
LABEL SPECIFICATION 
DOCUMENT NO: Z311278 
REVISION: 02 

TITLE: DFU, TECNIS® SYMFONY ACRYLIC 1-PIECE IOL, MODELS ZXR00 / ZXT (INT) 
(ZXR00, ZXT100 - ZXT600) 

CHANGE SUMMARY 
REVISION DESCRIPTION OF CHANGE 

01 Initial release for J&J branding project. 
02 Update CE Mark to MDD 93/42/EEC standards. Update label specification page to clarify all changes 

must coordinate  with Z311211 and Z311278S. Revision level of Z311211, Z311278, and Z311278S 
must keep in sync. Remove minor changes indicated in "NOTE." Template update to SOP501027-T020 
Rev. 05. 
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SPECIFICATION: 

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”)

• Accordion fold 7 panels to 5-1/2” x 19”
• Right Angle fold to 5-1/2” x 11-5/8”
• Lap fold in thirds to 5-1/2” x 3-7/8”

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.

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. Printing to be clear and legible with no ink smears.
6. Insert to be clean.  No visible damage, loose or attached particles (fibers) are permitted.
7. Vendor to package product following guidelines according to AMOS #3110.
8. See attached for artwork layout.

9. Manufacturer specific information (i.e. Manufacture Part number) if on the label would need to  be verified and
confirmed by the Manufacturing site.

10. POINT OF USE: JJSV Groningen, The Netherlands
11. 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) 

Back Russian (RU) Bulgarian (BG) Turkish (TR) Romanian 
(RO) 

Croatian 
(HR) Arabic (AR) Serbian 

(SR) 

NOTE:  
The same changes that are made to this DFU should also be made to DFU Z311211 and Z311278S. 
Revision level of Z311211, Z311278, and Z311278S needs to be kept in sync for reason of document control. 
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Figure 1
Light Transmittance

LEGEND:
Spectral transmittance curve of a typical 5-diopter IOL (thinnest), UV cut-off at 10%T is 374 nm
Spectral transmittance curve of a typical 20-diopter IOL, UV cut-off at 10%T is 376 nm
Spectral transmittance curve of a typical 34-diopter IOL (thickest), UV cut-off at 10%T is 375 nm
Spectral transmittance curve of a 53-year-old phakic eye, from Boettner, E.A., and Wolter J.R. Transmission of the Ocular Media. Investigative Ophthalmology.  
1962;1:776-783.

Note:  The cut-off wavelengths and the spectral transmittance curves represent the range of the transmittance of the IOLs (5-34D) made with this 
material. Spectral transmission measurements were taken in water at room temperature (ref: TR7475).

PRODUKTBESCHREIBUNG:
Bei den TECNIS® Symf.ony intraokularen Linsen (IOL) für einen erweiterten 
Sehbereich, Linsenmodell ZXR00, und bei den torischen Linsenmodellen 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 UND ZXT600 
handelt es sich um UV-absorbierende Hinterkammerlinsen, die eine hervorragende 
Sicht über einen kontinuierlichen Sehbereich hinweg ermöglichen und selbst bei 
kontrastarmen Sichtverhältnissen die Fernsicht nicht beeinträchtigen. Darüber hinaus 
korrigieren die torischen IOL Hornhautastigmatismen. 
TECNIS® Symf.ony Intraokulare Linsen (IOL) für einen erweiterten Sehbereich sind in der 
Linsenkapsel zu positionieren, um die optischen Funktionen der natürlichen Augenlinse 
zu übernehmen. TECNIS® Symf.ony IOL verfügen über eine proprietäre, im Wellenfront-
Design ausgelegte anteriore asphärische oder torisch-asphärische Optik. TECNIS® 
Symf.ony IOL verfügen über einen scharfkantigen hinteren Optikrand, der eine 360°- 
Barriere bietet. Der Optikrand ist mattiert, um eine mögliche Blendlichtstreuung der 
Kante zu vermindern. Der hintere Linsenabschnitt weist eine proprietäre achromatische 
diffraktive Oberfläche auf, um die chromatische Aberration zu korrigieren und eine 
verbesserte Kontrastempfindlichkeit und einzigartige Echelette-Eigenschaften zu 
erreichen sowie den Sehbereich zu erweitern. TECNIS® Symf.ony IOL bieten eine 
pupillenunabhängige Linseneigenschaft bei allen Lichtverhältnissen und sind für eine 
Minimierung von Dysphotopsien ausgelegt. 

INDIKATIONEN:
Das TECNIS® Symf.ony IOL-Modell ZXR00 ist zur primären Implantation zur 
Aphakiekorrektur bei erwachsenen Patienten mit und ohne Presbyopie angezeigt, bei 
denen eine durch die Katarakt getrübte Linse durch extrakapsuläre Kataraktextraktion 
entfernt wurde, sowie zur Aphakiekorrektur nach refraktiver Lentektomie bei 
presbyopen Erwachsenen, die sich ein gut nutzbares Sehvermögen über einen 
fortlaufenden Distanzbereich, einschließlich Nah-, Fern- und Intermediärsicht, und eine 
erhöhte Brillenunabhängigkeit wünschen. Die Linse wird in den Kapselsack eingesetzt.
Die TECNIS® Symf.ony IOL-Modelle ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 und ZXT600 sind zur primären Implantation zur Aphakiekorrektur und 
zur Korrektur von bereits bestehendem Hornhautastigmatismus bei erwachsenen 
Patienten mit und ohne Presbyopie angezeigt, bei denen eine durch die Katarakt 
getrübte Linse durch extrakapsuläre Kataraktextraktion entfernt wurde, sowie zur 
Aphakiekorrektur nach refraktiver Lentektomie bei presbyopen Erwachsenen, die sich 
ein gut nutzbares Sehvermögen über einen fortlaufenden Distanzbereich, einschließlich 
Nah-, Fern- und Intermediärsicht, sowie eine Minderung des residualen refraktiven 
Zylinders und eine erhöhte Brillenunabhängigkeit wünschen. Die Linse wird in den 
Kapselsack eingesetzt. 

VORSICHTSMASSNAHMEN:
1. Bei der Augenglasbestimmung für Patienten, die über ein TECNIS® Symf.ony IOL- 

Implantat verfügen, können die Ergebnisse durch den Einsatz von 
Autorefraktometern oder Wellenfrontsensoren mit Infrarotlicht verfälscht werden; 
das gilt auch für die Durchführung eines Duochrom-Tests. Feststellung der 
Refraktion mit Maximum-Plus-Technik wird empfohlen.

2. Das Optik-Design der TECNIS® Symf.ony IOL kann die Durchführung bestimmter 
Augenbehandlungen (z.B. Photokoagulation der Netzhaut) behindern. 

3. Eine kürzliche Verwendung von Kontaktlinsen kann die Lichtbrechung im Auge 
beeinflussen; daher sollte der Chirurg bei Kontaktlinsenträgern vor der 
Bestimmung der IOL-Stärke die Hornhautstabilität ohne Kontaktlinsen ermitteln. 

4. Sterilisieren Sie die Linse niemals erneut. Die meisten Sterilisatoren sind nicht für 
die Sterilisierung des weichen Akrylmaterials geeignet und können unerwünschte 
Effekte verursachen.

5. Spülen Sie die Intraokularlinse nicht mit Lösung und tauchen Sie sie auch nicht in 
Lösung ein, mit Ausnahme einer sterilen Salzlösung (Balanced Salt Solution) oder 
einer sterilen physiologischen Kochsalzlösung. 

6. Schützen Sie die Linse bei der Aufbewahrung vor direkter Sonneneinstrahlung und 
vor Temperaturen über 45 °C (113 °F). Legen Sie die Intraokularlinse nicht in einen 
Autoklaven.

7. Vor der Implantation prüfen Sie bitte die Verpackung der Linse, um sicherzustellen, 
dass es sich um das richtige Linsenmodell und den richtigen Dioptrienwert handelt 
und das Verfallsdatum nicht abgelaufen ist.

8. Der Chirurg sollte immer Emmetropie anstreben, da diese Linse für eine optimale 
Sehfähigkeit bei Normalsichtigkeit konzipiert ist.

9. Die Zentrierung der Intraokularlinse ist hierbei sehr wichtig.
10. Bitte entnehmen Sie den spezifischen Gebrauchsanweisungen für das 

Implantationsinstrument oder -system, wie lange die IOL gefaltet bleiben kann, 
bevor sie zu entsorgen ist. 

11. Bei fehlerhafter Verwendung des Implantationssystems kann die Haptik der 
TECNIS® Symf.ony IOL beschädigt werden. Entsprechende Informationen finden Sie 
in den spezifischen Gebrauchsanweisungen für das Implantationsinstrument oder 
–system.

ACHTUNG:
Ärzte, die eine Linsenimplantation unter den nachfolgenden Bedingungen in Betracht 
ziehen, sollten die potenziellen Risiken und Vorteile gegeneinander abwägen:
1. Patienten, die an einer der nachstehend genannten Erkrankungen leiden, sollten 

möglicherweise keine Intraokularlinse implantiert bekommen, da die Linse ein 
bereits bestehendes Problem verschärfen, die Diagnose oder Behandlung einer 
Erkrankung erschweren beziehungsweise das Augenlicht des Patienten in 
unangemessener Weise gefährden kann:
a) Patienten mit rezidivierender schwerer Entzündung oder Uveitis des vorderen 

oder hinteren Augenabschnitts unbekannter Ätiologie, beziehungsweise 
Patienten mit jeglicher Erkrankung, die zu einer Entzündungsreaktion im Auge 
führt.

b) Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Fähigkeit zur Beobachtung, 
Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen im hinteren Augenabschnitt 
beeinträchtigen kann.

c) Operationsprobleme zum Zeitpunkt der Kataraktextraktion, die das Risiko 
möglicher Komplikationen steigern können (beispielsweise andauerndes 
Bluten, signifikante Schäden an der Iris, unkontrollierter positiver Augendruck 
oder signifikanter Glaskörperprolaps beziehungsweise -verlust).

d) Beeinträchtigungen aufgrund eines vorhergehenden Traumas oder aufgrund 
von Entwicklungsdefekten, die eine angemessene Fixierung der IOL im Auge 
unmöglich machen.

e) Umstände, die im Verlauf der Implantation zu Endothelschäden führen würden.
f) Verdacht auf eine mikrobielle Infektion.
g) Patienten, bei denen aufgrund von Hinterkapsel- bzw. Zonuladefekten kein 

ausreichender Halt für die IOL gewährleistet ist.
h) Angeborene bilaterale Katarakte.
i) Frühere Netzhautablösungen oder Neigung zu Netzhautablösung.
j) Patienten, die nur auf einem Auge ein potentiell gutes Sehvermögen besitzen.
k) Medikamentös nicht kontrollierbares Glaukom.
l) Dystrophie des Hornhautendothels.
m) Proliferative diabetische Retinopathie.
n) Kinder unter 2 Jahren sind keine geeigneten Kandidaten für Intraokularlinsen.

2. Die TECNIS® Symf.ony IOL sollte vollständig in den Kapselsack implantiert und 
keinesfalls im Sulcus ciliaris platziert werden.

3. Patienten müssen über mögliche Sehstörungen informiert werden.
4. Das TECNIS® Symf.ony IOL-Modell ZXR00 wurde nicht an Patienten mit einem 

prognostizierten postoperativen Astigmatismus größer als 1,0 Dioptrien untersucht. 
5. Rotiert die torische TECNIS® Symf.ony IOL von der vorgesehenen Achse, kann die 

Astigmatismuskorrektur gemindert werden. Eine Fehlanpassung um mehr als 30° 
kann den postoperativen Refraktionszylinder erhöhen. Falls erforderlich, sollte die 
Neupositionierung der Linse so schnell wie möglich vor der Verkapselung der Linse 
erfolgen.

6. Entfernen Sie sämtliches Viskoelastikum sorgfältig aus dem Kapselsack. 
Verbleibendes Viskoelastikum kann dazu führen, dass die Linse rotiert und so eine 
Fehlanpassung der torischen TECNIS® Symf.ony IOL an die vorgesehene 
Platzierungachse verursacht. 

7. IOL von AMO sind mit einer Gebrauchsanweisung ausgestattet, damit nach 
Möglichkeit alles vermieden wird, was dem Produkt, dem Patienten oder dem 
Benutzer schaden kann. Durch eine Resterilisierung/erneute Verarbeitung der AMO 
IOL kann dieses Medizinprodukt beschädigt werden. Unter Umständen funktioniert 
es dann nicht mehr in der vorgesehenen Weise und kann dazu führen, dass die 
Patienten eine Infektion oder Entzündung erleiden oder durch 
Produktverunreinigung, Übertragung von Infektionen und unzureichende Sterilität 
des Produkts erkranken oder verletzt werden.

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE:
Allgemeine Komplikationen im Zusammenhang mit IOL
Mögliche unerwünschte Ereignisse während oder nach Kataraktoperationen mit 
Implantation einer IOL umfassen unter anderem:
1. Endophthalmitis/intraokulare Infektion
2. Hypopyon
3. IOL-Dislokation
4. Pupillarblock
5. Netzhautablösung
6. Anhaltende Ödembildung in Hornhaut und Stroma
7. Anhaltendes zystoides Makulaödem
8. Sekundäre chirurgische Eingriffe (einschließlich Neupositionierung des Implantats, 

Entfernung, Vorderkammerpunktion oder andere chirurgische Verfahren)
9. Alle anderen unerwünschten Ereignisse, die eine permanente Sehbehinderung 

verursachen oder chirurgische oder medizinische Eingriffe erfordern, um eine 
permanente Sehbehinderung zu vermeiden.

DETAILLIERTE PRODUKTBESCHREIBUNG:
Die TECNIS® Symf.ony IOL (Linsenmodell ZXR00 und die torischen Linsenmodelle 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 und ZXT600) sind 
einteilige, faltbare Hinterkammerlinsen mit einem Gesamtdurchmesser von 13,0 mm 
und einem optischen Durchmesser von 6,0 mm. Sie verfügen über eine proprietäre 
asphärische oder torische asphärische Optik auf der vorderen Oberfläche, die eine 
sphärische Aberration fast vollständig reduziert, sowie über ein diffraktives Design der 
hinteren Oberfläche, das die chromatischen Aberrationen des Auges kompensieren,  
den Sehbereich erweitern, die mittlere Sehschärfe verbessern und eine 
Brillenunabhängigkeit fördern soll, und zwar im Vergleich zu einer standardmäßigen 
monofokalen IOL, die diese Designmerkmale nicht aufweist. Darüber hinaus sollen die 
torischen IOL Hornhautastigmatismus kompensieren und dabei die Anforderungen an 
die Rotationsstabilität gemäß ANSI-Norm Z80.30 für torische IOL erfüllen (>90 % der 
Augen weisen zwischen aufeinander folgenden Untersuchungen, die ca. drei Monate 
auseinander liegen, eine Achsänderung ≤5° auf). 

Die Linsenoptik:
1. Material: Optisch durchsichtiges, weiches faltbares hydrophobes Acryl mit einem 

kovalent gebundenen UV-Absorber.

2. Dioptrienstärke: +5,0 bis +34,0 Dioptrienstärke in 0,5-Dioptrien-Schritten.

3. Zylinderstärke, torische Linsenmodelle ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 und ZXT600: 1,00 Dioptrien, 1,50 Dioptrien, 2,25 Dioptrien, 
3,00 Dioptrien, 3,75 Dioptrien, 4,50 Dioptrien, 5,25 Dioptrien und 6,00 Dioptrien 
(gemessen an der IOL-Ebene).

 Umrechnungstabelle für Zylinderstärken:

 *Die entsprechenden Zylinderwerte auf der Hornhautebene wurden auf Basis des 
durchschnittlichen pseudophaken Auges berechnet. 

4. Dicke des optischen Zentrums: 0,7 mm (+20,0D)
5. Optikrand-Design: PROTEC mit scharfer hinterer 360-Grad-Kante
6. Brechungsindex: 1,47 bei 35 °C.
7. Lichtdurchlässigkeit: Die UV-Cut-off-Werte bei 10 % T für eine Linse mit 

+5,0 Dioptrien (die dünnste) und eine Linse mit +34,0 Dioptrien (die dickste) sind 
der Abbildung 1 zu entnehmen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Prüfen Sie die Linsenverpackung vor der Implantation auf IOL-Typ, Dioptrienstärke, 

korrekte Konfiguration und Verfallsdatum.
2. Öffnen Sie den Aufreißbeutel und entnehmen Sie die Linse in einer sterilen 

Umgebung. Prüfen Sie die Dioptrienstärke der Linse.
3. Untersuchen Sie die Linse gründlich auf mögliche anhaftende Partikel und prüfen 

Sie die Oberflächen der Linsenoptik auf sonstige Beschädigungen.
4. Auf Wunsch kann die Linse bis zur Implantation in sterile ausgewogene Salzlösung 

(Balanced Salt Solution) eingelegt oder mit dieser Lösung gespült werden. 
5. Die Linse an der Haptik greifen. Den optischen Bereich nicht mit einer Pinzette 

fassen.
6. Führen Sie die Linse unter Anwendung einer sterilen Technik in ein passendes 

Implantationssystem ein.
7. Der Arzt sollte die folgenden Punkte beachten:

•	 Der	 Chirurg	 sollte	 immer	 Emmetropie	 anstreben,	 da	 diese	 Linse	 für	 eine	
optimale Sehfähigkeit bei Normalsichtigkeit konzipiert ist.

•	 Sehr	wichtig	ist	die	Zentrierung	der	Intraokularlinse.

8. AMO empfiehlt die Verwendung des UNFOLDER Platinum 1-Series Implantations-
systems oder ein ähnliches Instrument oder System zum Einsetzen der TECNIS® 
Symf.ony-Linse. Es sollten nur Implantationsinstrumente verwendet werden, die 
validiert und für die Verwendung mit dieser Linse zugelassen wurden. Weitere 
Informationen entnehmen Sie bitte der Gebrauchs anweisung des Implantations-
instruments oder des Implantations systems. 

ACHTUNG:
Verwenden Sie die Linse auf keinen Fall, wenn die Verpackung beschädigt wurde. Die 
Sterilität der Linse ist dann nicht mehr gewährleistet.

