocale.

2.	 În	 condiţii	 de	 contrast	 slab,	 sensibilitatea	 la	 contrast	 va	 fi	 redusă	 în	 cazul	 unei	 lentile	
multifocale	 comparativ	 cu	 o	 lentila	 monofocală.	 Pentru	 acest	 motiv,	 purtătorii	 de	
lentile	multifocale	 trebuie	 să	 fie	 atenţi	 la	 condusul	pe	 timp	de	noapte	 sau	 în	 condiţii	 de	 
vizibilitate	redusă.

3.	 Este	posibil	 ca	pacienţii	 care	prezintă	oricare	dintre	următoarele	situaţii	 să	nu	 fie	candidaţi	
eligibili	pentru	 implantarea	unei	 lentile	 intraoculare	deoarece	aceasta	poate	să	exacerbeze	
o	afecţiune	deja	existentă,	să	interfereze	cu	diagnosticarea	sau	tratarea	unei	afecţiuni	sau	să	
prezinte	riscuri	nejustificate	pentru	vederea	pacientului:
a.	 Pacienţii	 pentru	 care	 lentila	 intraoculară	poate	 să	 interfereze	 cu	 capacitatea	de	 a	

observa,	diagnostica	sau	trata	afecţiunile	segmentului	posterior.
b.	 Dificultăţi	chirurgicale	în	momentul	extracţiei	de	cataractă	şi/sau	al	implantării	lentilei	

LIO multifocală monobloc TECNIS®

OPIS:
Multifokalna	savitljiva	akrilatna	jednodijelna	leća	TECNIS®,	model	ZMB00,	intraokularna	je	leća	s	
ultraljubičastim	filtrom	za	ugradnju	u	stražnju	očnu	sobicu.	Namijenjena	je	ugradnji	iza	šarenice	
oka	 radi	nadomještanja	optičke	 funkcije	prozirne	očne	 leće.	Multifokalna	 savitljiva	akrilatna	
asferna	 jednodijelna	 leća	TECNIS®	 sadrži	 patentiranu	wavefront	 tehnologiju	 s	 četvrtastim	
stražnjim	optičkim	 rubom	koji	 osigurava	granicu	u	 rasponu	od	360	 stupnjeva.	Brušeni	 rubni	
dijelovi	optike	omogućuju	smanjenje	eventualnog	blještavila	na	rubnim	dijelovima.

Difraktivne	multifokalne	 leće	omogućuju	dobru	vidnu	oštrinu	na	blizinu	 i	daljinu	 smanjujući	
ovisnost	o	naočalama.	Raspodjela	svjetla	između	fokusa	na	udaljene	objekte	i	one	u	blizini	iznosi	
približno	50/50.	Navedena	dioptrijska	snaga	leće	odnosi	se	na	dioptrijsku	snagu	za	gledanje	na	
daljinu.	Dioptrijska	 snaga	za	gledanje	na	blizinu	određuje	 se	povećanjem	stvarne	dioptrijske	
snage	leće	za	+4	dioptera.	Međutim,	refleks	akomodacije	nije	moguće	obnoviti.

INDIKACIJE ZA UPORABU:
Multifokalne	 savitljive	 akrilatne	 jednodijelne	 intraokularne	 leće	TECNIS®	 indicirane	 su	 za	
primarnu	 implantaciju	 u	 svrhu	 korekcije:	 [1]	 afakije	 (nedostatak	 očne	 leće)	 kod	 odraslih	
pacijenata	 kojima	 je	 uklonjena	 leća	 zahvaćena	 kataraktom,	 i	 [2]	 afakije	 kao	 posljedice	
refrakcijskog	 kirurškog	 uklanjanja	 leće	 kod	 odraslih	 prezbiopa	 koji	 bi	mogli	 imati	 koristi	
od	 vraćanja	 korisnog	 vida	na	blizinu	 i	 smanjenja	 ovisnosti	 o	 naočalama	u	 većem	 rasponu	
udaljenosti.	Leća	je	namijenjena	ugradnji	u	kapsularnu	vrećicu.

MJERE PREDOSTROŽNOSTI:
1.	 Prije	 kirurškog	 zahvata,	 kirurg	 treba	 upoznati	 pacijenta	 s	 mogućim	 opasnostima	 i	

prednostima	uporabe	leće	te	dati	pacijentu	kopiju	brošure	s	informacijama	za	pacijente.
2.	 Budući	da	kliničko	ispitivanje	nije	obuhvatilo	pacijente	koji	 imaju	21	godinu	ili	su	mlađi	od	 

21	godine,	 nema	dostatnih	 kliničkih	 podataka	 kojima	bi	 se	 potkrijepila	 neškodljivost	 i	
učinkovitost	uporabe	leće	kod	osoba	iz	te	dobne	skupine.