WAHL UND PLATZIERUNG DER TORISCHEN TECNIS® Symf.ony IOL (MODELLE 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 UND ZXT600):
Der zu korrigierende Astigmatismus sollte nicht mithilfe der Refraktionsdaten, sondern 
anhand der keratometrischen und biometrischen Daten ermittelt werden, da ein 
vorliegender Linsenastigmatismus in der zu entfernenden Augenlinse sich auf die 
Ergebnisse auswirken kann. Die Größe und Lage der chirurgischen Inzision kann sich 
auf die Größe und Achse des Hornhautastigmatismus auswirken. Um die Auswahl und 
die Platzierung der IOL zu optimieren, stellt AMO dem Chirurgen ein Berechnungstool 
für torische IOL zur Verfügung. Die Bestimmung des geeigneten torischen TECNIS® 
Symf.ony-IOL-Modells, der Zylinderstärke und der Platzierungsachse im Auge erfolgt 
auf der Grundlage der präoperativen keratometrischen und biometrischen Daten, der 
Inzisionsstelle und des vom Chirurgen bewerteten chirurgisch induzierten Hornhaut-
astigmatismus. 
Um optimale Ergebnisse zu erzielen, muss der Chirurg sicherstellen, dass er die Linse 
im Kapselsack richtig platziert und ausrichtet. Die Vorderseite der IOL ist an der Haptik-
Optik-Verbindung mit Einkerbungen versehen (vier an den gegenüberliegenden Seiten), 
die den flachen Meridian der torischen TECNIS® Symf.ony-Optik aufzeigen. Diese 
Einkerbungen bilden eine imaginäre Linie, die die Plus-Zylinderachse darstellt (Hinweis: 
Der steile Meridian des IOL-Zylinders ist 90° entfernt). Die Markierungen auf der 
Zylinderachse der torischen TECNIS® Symf.ony-IOL sind am steilen Hornhaut meridian 
nach der Inzision (vorgesehene Platzierungsachse) auszurichten.
Vor dem Eingriff ist das zu operierende Auge wie folgt zu markieren:
Markieren Sie beim aufrecht sitzenden Patienten mit einem T-Marker, einem 
chirurgischen Hautmarker oder einem zur ophthalmischen Anwendung indizierten 
Markierungsstift präzise die Zwölf-Uhr- und/oder Sechs-Uhr-Position. Anhand dieser 
Markierungen als Bezugspunkte kann die Achse der Linsenplatzierung unmittelbar vor 
oder während der Operation nach Einsatz des torischen AMO-Berechnungstools zur 
Bestimmung der optimalen Platzierungsachse mithilfe eines Achsenmarkierers 
eingezeichnet werden. 
Nach dem Einsetzen der Linse sind die Einkerbungen für die Achsenmarkierung auf der 
torischen TECNIS® Symf.ony IOL präzise an der gekennzeichneten Achse der 
Linsenplatzierung auszurichten. Entfernen Sie sämtliches Viskoelastikum sorgfältig aus 
dem Kapselsack. Dies lässt sich durch die Bearbeitung der IOL-Optik mit der I/A-Spitze 
und den Einsatz von standardmäßigen Irrigations- und -Aspirationsmethoden zur 
vollständigen Entfernung von viskoelastischem Material aus dem Auge erreichen. Bei 
Bedarf kann das Viskoelastikum auch mithilfe bimanueller Techniken aus dem Bereich 
hinter dem Linsenimplantat entfernt werden. Besonders ist darauf zu achten, dass die 
torische TECNIS® Symf.ony IOL nach Beseitigung des Viskoelastikums korrekt auf der 
vorgesehenen Achse positioniert wird. Verbleibendes Viskoelastikum kann dazu führen, 
dass die Linse rotiert und so eine Fehlanpassung der torischen TECNIS® Symf.ony IOL 
an die vorgesehene Platzierungachse verursachen kann. 
Eine Fehlausrichtung der Linsenachse in Bezug auf die vorgesehene Platzierungsachse 
kann die Astigmatismuskorrektur beeinträchtigen. Verursacht wird eine solche 
Fehlausrichtung durch eine ungenaue Keratometrie oder Markierung der Hornhaut, 
unpräzise Platzierung der torischen TECNIS® Symf.ony-IOL bei der Operation, eine 
unerwartete chirurgisch induzierte Veränderung der Hornhaut oder eine physikalische 
Rotation der torischen TECNIS® Symf.ony-IOL nach der Implantation. Um diesen Effekt 
so soweit wie möglich zu begrenzen, muss der Chirurg unbedingt sicherstellen, dass 
die präoperative Keratometrie und Biometrie präzise sind und dass die IOL vor Ende der 
OP korrekt ausgerichtet ist. 

BERECHNUNG DER LINSENSTÄRKE:
Eine präzise Keratometrie und Biometrie sind für den Seherfolg unabdingbar. Die 
präoperative Berechnung des erforderlichen sphärischen Äquivalents für diese 
Hinterkammer-Intraokularlinsen stützt sich auf die Erfahrung und die Präferenzen des 
Chirurgen sowie die beabsichtigte Linsenimplantation. Dabei sollte immer Emmetropie 
angestrebt werden. Die Berechnungsgenauigkeit der IOL-Stärke ist bei den TECNIS® 
Symf.ony IOL besonders wichtig, da Brillenunabhängigkeit ein Ziel der TECNIS® 
Symf.ony IOL-Implantation darstellt. Die A-Konstanten, die auf dem äußeren Etikett 
stehen, gelten als Richtlinien und dienen als Ausgangspunkt für die Berechnung der 
Implantationsstärke. Vor der Operation bestimmt der Arzt das sphärische Äquivalent 
und die Zylinderstärke der zu implantierenden Linse.
Für torische Linsenmodelle gilt: Zur Bestimmung des geeigneten TECNIS® Symf.ony 
IOL-Modells, der optimalen Achse zur Platzierung der intraokularen Linse und der 
Zylinderstärke wird das von AMO bereitgestellte torische Berechnungstool empfohlen. 
Die torische TECNIS® Symf.ony IOL ist mit der entsprechenden Dioptrienstärke des 
sphärischen Äquivalents gekennzeichnet.
Ärzte, die weitere Informationen hinsichtlich der Berechnung der Linsenstärke 
wünschen, wenden sich bitte an den lokalen AMO-Vertreter. Die Verfahren zur 
Berechnung der Linsenstärke sind in den folgenden Publikationen beschrieben:
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3
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PATIENTENKARTE:
Die Verpackung enthält eine Identifikationskarte für das Implantat, die dem Patienten 
ausgehändigt wird. Bitten Sie den Patienten/die Patientin, die Karte als ständigen Beleg 
für sein/ihr Implantat aufzubewahren und die Karte bei künftigen Terminen dem 
Ophthalmologen vorzulegen.

MELDUNG:
AMO muss über unerwünschte Ereignisse und/oder möglicherweise das Sehvermögen 
gefährdende Komplikationen, die vermutlich auf die Linse zurückzuführen sind und 
vorher in ihrer Art, Schwere oder Auftrittshäufigkeit nicht zu erwarten waren, informiert 
werden. Alle Chirurgen werden gebeten, diese Informationen weiterzugeben, um die 
möglicherweise auftretenden langfristigen Auswirkungen der Intraokularlinsen-
implantation dokumentieren zu können, insbesondere bei jüngeren Patienten. 
Die Ärzte werden aufgefordert, entsprechende Vorfälle zu melden, um zur 
Identifizierung neu auftretender oder potenzieller Probleme mit Hinterkammerlinsen 
beizutragen. Derartige Probleme können im Zusammenhang mit einer bestimmten 
Linsencharge auftreten, sie können aber auch auf langfristige Probleme mit diesen 
Linsen beziehungsweise mit IOL im Allgemeinen hinweisen.

LIEFERUNG:
Die TECNIS® Symf.ony-Linsen werden steril in einem Linsenbehälter geliefert, der 
wiederum in einen doppelt aseptischen Transfer-Aufreißbeutel verpackt ist. Die 
doppelte aseptische Transfer-Schutzverpackung ist mit Ethylenoxid sterilisiert und sollte 
nur unter sterilen Bedingungen geöffnet werden. Der Beutel und die Produktetiketten 
befinden sich in einer Schachtel. Die Außenflächen der äußeren Schutzverpackung sind 
nicht steril.

VERFALLSDATUM:
Das auf der Linsenverpackung angegebene Verfallsdatum ist das Ablaufdatum der 
Sterilität. Nach dem angegebenen Verfallsdatum der Sterilität sollte diese Linse nicht 
mehr implantiert werden.

RÜCKGABE/UMTAUSCH:
Einzelheiten zur Rücknahme/zum Umtausch erfahren Sie bei Ihrem lokalen AMO-
Vertreter. Geben Sie die Linse mit der dazugehörigen Identifizierung zurück und nennen 
Sie den Grund für die Rückgabe. Kennzeichnen Sie die Rücksendung als 
“biogefährlich”.	Versuchen	Sie	nicht,	die	Linse	erneut	zu	sterilisieren.	

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

SYMBOLERLÄUTERUNG:

HERGESTELLT IN DEN NIEDERLANDEN
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Niederlande

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

Die CE-markierten IOL entsprechen der Richtlinie 93/42/EEC des Europäischen Rates 
vom 14. Juni 1993.Zylinderstärken (D)

IOL-Ebene  
(gekennzeichnet)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Hornhautebene* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :
Les lentilles intraoculaires à champ visuel étendu, modèle de lentille ZXR00 et 
modèles de lentille torique ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, 
ZXT525 et ZXT600 TECNIS® Symf.ony, sont des lentilles intraoculaires de chambre 
postérieure absorbant les ultraviolets qui sont conçues pour offrir un champ continu de 
vision de haute qualité, sans compromis au niveau de la vision de loin, même dans des 
conditions à faible contraste. De plus, les lentilles intraoculaires toriques compensent 
l’astigmatisme cornéen.
Les lentilles intraoculaires à champ visuel étendu TECNIS® Symf.ony sont conçues pour 
être positionnées dans la capsule du cristallin afin de se substituer à la fonction optique 
du cristallin naturel. Les lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony sont dotées d’une 
optique antérieure asphérique ou torique asphérique à conception par front d’onde 
brevetée. Les lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony sont dotées d’un bord optique 
postérieur carré, conçu pour fournir une barrière à 360 degrés. Le bord de l’optique est 
dépoli afin de réduire les effets d’éblouissement potentiels causés par le bord. L’optique 
postérieure des lentilles est dotée d’une surface diffractive achromatique conçue pour 
corriger l’aberration chromatique pour une sensibilité au contraste renforcée, et d’une 
fonction d’échelette permettant d’étendre le champ visuel. Les lentilles intraoculaires 
TECNIS® Symf.ony sont dotées de performances pupillo-indépendantes dans toute 
condition d’éclairage et sont conçues pour réduire les dysphotopsies.

INDICATIONS D’UTILISATION :
La lentille intraoculaire TECNIS® Symf.ony, modèle ZXR00, est indiquée pour une 
implantation primaire pour la correction visuelle de l’aphakie chez des patients adultes 
souffrant ou non de presbytie après une extraction de cataracte par extraction 
extracapsulaire, ainsi que d’une aphakie suite à une lensectomie réfractive chez des 
adultes presbytes qui désirent une vision utile sur une plage continue de distances dont 
la distance de loin, intermédiaire et de près, ainsi qu’une indépendance accrue vis-à-vis 
des lunettes. Ce dispositif est conçu pour être placé dans le sac capsulaire.
Les lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony, modèles ZXT100, ZXT150, ZXT225, 
ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 et ZXT600, sont indiquées pour une implantation 
primaire pour la correction visuelle de l’aphakie et de l’astigmatisme cornéen préexistant 
chez des patients adultes souffrant ou non de presbytie après une extraction de 
cataracte par extraction extracapsulaire, ainsi que d’une aphakie suite à une lensectomie 
réfractive chez des adultes presbytes qui désirent une vision utile sur une plage continue 
de distances dont la distance de loin, intermédiaire et de près, une réduction du cylindre 
de réfraction résiduel, ainsi qu’une indépendance accrue vis-à-vis des lunettes. Ces 
dispositifs sont conçus pour être placés dans le sac capsulaire.

PRÉCAUTIONS :
1. Lorsque vous pratiquez une réfraction chez des patients dotés d’une lentille 

intraoculaire TECNIS® Symf.ony implantée, interprétez les résultats avec précaution 
lorsque vous utilisez des autoréfracteurs ou des aberromètres de front d’onde qui 
utilisent la lumière infrarouge, ou lorsque vous effectuez un test duochrome. Une 
confirmation de réfraction grâce à la technique de réfraction manifeste « Maximum 
plus » est recommandée.

2. La possibilité d’effectuer certains traitements oculaires (p. ex. la photocoagulation 
rétinienne) peut être affectée par la conception optique de la lentille intraoculaire 
TECNIS® Symf.ony.

3. L’utilisation récente des lentilles de contact peut affecter la réfraction du patient ; 
par conséquent, chez les porteurs de lentilles de contact, les chirurgiens doivent 
établir une stabilité cornéenne sans lentilles de contact avant de déterminer la 
puissance de la lentille intraoculaire.

4. Ne restérilisez pas la lentille. La plupart des stérilisateurs ne sont pas équipés pour 
stériliser le matériau acrylique souple sans produire d’effets secondaires 
indésirables.

5. Ne trempez pas et ne rincez pas les lentilles intraoculaires avec toute solution autre 
qu’une solution saline stérile équilibrée ou une solution saline normale stérile. 

6. N’entreposez pas les lentilles à la lumière directe du soleil ou à une température 
supérieure à 45 °C. Ne passez pas les lentilles intraoculaires à l’autoclave.

7. Avant l’implantation, examinez l’emballage des lentilles pour vous assurer qu’il 
s’agit du bon modèle de lentilles et pour vérifier la dioptrie et la date de péremption.

8. Le chirurgien doit cibler l’emmétropie car ces lentilles sont conçues pour des 
résultats optimaux de vision lorsque l’emmétropie est atteinte.

9. Il convient de s’assurer du centrage de la lentille intraoculaire.
10. Consultez les instructions spécifiques d’utilisation fournies avec l’instrument ou 

système d’insertion, en ce qui concerne la durée pendant laquelle les lentilles 
intraoculaires peuvent rester pliées avant de devoir être jetées. 

11. Lorsque le système d’insertion est utilisé de manière impropre, les haptiques des 
lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony peuvent se casser. Consultez les 
instructions d’utilisation spécifiques fournies avec l’instrument ou système 
d’insertion.

AVERTISSEMENTS :
Les médecins qui envisagent l’implantation de lentilles dans les circonstances suivantes, 
doivent évaluer le rapport bénéfice/risque potentiel :
1. Les patients se trouvant dans l’une des situations suivantes sont probablement des 

candidats inappropriés pour des lentilles intraoculaires, 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 déraisonnable pour la vue du 
patient :
a) Patients atteints d’une inflammation grave chronique du segment antérieur ou 

postérieur ou d’une uvéite d’étiologie inconnue, ou souffrant d’une maladie 
entraînant une réaction inflammatoire de l’œil.

b) Patients chez qui les lentilles intraoculaires risquent d’affecter la possibilité 
d’observer, de diagnostiquer ou de traiter les maladies du segment postérieur.

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

d) Un œil altéré suite à un traumatisme antérieur ou à des troubles du 
développement dans lesquels une prise en charge appropriée des lentilles 
intraoculaires n’est pas possible.

e) Circonstances entraînant la lésion de l’endothélium pendant l’implantation.
f) Infection microbienne suspectée.
g) Patients chez lesquels l’intégrité de la capsule postérieure ou des zonules n’est 

pas suffisante pour la prise en charge des lentilles intraoculaires.
h) Cataractes congénitales bilatérales.
i) Antécédents de, ou prédisposition au décollement de la rétine.
j) Patients n’ayant qu’un seuil œil jouissant d’une vision potentiellement correcte.
k) Glaucome non contrôlable médicalement.
l) Dystrophie endothéliale cornéenne.
m) Rétinopathie diabétique proliférative.
n) Les enfants de moins de 2 ans ne sont pas des candidats envisageables pour 

les lentilles intraoculaires.
2. Les lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony doivent être placées entièrement dans 

le sac capsulaire et non dans le sulcus ciliaire.
3. Les patients doivent être informés de la possibilité de troubles visuels.
4. Les lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony, modèles ZXR00, n’ont pas été 

évaluées pour les patients avec un astigmatisme postopératoire prévu supérieur à 
1,0 dioptrie. 

5. La rotation de lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony toriques hors de leur axe 
peut réduire leur correction de l’astigmatisme. Un défaut d’alignement supérieur à 
30º peut augmenter le cylindre de réfraction postopératoire. Le cas échéant, un 
repositionnement de la lentille doit être effectué le plus tôt possible avant son 
encapsulation. 

6. Retirez délicatement l’ensemble du viscoélastique du sac capsulaire. Le 
viscoélastique résiduel peut permettre la rotation de la lentille, entraînant le 
désalignement de la lentille intraoculaire TECNIS® Symf.ony torique par rapport à 
l’axe de positionnement prévu. 

7. Les lentilles intraoculaires AMO sont accompagnées d’instructions d’utilisation et de 
manipulation afin de minimiser l’exposition à des conditions susceptibles de mettre 
en péril le produit, le patient ou l’utilisateur. La restérilisation ou le retraitement des 
lentilles intraoculaires AMO peut provoquer des dommages physiques au niveau du 
dispositif médical, nuire à son bon fonctionnement et provoquer des maladies ou 
des blessures chez le patient, suite à des infections, des inflammations et/ou des 
maladies dues à la contamination du produit, à la transmission d’infections et au 
manque de stérilité du produit.

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES :
Événements indésirables généraux pour les lentilles intraoculaires
Des événements indésirables potentiels pendant ou suite à une chirurgie de la cataracte 
avec implantation d’une lentille intraoculaire peuvent inclure, entre autres, les problèmes 
suivants :
1. Endophthalmie/infection intraoculaire
2. Hypopion
3. Luxation de la lentille intraoculaire
4. Blocage pupillaire
5. Décollement de la rétine
6. Œdème stromal cornéen chronique
7. Œdème maculaire kystique chronique
8. Intervention chirurgicale secondaire (notamment le repositionnement et l’extraction 

de l’implant, la ponction de la chambre antérieure ou une autre intervention 
chirurgicale)

9. Tout autre événement indésirable entraînant une déficience visuelle permanente ou 
nécessitant une intervention chirurgicale ou médicale pour éviter la déficience 
visuelle permanente

DESCRIPTION DÉTAILLÉE DU DISPOSITIF :
Les lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony (modèle de lentille ZXR00 et modèles de 
lentille torique ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 et ZXT600), 
sont des lentilles monoblocs pliables de chambre postérieure avec un diamètre global de 
13,0 mm et un diamètre optique de 6,0 mm. Elles sont dotées d’une conception optique 
exclusive asphérique ou torique asphérique sur la surface optique antérieure, qui réduit 
l’aberration sphérique à une valeur proche de zéro, et d’une conception diffractive sur la 
surface postérieure prévue pour compenser les aberrations chromatiques de l’œil et 
pour étendre le champ de vision, améliorer l’acuité visuelle et augmenter l’indépendance 
vis-à-vis des lunettes, comparé à une lentille intraoculaire monofocale normale qui ne 
possède pas ces caractéristiques de conception. De plus, les lentilles intraoculaires 
toriques compensent l’astigmatisme cornéen tout en se conformant à la norme ANSI 
pour les lentilles intraoculaires toriques, exigence de stabilité rotationnelle Z80.30  
(>90 % des yeux ayant ≤5° de changement d’axe entre des consultations consécutives 
séparées d’environ trois mois).

Optique de la lentille :
1. Matériau : acrylate hydrophobe pliable souple optiquement clair, avec un absorbeur 

d’UV lié par covalence.
2. Puissance : puissances de +5,0 à +34,0 dioptries par incréments de 0,5 dioptrie.
3. Puissance cylindrique, lentille torique modèles ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 

ZXT375, ZXT450, ZXT525 et ZXT600 : 1,00 dioptrie, 1,50 dioptrie, 2,25 dioptries, 
3,00 dioptries, 3,75 dioptries, 4,50 dioptries, 5,25 dioptries et 6,00 dioptries (mesuré 
au plan de la lentille)

 Table de conversion pour les puissances cylindriques :

 
 *Les valeurs du cylindre correspondant au niveau du plan cornéen ont été calculées 

sur la base de l’œil pseudophaque moyen. 
4. Épaisseur du centre optique : 0,7 mm (+20,0 D).
5. Conception du bord optique : PROTEC 360 bord postérieur carré.
6. Indice de réfraction : 1,47 à 35 °C.
7. Transmittance de la lumière : les limites de passage UV à 10 % T pour une lentille de 

+5,0 dioptries (épaisseur minimale) et pour une lentille de +34,0 dioptries 
(épaisseur maximale) apparaissent sur la figure 1.

Haptiques :
1. Matériau : acrylate pliable souple avec un absorbeur d’UV lié par covalence.
2. Lentilles monobloc
3. Configuration : design TRI-FIX C modifié, intégré à l’optique
4. Épaisseur haptique : 0,46 mm

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

de lentille, la puissance, la bonne configuration et la date de péremption.
2. Ouvrez les pochettes pelables et retirez la lentille dans un milieu stérile. Vérifiez la 

dioptrie de la lentille.
3. Examinez attentivement la lentille pour vérifier que des particules n’y ont pas 

adhéré, et examinez la surface optique de la lentille pour déceler d’autres défauts 
éventuels.

4. La lentille peut être trempée et rincée dans une solution saline stérile équilibrée 
jusqu’à ce qu’elle soit prête pour l’implantation.

5. Tenez la lentille par l’haptique. Ne prenez pas la lentille par la zone optique avec des 
pinces.

6. Transférez la lentille, en utilisant une technique stérile vers un dispositif de 
chargement approprié.

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

résultats optimaux de vision lorsque l’emmétropie est obtenue.
•	 Il	convient	de	s’assurer	du	centrage	de	la	lentille	intraoculaire.

8. AMO recommande l’utilisation du système d’implantation UNFOLDER Platinum 1 
Series ou d’un instrument ou système d’insertion équivalent pour insérer les lentilles 
TECNIS® Symf.ony. Seuls les instruments d’insertion qui ont été validés et approuvés 
pour être utilisés avec ces lentilles doivent être utilisés. Pour des informations 
additionnelles, veuillez vous reporter au mode d’emploi accompagnant l’instrument 
ou système d’insertion. 

AVERTISSEMENT :
N’utilisez pas les lentilles si l’emballage est endommagé. La stérilité des lentilles n’est 
plus garantie.

SÉLECTION ET PLACEMENT DES LENTILLES INTRAOCULAIRES TECNIS® Symf.ony 
TORIQUES (MODÈLES ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 
ET ZXT600) :
L’astigmatisme devant être corrigé doit être déterminé à partir de la kératométrie et de 
la biométrie plutôt que des données de réfraction, car la présence d’astigmatisme dans 
le cristallin devant être retiré peut influencer les résultats. La taille et l’emplacement de 
l’incision chirurgicale peuvent affecter le taux et l’axe d’astigmatisme cornéen. Afin 
d’optimiser la sélection et le positionnement des lentilles intraoculaires, AMO fournit pour 
le chirurgien un outil de calcul torique. Les données préopératoires de kératométrie et 
biométrie, l’emplacement de l’incision et l’astigmatisme cornéen induit chirurgicalement 
et évalué par le chirurgien sont utilisés pour déterminer le modèle approprié de lentille 
intraoculaire TECNIS® Symf.ony torique, la puissance cylindrique et l’axe de 
positionnement dans l’œil. 
Pour des résultats optimaux, le chirurgien doit assurer le positionnement et l’orientation 
corrects de la lentille à l’intérieur du sac capsulaire. La surface antérieure de la lentille 
intraoculaire est marquée par des indentations (quatre à des côtés opposés) à la jonction 
haptique/optique qui identifient le méridien horizontal de l’optique de la lentille TECNIS® 
Symf.ony torique. Ces indentations forment une ligne imaginaire représentant l’axe 
cylindrique positif (notez : le méridien vertical cylindrique de lentille intraoculaire est 
éloigné de 90º). Les marques de l’axe cylindrique de la lentille intraoculaire TECNIS® 
Symf.ony torique doivent être alignées par rapport au méridien cornéen vertical post-
incision (axe de positionnement prévisible).
Avant l’intervention, l’œil à traiter doit être marqué de la façon suivante :
Avec le patient assis en position droite, marquez précisément la position douze heures 
et/ou six heures à l’aide d’un marqueur en T, d’un crayon dermographique chirurgical ou 
d’un marqueur indiqué pour un usage ophtalmique. À l’aide de ces marques servant de 
points de repère, un marqueur d’axe peut être utilisé immédiatement avant ou pendant 
l’intervention pour marquer l’axe de positionnement de lentille suivant l’utilisation de 
l’outil de calcul d’implants toriques AMO, afin de déterminer l’axe de positionnement 
optimal.
Une fois la lentille insérée, alignez précisément les indentations de marquage d’axe sur 
la lentille intraoculaire TECNIS® Symf.ony torique par rapport à l’axe de positionnement 
de lentille déjà marqué. Retirez délicatement l’ensemble du viscoélastique du sac 
capsulaire. Ceci peut être accompli en manipulant l’optique de lentille à l’aide de la 
pointe I/A et en utilisant les techniques d’irrigation/aspiration pour retirer de l’œil 
l’ensemble du viscoélastique. Le cas échéant, des techniques bimanuelles peuvent être 
utilisées, pour garantir le retrait du viscoélastique de l’arrière de l’implant de lentille. 
Suite au retrait du viscoélastique, il convient de veiller tout particulièrement au bon 
positionnement de la lentille intraoculaire TECNIS® Symf.ony torique au niveau de l’axe 
prévu. Le viscoélastique résiduel peut permettre la rotation de la lentille, entraînant le 
désalignement de la lentille intraoculaire TECNIS® Symf.ony torique par rapport à l’axe de 
positionnement prévu.
Le défaut d’alignement de l’axe de la lentille par rapport à l’axe de positionnement prévu 
peut compromettre sa correction astigmatique. Un tel défaut d’alignement peut être dû à 
une kératométrie ou à un marquage imprécis de la cornée, à un positionnement imprécis 
de la lentille intraoculaire TECNIS® Symf.ony torique durant l’intervention, à un 
changement cornéen imprévu induit chirurgicalement ou à une rotation physique de la 
lentille intraoculaire TECNIS® Symf.ony torique après l’implantation. Afin de minimiser cet 
effet, le chirurgien doit veiller à ce que la kératométrie et la biométrie préopératoires 
soient précises et que la lentille intraoculaire soit correctement orientée avant la fin de 
l’intervention.

CALCULS DE LA PUISSANCE DES LENTILLES :
Une kératométrie et biométrie précises sont essentielles pour obtenir de bons résultats 
de la vision. Pour ces lentilles intraoculaires de chambre postérieure, le calcul 
préopératoire de la puissance de l’équivalent sphérique requis devra être déterminé par 
l’expérience du chirurgien, sa préférence et le positionnement souhaité des lentilles. Il 
convient de cibler l’emmétropie. La précision du calcul de puissance des lentilles 
intraoculaires est particulièrement importante avec les lentilles intraoculaires TECNIS® 
Symf.ony, car l’indépendance vis-à-vis des lunettes est un objectif de l’implantation de 
lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony. Les constantes A qui figurent sur l’étiquette 
extérieure sont présentées à titre informatif et servent de point de départ pour les calculs 
de puissance de l’implant. Le médecin doit déterminer de manière préopératoire 
l’équivalent sphérique et la puissance cylindrique des lentilles à implanter.
Pour les modèles de lentille torique : l’utilisation de l’outil de calcul torique fourni par 
AMO est recommandée pour déterminer le modèle approprié de lentille intraoculaire 
TECNIS® Symf.ony torique, l’axe optimal du positionnement et la puissance cylindrique 
des lentilles intraoculaires. Les lentilles intraoculaires TECNIS® Symf.ony toriques sont 
étiquetées avec la puissance de l’équivalent sphérique de distance de lentille 
intraoculaire.
Les médecins qui souhaitent avoir des informations supplémentaires sur les calculs de 
puissance de lentille peuvent contacter le représentant local d’AMO. Les méthodes de 
calcul de la puissance des lentilles sont décrites dans les références suivantes :
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

CARTE PATIENT :
Une carte identificatrice d’implant, qui sera fournie au patient, est comprise dans 
l’emballage. Le patient doit garder la carte comme une information permanente de son 
implant et doit montrer la carte à tout spécialiste de la vision qu’il verra dans le futur.

SIGNALEMENT D’ÉVÉNEMENTS :
Les événements indésirables et/ou complications constituant des menaces potentielles 
pour la vision qui peuvent être raisonnablement considérés comme étant liés aux 
lentilles et qui n’étaient pas prévus auparavant quant à leur nature, leur gravité ou la 
fréquence de leurs occurrences, doivent être signalés à AMO. Ces informations sont 
requises de la part de tous les chirurgiens afin de consigner les effets potentiels à long 
terme de l’implantation de lentilles intraoculaires, en particulier chez les patients les plus 
jeunes.
Les médecins doivent rapporter ces événements afin d’aider à identifier les problèmes 
émergents ou potentiels avec des lentilles de chambre postérieure. Ces problèmes 
peuvent être liés à un lot spécifique de lentilles ou peuvent indiquer des problèmes à 
long terme associés à ces lentilles ou à des lentilles intraoculaires en général.

CONDITIONNEMENT :
Les lentilles TECNIS® Symf.ony sont conditionnées de manière stérile dans un étui de 
lentilles inséré dans une pochette de transfert qui est aseptique, double et pelable. La 
double pochette pelable est stérilisée à l’oxyde d’éthylène et doit être ouverte dans des 
conditions stériles. La pochette et les étiquettes du produit se trouvent dans une boite. 
Les surfaces externes de la pochette extérieure ne sont pas stériles.

DATE DE PÉREMPTION :
La date péremption inscrite sur l’emballage des lentilles est la date de péremption de la  
stérilité. Ces lentilles ne doivent pas être implantées après la date de péremption 
indiquée.

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

INFORMATIONS POUR LE PATIENT :
Chaque patient doit recevoir des informations concernant les lentilles intraoculaires 
avant de prendre la décision d’implanter une lentille intraoculaire.

SYMBOLE/EXPLICATION :

PRODUIT DES PAYS-BAS
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Pays-Bas

TECNIS, TECNIS Symf.ony, PROTEC, TRI-FIX et UNFOLDER sont des marques 
commerciales de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Les lentilles intraoculaires marquées CE sont conformes à la directive européenne 
93/42/CEE du 14 juin 1993.

Puissances cylindriques (D)

Plan de lentille
(étiqueté)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Plan cornéen* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le lenti intraoculari (IOL) a campo visivo esteso TECNIS® Symf.ony, modello 
lenti ZXR00 e modelli lenti toriche ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 e ZXT600, sono lenti intraoculari da camera posteriore 
assorbenti	 luce	 ultravioletta.	 Queste	 lenti	 sono	 indicate	 per	 fornire	 un	 campo	 visivo	
continuo di qualità elevata, senza compromessi nella visione a distanza, anche in 
condizioni di basso contrasto. Inoltre, le lenti intraoculari toriche compensano 
l’astigmatismo corneale. 
Le lenti intraoculari a campo visivo esteso TECNIS® Symf.ony sono progettate per 
essere posizionate nel sacco capsulare per sostituire la funzione ottica del cristallino 
naturale. Le lenti intraoculari TECNIS® Symf.ony incorporano un’ottica asferica a fronte 
d’onda o anteriore torica-asferica brevettata. Le lenti intraoculari TECNIS® Symf.ony 
hanno un margine dell’ottica posteriore squadrato che fornisce una barriera a 360 
gradi. Il margine dell’ottica è caratterizzato da un design satinato per ridurre i potenziali 
effetti di abbagliamento. L’ottica posteriore delle lenti ha una superficie diffrattiva 
acromatica brevettata progettata per correggere l’aberrazione cromatica per una 
migliore sensibilità al contrasto e un’esclusiva caratteristica a gradinata per estendere il 
campo visivo. Le lenti intraoculari TECNIS® Symf.ony hanno prestazioni delle lenti 
indipendenti dalla pupilla in qualsiasi condizione di illuminazione e sono progettate per 
ridurre al minimo le disfotopsie.

INDICAZIONI PER L’USO
La lente intraoculare TECNIS® Symf.ony modello ZXR00 è indicata per l’impianto 
primario per la correzione visiva dell’afachia in pazienti adulti con e senza presbiopia, 
nei quali è stata rimossa una lente catarattosa mediante estrazione extracapsulare 
della cataratta, e afachia successiva a lensectomia rifrattiva in adulti presbiopici che 
desiderano una visione utile su una gamma continua di distanze inclusi lontano, 
intermedio	 e	 vicino,	 e	 una	 maggiore	 indipendenza	 dagli	 occhiali.	 Questo	 dispositivo	
deve essere posizionato nel sacco capsulare.
Le lenti intraoculari TECNIS® Symf.ony modelli ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 e ZXT600 sono indicate per l’impianto primario per la 
correzione visiva dell’afachia e di astigmatismo corneale preesistente in pazienti adulti 
con e senza presbiopia, nei quali è stata rimossa una lente catarattosa mediante 
estrazione extracapsulare della cataratta, e afachia successiva a lensectomia rifrattiva 
in adulti presbiopi che desiderano una visione utile su una gamma continua di distanze 
inclusi lontano, intermedio e vicino, una riduzione del cilindro rifrattivo residuo e una 
maggiore	 indipendenza	dagli	occhiali.	Questi	dispositivi	devono	essere	posizionati	nel	
sacco capsulare.

PRECAUZIONI
1.	 Quando	si	esegue	la	rifrazione	 in	pazienti	che	hanno	subito	 l’impianto	della	 lente	

intraoculare TECNIS® Symf.ony, interpretare i risultati con attenzione quando si 
utilizzano gli autorefrattometri o gli aberrometri per fronte d’onda con l’uso di luce 
infrarossa, o quando si esegue un test Duochrome. Si consiglia la conferma della 
rifrazione con la tecnica della rifrazione massima positiva manifesta.

2. La capacità di eseguire alcuni trattamenti oculari (ad es. la fotocoagulazione 
retinica) può essere influenzata dal design ottico della lente intraoculare 
TECNIS® Symf.ony.

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

4. Non risterilizzare la lente. La maggior parte degli sterilizzatori non è attrezzata per 
sterilizzare il materiale acrilico morbido senza produrre effetti collaterali 
indesiderati.

5. Immergere o sciacquare la lente intraoculare esclusivamente con soluzioni saline 
sterili bilanciate o soluzioni saline sterili normali. 

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

7. Prima di procedere con l’impianto, verificare sulla confezione della lente le 
informazioni relative al modello, al potere diottrico e alla data di scadenza.

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

9. Prestare attenzione nella centratura della lente intraoculare.
10. 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. 

11.	 Quando	il	sistema	di	inserimento	è	utilizzato	in	modo	improprio,	le	anse	della	lente	
intraoculare TECNIS® Symf.ony possono rompersi. Fare riferimento alle istruzioni 
per l’uso specifiche fornite con lo strumento o il sistema di inserimento.

AVVERTENZE
I medici che considerano un impianto di lente in una delle seguenti circostanze, 
dovrebbero valutare il rapporto dei potenziali rischi/benefici:
1. I pazienti con una qualunque delle seguenti condizioni potrebbero non essere 

candidati ideali per una lente intraoculare perché la lente potrebbe aggravare una 
condizione esistente, potrebbe interferire con la diagnosi o il trattamento di una 
condizione o potrebbe costituire un rischio irragionevole per la vista del paziente:
a) Pazienti con infiammazione grave ricorrente del segmento anteriore o 

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

b) Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe influenzare la possibilità di 
osservare, diagnosticare o trattare patologie del segmento posteriore.

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

d) Impossibilità di supporto adeguato per la lente intraoculare a causa di 
compromissione oculare dovuta a precedenti traumi o difetti dello sviluppo.

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

integre da fornire supporto per la lente intraoculare.
h) Cataratte bilaterali congenite.
i) Precedente storia o predisposizione al distacco retinico.
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.
n) I bambini al di sotto dei due anni non sono adatti per l’impianto di lenti 

intraoculari.
2. Le lenti intraoculari TECNIS® Symf.ony devono essere posizionate interamente nel 

sacco capsulare e non devono essere posizionate nel solco ciliare.
3. I pazienti devono essere informati sulla possibilità di disturbi visivi.
4. La lente intraoculare TECNIS® Symf.ony modello ZXR00 non è stata valutata per 

pazienti con un astigmatismo post-operatorio previsto superiore a 1,0 diottrie. 
5. La rotazione delle lenti intraoculari toriche TECNIS® Symf.ony lontano dal loro asse 

designato può ridurne la correzione dell’astigmatismo. Un cattivo allineamento 
superiore a 30° può aumentare il cilindro rifrattivo post-operatorio. Se necessario, 
il riposizionamento della lente dovrebbe avvenire il prima possibile prima 
dell’incapsulamento della lente. 

6. Rimuovere attentamente tutto il materiale viscoelastico dal sacco capsulare. 
Materiale viscoelastico residuo può consentire alla lente di ruotare, provocando il 
mancato allineamento della lente intraoculare torica TECNIS® Symf.ony con l’asse 
di posizionamento previsto. 

7. Le lenti intraoculari AMO riportano sull’etichetta le istruzioni per l’uso e la 
manipolazione per ridurre al minimo l’esposizione a condizioni che possano 
compromettere il prodotto, il paziente o l’utilizzatore. La risterilizzazione/ 
rilavorazione delle lenti intraoculari AMO può provocare danni fisici al dispositivo 
medico, mancato raggiungimento delle performance indicate del dispositivo e 
malattie o danni al paziente dovuti a infezioni, infiammazioni e/o malattie dovute 
alla contaminazione del prodotto, trasmissione di infezioni e mancanza di sterilità 
del prodotto.

EVENTI AVVERSI
Eventi avversi generali per le lenti intraoculari
I potenziali eventi avversi durante o in seguito ad un intervento chirurgico di cataratta 
con impianto di una lente intraoculare possono includere, ma non sono limitati a:
1. Endoftalmite / infezione intraoculare
2. Ipopione
3. Spostamento della lente intraoculare
4. Blocco pupillare
5. Distacco della retina
6. Edema dello stroma corneale persistente
7. Edema maculare cistoide persistente
8. Intervento chirurgico secondario (incluso riposizionamento dell’impianto, rimozione, 

procedura AC tap o altra procedura chirurgica)
9.	 Qualsiasi	 altro	 evento	 avverso	 che	 porta	 ad	 un	 danno	 permanente	 della	 vista	 o	

richiede un intervento chirurgico o medico per evitare il danno permanente alla 
vista

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO
Le lenti intraoculari TECNIS® Symf.ony (modello lente ZXR00 e modelli lenti toriche 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 e ZXT600) sono lenti da 
camera posteriore pieghevoli monopezzo con un diametro complessivo di 13,0 mm e 
un diametro ottico di 6,0 mm. Esse incorporano un’ottica asferica brevettata o un 
design di ottica asferica torica sulla superficie ottica anteriore, che riduce l’aberrazione 
sferica quasi a zero, e un design diffrattivo sulla superficie posteriore progettato per 
compensare le aberrazioni cromatiche dell’occhio e per estendere il campo visivo, 
migliorare l’acuità visiva intermedia e aumentare l’indipendenza dagli occhiali, rispetto 
ad una lente intraoculare monofocale che non ha queste caratteristiche nel design. 
Inoltre, le lenti intraoculari toriche compensano l’astigmatismo corneale raggiungendo 
nel contempo lo Standard ANSI per lenti intraoculari toriche, requisito di stabilità 
rotazionale Z80.30 (>90% degli occhi avente una variazione dell’asse ≤5° tra visite 
consecutive a distanza di circa tre mesi).