3.	 Središnji	dio	od	jednog	milimetra	multifokalne	jednodijelne	leće	TECNIS®	fokusira	udaljenu	
sliku	u	skladu	s	navedenom	dioptrijskom	snagom	 leće,	 tako	da	bi	pacijenti	 s	neuobičajeno	
malim	očnim	 zjenicama	 (~1mm)	u	 fotopskim	uvjetima	 trebali	 postići	 barem	propisanu	
vidnu	udaljenost.	Međutim,	budući	da	ispitivanje	multifokalne	leće	nije	obuhvatilo	pacijente	
s	neuobičajeno	malim	očnim	zjenicama,	nije	poznato	hoće	li	ugradnja	multifokalne	leće	kod	
takvih	pacijenata	imati	koristan	utjecaj	na	vid	na	blizinu.

4.	 Autorefraktori	 ne	moraju	 osigurati	 optimalnu	 postoperativnu	 refrakciju	 pacijenata	 s	
multifokalnim	lećama.	Ručna	refrakcija	je	strogo	preporučena.

5.	 Na	refrakciju	može	utjecati	nedavna	uporaba	kontaktnih	leća.	Stoga	kirurzi	prije	određivanja	
dioptrijske	snage	intraokularne	leće	trebaju	utvrditi	stabilnost	rožnice	kod	osoba	koje	koriste	
kontaktne	leće.

6.	 Tijekom	mjerenja	valne	 fronte	pacijentima	 s	multifokalnim	 lećama	stvaraju	 se	dvije	valne	
fronte.	Jedna	će	valna	fronta	biti	unutar	fokusa	(udaljenog	ili	onog	u	blizini),	dok	će	druga	
valna	 fronta	biti	 izvan	 fokusa.	U	 toj	 je	 situaciji	moguće	pogrešno	protumačiti	 izmjerene	
vrijednosti	valne	fronte.

7.	 Nisu	utvrđeni	dugotrajni	učinci	ugradnje	 intraokularne	 leće.	 Iz	 tog	razloga,	 liječnici	 trebaju	
redovito	nadzirati	pacijente	nakon	ugradnje	leće.

8.	 Zabilježena	 je	pojava	 sekundarnog	glaukoma	kod	pacijenata	 s	 kontroliranim	glaukomom	
kojima	 je	 ugrađena	 leća.	 Pacijentima	 s	 glaukomom	 kojima	 je	 ugrađena	 leća	 treba	
postoperativno	pažljivo	nadzirati	intraokularni	tlak.

9.	 Nemojte	ponovno	sterilizirati	ovu	intraokularnu	leću	ni	na	koji	način.
10.	Nemojte	namakati	 ili	 ispirati	 intraokularnu	 leću	u	bilo	kojoj	drugoj	otopini	osim	u	sterilnoj	

balansiranoj	fiziološkoj	otopini	ili	uobičajenoj	sterilnoj	fiziološkoj	otopini.
11.	Nemojte	 čuvati	 leću	na	 izravnoj	 sunčevoj	 svjetlosti	 ili	 na	 temperaturama	višim	od	45	 °C.	

Intraokularnu	leću	nemojte	sterilizirati	u	autoklavu.
12.	Prije	 ugradnje,	 na	 ambalaži	 leće	 provjerite	 model	 leće,	 dioptrijsku	 jakost	 i	 rok	 

isteka	valjanosti.
13.	Kirurg	 treba	nastojati	 postići	 emetropiju	budući	 da	 je	 ova	 leća	oblikovana	 za	postizanje	

optimalnog	vidnog	učinka	u	emetropskim	uvjetima.
14.	 Intraokularnu	leću	potrebno	je	pažljivo	centrirati.
15.	Vrijeme	držanja	 leće	u	presavijenom	stanju	prije	odlaganja	potražite	u	posebnim	uputama	

za	uporabu	 koje	 ste	dobili	 s	 insercijskim	 instrumentom	 ili	 sustavom.	Pogrešna	uporaba	
insercijskog	 sustava	može	 rezultirati	 pucanjem	haptika	multifokalne	 jednodijelne	 leće	
TECNIS®.	Upute	potražite	u	uputama	za	uporabu	koje	ste	dobili	s	insercijskim	instrumentom	
ili	sustavom.

UPOZORENJA:
1.	 Zbog	 superpozicije	 fokusirane	 i	 nefokusirane	 slike	 uz	multifokalne	 intraokularne	 leće	

mogu	biti	povezani	određeni	vidni	efekti.	Ti	efekti	mogu	uključivati	halo	efekt	ili	blještavilo	
oko	 svjetala	u	noćnim	uvjetima.	Očekivano	 je	da	 će	 takvi	 fenomeni	biti	neugodni	 za	mali	
postotak	pacijenata	koji	 će	 ih	 smatrati	 smetnjom,	posebice	u	uvjetima	slabog	osvjetljenja.	
U	 rijetkim	slučajevima	ti	vidni	efekti	mogu	biti	dovoljno	snažni	da	pacijent	zatraži	vađenje	
multifokalne	intraokularne	leće.

2.	 U	uvjetima	niskog	kontrasta,	kontrastna	osjetljivost	očiju	s	multifokalnom	lećom	smanjena	
je	u	odnosu	na	oči	 s	monofokalnom	 lećom.	 Iz	 tog	 razloga,	 ispitanici	 kojima	 je	ugrađena	
multifokalna	leća	trebaju	biti	oprezni	tijekom	vožnje	noću	ili	u	uvjetima	slabe	vidljivosti.

3.	 Pacijenti	 s	 nekim	 od	 sljedećih	 stanja	 ne	moraju	 biti	 prikladni	 kandidati	 za	 ugradnju	
intraokularne	 leće	 jer	 bi	 leća	mogla	 pogoršati	 postojeće	 stanje,	 negativno	utjecati	 na	
dijagnosticiranje	ili	liječenje	tog	stanja	te	predstavljati	neopravdani	rizik	po	pacijentov	vid:
a.	 Pacijenti	 kod	 kojih	bi	 intraokularna	 leća	mogla	utjecati	 na	mogućnost	uočavanja,	

dijagnosticiranja	ili	liječenja	bolesti	stražnjeg	segmenta.
b.	 Kirurške	poteškoće	tijekom	ekstrakcije	katarakte	 i/ili	ugradnje	 intraokularne	 leće	koje	

mogu	povećati	opasnost	od	komplikacija	(npr.	dugotrajno	krvarenje,	znatno	oštećenje	
šarenice	oka,	nekontrolirani	pozitivni	tlak	te	prolaps	ili	gubitak	staklastog	tijela).

c.	 Iskrivljenje	oka	nastalo	 ranijom	traumom	 ili	 razvojnim	nedostatkom	kod	kojega	nije	
moguće	osigurati	odgovarajuću	potporu	intraokularne	leće.

d.	 Okolnosti	koje	bi	za	vrijeme	ugradnje	leće	mogle	rezultirati	oštećenjem	endotela.
e.	 Sumnja	na	mikrobnu	infekciju.
f.	 Pacijenti	kod	kojih	su	stražnja	kapsula	ili	zonule	leće	oštećeni	u	toj	mjeri	da	ne	mogu	

osigurati	potporu	za	intraokularnu	leću.
g.	 Kongenitalna	bilateralna	katarakta.
h.	 Učestale	 teške	upale	prednjeg	 ili	 stražnjeg	 segmenta	nepoznate	etiologije,	 ili	 bilo	

kakvo	oboljenje	koje	uzrokuje	upalne	reakcije	u	oku.
i.	 Ranije	zabilježeni	slučajevi	odvajanja	mrežnice	ili	predispozicije	za	isto.
j.	 Pacijenti	s	dobrim	vidom	samo	jednog	oka.
k.	 Glaukom	koji	nije	moguće	medicinski	kontrolirati.
l.	 Distrofija	endotelnih	stanica	rožnice.
m.	 Proliferativna	dijabetička	retinopatija.

4.	 Multifokalna	 jednodijelna	 intraokularna	 leća	TECNIS®	 treba	 se	 potpuno	 umetnuti	 u	
kapsularnu	vrećicu.	Ne	umećite	leću	u	cilijarni	sulkus.

5.	 Prelamanje	 svjetlosti	u	više	 fokusa	može	utjecati	na	kvalitetu	 slike	 i	uzrokovati	 smanjenje	
kontrastne	osjetljivosti.

6.	 Za	ugradnju	multifokalnih	 intraokularnih	 leća	TECNIS®	 treba	odabrati	dobro	 informirane	
pacijente	s	dobro	definiranim	vidnim	potrebama.	Pacijenti	trebaju	biti	upoznati	s	činjenicom	
da	smanjenje	kontrastne	osjetljivosti	i	povećane	vidnih	smetnji	može	u	određenim	uvjetima	
okruženja,	 kao	 što	 su	 vožnja	 noću	 ili	 slaba	 vidljivost,	 utjecati	 na	 njihovu	 sposobnost	
upravljanja	vozilom.

7.	 Pacijenti	kod	kojih	je	procijenjena	mogućnost	nastanka	postoperativnog	astigmatizma	većeg	
od	1,0	dioptera	ne	moraju	biti	prikladni	kandidati	za	ugradnju	multifokalnih	intraokularnih	
leća	 jer	možda	neće	u	potpunosti	 iskoristiti	 prednosti	multifokalne	 intraokularne	 leće	u	
odnosu	na	smanjenje	ovisnosti	o	naočalama.

8.	 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.