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

assorbitore UV legato covalentemente.
2. Potenza: da +5,0 a +34,0 diottrie in incrementi diottrici di 0,5.
3. Potere cilindro, modelli lenti toriche ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525 e ZXT600: 1,00 diottria, 1,50 diottrie, 2,25 diottrie, 3,00 diottrie, 
3,75 diottrie, 4,50 diottrie, 5,25 diottrie e 6,00 diottrie (misurata al piano della lente 
intraoculare).

 Tabella di conversione per i poteri del cilindro:

 
 *I valori di cilindro corrispondenti al piano corneale sono stati calcolati sulla base 

dell’occhio pseudofachico medio.
4. Spessore del centro della zona ottica: 0,7 mm (+20,0 diottrie).
5. Design del margine ottico: margine posteriore squadrato PROTEC 360.
6. Indice di rifrazione: 1,47 a 35 °C.
7. Trasmittanza della luce: la Figura 1 presenta i cut-off delle radiazioni UV al 10% T 

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

Anse
1. Materiale: acrilico morbido pieghevole con assorbitore UV legato covalentemente.
2. Lente monopezzo.
3. Configurazione: design TRI-FIX, C modificata, integrata con ottica.
4. Spessore delle anse: 0,46 mm.

INDICAZIONI PER L’USO
1. Prima di procedere con l’impianto, verificare sulla confezione della lente le 

informazioni relative al tipo di lente, al potere, alla configurazione e alla data di 
scadenza.

2. Aprire la confezione ed estrarre la lente in un ambiente sterile. Verificare il potere 
diottrico della lente.

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

4. Le lenti possono essere immerse o lavate in soluzione salina sterile bilanciata 
finché sono pronte all’impianto.

5. Manipolare la lente dal lato dell’ansa. Non prendere l’area ottica con le pinze.
6. Trasferire la lente, utilizzando una tecnica sterile, su un dispositivo di caricamento 

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

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

•	 Prestare	attenzione	nella	centratura	della	lente	intraoculare.
8. Per l’inserimento delle lenti TECNIS® Symf.ony, AMO raccomanda di utilizzare il 

sistema di impianto UNFOLDER Platinum Serie 1 o uno strumento o sistema di 
inserimento equivalente. Utilizzare esclusivamente strumenti convalidati e 
approvati per l’uso con questa lente. Per maggiori informazioni fare riferimento alle 
istruzioni per l’uso a corredo dello strumento o sistema di inserimento. 

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

SELEZIONE E POSIZIONAMENTO DELLA LENTE INTRAOCULARE TORICA 
TECNIS® Symf.ony (MODELLI ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 E ZXT600)
L’astigmatismo da correggere deve essere determinato da cheratometria e biometria 
piuttosto che dai dati rifrattivi, poiché la presenza di astigmatismo lenticolare nella lente 
del cristallino da rimuovere può influenzare i risultati. Le dimensioni e il sito 
dell’incisione chirurgica possono influenzare la quantità e l’asse dell’astigmatismo 
corneale. Al fine di ottimizzare la scelta e il posizionamento della lente intraoculare, 
AMO fornisce al chirurgo uno strumento di calcolo per il valore torico. I dati 
cheratometrici e biometrici pre-operatori, il sito dell’incisione e l’astigmatismo corneale 
indotto chirurgicamente stimato dal chirurgo sono utilizzati per determinare il modello 
di lente intraoculare torica TECNIS® Symf.ony appropriato, il potere del cilindro e l’asse 
di posizionamento nell’occhio. 
Per risultati ottimali, il chirurgo deve assicurare il corretto posizionamento e 
orientamento della lente entro il sacco capsulare. La superficie anteriore della lente 
intraoculare è contrassegnata con tacche (quattro ai lati opposti) nella giunzione  
ansa/ottica che identificano il meridiano piatto dell’ottica della lente torica TECNIS® 
Symf.ony.	 Queste	 tacche	 formano	 una	 linea	 immaginaria	 che	 rappresenta	 l’asse	
positiva del cilindro (nota: l’angolo del meridiano del cilindro della lente intraoculare è di 
90°). Il segno sull’asse del cilindro della lente intraoculare torica TECNIS® Symf.ony 
deve essere allineato con il meridiano corneale post-incisione (asse designato di 
posizionamento).
Prima dell’intervento chirurgico, l’occhio da operare deve essere marcato nel modo 
seguente.
Con il paziente seduto diritto, segnare con precisione la posizione a ore 12 e a ore 6 
con un marcatore, un pennarello dermografico chirurgico o una matita dermografica 
per uso oftalmico. Usando questi segni come punti di riferimento, può essere usato un 
marcatore di asse immediatamente prima o durante l’intervento chirurgico per marcare 
l’asse di posizionamento della lente in seguito all’uso dello strumento calcolatore del 
valore torico AMO per determinare l’asse di posizionamento ottimale. 
Dopo che la lente è inserita, allineare con precisione le tacche che contrassegnano 
l’asse sulla lente intraoculare torica TECNIS® Symf.ony con l’asse di posizionamento 
della lente. Rimuovere attentamente tutto il materiale viscoelastico dal sacco capsulare. 
Questo	può	essere	ottenuto	manipolando	 l’ottica	della	 lente	 intraoculare	con	 la	punta 
I/A e usando tecniche di irrigazione/aspirazione standard per rimuovere tutto il 
materiale viscoelastico dall’occhio. Possono essere utilizzate tecniche bimanuali, se 
preferite, per assicurare la rimozione del materiale viscoelastico da dietro l’impianto 
della lente. Occorre prestare particolare attenzione per assicurare il corretto 
posizionamento della lente intraoculare torica TECNIS® Symf.ony all’asse previsto in 
seguito alla rimozione del materiale viscoelastico. Materiale viscoelastico residuo può 
consentire alla lente di ruotare, provocando il mancato allineamento della lente 
intraoculare torica TECNIS® Symf.ony con l’asse di posizionamento previsto. 
L’allineamento errato dell’asse della lente con l’asse di posizionamento previsto può 
comprometterne la correzione astigmatica. Tale allineamento errato può derivare da 
una cheratometria o marcatura della cornea non accurate, un posizionamento non 
accurato della lente intraoculare torica TECNIS® Symf.ony durante l’intervento 
chirurgico, una modifica chirurgicamente indotta e inaspettata della cornea o una 
rotazione fisica della lente intraoculare torica TECNIS® Symf.ony dopo l’impianto. Al fine 
di ridurre al minimo questo effetto, il chirurgo deve essere attento ad assicurare che la 
cheratometria e la biometria pre-operatorie siano accurate e che la lente intraoculare 
sia adeguatamente orientata prima della fine dell’intervento chirurgico. 

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE
Un’accurata cheratometria e biometria sono essenziali per un risultato visivo di 
successo. Il chirurgo, prima dell’intervento, deve calcolare il potere dell’equivalente 
sferico per queste lenti intraoculari da camera posteriore in base alla propria 
esperienza, preferenza e posizionamento della lente desiderato. L’obiettivo è il 
raggiungimento dell’emmetropia. L’accuratezza del calcolo del potere della lente 
intraoculare è particolarmente importante con le lenti intraoculari TECNIS® Symf.ony, 
poiché l’indipendenza dagli occhiali è un obiettivo dell’impianto della lente intraoculare 
TECNIS® Symf.ony. Le costanti A elencate sull’etichetta rappresentano una linea guida e 
sono un punto di partenza per il calcolo del potere per l’impianto. Il medico deve 
determinare prima dell’intervento il potere dell’equivalente sferico e cilindrico della 
lente da impiantare.
Per i modelli di lente torica: si consiglia l’uso dello strumento di calcolo del valore torico 
fornito da AMO per determinare il modello di lente intraoculare torica TECNIS® Symf.ony 
appropriato, l’asse ottimale di posizionamento della lente e il potere del cilindro. La 
lente intraoculare torica TECNIS® Symf.ony è etichettata con il potere dell’equivalente 
sferico a distanza della lente.
I medici che necessitano di maggiori informazioni sui calcoli del potere della lente 
possono contattare il rappresentante AMO locale. I metodi per calcolare il potere sono 
descritti nelle seguenti pubblicazioni:
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

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

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

CONFEZIONE
Le lenti TECNIS® Symf.ony sono fornite sterili in una custodia per lenti all’interno di un 
doppio involucro a strappo asettico di trasferimento. Il doppio involucro a strappo 
asettico di trasferimento viene sterilizzato con ossido di etilene e deve essere aperto 
esclusivamente in condizioni di sterilità. L’involucro e le etichette del prodotto sono 
contenuti in una confezione. Le superfici esterne dell’involucro non sono sterili.

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

MODALITÀ DI RESTITUZIONE/SOSTITUZIONE
Contattare il rappresentante AMO di zona per le modalità di restituzione/sostituzione 
della lente. Restituire la lente con adeguata identificazione e motivo per il reso. 
Contrassegnare il materiale reso come rischio biologico. Non cercare di risterilizzare la 
lente.

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

SIMBOLO/SPIEGAZIONE

PRODOTTO NEI PAESI BASSI
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Paesi Bassi 

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

Le lenti intraoculari marcate CE soddisfano la direttiva del Consiglio europeo  
93/42/CEE del 14 giugno 1993.
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DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO:
Las lentes intraoculares de profundidad de campo extendida TECNIS® 
Symf.ony, modelo ZXR00, y las lentes tóricas modelos ZXT100, ZXT150, 
ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525, y ZXT600, son lentes intraoculares 
para la cámara posterior y que absorben los rayos ultravioleta pensadas para 
proporcionar un intervalo continuo de visión de calidad sin menoscabo de la vista de  
lejos, incluso con bajos contrastes. Además, las lentes tóricas compensan el 
astigmatismo corneal. 
Las lentes intraoculares de profundidad de campo extendida TECNIS® Symf.ony están 
diseñadas para implantarse en el saco capsular y desempeñar así la función óptica del 
cristalino. Las lentes intraoculares TECNIS® Symf.ony constan de una óptica patentada 
con cara anterior asférica o asférica-tórica diseñada mediante frente de onda. La óptica 
de las lentes intraoculares TECNIS® Symf.ony presenta un borde posterior cuadrado que 
ofrece una barrera de 360 grados. El borde de la lente tiene un diseño esmerilado con 
el que se reducen los efectos de reflejos potenciales del borde. La cara posterior es una 
superficie patentada, acromática y difractiva, diseñada para reducir la aberración 
cromática y potenciar de este modo la sensibilidad al contraste. Su exclusivo diseño 
escalonado aumenta el rango visual. Las lentes intraoculares TECNIS® Symf.ony logran 
un rendimiento independiente de la pupila, sea cual sea la luminosidad del entorno, y 
están diseñadas para reducir al máximo las disfotopsias. 

INDICACIONES:
El modelo ZXR00 de las lentes intraoculares TECNIS® Symf.ony está indicado como 
implante primario realizado con el objetivo de corregir los problemas de visión 
derivados de la afaquia en pacientes adultos, con o sin presbicia, a los que se haya 
extraído un cristalino cataratoso de forma extracapsular, y de la afaquia causada por 
una lensectomía refractiva en pacientes adultos présbitas que deseen disfrutar de una 
visión funcional en un intervalo continuo de distancias, que incluyan la lejana, la 
intermedia y la cercana, y ser más independientes de las gafas. Este producto está 
diseñado para su implantación en el saco capsular.
Los modelos de lentes intraoculares ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525, y ZXT600 de TECNIS® Symf.ony están indicados para implantes 
primarios realizados con el objetivo de corregir los problemas de visión derivados de la 
afaquia y del astigmatismo corneal preexistente en pacientes adultos con o sin 
presbicia a los que se haya extraído un cristalino cataratoso de forma extracapsular, y 
de la afaquia causada por una lensectomía refractiva en los pacientes adultos présbitas 
que deseen disfrutar de una visión funcional en un intervalo continuo de distancias, que 
incluyan la lejana, la intermedia y la cercana y de una reducción del cilindro refractivo 
residual, y ser más independientes de las gafas. Estos productos están pensados para 
implantarse en el saco capsular.

PRECAUCIONES:
1. Cuando realice exámenes de refracción a pacientes a quienes se haya implantado 

la lente intraocular TECNIS® Symf.ony, preste atención a la hora de interpretar los 
resultados si utiliza autorrefractores o aberrómetros de frente de onda que 
funcionen con luz infrarroja, o si va a efectuar una prueba bicromática. Se 
recomienda confirmar la refracción mediante la técnica de la refracción manifiesta 
con máximo positivo.

2. El diseño de las lentes intraoculares TECNIS® Symf.ony puede incidir en la 
viabilidad de determinados tratamientos (fotocoagulación retiniana, por ejemplo).

3. La refracción puede verse afectada por un uso reciente de lentes de contacto; por 
lo tanto, si se da el caso de que un paciente las utiliza, el cirujano habrá de 
determinar la estabilidad corneal sin lentes de contacto antes de hallar la potencia 
de la lente intraocular. 

4. No vuelva a esterilizar la lente. La mayoría de los esterilizadores no están 
equipados para esterilizar el material acrílico blando sin ocasionar efectos 
indeseables.

5. No moje ni enjuague la lente intraocular con ninguna solución que no sea una 
solución salina equilibrada estéril o una solución salina normal estéril. 

6. No guarde la lente en un lugar expuesto a la luz solar directa ni a una temperatura 
superior a 45 °C. No esterilice la lente intraocular en autoclave.

7. Antes de la implantación, examine el paquete de la lente para comprobar el 
modelo, la potencia y la fecha de caducidad.

8. El cirujano debe considerar la emetropía, ya que esta lente está diseñada para 
ofrecer unas prestaciones visuales óptimas cuando esta se logra.

9. Deben tomarse precauciones para lograr el centrado de la lente intraocular.
10. Consulte las instrucciones de uso específicas proporcionadas con el instrumento o 

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

11. Si el sistema de inserción no se maneja como es debido, los componentes 
hápticos de las lentes intraoculares TECNIS® Symf.ony pueden llegar a romperse. 
Consulte las instrucciones de uso específicas proporcionadas con el instrumento o 
con el sistema de inserción.

ADVERTENCIAS:
Los médicos que consideren la implantación de lentes en alguna de las circunstancias 
que se indican a continuación deben ponderar la relación entre el riesgo potencial y las 
ventajas:
1. Los pacientes que se encuentren en alguna de las siguientes circunstancias 

pueden no ser candidatos adecuados para la implantación de lentes intraoculares 
debido a que las lentes pueden agravar una afección existente, interferir con el 
diagnóstico o el tratamiento de una afección o suponer un riesgo no asumible para 
la visión del paciente:
a) Inflamación del segmento anterior o posterior de carácter grave y recurrente, 

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

b) Posibilidad de que la lente intraocular pueda dificultar la observación, 
diagnóstico o tratamiento de enfermedades del segmento posterior.

c) Dificultades de carácter quirúrgico surgidas en el momento de la extracción 
que pudieran incrementar el potencial de complicaciones (p. ej., hemorragia 
persistente, daños significativos en el iris, presión positiva descontrolada o 
pérdida o prolapso vítreo de importancia).

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

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

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

suficientemente intactas como para proporcionar apoyo a la lente intraocular.
h) Cataratas bilaterales congénitas.
i) Antecedentes de desprendimiento de retina o predisposición a dicha afección.
j) Pacientes con visión potencialmente buena en un solo ojo.
k) Glaucoma no controlable clínicamente.
l) Distrofia endotelial corneal.
m) Retinopatía diabética proliferativa.
n) No es adecuada la implantación de lentes intraoculares a niños de menos de 

2 años de edad.
2. Las lentes intraoculares TECNIS® Symf.ony se colocarán íntegramente en la bolsa 

capsular y nunca en sulcus.
3. Se deberá informar al paciente sobre la posibilidad de que se produzcan 

alteraciones visuales.
4. El modelo ZXR00 de TECNIS® Symf.ony no se ha evaluado para pacientes en los 

que se prevea un astigmatismo postoperatorio de más de 1,0 dioptría. 
5. Una rotación respecto del eje predicho de las lentes intraoculares tóricas TECNIS® 

Symf.ony puede disminuir la corrección del astigmatismo. Una desalineacion de 
más de 30º puede incrementar el cilindro refractivo postoperatorio. Si se ha de 
recolocar, la reposición se efectuará lo más pronto posible y antes de la 
encapsulación de la lente intraocular. 

6. Extraiga cuidadosamente todo el material viscoelástico de la bolsa capsular. El 
material viscoelástico residual puede producir una rotación que desalinee la lente 
tórica intraocular TECNIS® Symf.ony del eje que se le haya asignado. 

7. Las lentes intraoculares AMO incluyen instrucciones de uso y manipulación para 
reducir al máximo la exposición a condiciones en las que el producto, el paciente o 
el usuario puedan estar en riesgo. La reesterilización o el reprocesamiento de las 
lentes intraoculares AMO pueden provocar daños físicos en el producto sanitario, 
que el producto falle en alcanzar las prestaciones esperadas y afecciones o 
lesiones en el paciente debido a infecciones e inflamaciones y/o afecciones por la 
contaminación del producto, la transmisión de infecciones y la falta de esterilidad 
del producto.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS GENERALES DE LAS LENTES INTRAOCULARES:
Los acontecimientos adversos que se pudieran producir durante una operación de 
cataratas con implante de lente intraocular o con posterioridad a esta son, entre otros:
1. Endoftalimitis/infección intraocular
2. Hipopión
3. Dislocación de la lente
4. Bloqueo pupilar
5. Desprendimiento de la retina
6. Edema persistente del estroma corneal
7. Edema macular cistoide persistente
8. Intervención quirúrgica secundaria (incluida reposición del implante, extracción, 

paracentesis de la CA u otros procedimientos quirúrgicos)
9. Cualquier otro tipo de acontecimiento adverso que ocasione defectos permanentes 

en la vista o exija una intervención médica o quirúrgica para prevenir la deficiencia 
visual permanente.

DESCRIPCIÓN DETALLADA DEL PRODUCTO:
Las lentes intraoculares TECNIS® Symf.ony (modelo ZXR00 y modelos tóricos ZXT100, 
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525, y ZXT600) son lentes para la 
cámara posterior plegables, de una pieza, con un diámetro total de 13,0 mm y un 
diámetro óptico de 6,0 mm. Presentan un diseño patentado asférico o asférico-tórico 
en la cara anterior que reduce la aberración esférica hasta valores próximos a cero, y 
una cara posterior difractiva diseñada para compensar las aberraciones cromáticas del 
ojo, ampliar el rango visual,  mejorar la agudeza visual en distancias intermedias y 
aumentar la independencia de las gafas respecto al uso de las lentes intraoculares 
monofocales típicas que no cuenten con estas características. Por añadidura, las lentes 
intraoculares tóricas compensan el astigmatismo corneal y cumplen con la exigencia 
que establece la norma ANSI Z80.30 para la estabilidad rotativa de las lentes 
intraoculares tóricas (>90% de los ojos experimentan ≤5° de cambio en el eje entre 
visitas consecutivas con aproximadamente tres meses de diferencia).