ŠTETNI DOGAĐAJI:
Štetni	 događaji	 zabilježeni	 tijekom	kliničkog	 ispitivanja	 srodnog	modela	 ZM900	 (N=348)	
TECNIS®	multifokalne	 intraokularne	 leće	uključuju:	makularni	edem,	endoftalmitis	 i	hipopion	
(oba	nastala	 kao	posljedica	 kirurške	 intervencije	 koja	nije	povezana	 s	 lećom)	 te	ponovljene	
kirurške	 intervencije.	Od	348	 ispitanika,	 štetni	događaji	povezani	 s	 lećom	zabilježeni	 su	kod	
samo	 tri	 ispitanika	 (3/348;	 0,9%)	 kojima	 su	 intraokularne	 leće	 na	 kraju	 uklonjene	 (dvije	
zbog	halo	 efekta,	 a	 jedna	 zbog	 za	 zamagljenog/nejasnog	vida).	 Samo	 su	dvije	 sekundarne	
ponovljene	kirurške	 intervencije	na	očima	kojima	 je	prvi	put	ugrađena	multifokalna	 leća	bile	
posljedica	 ugradnje	 leće	 (vađenje	 leće	 zbog	halo	 efekta/blještavila	 te	 promjena	položaja	
leće);	 većina	 sekundarnih	ponovljenih	kirurških	 intervencija	nije	bila	posljedica	ugradnje	 leće	
(n=11,	uključujući	prolaps	 šarenice/tretiranje	ozljede,	 zamjenu	 leće	zbog	 refraktivne	pogreške	
i	 neispravne	vrste	 leće,	 tretman	mrežnice,	 trabekulektomiju	 i	 povezane	 filtracijske	bule,	 te	
primjena	 injekcija	 za	 liječenje	 cistoidnog	makularnog	edema).	 Jedini	učestali	 štetni	događaj	
bio	je	povišeni	intraokularni	tlak	(IOP)	zbog	sekundarnog	glaukoma	koji	je	zahtijevao	tretman.

Štetni	 događaji	 zabilježeni	 tijekom	kliničkog	 ispitivanja	 srodnog	modela	AAB00	 (N=123)	
SENSAR®	 jednodijelne	 intraokularne	 leće	uključuju:	makularni	 edem,	 sekundarnu	 kiruršku	
intervenciju	 (pars	 plana	 vitrektomija	 s	 ljuštenjem	membrane)	 te	 potrgani	 haptik	 zbog	
neispravnog	načina	ugradnje	leće,	što	je	za	posljedicu	imalo	zamjenu	leće.

Dodatne	 komplikacije	 do	 kojih	može	doći	 nakon	ugradnje	multifokalne	 intraokularne	 leće	
uključuju:	upitnu	smanjenu	kvalitetu	vida	u	određenim	uvjetima	osvjetljenja	 (npr.	kromatske	
aberacije,	halo	efekti,	 noćno	blještavilo,	 smanjenje	 kontrastne	osjetljivosti),	mutne/nejasne	
slike,	"zamagljen"	prikaz	objekata	u	blizini	i/ili	udaljenih	objekata,	diplopiju	i	slabu	stereopsiju.	
Neki	 od	 tih	optičkih	 efekata	mogu	 se	umanjiti	 nakon	prilagodbe	pacijenta	na	multifokalnu	
leću.	Međutim,	neke	od	gore	navedenih	komplikacija	mogu	 zahtijevati	 sekundarnu	kiruršku	
intervenciju	radi	zamjene	ili	vađenja	intraokularne	leće.	

POJEDINOSTI O PROIZVODU:
Multifokalna	 jednodijelna	 leća	 TECNIS®,	 model	 ZMB00,	 jednodijelna	 je	 savitljiva	 leća	
namijenjena	ugradnji	 u	 stražnju	očnu	 sobicu.	Optika	 i	 haptik	 leće	 izrađeni	 su	 od	mekanog	
akrilata.	Leća	ima	difrakcijsku	multifokalnu	stražnju	površinu	i	izmijenjenu	produljenu	(asfernu)	
prednju	 optičku	 površinu.	 Promjer	 optike	 iznosi	 6,0	mm,	 dok	 ukupan	promjer	 leće	 iznosi	
13,0 mm.	 Dodatna	 dioptrijska	 snaga	 je	+4	 dioptera,	 što	 odgovara	 dioptrijskog	 snazi	 od	
+3 dioptera	u	ravnini	naočala.

Optički dio leće:
1.	 Materijal	 optike:	 optički	 proziran,	mekani,	 savitljivi	hidrofobni	 akrilat	 s	 apsorberom	UV	

zračenja	u	kovalentnim	spojevima
2.	 Dioptrijska	snaga:	+5,0	do	+34,0	dioptrijske	snage	u	dioptrijskim	pomacima	od	0,5.
3.	 Središnja	debljina	leće:	0,722	mm	(+20,0	D)
4.	 Optic	Edge	tehnologija:	PROTEC	s	četvrtastim	stražnjim	optičkim	rubom	od	360°
5.	 Indeks	refrakcije:	1,47	pri	35	°C
6.	 Svjetlosna	propusnost:	granične	vrijednosti	UV	zračenja	pri	10%	T	za	 leće	dioptrijske	snage	

+5,0	(najtanja)	i	+34,0	(najdeblja)	prikazane	su	na	slici	1	(Figure 1).
7.	 TFR	grafikon	modulacijske	prijenosne	funkcije	(MTF)	MTF	vrijednosit	prikazane	su	na	slici	2	

(Figure 2). 