Óptica de la lente:
1. Material: Acrílico hidrofóbico, plegable y blando, ópticamente transparente, con 

absorbente de rayos ultravioleta de unión covalente.
2. Potencias: Entre +5,0 y +34,0 dioptrías con incrementos de 0,5 dioptrías.
3. Potencias del cilindro, modelos tóricos ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375,  

ZXT450, ZXT525, y ZXT600: 1,00 dioptría, 1,50 dioptrías, 2,25 dioptrías, 
3,00 dioptrías, 3,75 dioptrías, 4,50 dioptrías, 5,25 dioptrías y 6,00 dioptrías 
(medidas en el plano de la lente intraocular)

 Tabla de conversión de la potencia del cilindro:

 
 *Los valores correspondientes de la potencia del cilindro en el plano corneal se 

han calculado utilizando un ojo pseudofáquico típico como referencia.
4. Espesor del centro de la óptica: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Diseño del borde de la óptica: borde posterior cuadrado PROTEC 360º 
6. Índice de refracción: 1,47 a 35 °C.
7. Transmitancia de la luz: el corte del UV al 10% T para una lente de +5,0 dioptrías 

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

Hápticos:
1. Material: Acrílico plegable blando con absorbente de rayos ultravioleta de unión 

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

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

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

dióptrica de la lente.
3. Examine la lente detenidamente para verificar la ausencia de partículas adheridas 

a esta y compruebe que no hay ningún otro defecto en las superficies ópticas de la 
lente.

4. La lente se podrá aclarar o enjuagar con una solución salina equilibrada estéril 
hasta que esté lista para la implantación.

5. Sujete la lente por el componente háptico. No agarre la óptica con pinzas.
6. Transfiera la lente a un dispositivo de carga adecuado utilizando una técnica estéril
7. El médico tendrá en cuenta los siguientes elementos:

•	 La	emetropía,	 ya	que	 la	 lente	está	diseñada	para	ofrecer	unas	prestaciones	
visuales óptimas cuando esta se alcanza.

•	 Precauciones	para	lograr	el	centrado	de	la	lente	intraocular.

8. AMO recomienda el uso del sistema de inserción UNFOLDER Platinum Serie 1 o un 
instrumento o sistema equivalente para implantar las lentes TECNIS® Symf.ony. 
Solamente se deben utilizar instrumentos de inserción que hayan sido validados y 
aprobados para su uso con esta lente. Consulte las instrucciones de uso del 
instrumento o sistema de inserción para disponer de información adicional. 

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

SELECCIÓN Y COLOCACIÓN DE LAS LENTES INTRAOCULARES TÓRICAS 
TECNIS® Symf.ony (MODELOS ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525, Y ZXT600):
Para hallar el grado de astigmatismo que se tendrá que corregir, se deberá otorgar 
preferencia a la queratometría o la biometría sobre los datos de la refracción, dado que 
la presencia de astigmatismo en el cristalino, que va ser extraído, puede incidir en los 
resultados. Las dimensiones y la ubicación de la incisión quirúrgica pueden incidir en la 
potencia y en el eje del astigmatismo corneal. Con el fin de garantizar una selección y 
una colocación óptimas de la lente, AMO ofrece al facultativo una calculadora tórica. 
Los datos preoperatorios de la queratometría y la biometría, la ubicación de la incisión, 
y el astigmatismo corneal que previsiblemente inducirá el cirujano, servirán para 
determinar el modelo tórico adecuado de lentes intraoculares TECNIS® Symf.ony, la 
potencia del cilindro y el eje de colocación en el ojo. 
Para que los resultados sean óptimos, el cirujano deberá asegurar la correcta 
colocación y la orientación de la lente dentro del saco capsular. La parte anterior de la 
lente presenta unas muescas en la zona de unión entre la óptica y los hápticos (cuatro, 
en lados opuestos) que sirven para identificar el meridiano más plano de la lente tórica 
TECNIS® Symf.ony y conforman una línea imaginaria que representa el eje del cilindro 
positivo (nota: el meridiano más curvo de la lente se sitúa a 90º). Las marcas del eje del 
cilindro de la lente tórica TECNIS® Symf.ony se alinearán con el meridiano más curvo 
postinsicional de la córnea (eje destinado a la colocación).
Antes de la intervención quirúrgica, el ojo se marcará del siguiente modo:
Con el paciente sentado, en posición erguida, marque con precisión la posición de las 
doce y/o las seis de las agujas del reloj con un marcador de T, un rotulador quirúrgico o 
un lápiz dermográfico indicado para la oftalmología. Valiéndose de las marcas 
realizadas como puntos de referencia, puede utilizarse un marcador de eje 
inmediatamente antes o durante la operación para marcar el eje de posicionamiento de 
la lente tras haber utilizado la calculadora tórica de AMO para determinar su ubicación 
óptima. 
Tras la inserción de la lente tórica TECNIS® Symf.ony, alinee con precisión las muescas 
y el eje que se ha marcado. Extraiga cuidadosamente todo el material viscoelástico del 
saco capsular. Para ello podrá manipular la óptica de la lente intraocular con la punta 
de irrigación/aspiración y utilizar técnicas convencionales para eliminar todo el material 
viscoelástico del ojo. Se podrá hacer uso de técnicas bimanuales si así se prefiere para 
asegurar la extracción de los materiales de detrás del implante. Se extremarán las 
precauciones para asegurar que la lente tórica TECNIS® Symf.ony quede 
apropiadamente posicionada en el eje asignado tras la extracción del material 
viscoelástico. El material viscoelástico residual puede producir una rotación que 
desalinee la lente tórica intraocular TECNIS® Symf.ony del eje de colocación previsto. 
Tal desalineamiento del eje de la lente respecto al eje asignado puede poner en peligro 
la corrección del astigmatismo. Su causa puede ser una queratometría poco precisa o 
un marcado de la córnea inadecuado, una colocación incorrecta de la lente tórica 
TECNIS® Symf.ony durante la operación, un cambio en la córnea imprevisto inducido 
por la operación o una rotación de la lente tórica TECNIS® Symf.ony tras el implante. 
Para que este efecto sea el menor posible, el médico tomará precauciones para 
asegurarse de que la queratometría y la biometría preoperatorias son exactas y de que 
la lente se orienta debidamente antes de finalizar la intervención quirúrgica.

CÁLCULO DE LA POTENCIA DE LAS LENTES:
La exactitud de la queratometría y de la biometría es imprescindible para el éxito de la 
operación. El cálculo preoperatorio de la potencia del equivalente esférico necesario de 
estas lentes intraoculares de cámara posterior, se determinará según la experiencia y 
preferencias del cirujano y el lugar en el que se haya de colocar la lente. El objetivo 
debe ser la emetropía. La exactitud del cálculo de la potencia de la lente intraocular a 
implantar es de especial importancia en el caso de las lentes intraoculares TECNIS® 
Symf.ony, puesto que uno de los propósitos del implante de lentes TECNIS® Symf.ony es 
la independencia de las gafas. Las constantes A que se indican en la etiqueta exterior, 
se muestran a modo de directriz y constituyen un punto de partida para el cálculo de la 
potencia a implantar. El médico debe determinar antes de la intervención la potencia 
del cilindro y del equivalente esférico de la lente a implantar.
Para los modelos de lentes tóricas: se recomienda el uso de la calculadora tórica 
suministrada por AMO para determinar cuál será el modelo tórico TECNIS® Symf.ony 
adecuado, el eje óptimo de colocación de la lente y la potencia del cilindro. La lente 
tórica TECNIS® Symf.ony está etiquetada con la potencia de la lente del equivalente 
esférico de lejos.
Los médicos que deseen obtener más información sobre cálculo de potencia de las 
lentes pueden comunicarse con su representante de AMO más cercano. Los métodos 
de cálculo de potencia de las lentes intraoculares se describen en las referencias 
siguientes:
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

TARJETA PARA EL PACIENTE:
El paquete contiene una tarjeta de identificación del implante que se suministrará al 
paciente. Se le pedirá que la conserve como registro permanente del implante y que la 
muestre a todo profesional de cuidado ocular que le atienda en el futuro.

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

MODO DE SUMINISTRO:
Las lentes TECNIS® Symf.ony se suministran estériles en un estuche que contiene una  
bolsa aséptica doble de transferencia. La bolsa aséptica doble de transferencia se 
esteriliza utilizando óxido de etileno y se debe abrir únicamente en condiciones 
estériles. Las etiquetas del producto y la bolsa se entregan dentro de un paquete. Las 
superficies exteriores de la bolsa que recubre el conjunto no son estériles.

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

POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN O RECAMBIO:
Comuníquese con su representante más próximo de AMO para conocer la política de 
devolución y recambio. Devuelva la lente con una identificación adecuada y el motivo 
de la devolución. Etiquete la devolución como material biológicamente peligroso. No 
intente volver a esterilizar la lente.

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

SÍMBOLO/EXPLICACIÓN:

PRODUCTO DE LOS PAÍSES BAJOS
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Países Bajos

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

Las lentes intraoculares con marca CE cumplen con lo establecido en la Directiva del 
Consejo Europeo 93/42/CEE, del 14 de junio de 1993.

Potencia del cilindro (D)

Plano de la LIO
(etiqueta)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Plano corneal* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:
De TECNIS® Symf.ony uitgebreid zichtbereik intraoculaire lenzen (IOL’s), 
verkrijgbaar als lensmodel ZXR00 en torische modellen ZXT100, ZXT150, 
ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 en ZXT600, zijn UV-absorberende 
IOL’s voor de achterste oogkamer. De lenzen zijn bedoeld om goed zicht te bieden over 
het gehele afstandsbereik, zonder het zicht op afstand aan te tasten, zelfs in 
omstandigheden met weinig contrast. De torische IOL’s compenseren bovendien 
corneaal astigmatisme. 
TECNIS® Symf.ony uitgebreid zichtbereik IOL’s zijn ontworpen voor plaatsing in het 
lenskapsel, waar de lens de optische functie van de natuurlijke ooglens moet 
overnemen. TECNIS® Symf.ony IOL’s zijn voorzien van speciale asferische of torische 
optica aan de voorzijde, ontworpen met wavefront-technologie. TECNIS® Symf.ony IOL’s 
hebben een rechthoekige optiekachterrand die zorgt voor een 360-graden barrière. De 
rand van de lens is mat uitgevoerd om schitteringen ten gevolge van de rand van de 
lens te vermijden. De lens is aan de optische achterzijde voorzien van een speciaal 
achromatisch diffractief oppervlak om chromatische aberratie te corrigeren en 
daarmee de contrastgevoeligheid te verhogen. Bovendien heeft de lens een uniek 
echelette-patroon dat het zichtbereik vergroot. De TECNIS® Symf.ony IOL’s zijn 
onafhankelijk van de pupil en werken daardoor onder alle lichtomstandigheden. Ze zijn 
bovendien ontworpen voor minimale dysfotopsie. 

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
TECNIS® Symf.ony IOL, model ZXR00, is bedoeld als implantaat om visuele problemen 
te corrigeren die het gevolg zijn van afakie bij volwassenen, met of zonder presbyopie, 
bij wie een troebele lens is verwijderd via extracapsulaire cataractextractie of van 
afakie na het refractieve verwijderen van de lens bij volwassenen met presbyopie die 
zonder hulpmiddelen op alle afstanden beter willen kunnen zien, dichtbij, op afstand en 
op de middellange afstand en die minder afhankelijk willen zijn van een bril. Dit 
hulpmiddel is bedoeld om in het lenskapsel te worden geplaatst.
TECNIS® Symf.ony IOL, modellen ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, 
ZXT525 en ZXT600, zijn bedoeld als primair implantaat om visuele problemen te 
corrigeren die het gevolg zijn van afakie bij volwassenen, met of zonder presbyopie, bij 
wie een troebele lens is verwijderd via extracapsulaire cataractextractie en die vooraf al 
corneaal astigmatisme hadden of van afakie na het refractieve verwijderen van de lens 
bij volwassenen met presbyopie die zonder hulpmiddelen op alle afstanden beter willen 
kunnen zien, dichtbij, op afstand en op de middellange afstand, die de resterende 
refractieve cilinder willen verminderen en die minder afhankelijk willen zijn van een bril. 
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om in het lenskapsel te worden geplaatst. 

VOORZORGSMAATREGELEN:
1. Oogmetingen bij patiënten bij wie een TECNIS® Symf.ony IOL is geïmplanteerd, 

moeten bij de uitvoering van een refractie met voorzichtigheid worden 
geïnterpreteerd als de meting is uitgevoerd met een autorefractor of wavefront 
aberrometer op basis van infrarood licht of met een duochrome test. Er wordt 
aangeraden de oogmeting te controleren via de maximum-plus-manifest-
refractietechniek.

2. Het optische ontwerp van de TECNIS® Symf.ony IOL kan het onmogelijk maken om 
bepaalde oogaandoeningen te behandelen (bijv. fotocoagulatie van de retina).

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

4. De lens niet opnieuw steriliseren. De meeste steriliseerapparaten kunnen zacht 
acrylaat niet zonder ongewenste neveneffecten steriliseren.

5. Dompel de intraoculaire lens niet onder in en spoel hem niet af met een andere 
oplossing dan een steriele, gebalanceerde zoutoplossing of steriele, normale saline 
oplossing. 

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

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

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

9. De intraoculaire lens moet zorgvuldig gecentreerd worden.
10. Raadpleeg de specifieke gebruiksaanwijzing bij het inbrengapparaat of -systeem 

voor de maximale tijd dat de IOL opgerold mag blijven en waarna hij weggegooid 
moet worden. 

11. Als het inbrengsysteem onjuist wordt gebruikt, kan de haptiek  van de TECNIS® 
Symf.ony IOL beschadigd raken. Raadpleeg de specifieke gebruiksaanwijzing bij 
het inbrenginstrument of -systeem.

WAARSCHUWINGEN:
Artsen die overwegen een lens te implanteren onder een van de volgende 
omstandigheden, moeten de mogelijke risico’s en voordelen tegen elkaar afwegen:
1. Patiënten met een van de volgende condities zijn wellicht geen geschikte 

kandidaat voor een intraoculaire lens, omdat deze een bestaande conditie kan 
versterken, de diagnose of de behandeling van een conditie kan verstoren of een 
onredelijk risico kan opleveren voor het gezichtsvermogen van de patiënt: 
a) Terugkerende ernstige ontsteking van het voorste of achterste oogsegment of 

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

b) Patiënten bij wie de intraoculaire lens de mogelijkheid kan aantasten om 
ziektes aan het achterste oogsegment waar te nemen, te diagnosticeren of te 
behandelen.

c) Operatieve problemen bij het verwijderen van de troebele lens die de kans op 
complicaties vergroten (bijv: aanhoudende bloeding, aanzienlijke beschadiging 
van de iris, ongecontroleerde positieve druk of belangrijk glasvochtverlies of 
prolaps van het glasvocht).

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

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

f) Vermoeden van een microbiële infectie.
g) Patiënten bij wie het achterste lenskapsel en de zonula-bandjes niet sterk 

genoeg zijn om de IOL op zijn plaats te houden.
h) Aangeboren bilateraal cataract.
i) Geschiedenis van of vatbaarheid voor netvliesloslating.
j) Patiënten met slechts één goed oog met mogelijk goed zicht.
k) Medisch oncontroleerbaar glaucoom.
l) Fuchs endotheeldystrofie.
m) Proliferatieve diabetische retinopathie.
n) Kinderen onder 2 jaar zijn geen geschikte kandidaten voor intraoculaire 

lenzen.
2. De TECNIS® Symf.ony moet volledig in het lenskapsel worden geplaatst en niet in 

de ciliaire sulcus.
3. Patiënten moeten worden geïnformeerd over mogelijke storende visuele effecten.
4. TECNIS® Symf.ony IOL, model ZXR00 is niet geëvalueerd voor patiënten bij wie het 

verwachte astigmatisme na de operatie meer dan 1.0 dioptrie is. 
5. Verdraaien van torische TECNIS® Symf.ony IOL’s ten opzichte van de beoogde as, 

kan de astigmatische correctie verminderen. Als de afwijking meer dan 30° is, kan 
dat de post-operatieve refractieve cilinder vergroten. Als het nodig is de lens te 
herpositioneren, dan dient dat zo spoedig mogelijk te gebeuren, voordat de lens 
ingekapseld is. 

6. Verwijder zorgvuldig al het visco-elastische materiaal uit het lenskapsel. 
Achterblijvend visco-elastisch materiaal kan ertoe leiden dat de lens verdraait, 
zodat de torische TECNIS® Symf.ony niet goed uitgelijnd is met de beoogde 
plaatsingsas. 

7. Bij IOL’s van AMO worden instructies geleverd waarin staat hoe die IOL’s moeten 
worden gebruikt en hoe ermee moet worden omgegaan. De instructies zijn 
bedoeld om de lenzen zo min mogelijk aan omstandigheden bloot te stellen die het 
product, de patiënt of de gebruiker kunnen schaden. Opnieuw steriliseren of 
hergebruiken van IOL’s van AMO kan het medische hulpmiddel fysiek beschadigen, 
ervoor zorgen dat het medische hulpmiddel niet naar verwachting presteert en 
leiden tot ziekte of verwonding van de patiënt vanwege infectie of ontsteking, en/of 
tot ziekte vanwege verontreiniging van het product, overdracht van infectie of 
ontbreken van productsteriliteit.

BIJWERKINGEN:
Algemene bijwerkingen van IOL’s
Mogelijke bijwerkingen tijdens of na een staaroperatie waarbij een IOL wordt 
geïmplanteerd, zijn onder andere, maar niet beperkt tot:
1. Endoftalmitis/intraoculaire infectie
2. Hypopyon
3. IOL dislocatie
4. Pupilblok
5. Netvliesloslating
6. Blijvend corneaal stroma oedeem
7. Blijvend cystisch maculair oedeem
8. Tweede chirurgische interventie (met inbegrip van verplaatsing of verwijdering van 

het implantaat, punctie van de voorste oogkamer of een andere chirurgische 
ingreep).

9. Andere bijwerkingen die leiden tot blijvend verminderd gezichtsvermogen of 
waardoor een operatieve of medische ingreep nodig is om blijvend verminderd 
gezichtsvermogen te voorkomen. 

GEDETAILLEERDE BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:
TECNIS® Symf.ony IOL’s (lensmodel ZXR00 en torische lensmodellen ZXT100, ZXT150, 
ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 en ZXT600), zijn eendelige, vouwbare 
lenzen voor plaatsing in de achterste oogkamer met een totale diameter van 13,0 mm 
en een optiek-diameter van 6,0 mm. Ze zijn aan de voorzijde voorzien van speciale 
asferische of torische asferische optica waardoor de sferische aberratie tot vrijwel nul 
wordt gereduceerd en aan de achterzijde van een diffractiepatroon dat de 
chromatische aberratie van het oog corrigeert en het zichtbereik vergroot. Vergeleken 
met monofocale lenzen zonder deze eigenschappen, zorgen ze voor een beter zicht op 
middellange afstand en verlagen ze de afhankelijkheid van een bril. De torische IOL’s 
compenseren bovendien corneaal astigmatisme en voldoen aan de eis omtrent de 
rotationele stabiliteit uit de ANSI-norm Z80.30 voor torische IOL’s (in > 90% van de 
ogen is de verdraaiing van de as ≤ 5° tussen twee opvolgende bezoeken, met een 
tussenperiode van ongeveer 3 maanden).
Optiek van de lens:
1. Materiaal: Optisch helder, zacht, vouwbaar, hydrofoob acrylaat met een covalent 

gebonden UV-absorber
2. Sterkte: +5,0 tot +34,0 dioptrie in stappen van 0,5 dioptrie.
3. Cilindersterkte van de torische lenzen ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525 en ZXT600: 1,00 dioptrie, 1,50 dioptrie, 2,25 dioptrie, 3,00 
dioptrie, 3,75 dioptrie, 4,50 dioptrie, 5,25 dioptrie resp. 6,00 dioptrie (gemeten in 
het IOL-vlak).