Haptik:
1.	 Materijal:	mekani,	savitljivi	akrilat	s	apsorberom	UV	zračenja	u	kovalentnim	spojevima
2.	 Jednodijelna	leća
3.	 Konfiguracija:	TRI-FIX	dizajn,	modificirana	C	petlja,	integrirana	s	optikom
4.	 Debljina	haptika:	0,46	mm
UPUTE ZA UPORABU:
1.	 Prije	 ugradnje,	 na	 ambalaži	 leće	 provjerite	model	 leće,	 dioptrijsku	 jakost	 i	 rok	 isteka	

valjanosti.
2.	 Otvorite	kutiju	i	izvadite	leću	u	sterilnom	okruženju.
3.	 Temeljito	pregledajte	 leću	da	biste	se	uvjerili	da	na	njoj	nema	stranih	čestica	te	da	optičke	

površine	leće	nisu	oštećene	ni	na	koji	način.
4.	 Leću	možete	namakati	u	 sterilnoj	balansiranoj	 fiziološkoj	otopini	 ili	 uobičajenoj	 sterilnoj	

fiziološkoj	otopini	do	trenutka	ugradnje.
5.	 Leću	držite	za	haptik.	Ne	dodirujte	forcepsom	optičke	površine.
6.	 Leću	na	sterilan	način	umetnite	u	napravu	za	umetanje.
7.	 Liječnik	treba	uzeti	u	obzir	sljedeće:

•	 Kirurg	treba	nastojati	postići	emetropiju	budući	da	je	ova	leća	oblikovana	za	postizanje	
optimalnog	vidnog	učinka	u	emetropskim	uvjetima.

•	 Intraokularnu	leću	potrebno	je	pažljivo	centrirati.
8.	 Za	umetanje	TECNIS®	multifokalne	 jednodijelne	 leće	AMO	preporuča	uporabu	Duckworth	

&	Kent	7722	 forcepsa	 za	 savijanje	 leće	u	 kombinaciji	 sa	 7741	 insercijskim	 forcepsom	 ili	
sličnim	odgovarajućim	 insercijskim	 instrumentom	 ili	 sustavom.	 Smiju	 se	upotrebljavati	
samo	insercijski	instrumenti	koji	su	provjereni	i	odobreni	za	uporabu	s	ovom	lećom.	Dodatne	
informacije	potražite	u	uputama	za	uporabu	koje	 ste	dobili	 s	 insercijskim	 instrumentom	 ili	
sustavom.	

OPREZ:
Ne	upotrebljavati	leću	ako	je	ambalaža	oštećena.	Sterilnost	leće	može	biti	narušena.

IZRAČUNI DIOPTRIJSKE SNAGE LEĆE:
Liječnik	treba	utvrditi	dioptrijsku	snagu	leće	prije	operativnog	zahvata.	Potrebno je nastojati 
postići emetropiju.	Procijenjena	A-konstanta	za	ovu	leću	navedena	je	na	kutiji	leće.	Budući	da	
je	odbacivanje	naočala	cilj	ugradnje	multifokalne	intraokularne	leće,	točnost	izračuna	dioptrijske	
snage	intraokularne	leće	od	posebnog	je	značaja.

Liječnici	 koji	 trebaju	dodatne	 informacije	o	 izračunu	dioptrijske	 snage	 leće	mogu	 se	obratiti	
lokalnom	predstavniku	 tvrtke	AMO.	 Izračuni	 dioptrijske	 snage	 leće	 opisani	 su	 u	 sljedećim	
člancima:
•	 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	posebice	je	korisna	za	korisnike	Zeiss	IOLMaster	leća.
KARTICA ZA PACIJENTA:
U	pakiranu	 je	priložena	 identifikacijska	kartica	 implantata	koju	 treba	dati	pacijentu.	Pacijenta	
uputite	 da	 čuva	 karticu	 kao	 trajan	 zapis	 o	 implantatu	 te	 da	 je	 pokaže	 liječniku	 tijekom	
okulističkih	pregleda	u	budućnosti.

PRIJAVLJIVANJE:
Štetni	događaji	i/ili	komplikacije	koje	potencijalno	mogu	ugroziti	vid,	a	koje	se	mogu	opravdano	
povezati	 s	 lećom	 i	 čija	 priroda,	 težina	 ili	 učestalost	 nisu	 bile	 prvotno	 očekivane,	 trebaju	
se	prijaviti	 tvrtki	AMO.	Te	podatke	 zahtijevaju	 svi	 očni	 kirurzi	 kako	bi	mogli	 dokumentirati	
potencijalne	dugotrajne	učinke	ugradnje	intraokularne	leće,	posebice	kod	mlađih	pacijenata.