 Conversietabel voor cilindersterkte:

 
 *De overeenkomende cilindrische sterkte in het corneale vlak is berekend op basis 

van het gemiddelde pseudofakische oog.
4. Centrale optiek-dikte: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Ontwerp optiek-rand: PROTEC 360 rechthoekige achterrand
6. Brekingsindex: 1,47 bij 35 °C
7. Lichttransmissie: UV cutoff-golflengten bij 10% T voor een lens van 5,0 dioptrie 

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

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

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK:
1. Controleer voor het implanteren, het IOL-type, de sterkte en houdbaarheidsdatum 

op de verpakking.
2. Open de blisterverpakking en neem de lens in een steriele omgeving uit de 

verpakking. Controleer de sterkte.
3. Kijk de lens grondig na, verzeker u ervan dat zich er geen deeltjes op hebben 

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

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

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

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

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

•	 De	intraoculaire	lens	moet	zorgvuldig	gecentreerd	worden.
8. AMO raadt aan om het UNFOLDER Platinum 1-Series implantatiesysteem of een 

vergelijkbaar inbrenginstrument of -systeem te gebruiken voor het inbrengen van 
TECNIS® Symf.ony lenzen. Gebruik uitsluitend inbrenginstrumenten die zijn 
gevalideerd en goedgekeurd voor gebruik met deze lens. Raadpleeg voor meer 
informatie de gebruiksaanwijzing bij het inbrenginstrument of -systeem. 

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

SELECTIE EN PLAATSING VAN DE TORISCHE TECNIS® Symf.ony IOL (MODEL 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 EN ZXT600):
Het te corrigeren astigmatisme moet bepaald worden via keratometrie en biometrie en 
niet via een refractiemeting, want het eventueel aanwezige astigmatisme van de te 
verwijderen natuurlijke ooglens kan de metingen beïnvloeden. De plaats en de afmeting 
van de operatieve incisie kan van invloed zijn op de sterkte en de as van het corneale 
astigmatisme. AMO biedt voor de chirurg een torische calculator aan waarmee hij de 
optimale IOL kan selecteren en de optimale plaatsingsas kan bepalen. Het juiste 
torische model TECNIS® Symf.ony IOL, de cilindersterkte en de plaatsingsas in het oog 
worden bepaald op basis van de pre-operatieve keratometrische en biometrische 
gegevens, van de plaats van de incisie en op basis van het door de chirurg ingeschatte 
corneale astigmatisme ten gevolge van de ingreep. 
De chirurg moet er voor een optimaal resultaat voor zorgen dat de lens op de juiste 
plaats en in de juiste richting in het lenskapsel wordt geplaatst. Aan de voorzijde van de 
IOL geven uitsparingen (vier aan tegenoverliggende zijden) op de plaats waar haptiek 
en optiek elkaar raken de vlakke meridiaan aan van de torische TECNIS® Symf.ony 
lensoptiek. Deze uitsparingen vormen een denkbeeldige lijn die de plus-as van de 
cilinder aangeeft (let op: de steile cilindermeridiaan van de IOL is 90° ten opzichte van 
deze lijn gedraaid). De merktekens voor de cilindrische as van de torische TECNIS® 
Symf.ony IOL moeten zijn uitgelijnd met de steile corneale meridiaan (beoogde 
plaatsingsas) na de incisie.
Het te behandelen oog moet voorafgaand aan de operatie als volgt worden  
gemarkeerd:
Markeer, terwijl de patiënt rechtop zit, nauwkeurig de 12-uurpositie en/of de 6- 
uurpositie. Gebruik hiervoor een T-marker, een chirurgische huidmarker of 
markeerpotlood geschikt voor oogheelkundig gebruik. Met behulp van deze 
referentiepunten kan direct voor of tijdens de operatie met een as-marker de 
plaatsingsas van de lens worden gemarkeerd, die met de torische calculator van AMO 
is berekend. 
Lijn, nadat de lens is ingebracht, de denkbeeldige lijn tussen de markeeruitsparingen 
op de torische TECNIS® Symf.ony IOL nauwkeurig uit met de gemarkeerde plaatsingsas. 
Verwijder zorgvuldig al het visco-elastische materiaal uit het lenskapsel. Dit kan 
worden gedaan door het optiek van de IOL te manipuleren met de I/A-sonde en met 
behulp van standaard irrigatie-/aspiratietechnieken om alle visco-elastische restanten 
uit het oog te verwijderen. Er kunnen desgewenst ook tweehandige technieken worden 
toegepast om ervoor te zorgen dat visco-elastisch materiaal van achter het 
lensimplantaat wordt verwijderd. Na het verwijderen van het visco-elastische materiaal 
dient bijzondere zorg besteed te worden aan de juiste positionering van de torische 
TECNIS® Symf.ony IOL op de beoogde plaatsingsas. Achterblijvend visco-elastisch 
materiaal kan ertoe leiden dat de lens verdraait, zodat de torische TECNIS® Symf.ony 
niet goed uitgelijnd is met de beoogde plaatsingsas. 
Als de lens niet goed is uitgelijnd met de beoogde plaatsingsas, dan kan dat de 
astigmatische correctie aantasten. De foutieve uitlijning kan het gevolg zijn van 
onnauwkeurige keratometrie of onnauwkeurig markeren van de cornea, onnauwkeurig 
plaatsen van de torische TECNIS® Symf.ony IOL tijdens de operatie, een onverwachte 
verandering van de cornea ten gevolge van de operatie of roteren van de torische 
TECNIS® Symf.ony IOL na implantatie. Om dit effect te minimaliseren, moet de chirurg 
er de grootst mogelijke zorg voor dragen dat de preoperatieve keratometrie- en 
biometriegegevens correct zijn en dat de IOL aan het einde van de operatie correct is 
uitgelijnd. 

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE:
Nauwkeurige keratometrie en biometrie zijn van essentieel belang voor een geslaagd 
visueel resultaat. De pre-operatieve berekening van de benodigde sferisch equivalente 
lenssterkte voor deze intraoculaire lenzen voor de achterste oogkamer dient te worden 
uitgevoerd op basis van de ervaring en voorkeur van de chirurg en de beoogde 
plaatsing van de lens. Er moet emmetropie worden nagestreefd. Bij TECNIS® Symf.ony 
IOL’s is een nauwkeurige berekening van de lenssterkte van de IOL extra belangrijk 
omdat een van de doelen van de implantatie van de TECNIS® Symf.ony IOL is om het 
gebruik van een bril overbodig te maken. De A-constanten op het label aan de 
buitenkant, zijn bedoeld als richtlijn en zijn een uitgangspunt voor berekeningen van de 
sterkte van het implantaat. De arts dient voorafgaand aan de operatie de sferisch 
equivalente sterkte en de cilindrische sterkte van de te implanteren lens te bepalen.
Voor torische modellen: De torische calculator van AMO wordt aangeraden voor het 
bepalen van het juiste torische model TECNIS® Symf.ony IOL, van de optimale 
plaatsingsas en van de cilindrische sterkte. Op de torische TECNIS® Symf.ony IOL is de 
sferisch equivalente sterkte voor afstandzicht vermeld.
Artsen die nadere informatie over de berekening van de lenssterkte wensen, kunnen 
contact opnemen met de plaatselijke vertegenwoordiger van AMO. Methoden voor 
berekening van lenssterkte staan beschreven in de volgende literatuur: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

PATIËNTENKAART:
In de verpakking bevindt zich een implantaatidentificatiekaart, die aan de patiënt moet 
worden gegeven. De patiënt moet worden geïnstrueerd de kaart te bewaren als 
permanente documentatie van de implantatie en de kaart te tonen aan elke oogarts of 
opticien die de patiënt in de toekomst bezoekt.

RAPPORTERING:
Bijwerkingen en/of mogelijke gezichtsvermogenbedreigende complicaties waarvan 
redelijkerwijs verondersteld kan worden dat ze gerelateerd zijn aan de lens en die niet 
op basis van eerdere meldingen in aard, ernst of frequentie te verwachten zijn, dienen 
aan AMO gemeld te worden. Alle chirurgen wordt verzocht deze gegevens te melden, 
zodat eventuele effecten van intraoculaire lensimplantatie 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 IOL’s in het algemeen 
voordoen.

WIJZE VAN LEVEREN:
TECNIS® Symf.ony lenzen worden steriel geleverd in een lenshouder met een dubbele 
aseptische verpakking. De dubbele aseptische verpakking is gesteriliseerd met 
ethyleenoxide en dient uitsluitend onder steriele omstandigheden te worden geopend. 
De verpakking en productlabels zitten in een buitenverpakking. De buitenkant van het 
buitenste zakje is niet steriel.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM:
De uiterste gebruiksdatum op de lensverpakking is de vervaldatum van de steriliteit. 
Deze lens mag na de vervaldatum van de steriliteit niet meer geïmplanteerd worden.

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

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

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN:

NEDERLANDS PRODUCT

AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Nederland 

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

De IOL’s met CE-merk voldoen aan de Europese richtlijn 93/42/EEG van  
14 juni 1993.

Cilindersterkte (D)

IOL-vlak (vermeld) 1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Corneaal vlak* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

 DEVICE DESCRIPTION:
The TECNIS® Symf.ony Extended Range of Vision intraocular lenses (IOLs), 
lens model ZXR00 and toric lens models ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525, and ZXT600 are ultraviolet-light absorbing posterior 
chamber IOLs which are intended to provide a continuous range of high-quality vision 
without compromise in distance vision even in low-contrast conditions. In addition, the 
toric IOLs compensate for corneal astigmatism. 
TECNIS® Symf.ony Extended Range of Vision IOLs are designed to be positioned in the 
lens capsule to replace the optical function of the natural crystalline lens. TECNIS® 
Symf.ony IOLs incorporate a proprietary wavefront-designed aspheric or toric-aspheric 
anterior optic. TECNIS® Symf.ony IOLs have a squared posterior optic edge that provides 
a 360-degree barrier. The edge of the optic has a frosted design to reduce potential 
edge glare effects. The posterior optic of the lenses has a proprietary achromatic 
diffractive surface designed to correct chromatic aberration for enhanced contrast 
sensitivity and a unique echelette feature to extend the range of vision. TECNIS®  
Symf.ony IOLs have pupil-independent lens performance in any lighting condition and 
are designed to minimize dysphotopsias.

INDICATIONS FOR USE:
The TECNIS® Symf.ony IOL, Model ZXR00, is indicated for primary implantation for the 
visual correction of aphakia in adult patients with and without presbyopia in whom a 
cataractous lens has been removed by extracapsular cataract extraction, and aphakia 
following refractive lensectomy in presbyopic adults, who desire useful vision over a 
continuous range of distances including far, intermediate and near, and increased 
spectacle independence. This device is intended to be placed in the capsular bag.
The TECNIS® Symf.ony IOLs, Models ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525, and ZXT600 are indicated for primary implantation for the visual 
correction of aphakia and pre-existing corneal astigmatism in adult patients with and 
without presbyopia in whom a cataractous lens has been removed by extracapsular 
cataract extraction, and aphakia following refractive lensectomy in presbyopic adults,  
who desire useful vision over a continuous range of distances including far, 
intermediate and near, a reduction of residual refractive cylinder, and increased 
spectacle independence. These devices are intended to be placed in the capsular bag.

PRECAUTIONS:
1. When performing refraction in patients implanted with the TECNIS® Symf.ony IOL, 

interpret results with caution when using autorefractors or wavefront aberrometers 
that utilize infrared light, or when performing a duochrome test. Confirmation of 
refraction with maximum plus manifest refraction technique is recommended.

2. The ability to perform some eye treatments (e.g. retinal photocoagulation) may be 
affected by the TECNIS® Symf.ony IOL optical design.

3. 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.

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

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

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

7. Prior to implanting, examine the lens package for proper lens model, dioptric 
power, and expiration date.

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

9. Care should be taken to achieve centration of the intraocular lens.
10. Please refer to the specific instructions for use provided with the insertion 

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

11. When the insertion system is used improperly, the haptics of the TECNIS® Symf.ony 
IOL may become broken. Please refer to the specific instructions for use provided 
with the insertion instrument or system. 

WARNINGS:
Physicians considering lens implantation under any of the following circumstances 
should weigh the potential risk/benefit ratio:
1. Patients with any of the following conditions may not be suitable candidates for an 

intraocular lens because the lens may exacerbate an existing condition, may 
interfere with diagnosis or treatment of a condition or may pose an unreasonable 
risk to the patient’s eyesight:
a. Patients with recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or  

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

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

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

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

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

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

enough to provide support for the IOL.
h. Congenital bilateral cataracts
i. Previous history of, or a predisposition to, retinal detachment.
j. Patients with only one good eye with potentially good vision.
k. Medically uncontrollable glaucoma.
l. Corneal endothelial dystrophy.
m. Proliferative diabetic retinopathy.
n. Children under the age of 2 years are not suitable candidates for intraocular 

lenses.
2. The TECNIS® Symf.ony IOLs should be placed entirely in the capsular bag and 

should not be placed in the ciliary sulcus.
3. Patients should be informed of the possibility of visual disturbances.
4. The TECNIS® Symf.ony IOL, Model ZXR00, has not been evaluated for patients with 

a predicted postoperative astigmatism greater than 1.0 diopter.
5. Rotation of toric TECNIS® Symf.ony IOLs away from their intended axis can reduce 

their astigmatic correction. Misalignment greater than 30° may increase 
postoperative refractive cylinder. If necessary, lens repositioning should occur as 
early as possible prior to lens encapsulation. 

6. Carefully remove all viscoelastic from the capsular bag. Residual viscoelastic may 
allow the lens to rotate, causing misalignment of the toric TECNIS® Symf.ony IOL 
with the intended axis of placement. 

7. AMO IOLs are labeled with instructions for use and handling to minimize exposure 
to conditions which may compromise the product, patient, or the user. The 
resterilization/reprocessing of AMO IOLs 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:
General Adverse Events for IOLs
Potential adverse events during or following cataract surgery with implantation of an 
IOL may include but are not limited to:
1. Endophthalmitis/intraocular infection
2. Hypopyon
3. IOL dislocation
4. Pupillary block
5. Retinal detachment
6. Persistent corneal stromal edema
7. Persistent cystoid macular edema
8. Secondary surgical intervention (including implant repositioning, removal, AC tap, 

or other surgical procedure)
9. Any other adverse event that leads to permanent visual impairment or requires 

surgical or medical intervention to prevent permanent visual impairment

DETAILED DEVICE DESCRIPTION:
The TECNIS® Symf.ony IOLs (lens model ZXR00 and toric lens models ZXT100, ZXT150, 
ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525, and ZXT600), are one-piece, foldable, 
posterior chamber lenses with an overall diameter of 13.0 mm and an optic diameter of 
6.0 mm. They incorporate a proprietary aspheric optic or toric aspheric optic design on 
the anterior optic surface that reduces spherical aberration to near zero, and a 
diffractive design on the posterior surface designed to compensate for the eye’s 
chromatic aberrations and to extend the range of vision, improve intermediate visual 
acuity, and increase spectacle independence, compared to a standard monofocal IOL 
that does not have these design features. In addition, the toric IOLs compensate for 
corneal astigmatism while achieving the ANSI Standard for Toric IOLs, Z80.30 rotational 
stability requirement (>90% of eyes having ≤5° axis change between consecutive 
visits approximately three months apart).

Lens Optic:
1. 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. Cylinder Power, toric lens models ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525, and ZXT600: 1.00 diopter, 1.50 diopters, 2.25 diopters, 
3.00 diopters, 3.75 diopters, 4.50 diopters, 5.25 diopters and 6.00 diopters (as 
measured at the IOL plane)

 Conversion table for cylinder powers:

 *The corresponding cylinder values at the corneal plane have been calculated 
based on the average pseudophakic eye.

4. Optic Center Thickness: 0.7 mm (+20.0D)
5. Optic Edge Design: PROTEC 360 square posterior edge
6. Index of Refraction: 1.47 at 35 °C.
7. 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.

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 IOL type, power, proper 

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

dioptric power of the lens.
3. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached to it, 

and examine the lens’ optical surfaces for other defects.
4. The lens may be soaked or rinsed in sterile balanced salt solution 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 a sterile technique, to an appropriate loading device.
7. The physician should consider the following points:

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

•	 Care	should	be	taken	to	achieve	centration	of	the	intraocular	lens.
8. AMO recommends using the UNFOLDER Platinum 1 Series implantation system or 

an equivalent insertion instrument or system to insert the TECNIS® Symf.ony 
lenses. 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.

SELECTION AND PLACEMENT OF THE TORIC TECNIS® Symf.ony IOL (MODELS 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525, AND ZXT600):
The astigmatism to be corrected should be determined from keratometry and biometry 
rather than refractive data since the presence of lenticular astigmatism in the 
crystalline lens to be removed may influence results. The size and location of the 
surgical incision may affect the amount and axis of corneal astigmatism. In order to 
optimize IOL selection and placement, AMO provides a toric calculator tool for the 
surgeon. Preoperative keratometry and biometry data, incision location, and the 
surgeon’s estimated surgically induced corneal astigmatism are used to determine the 
appropriate toric TECNIS® Symf.ony IOL model, cylinder power, and axis of placement in 
the eye.
For optimal results, the surgeon must ensure the correct placement and orientation of 
the lens within the capsular bag. The anterior surface of the IOL is marked with 
indentations (four at opposite sides) at the haptic/optic junction that identify the flat 
meridian of the toric TECNIS® Symf.ony lens optic. These indentations form an 
imaginary line representing the plus cylinder axis (note: IOL cylinder steep meridian is 
90° away). The toric TECNIS® Symf.ony IOL cylinder axis marks should be aligned with 
the post-incision steep corneal meridian (intended axis of placement).
Prior to surgery, the operative eye should be marked in the following manner: 
With the patient sitting upright, precisely mark the twelve o’clock and/or the six o’clock 
position with a T marker, a surgical skin marker, or a marking pencil indicated for 
ophthalmic use. Using these marks as reference points, an axis marker can be used 
immediately prior to or during surgery to mark the axis of lens placement following the 
use of the AMO toric calculator tool to determine the optimal axis of placement.
After the lens is inserted, precisely align the axis marking indentations on the toric 
TECNIS® Symf.ony IOL with the marked axis of lens placement. Carefully remove all 
viscoelastic from the capsular bag. This may be accomplished by manipulating the IOL 
optic with the I/A tip and using standard irrigation/aspiration techniques to remove all 
viscoelastic from the eye. Bimanual techniques may be used, if preferred, to ensure 
removal of viscoelastic from behind the lens implant. Special care should be taken to 
ensure proper positioning of the toric TECNIS® Symf.ony IOL at the intended axis 
following viscoelastic removal. Residual viscoelastic may allow the lens to rotate, 
causing misalignment of the toric TECNIS® Symf.ony IOL with the intended axis of 
placement.
Misalignment of the axis of the lens with the intended axis of placement may 
compromise its astigmatic correction. Such misalignment can result from inaccurate 
keratometry or marking of the cornea, inaccurate placement of the toric TECNIS®  
Symf.ony IOL during surgery, an unanticipated surgically induced change in the cornea, 
or physical rotation of the toric TECNIS® Symf.ony IOL after implantation. In order to 
minimize this effect, the surgeon should be careful to ensure that preoperative 
keratometry and biometry is accurate and that the IOL is properly oriented prior to the 
end of surgery.