Liječnici	moraju	prijaviti	te	događaje	kako	bi	pomogli	pri	identificiranju	postojećih	i	potencijalnih	
poteškoća	s	lećama	koje	se	ugrađuju	u	stražnju	očnu	sobicu.	Te	poteškoće	mogu	biti	povezane	sa	
specifičnom	serijom	leća	 ili	mogu	ukazivati	na	dugotrajne	poteškoće	povezane	s	tim	lećama	ili	
općenito	intraokularnim	lećama.

NAČIN DOSTAVE:
Multifokalna	 jednodijelna	 leća	TECNIS®	 isporučuje	 se	 sterilna	u	posebnom	spremniku	unutar	
dvostrukog	 zaštitnog	 sterilnog	omota.	Dvostruki	 zaštitni	 sterilni	 omot	 steriliziran	 je	 etilen	
oksidom	i	treba	ga	otvarati	samo	u	sterilnim	uvjetima.

ROK VALJANOSTI:
Rok	valjanosti	naznačen	na	ambalaži	leće	odnosi	se	na	datum	isteka	sterilnosti.	Leća	se	ne	smije	
ugrađivati	nakon	naznačenog	datuma	isteka	sterilnosti.

POLITIKA POVRATA / ZAMJENE PROIZVODA:
Upute	o	povratu	leća	zatražite	od	lokalnog	predstavnika	tvrtke	AMO.	Pri	povratu	leće,	navedite	
identifikacijski	 broj	 leće	 i	 razlog	 povrata.	 Povratnu	 pošiljku	 označite	 kao	 biološki	 opasan	
materijal.	Ne	pokušavajte	ponovno	sterilizirati	leću.

Simbol / objašnjenje

	 Sterilizirano	etilen-oksidom

	 Za	jednokratnu	uporabu

 Iskoristiti	do	(GGGG-MM-DD:	godina-mjesec-dan)

	 Pročitajte	upute	za	uporabu

	 Proizvođač

 Ovlašteni	predstavnik	u	Europskoj	uniji

	 Nemojte	ponovno	sterilizirati

 Ne	upotrebljavajte	ako	je	pakiranje	oštećeno

 Držati	dalje	od	sunčeva	svjetla

 Gornja	granica	temperature

 Datum	proizvodnje	(GGGG-MM-DD:	godina-mjesec-dan)

SIMBOL OBJAŠNJENJE

45°C
(113°F)

Proizvodi se u Nizozemskoj
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5
9728	NX	Groningen
The Netherlands

TECNIS,	SENSAR,	TRI-FIX	 i	PROTEC	zaštitni	 su	znaci	u	vlasništvu	 tvrtke	 Johnson	&	 Johnson	
Surgical	Vision,	Inc.

Multifokalna jednodijelna intraokularna leća TECNIS®

TRTECNIS® Çok Odaklı Tek Parça İntraoküler Lens (IOL)

HR(nastavak)RO(cont.)TR(devam) AR (تتمة)

UA.TR.116

الآثار السلبية:

تتضمن الآثار السلبية التي حدثت أثناء التجربة السريرية لعدسة ®TECNIS الداخلية متعددة البؤر، 
طراز ZM900، (عدد=348) ما يلي: الوذمة البقعية والتهاب باطن المقلة والغمير القمحي (تبع كل 
العدسات  إزالة  تم  الجراحي.  التدخل  وإعادة  بالعدسة)  مرتبط  غير  جراحي  تدخل  إعادة  منهما 
مريضاً   348 بين  من  فقط  أشخاص  ثلاثة  لدى  الجانبية  الآثار  بسبب  المطاف  نهاية  في  الداخلية 
تعرضوا لآثار جانبية مرتبطة بالعدسة (348/3؛ 0.9%) (اثنين بسبب الهالات وواحدًا بسبب الرؤية 
الضبابية/الغشائية). ومن بين حالات إعادة التدخل الجراحي الثانوية للأعين التي تم فيها استخدام 
عدسات متعددة البؤر لأول مرة، كانت هناك حالتان فقط مرتبطتان بالعدسات (تمت إزالة العدسات 
الجراحي  التدخل  إعادة  حالات  معظم  وكانت  العدسات)؛  موضع  وتعديل  هالات/توهج  بسبب 
وتبديل  الجروح،  علاج  القزحية/  تدلي  علاج  شاملة  (عدد=11،  بالعدسات  متعلقة  غير  الثانوي 
بَكَة  العدسات بسبب خطأ في الانكسار أو خطأ في نوع العدسة، ومعالجة الشبكية، واستئصال الشَّ
البُقْعِيّة  للوَذَمّة  العلاجي  والحقن  التصفية،  لحويصلات  متتاليتين  مراجعتين  وإجراء  التَّرْبيقِيَّة، 
بسبب   (IOP) الداخلي  الضغط  زيادة  في  الحدوث  دائمة  الوحيدة  السلبية  الحالة  تمثلت  الكيسِيَّة). 

حالة زَرَق ثانوَِيّ تتطلب العلاج.

تتضمن الآثار السلبية التي حدثت أثناء التجربة السريرية لعدسة ®SENSAR الداخلية ذات القطعة 
الواحدة، طراز AAB00، (عدد=123) ما يلي: الوذمة البقعية والتدخل الجراحي الثانوي (استئصال 
الزجاجية للجزء المسطح مع تقشير الغشاء) وتمزق اللمسية المرتبط بأسلوب تحميل غير سليم مما 

نتج عنه تغيير العدسة.

جودة  تشمل:  البؤر  متعددة  داخلية  عدسة  زرع  عملية  بعد  تحدث  قد  التي  الإضافية  المضاعفات 
انخفاض  الليل،  وهج  هالات،  الألوان،  في  (انحرافات  معينة  إضاءة  ظروف  تحت  للرؤية  مرفوضة 
التباين) وصور ضبابية/مغشية، وصور ”أشباح“ للأشياء القريبة و/أو البعيدة، وازدواجية الرؤية وفقر 
الرؤية التجسيمية. قد تقل بعض هذه الآثار البصرية باعتياد المريض على الرؤية البصرية من خلال 
ثانوياً  جراحيًا  تدخلاً  تتطلب  قد  سابقًا  المذكورة  المضاعفات  بعض  أن  غير  البؤر.  متعددة  عدسة 

لتبديل العدسات الداخلية أو تغييرها/إزالتها. 

وصف تفصيلي للجهاز:

عدسة ®TECNIS متعددة البؤر ذات القطعة الواحدة، طراز ZMB00، عبارة عن عدسة قابلة للطي 
الأكريليك  من  مصنوعة  والمثبتات  البصري  الجزء  الخلفية.  للغرفة  واحدة  قطعة  من  مكونة 
(لاكروي)  متطاول  وسطح  الخلفي،  الجانب  على  البؤر  عديد  انحرافي  بسطح  العدسة  اللين. تتميز 
معدّل على الجانب الأمامي. يبلغ قطُر الجزء البصري 0.6 مم، وقطُر العدسة ككل 0.31 مم. وتبلغ 

القوة المضافة +4 ديوبتر، بما يساوي +3 ديوبتر بمستوى النظارة.

الجزء البصري للعدسة:

فوق  للأشعة  ممتص  مع  للماء  كاره  للطي  وقابل  ناعم  بصرياً،  شفاف  أكريليك  البصرية:  1.  المادة 
البنفسجية مرتبط برابطة تساهمية

2.  القوة: معدلات قوة تتراوح بين 5.0 و34.0 ديوبتر بزيادات تبلغ 0.5 ديوبتر.
3.  سمك مركز الجزء البصري: 0.722 مم (20.0+ ديوبتر).

.PROTEC 360 4.  تصميم حافة الجزء البصري: حافة خلفية مربعة
5.  مؤشر انكسار الأشعة: 1.47 عند 35 درجة مئوية

ذات  لعدسة   10% تبلغ   (T) انتقالية  نسبة  عند  البنفسجية  فوق  الأشعة  قطع  الضوء:  6.  نفاذية 
في  موضح  هو  كما  سمكًا)،  (الأكثر  ديوبتر   +34.0 ذات  وعدسة  سمكًا)  (الأقل  ديوبتر   +5.0

الشكل 1.

7.  وظيفة نقل التشكيل (MTF) الاستجابة عبر البؤرة:  قيم نقل التشكيل موضحة في الشكل 2. 

المثبتان:

المادة: أكريليك ناعم قابل للطي مع ممتص أشعة فوق بنفسجية (UV) مرتبط برابطة تساهمية.  .1
العدسة ذات القطعة الواحدة  .2

التكوين: تصميم TRI-FIX C معدّل، متكامل مع الجزء البصري.  .3
سمك المثبت: 0.46 ملم  .4

إرشادات الاستخدام:

الانكسارية  والقوة  العدسة  طراز  صحة  من  للتحقق  العدسة  عبوة  افحص  الزرع،  عملية  1.  قبل 
(النظام الديوبتريّ) وتاريخ انتهاء الصلاحية.
2.  افتح العبوة وأخرج العدسة في بيئة معقمة.

3.  افحص العدسة بالكامل للتأكد من عدم التصاق جسيمات بها، وافحص أسطح العدسة البصرية 
للتأكد من خلوها من أي عيوب أخرى.

الاستعداد  حتى  معقم  عادي  محلول  أو  معقم  متوازن  ملحي  محلول  في  العدسة  وضع  4.  يمكن 
لزرعها.

5.  امسك العدسة من جزء المُثبت. لا تمسك المنطقة البصرية بالملاقيط.
6.  انقل العدسة باستخدام طريقة معقمة لجهاز التحميل المناسب.

7.  ينبغي للجراح مراعاة النقاط التالية:
مصممة  العدسات  هذه  إن  حيث  البَصَر  سَواء  حالة  تحقيق  على  الجراح  يحرص  أن  •  يجب 

لتوفير الأداء البصري المثالي عند تحقيق حالة سَواء البَصَر.
يجب اتخاذ خطوات العناية اللازمة لتحقيق مركزية العدسات الداخلية.  •

ملاقيط  مع   Duckworth & Kent 7722 من  الطي  ملاقيط  باستخدام   AMO 8.  توصي 
الإدخال 7741 أو أداة أو جهاز إدخال مكافئ لإدخال عدسة ®TECNIS متعددة البؤر ذات 
القطعة الواحدة. يحُظر استخدام أي أجهزة إدخال بخلاف تلك التي تم التحقق من جودتها 
والموافقة على استخدامها مع هذه العدسة. يرُجى الرجوع لإرشادات الاستخدام المحددة 

والمرفقة مع أداة أو جهاز الإدخال للحصول على المزيد من المعلومات. 

تنبيه:

لا تستخدم العدسة إذا تعرضت العبوة للتلف. فقد يكون تعقيم العدسة قد تأثر بالسلب.

حسابات قوة العدسة:

ينبغي للطبيب أن يحدد قبل الجراحة قوة العدسة التي ستستخدم في عملية الزرع. يجب الحرص 
لهذه   (A-constant) ”A-ثابت“  قيمة  العدسة  عبوة  على  موضح  البَصَر.  سَواء  حالة  تحقيق  على 

الداخلية  للعدسات  بالنسبة  بالغة  أهمية  ذات  الداخلية  العدسات  قوة  حسابات  دقة  وتعُد  العدسة 
متعددة البؤر لأن التخلي عن استخدام النظارات هو الهدف المنشود من زرع عدسة داخلية عديدة 

البؤر.

الممثل  مع  يتواصلوا  أن  العدسة  قوة  حسابات  عن  إضافية  معلومات  يطلبون  ممَّن  الأطباء  يستطيع 
المحلي لشركة AMO. توضح المراجع التالية طرق حساب قوة العدسة:

 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

بطاقة المريض:

بأهمية  المريض  إخبار  يجب  للمريض.  تقديمها  يتم  الزرع  لعملية  تعريف  بطاقة  العبوة  تتضمن 
هذه  إظهار  يمكنه  بحيث  لها،  خضع  التي  الزرع  لعملية  دائمًا  سجلاً  باعتبارها  بالبطاقة  الاحتفاظ 

البطاقة لأي أخصائي رمد (للعناية بالعين) في المستقبل.

الإخطار بآثار سلبية/مضاعفات:

تعتبر  أن  يمكن  والتي  البصر،  حاسة  تهدد  أن  يحُتمل  مضاعفات  و/أو  سلبية  آثار  أي  عن  الإبلاغ  يجب 
بصورة منطقية متعلقة بالعدسة، ولم يتُوقع حدوثها من قبل من حيث طبيعتها أو شدتها أو معدل 
بهدف  الجراحين  جميع  من  المعلومات  هذه  على  الحصول  شركة AMO. ونطلب  إلى  حدوثها،  تكرار 

تسجيل الآثار المحتملة طويلة المدى لزرع العدسة الداخلية، لا سيما في المرضى صغار السن.

الأطباء أيضًا الإبلاغ عن هذه الآثار للمساعدة في تحديد المشكلات الناشئة أو المحتملة  ويطُلب من 
والمتعلقة بعدسات الغرفة الخلفية. وقد تتعلق هذه المشكلات بمجموعة معينة من العدسات، أو قد 

تكون ذات دلالة لمشكلات طويلة المدى مرتبطة بهذه العدسات أو العدسات الداخلية بصفة عامة.

الرمز/التفسير

التفسيرالرمز

45 درجة 
مئوية

(113 درجة 
فهرنهايت)

معقّم باستخدام أكسيد الإيثيلين

يحُظر إعادة الاستخدام

يسُتخدم قبل (DD-MM-YYYY: يوم-شهر-سنة)

راجع تعليمات الاستخدام

الشركة المُصنّعة

ممثل معتمد في الاتحاد الأوروبي

يحُظر إعادة التعقيم

لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة تالفة

يحُفظ بعيدًا عن ضوء الشمس المباشر

الحد الأعلى لدرجة الحرارة

تاريخ الصُنع (YYYY-MM-DD: يوم-شهر-سنة)

منتج هولندي
AMO	Groningen	BV
Van Swietenlaan 5

9728	NX	Groningen
The Netherlands

 Johnson	&	Johnson علامات تجارية مملوكة لشركة PROTECو TRI-FIXو SENSARو TECNIS تعد
.Surgical Vision, Inc