LENS POWER CALCULATIONS:
Accurate keratometry and biometry is essential to successful visual outcomes. 
Preoperative calculation of the required spherical equivalent lens power for these 
posterior chamber intraocular lenses should be determined by the surgeon’s 
experience, preference, and intended lens placement. Emmetropia should be targeted. 
Accuracy of IOL power calculation is particularly important with TECNIS® Symf.ony IOLs, 
as spectacle independence is a goal of TECNIS® Symf.ony IOL implantation. The A- 
constants listed on the outer label are presented as a guideline and serve as a starting 
point for implant power calculations. The physician should determine preoperatively the 
spherical equivalent and cylindrical power of the lens to be implanted.
For toric lens models: Use of the AMO-provided toric calculator tool is recommended for 
determining the appropriate toric TECNIS® Symf.ony IOL model, optimal axis of IOL 
placement and cylinder power. The toric TECNIS® Symf.ony IOL is labeled with the IOL 
distance spherical equivalent power.
Physicians requiring additional information on lens power calculations may contact the  
local AMO representative. Lens power calculation methods are described in the 
following references:
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

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 IOL implantation, 
especially in younger patients. 
Physicians are required to report these events 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 IOLs in general.

HOW SUPPLIED:
The TECNIS® Symf.ony lenses are supplied sterile in a lens case within a double aseptic 
transfer peel pouch. The double aseptic transfer peel pouch is sterilized with ethylene 
oxide and should be opened only under sterile conditions. The pouch and product labels 
are enclosed in a shelf pack. The external surfaces of the outer pouch are not sterile.

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

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

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

SYMBOL/EXPLANATION:

PRODUCT OF THE NETHERLANDS
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Netherlands

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

0344

Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
1700 E. St. Andrew Place
Santa Ana, CA 92705 USA
Toll-free (800) 366-6554

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

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

Cylinder Powers (D)

IOL Plane (labeled) 1.00 1.50 2.25 3.00 3.75 4.50 5.25 6.00

Corneal Plane* 0.69 1.03 1.54 2.06 2.57 3.08 3.60 4.11

        SYMBOL                                    EXPLANATION

45 °C
113 °F

Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Reuse

Use	By	(YYYY-MM-DD:	Year-Month-Day)

Consult Instructions for Use

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community

Do Not Resterilize

Upper Limit of Temperature

Keep Away from Sunlight

Date of Manufacture

Do not use if package is damaged

      SYMBOOL                                    VERKLARING

45 °C
113 °F

Gesteriliseerd met ethyleenoxide    

Niet opnieuw gebruiken    

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

Let op: zie gebruiksaanwijzing    

Fabrikant    

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese 
Gemeenschap  

Niet opnieuw steriliseren    

Maximale temperatuur    

Niet aan direct zonlicht blootstellen    

Productiedatum  

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

      SYMBOL                                     ERLÄUTERUNG

45 °C
113 °F

Mit Ethylenoxid sterilisiert    

Nicht wiederverwenden    

Spätestes Verwendungsdatum  
(JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)

Gebrauchsanweisung beachten    

Hersteller    

Offizieller Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft 

Nicht erneut sterilisieren    

Höchsttemperatur    

Vor Sonneneinstrahlung schützen    

Herstellungsdatum 

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die  
Verpackung beschädigt ist 

      SYMBOLE                                  EXPLICATION

45 °C
113 °F

Stérilisé à l’oxyde d’éthylène    

Ne pas réutiliser    

À utiliser avant (AAAA-MM-JJ : Année-Mois-Jour)   

Consulter les instructions d’utilisation    

Fabricant    

Mandataire Européen     

Ne pas restériliser    

Limite supérieure de température    

Tenir à l’abri de la lumière du soleil    

Date de fabrication

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé 

      SÍMBOLO                                    EXPLICACIÓN

45 °C
113 °F

Esterilizado con óxido de etileno    

No reutilizar    

Fecha límite de uso (aaaa-mm-dd: año-mes-día)    

Consultar las instrucciones de uso    

Fabricante    

Representante autorizado en la Comunidad Europea     

No volver a esterilizar    

Límite superior de temperatura    

Manténgase resguardado de la luz solar    

Fecha de fabricación  

No utilizar si el paquete está dañado

      SIMBOLO                                    SPIEGAZIONE

45 °C
113 °F

Sterilizzato con ossido di etilene    

Non riutilizzare   

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

Consultare le istruzioni per l’uso    

Fabbricante    

Rappresentante autorizzato per la Comunità europea   

Non risterilizzare    

Limite massimo di temperatura    

Tenere lontano dalla luce solare    

Data di produzione

Non utilizzare se la confezione è danneggiata  



TUOTTEEN KUVAUS
Laajan näköalueen silmänsisäiset TECNIS® Symf.ony -linssit (IOL), malli 
ZXR00 ja tooriset mallit ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, 
ZXT525 ja ZXT600, ovat ultraviolettivaloa absorboivia takakammion silmänsisäisiä 
linssejä (IOL, intraocular lense), jotka on tarkoitettu luomaan korkealaatuinen jatkuva 
näköalue niin, että kaukonäkö on hyvä myös matalakontrastisissa olosuhteissa. Lisäksi 
tooriset silmänsisäiset linssit kompensoivat sarveiskalvon hajataittoa. 
Laajan näköalueen silmänsisäinen TECNIS® Symf.ony -linssi on suunniteltu 
sijoitettavaksi linssikapseliin, jossa se korvaa luonnollisen linssin optisen toiminnan. 
Silmänsisäiset TECNIS® Symf.ony -linssit sisältävät patentoidun aaltorintamaan 
perustuvan asfäärisen tai tooris-asfäärisen anteriorisen optiikan. Silmänsisäisissä 
TECNIS® Symf.ony -linsseissä on neliömäinen posteriorinen reuna, joka on suunniteltu 
antamaan 360-asteisen esteen. Linssin reuna on himmennetty mahdollisen 
reunahäikäisyn vähentämiseksi. Linssin posteriorisella puolella on patentoitu 
akromaattinen diffraktiivinen pinta, joka on suunniteltu korjaamaan kromaattisia 
poikkeamia ja siten parantamaan kontrastiherkkyyttä, sekä echelette-toiminto 
näköalueen laajentamiseksi. Silmänsisäisten TECNIS® Symf.ony -linssien toiminta on 
pupillista riippumaton kaikissa valaistusolosuhteissa ja ne on suunniteltu minimoimaan 
näköhäiriöitä. 

KÄYTTÖAIHEET
Silmänsisäinen TECNIS® Symf.ony -linssi, malli ZXR00, on tarkoitettu implantoitavaksi, 
jolloin sillä voidaan korjata afakia aikuispotilailla, joilla on tai ei ole ikänäköä ja joilta 
kaihin samentama mykiö on poistettu ekstrakapsulaarisessa kaihileikkauksessa, ja 
afakia refraktiivisen linssinpoiston jälkeen aikuisilla ikänäköpotilailla, jotka haluavat 
saavuttaa hyvän portaattoman näön lähi-, keski- ja kaukoetäisyydellä sekä vähentää 
silmälasien tarvetta eri etäisyyksillä. Tuote on tarkoitettu sijoitettavaksi kapselipussiin.
Silmänsisäiset TECNIS® Symf.ony -linssit, mallit ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 ja ZXT600, on tarkoitettu implantoitavaksi, jolloin niillä 
voidaan korjata afakia ja aikaisempi sarveiskalvon hajataitto aikuispotilailla, joilla on tai 
ei ole ikänäköä ja joilta kaihin samentama mykiö on poistettu ekstrakapsulaarisessa 
kaihileikkauksessa, ja afakia refraktiivisen linssinpoiston jälkeen aikuisilla 
ikänäköpotilailla, jotka haluavat saavuttaa hyvän portaattoman näön lähi-, keski- ja 
kaukoetäisyyksillä sekä vähentää silmälasien tarvetta eri etäisyyksillä. Tuotteet on 
tarkoitettu sijoitettavaksi kapselipussiin. 

VAROTOIMET
1. Suoritettaessa refraktiota potilaalle, jolle on asetettu silmänsisäinen TECNIS® 

Symf.ony -linssi, tuloksia on tulkittava varovasti, jos käytetään autorefraktoreja tai 
aaltorintama-aberrometreja, jotka hyödyntävät infrapunavaloa, tai jos suoritetaan 
Duochrome-testi. Refraktio on suositeltavaa varmentaa maksimaalista 
plustekniikkaa hyödyntäen manifestirefraktiotekniikalla.

2. Silmänsisäisten TECNIS® Symf.ony -linssien optiikka voi haitata silmän joidenkin 
hoitotoimenpiteiden (esim. verkkokalvon laserhoito) suorittamista.

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

4. Älä steriloi linssiä uudelleen. Useimmilla sterilointilaitteilla ei voi steriloida pehmeitä 
akryylimateriaaleja ilman haittavaikutuksia.

5. Älä käytä silmänsisäisen linssin liottamiseen tai huuhteluun muuta liuosta kuin 
steriiliä, tasapainotettua suolaliuosta tai steriiliä, normaalia suolaliuosta. 

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

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

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

9. Pyri varmistamaan silmänsisäisen linssin keskitys huolellisesti.
10. Katso sijoituslaitteen tai -järjestelmän mukana toimitetuista käyttöohjeista, kuinka 

kauan silmänsisäinen linssi saa olla taitettuna ennen kuin se on hävitettävä. 
11. Jos sijoitusjärjestelmää käytetään väärin, silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony -linssin 

haptiikka voi rikkoutua. Katso sijoituslaitteen tai -järjestelmän mukana toimitetut 
yksityiskohtaiset käyttöohjeet.

VAROITUKSET
Lääkärien, jotka harkitsevat linssin implantointia seuraavissa tapauksissa, on 
punnittava mahdollisten riskien ja etujen suhde:
1. Silmänsisäinen linssi ei välttämättä sovellu potilaille, joilla on seuraavassa 

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

jonka syy on tuntematon, tai muu tulehdusreaktion silmässä aiheuttava 
sairaus

b) potilaat, joilla silmänsisäinen linssi voi vaikuttaa mahdollisuuteen tarkkailla, 
diagnosoida tai hoitaa takasegmentin sairauksia

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

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

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

silmänsisäiselle linssille
h) synnynnäinen molemminpuolinen kaihi
i) 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) lisääntyvä diabeettinen retinopatia.
n) Silmänsisäiset linssit eivät sovi käytettäviksi alle 2-vuotiailla lapsilla.

2. Silmänsisäiset TECNIS® Symf.ony -linssit tulee sijoittaa kokonaan kapselipussiin 
eikä niitä saa sijoittaa siliaarisulkukseen.

3. Potilaille tulee ilmoittaa visuaalisten häiriöiden mahdollisuudesta.
4. Silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony -linssin, malli ZXR00, käyttöä ei ole arvioitu 

potilailla, joilla ennustetaan olevan toimenpiteen jälkeistä yli 1,0 diopterin 
hajataittoa. 

5. Toorisen silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony -linssin kiertyminen pois aiotulta 
akselilta	voi	vähentää	hajataiton	korjaantumista.	Yli	30	asteen	virheasento	saattaa	
lisätä leikkauksen jälkeistä refraktiivista sylinteriä. Tarvittaessa linssi on sijoitettava 
uudelleen mahdollisimman nopeasti ennen linssin kapseloitumista. 

6. Poista kaikki viskoelastinen materiaali huolellisesti kapselipussista. Viskoelastisen 
materiaalin jäämät voivat mahdollistaa linssiin rotaation, mikä aiheuttaa toorisen 
silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony -linssin virheasennon aiottuun sijoitusakseliin 
nähden. 

7. Silmänsisäiset AMO-linssit on varustettu käyttö- ja käsittelyohjeilla sellaisten 
tapahtumien välttämiseksi, joista saattaa olla vahinkoa tuotteelle, potilaalle tai 
käyttäjälle. Silmänsisäisten AMO-linssien uudelleen sterilointi/prosessointi voi 
aiheuttaa tämän lääkinnällisen laitteen fyysisen vian, estää sen asianmukaisen 
toiminnan, aiheuttaa potilaalle sairauden tai vamman, jotka aiheutuvat infektiosta, 
tulehduksesta ja/tai sairaudesta, joka aiheutuu saastuneesta tuotteesta, 
tulehduksen tarttumisesta ja ei-steriilin tuotteen käytöstä.

HAITTATAPAHTUMAT
Silmänsisäisten linssien yleiset haittatapahtumat
Kaihileikkauksen ja silmänsisäisen linssin implantoinnin aikana tai niiden jälkeen 
ilmeneviä mahdollisia haittatapahtumia ovat muun muassa: 
1. Endoftalmiitti/silmän sisäosien tulehdus
2. Hypopyon
3. Silmänsisäisen linssin siirtyminen 
4. Mustuaissalpaus
5. Verkkokalvon irtoaminen
6. Jatkuva sarveiskalvon strooman turvotus
7. Jatkuva kystinen makulaturvotus 
8. Uusi kirurginen toimenpide (implantin asennon korjaus, poisto, näytteen otto 

etukammiosta tai muu toimenpide)
9. Muu haittatapahtuma, joka johtaa näkökyvyn pysyvään heikentymiseen tai vaatii 

kirurgisen tai muun hoitotoimenpiteen näkökyvyn pysyvän heikentymisen 
estämiseksi 

LAITTEEN YKSITYISKOHTAINEN KUVAUS: 
Silmänsisäiset TECNIS® Symf.ony -linssit (malli ZXR00 ja tooriset mallit ZXT100, 
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 ja ZXT600) ovat yksiosaisia 
taitettavia takakammion linssejä, joiden kokonaishalkaisija on 13,0 mm ja optiikan 
halkaisija on 6,0 mm. Niiden anteriorisella optisella pinnalla on patentoitu asfäärinen 
optiikka tai toorinen asfäärinen optiikka, joka vähentää sfäärisen aberraation lähes 
nollaan, ja posteriorisella optisella pinnalla on diffraktiivinen kuvio, joka kompensoi 
silmän kromaattisia poikkeamia ja laajentaa näköaluetta, parantaa keskinäön 
tarkkuutta ja vähentää silmälasien tarvetta verrattuna tavalliseen yksitehoiseen 
silmänsisäiseen linssiin, jossa ei ole näitä ominaisuuksia. Lisäksi tooriset silmänsisäiset 
linssit kompensoivat sarveiskalvon hajataittoa samalla kun ne täyttävät tooristen 
silmänsisäisten linssien ANSI-standardin Z80.30 rotationaalisen stabiiliuden 
vaatimuksen (>90 %:ssa silmistä on ≤5 asteen akselimuutos peräkkäisillä 
mittauskerroilla, joiden välissä on noin kolme kuukautta).  
Linssin optiikka
1. Materiaali: Optisesti kirkas, pehmeä, taittuva, vettä hylkivä akryyli, jossa on 

kovalenttisesti sitoutunut UV-absorberi.
2. Teho: +5,0 – +34,0 diopteria 0,5 diopterin askelin.
3. Sylinteriteho, tooriset mallit ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, 

ZXT525 ja ZXT600: 1,00 diopteria, 1,50 diopteria, 2,25 diopteria, 3,00 diopteria, 
3,75 diopteria, 4,50 diopteria, 5,25 diopteria ja 6,00 diopteria (mitattuna 
silmänsisäisen linssin tasolla).

 Sylinteritehojen muuntotaulukko:

 
 *Vastaavat sylinteriarvot sarveiskalvon tasolla on laskettu keskimääräisen 

pseudofaakkisen silmän perusteella. 
4. Optisen keskustan paksuus: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Optisen reunan muoto: PROTEC 360 asteen neliömäinen posteriorinen reuna
6. Taitekerroin: 1,47 lämpötilassa 35 °C
7. Valonläpäisykyky: UV cut-off -arvo 10 % T +5,0 diopterin linssille (ohuin) ja  

+34,0 diopterin linssille (paksuin) on esitetty kuvassa 1.

Haptiikka
1. Materiaali: Pehmeä, taittuva akryyli, jossa on kovalenttisesti sitoutunut UV- 

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

KÄYTTÖOHJEET
1. Tarkista ennen implantointia linssipakkauksesta silmänsisäisen linssin tyyppi, teho, 

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

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

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

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

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

•	 Pyri	varmistamaan	silmänsisäisen	linssin	keskitys	huolellisesti.
8. AMO suosittelee UNFOLDER Platinum 1 -sarjan implantointijärjestelmän tai 

vastaavan sijoituslaitteen tai -järjestelmän käyttöä TECNIS® Symf.ony -linssien 
sijoittamisessa. Käytä vain sellaisia sijoituslaitteita, jotka on validoitu ja hyväksytty 
tämän linssin kanssa käytettäväksi. Katso lisätietoja sijoituslaitteen tai 
-järjestelmän käyttöohjeista. 

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

TOORISEN SILMÄNSISÄISEN TECNIS® Symf.ony -LINSSIN (MALLIT ZXT100,  
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 JA ZXT600) 
VALITSEMINEN JA SIJOITTAMINEN:
Korjattava hajataitto on määritettävä keratometristen ja biometristen tietojen eikä 
refraktiivisten tietojen perusteella, sillä poistettavan luonnollisen linssin hajataitto voi 
vaikuttaa tuloksiin. Viiltokohdan koko ja sijainti voivat vaikuttaa sarveiskalvon hajataiton 
määrään ja akseliin. Silmänsisäisen linssin valitsemiseksi ja sijoittamiseksi AMO tarjoaa 
kirurgille toorisen mittatyökalun. Leikkausta edeltävien keratometristen ja biometristen 
tietojen, viiltokohdan ja kirurgin arvioiman leikkauksesta aiheutuvan sarveiskalvon 
hajataiton perusteella määritetään asianmukainen toorisen silmänsisäisen TECNIS® 
Symf.ony -linssin malli, sylinteriteho sekä sijoitusakseli silmässä. 

Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi kirurgin on varmistettava linssin asianmukainen 
sijainti ja suunta kapselipussissa. Silmänsisäisen linssin anteriorinen pinta on merkitty 
haptiikan/optiikan liitoskohdassa olevilla painaumilla (neljä vastakkaisilla puolilla), jotka 
osoittavat toorisen TECNIS® Symf.ony -linssin optiikan litteän meridiaanin. Nämä 
painaumat muodostavat kuvitteellisen linjan, joka edustaa plus-sylinteriakselia 
(huomautus: silmänsisäisen linssin sylinterin jyrkkä meridiaani on 90 asteen päässä). 
Toorisen silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony -linssin sylinteriakselimerkit on 
kohdistettava viillon jälkeisen sarveiskalvon jyrkän meridiaanin kanssa (aiottu 
sijoitusakseli).
Leikattava silmä on merkittävä ennen leikkausta seuraavasti:
Potilaan istuessa pystyasennossa merkitse tarkkaan klo 12:n ja/tai klo 6:n kohdat T- 
markkerilla, kirurgisella ihomarkkerilla tai silmän kanssa käytettäväksi tarkoitetulla 
merkintäkynällä. Käyttämällä näitä merkintöjä viitekohtina sijoitusakseli voidaan 
merkitä välittömästi ennen leikkausta tai sen aikana linssin akselimarkkerilla, kun 
optimaalinen sijoitusakseli on määritetty AMO:n toorisella mittatyökalulla. 
Kun linssi on sijoitettu, kohdista toorisen silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony -linssin 
akselin merkkipainaumat tarkasti linssin merkityn sijoitusakselin kanssa. Poista kaikki 
viskoelastinen materiaali huolellisesti kapselipussista. Tämä voidaan toteuttaa 
käsittelemällä silmänsisäisen linssin optiikkaa I/A-kärjellä ja poistamalla kaikki 
viskoelastinen materiaali silmästä tavanomaisten huuhtelu-/imutekniikoiden avulla. 
Haluttaessa voidaan varmistaa bimanuaalisten tekniikoiden avulla, että viskoelastinen 
materiaali saadaan poistettua linssi-implantin takaa. Kun viskoelastinen materiaali on 
poistettu, on kiinnitettävä erityistä huomiota toorisen silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony 
-linssin asianmukaiseen sijoittamiseen aiottuun akseliin. Viskoelastisen materiaalin 
jäämät voivat mahdollistaa linssin pyörimisen, mikä aiheuttaa toorisen silmänsisäisen 
TECNIS® Symf.ony -linssin virheasennon aiottuun sijoitusakseliin nähden. 
Linssin virheasento sijoitusakseliin nähden voi vaarantaa sen hajataittokorjauksen. 
Tällainen virheasento voi johtua sarveiskalvon epätarkasta keratometriasta tai 
merkitsemisestä, toorisen silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony -linssin akselin 
epätarkasta sijoittamisesta leikkauksen aikana, odottamattomasta leikkauksen 
aiheuttamasta sarveiskalvon muutoksesta tai toorisen silmänsisäisen TECNIS®  
Symf.ony -linssin fyysisestä pyörimisestä implantoinnin jälkeen. Tämän vaikutuksen 
minimoimiseksi kirurgin on varmistettava huolellisesti, että leikkausta edeltävä 
keratometria ja biometria ovat tarkat ja että silmänsisäisen linssin suunta on 
asianmukainen ennen leikkauksen päättymistä. 

LINSSIN TEHOLASKELMAT
Tarkka keratometria ja biometria ovat oleellisia hyvien näkötulosten saavuttamiseksi. 
Näiltä takakammion silmänsisäisiltä linsseiltä edellytettävän palloekvivalentin 
linssitehon laskenta ennen leikkausta on määritettävä kirurgin kokemuksen, 
näkemyksen sekä linssin aiotun sijoituksen mukaan. On tähdättävä emmetropiaan. 
Silmänsisäisten linssien teholaskelmien tarkkuus on erityisen tärkeää silmänsisäisten 
TECNIS® Symf.ony -linssien tapauksessa, koska silmänsisäisten TECNIS® Symf.ony 
-linssien implantoinnin tarkoituksena on silmälasien käytön lopettaminen. 
Ulkopakkauksen etikettiin merkityt A-vakiot ovat ohjeellisia ja muodostavat lähtökohdan 
implantin tehon määrittämiselle. Lääkärin on määritettävä implantoitavan linssin 
palloekvivalentti ja sylinteriteho ennen toimenpidettä.
Tooriset linssimallit: AMOn toimittaman toorisen mittatyökalun käyttöä suositellaan 
sopivan toorisen silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony -linssin, silmänsisäisen linssin 
optimaalisen sijoitusakselin ja sylinterisen tehon määrittämisessä. Toorisen 
silmänsisäisen TECNIS® Symf.ony -linssin merkinnät sisältävät linssin palloekvivalentin 
tehon.
Jos lääkäri tarvitsee lisätietoja linssin tehon laskennasta, hän voi ottaa yhteyttä AMO:n 
edustajaan. Linssien tehon laskentamenetelmät on kuvattu seuraavissa viitteissä: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

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

RAPORTOINTI
Haittatapahtumat ja/tai potentiaalisesti näkökyvyn vaarantavat komplikaatiot, joita 
voidaan kohtuudella pitää linsseihin liittyvinä ja joita ei ole aiemmin odotettu 
luonteensa, vakavuutensa tai esiintymistiheytensä suhteen, on raportoitava AMOlle. 
Näitä tietoja pyydetään kaikilta kirurgeilta, jotta voidaan dokumentoida mahdolliset 
pitkän aikavälin vaikutukset silmänsisäisten linssien implantoinnista. Tämä koskee 
etenkin nuorempia potilaita. 
Lääkäreiltä edellytetään näiden tapahtumien raportointia, jotta voidaan tunnistaa 
kehittymässä olevat tai potentiaaliset ongelmat, jotka liittyvät takakammion linsseihin. 
Nämä ongelmat voivat liittyä tiettyyn linssierään tai ne voivat olla osoitus pitkän 
aikavälin ongelmista, jotka liittyvät näihin linsseihin tai yleisemmin silmänsisäisiin 
linsseihin.

TOIMITUSTAPA
TECNIS® Symf.ony -linssit toimitetaan steriileinä linssipakkauksessa, jossa on 
kaksinkertainen aseptinen auki repäistävä kuljetuspussi. Kaksinkertainen aseptinen 
auki repäistävä kuljetuspussi on steriloitu etyleenioksidilla, ja sen saa avata vain 
steriileissä olosuhteissa. Pussi ja tuote-etiketit on pakattu hyllypakkaukseen. Uloimman 
pussin ulkopinnat eivät ole steriilit.

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

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

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

SYMBOLI/SELITYS

VALMISTETTU ALANKOMAISSA
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Alankomaat

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

  BESKRIVELSE AF PRODUKTET
TECNIS® Symf.ony intraokulære linser (IOL´er) til udvidet synsvidde, 
linsemodel ZXR00 og de toriske linsemodeller ZXT100, ZXT150, ZXT225, 
ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 og ZXT600 er UV-absorberende intraokulære 
linser (IOL) til det bageste øjenkammer, og de er beregnet til at give kontinuerlig 
synsvidde i høj kvalitet uden at forværre afstandssynet, selv ved forhold med lav 
kontrast. Desuden kompenserer de toriske intraokulære linser for korneal 
astigmatisme. 
TECNIS® Symf.ony intraokulære linser til udvidet synsvidde er designet til at blive 
placeret i øjets linsekapsel, hvor den skal erstatte den naturlige krystallinske linses 
optiske funktion. TECNIS® Symf.ony intraokulære linser indeholder en patentbeskyttet 
bølgefrontdesignet asfærisk eller torisk-asfærisk forreste optik. TECNIS® Symf.ony 
intraokulære linser har en firkantet bagkant, der giver en 360-graders barriere. 
Optikkens kant har et matteret design, hvilket reducerer potentielle 
kantblændingsvirkninger. Linsernes bagerste optik har en patentbeskyttet akromatisk 
diffraktiv overflade, som er designet til at korrigere kromatisk afvigelse for forbedret 
kontrastfølsomhed og en unik echelette-egenskab for at udvide synsvidden. TECNIS® 
Symf.ony intraokulære linser har pupilleuafhængig linseydelse ved alle lysforhold, og de 
er designet til at minimere dysfotopsi. 

INDIKATIONER
TECNIS® Symf.ony intraokulær linse, model ZXR00, er beregnet til primær implantation 
for synskorrektion af afaki hos voksne patienter med og uden presbyopia, hvor en 
kataraktlinse er blevet fjernet ved ekstrakapsulær kataraktekstraktion, samt afaki, der 
er opstået efter refraktiv linsefjernelse hos voksne med presbyopia, der ønsker et 
forbedret syn over et kontinuerligt område af afstande, herunder lang, mellemlang og  
nær afstand, og øget uafhængighed af briller. Denne enhed er beregnet til at blive 
placeret i øjets kapsulære sæk.
TECNIS® Symf.ony intraokulær linse, model ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 og ZXT600, er beregnet til primær implantation for synskorrektion af 
afaki og forud eksisterende korneal astigmatisme hos voksne patienter med og uden 
presbyopia, hvor en kataraktlinse er blevet fjernet ved ekstrakapsulær 
kataraktekstraktion, samt afaki efter refraktiv linsefjernelse hos voksne med 
presbyopia, der ønsker et forbedret syn over et kontinuerligt område af afstande, 
herunder lang, mellemlang og nær afstand, og øget uafhængighed af briller. Disse 
enheder er beregnet til at blive placeret i øjets kapsulære sæk. 

FORHOLDSREGLER
1. Ved udførelse af refraktion hos patienter, som har fået implanteret en TECNIS® 

Symf.ony intraokulær linse, skal resultaterne fortolkes med forsigtighed, når der 
anvendes autorefraktorer eller bølgefront-aberrometre, som anvender infrarødt lys 
eller ved udførelse af Duochrom-testen. Bekræftelse på refraktion ved hjælp af 
tydelig refraktion med maksimal plusteknik anbefales.

2. Muligheden for at udføre visse øjenbehandlinger (f.eks. retinal fotokoagulation) kan 
påvirkes af det optiske design af TECNIS® Symf.ony intraokulær linsen.

3. Anvendelse af kontaktlinser i den seneste tid kan eventuelt påvirke patientens 
refraktion. Derfor skal kirurgen sørge for, at hornhinden stabiliseres uden 
kontaktlinser forud for måling af den intraokulære linses styrke hos patienter, der 
bruger kontaktlinser. 

4. Linsen må ikke resteriliseres. De fleste sterilisatorer kan ikke sterilisere det bløde 
akrylmateriale uden at dette medfører uønskede bivirkninger.

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

6. Undlad at opbevare linsen i direkte sollys eller ved temperaturer på over 45 °C 
(113 °F). Den intraokulære linse må ikke komme i autoklave.

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

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

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

systemet, med hensyn til hvor længe den intraokulære linse kan være foldet, før 
den skal kasseres. 

11. Hvis indføringssystemet bruges ukorrekt, kan ophænget på TECNIS® Symf.ony 
intraokulære linser gå i stykker. Se den specifikke brugsanvisning, der følger med 
indføringsinstrumentet eller systemet.

ADVARSLER
Læger, som overvejer at implantere linser under nogle af følgende omstændigheder, bør 
afveje fordelene og risici, før linsen implanteres:
1. Patienter med en af følgende lidelser kan ikke komme i betragtning til en 

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

ætiologi i forreste eller bageste segment, eller sygdomme, der forårsager en 
betændelsesreaktion i øjet.

b) Patienter hos hvem den intraokulære linse kan påvirke evnen til at observere, 
diagnosticere eller behandle sygdomme i det bageste segment.

c) Kirurgiske vanskeligheder på tidspunktet for kataraktekstraktion, som kan øge 
muligheden for komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, signifikant 
beskadigelse af iris, ukontrolleret overtryk eller signifikant prolaps eller tab af 
glaslegeme).

d) Et kompromitteret øje som følge af tidligere traume eller udviklingsfejl, hvor 
passende support af den intraokulære linse ikke er mulig.

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

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

nok til at yde support af den intraokulære linse.
h) Kongenit bilateral katarakt.
i) Tidligere tilfælde af eller prædisposition for retinaløsning.
j) Patienter med kun ét godt øje med potentielt godt syn.
k) Medicinsk ukontrollabelt glaukom.
l) Korneal endotel dystrofi.
m) Proliferativ diabetisk retinopati.
n) Børn under 2 år kan ikke komme i betragtning til intraokulære linser.

2. TECNIS® Symf.ony intraokulære linser skal placeres helt i den kapsulære sæk og 
må ikke placeres i ciliærfuren.

3. Patienter skal informeres om muligheden for synsforstyrrelser.
4. TECNIS® Symf.ony intraokulær linse, model ZXR00, er ikke vurderet for patienter 

med forventet postoperativ astigmatisme større end 1,0 dioptrier. 
5. Drejning af TECNIS® Symf.ony toriske intraokulære linser væk fra den tilsigtede 

akse kan reducere deres astigmatiske korrektion. En forskydning på mere end 30° 
kan øge postoperativ cylindrisk refraktion. Om nødvendigt bør linsereposition 
forekomme så tidligt som muligt inden linseindkapsling. 

6. Fjern forsigtigt al viskoelastika fra den kapsulære sæk. Resterende viskoelastika 
kan få linsen til at rotere, hvilket medfører at TECNIS® Symf.ony torisk intraokulær 
linse ophører med at flugte med den ønskede akseplacering. 

7. AMO intraokulære linser er forsynet med brugsanvisning og håndteringsvejledning 
for at forhindre, at produktet udsættes for forhold, der kan skade enten produktet, 
patienten eller brugeren. Resterilisation eller genbearbejdning af AMO intraokulære 
linser kan resultere i, at den medicinske anordning beskadiges, at den ikke 
fungerer efter hensigten, eller at patienten bliver syg eller får infektioner, 
betændelsestilstande og/eller sygdomme som følge af kontamination af produktet, 
infektionsoverførsel og manglende sterilitet.

BIVIRKNINGER
Generelle bivirkninger af intraokulære linser
Mulige bivirkninger under eller efter kataraktkirurgi med implantation af en intraokulær 
linse kan omfatte, men er ikke begrænsede til:
1. Endophtalmitis/intraokulær infektion
2. Hypopyon
3. Dislokation af den intraokulære linse
4. Pupilblok
5. Retinaløsning
6. Vedvarende kornealt stromalt ødem
7. Vedvarende cystoidt maculaødem
8. Sekundære kirurgiske indgreb (herunder repositionering eller fjernelse af implantat, 

prøvetagning i forreste øjenkammer eller andre kirurgiske indgreb)
9. Eventuelle andre bivirkninger/uønskede hændelser, som fører til varig 

synsforringelse eller som kræver et kirurgisk eller medicinsk indgreb for at 
forhindre varig synsforringelse. 

DETALJERET BESKRIVELSE AF ENHEDEN: 
TECNIS® Symf.ony intraokulære linser (linsemodel ZXR00 og toriske linsemodeller 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 og ZXT600), er foldbare 
bagkammerlinser i ét stykke med en total diameter på 13,0 mm og en optisk diameter 
på 6,0 mm. De har et patentbeskyttet asfærisk optisk eller torisk asfærisk optisk design 
på den forreste optiske overflade, som reducerer den sfæriske afvigelse til næsten nul, 
og et diffraktivt design på den bageste overflade, som er beregnet til at kompensere for 
øjets kromatiske afvigelser samt at udvide synsvidden, forbedre synet på mellemlang 
afstand og reducere afhængighed af briller sammenlignet med standardtypen af en 
monofokal intraokulære linse, som ikke har disse egenskaber. Desuden kompenserer 
toriske intraokulære linser for kornealastigmatisme og opnår ANSI-standarden for 
toriske intraokulære linser, kravet til rotationsstabilitet Z80.30 (>90 % af øjnene har 
≤5° akseforandring mellem på hinanden følgende besøg med ca. 3 måneders 
mellemrum). 

Linsens optik
1. Materiale: Optisk klar, blød og foldbar hydrofobisk akryl med et kovalent koblet UV- 

absorberende stof.
2. Styrke: +5,0 til +34,0 dioptrier i inkrementer på 0,5 dioptrier.
3. Cylinderstyrke, toriske linsemodeller ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525 og ZXT600: 1,00 dioptrier, 1,50 dioptrier, 2,25 dioptrier, 
3,00 dioptrier, 3,75 dioptrier, 4,50 dioptrier, 5,25 dioptrier og 6,00 dioptrier (som 
målt i det intraokulære linseplan).

 Omregningstabel for cylinderstyrker:

 
 *De tilsvarende cylinderværdier ved kornealplanet er beregnet på grundlag af et 

gennemsnitligt pseudo-fakisk øje. 
4. Tykkelse i optisk centrum: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Design af optisk kant: PROTEC 360 firkantet bagkant
6. Brydningsindeks: 1,47 ved 35 °C.
7. Lystransmittans: UV-afskæring ved 10 % T for en linse på +5,0 dioptrier (tyndest) 

og en linse på +34,0 dioptrier (tykkest) vises i Figur 1.

Haptikker
1. Materiale: Blød, foldbar akryl med et kovalent koblet UV-absorberende stof.
2. Linse i ét stykke
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modificeret C, integreret med optikken
4. Haptisk tykkelse: 0,46 mm

BRUGSANVISNING
1. Før implantationen skal linsepakningen kontrolleres for IOL-type, styrke, korrekt 

konfiguration og udløbsdato.
2. Åbn poserne, og tag linsen ud i et sterilt miljø. Kontrollér linsens dioptriske styrke.
3. Undersøg linsen grundigt for at sikre, at partikler ikke har inficeret den, og 

undersøg linsens optiske overflader for andre defekter.
4. Linsen kan nedsænkes eller skylles i steril balanceret saltvands opløsning, indtil 

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

pincetten.
6. Overfør linsen til en passende indføringsanordning ved hjælp af steril teknik.
7. Lægen skal tage hensyn til følgende punkter:

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

• Kirurgen skal tilstræbe centrering af den intraokulære linse.
8. AMO anbefaler at bruge UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystemet eller  

et tilsvarende indføringsinstrument eller -system til indsættelse af TECNIS®  
Symf.ony linser. Kun indføringsinstrumenter, som er blevet valideret og godkendt til 
brug med denne linse, må bruges. Læs brugsanvisningen til indføringsinstrumentet 
eller -systemet for at få yderligere oplysninger. 

FORSIGTIG: 
Brug ikke linsen, hvis pakningen er beskadiget. Linsens sterilitet kan være blevet 
kompromitteret.

UDVÆLGELSE OG PLACERING AF TECNIS® Symf.ony TORISKE 
INTRAOKULÆRE LINSER (MODELLER ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 OG ZXT600):
Astigmatisme der skal korrigeres bør bestemmes ud fra keratometri og biometri frem 
for refraktive data, idet tilstedeværelsen af lentikulær astigmatisme i den krystalliserede 
linse, der skal fjernes, kan påvirke resultatet. Incisionens størrelse og placering kan 
have en indvirkning på størrelsen og aksen af den korneale astigmatism. AMO leverer 
et torisk beregningsværktøj for kirurgen for at optimere udvælgelsen af og placering af 
intraokulære linser. Præoperative keratometri- og biometridata, incisionens placering og  
kirurgens skøn af den kirurgisk inducerede korneale astigmatisme anvendes for at 
vælge den passende model af TECNIS® Symf.ony torisk intraokulær linse, cylinderstyrke 
og placeringsaksen i øjet. 
For optimale resultater skal kirurgen sikre korrekt placering og retning af linsen i den 
kapsulære sæk. Forsiden af den intraokulære linse er markeret med indsnit (fire på 
modsatte sider) ved haptikkens/optikkens overgang, som identificerer den flade 
meridian på den toriske TECNIS® Symf.ony linseoptik. Disse indsnit danner en imaginær 
linje, der repræsenterer pluscylinderaksen (bemærk: IOL-cylinderens dybe meridian er 
90° væk). Cylinderaksemarkeringerne på TECNIS® Symf.ony toriske intraokulære linser 
bør flugte med den dybe korneale meridian (den ønskede akseplacering) efter incision.
Før operationen skal operationsøjet markeres på følgende måde:
Med patienten siddende oprejst skal positionerne for kl. 12 og kl. 6 opmærkes præcist 
ved hjælp af en T-markør, en hudmarkør til operationsbrug, eller en markør, som er 
egnet til oftalmisk brug. Idet disse opmærkninger fungerer som referencepunkter, kan 
der umiddelbart før eller under det kirurgiske indgreb anvendes en aksemarkør til at 
markere linsens akseplacering ifølge det toriske beregningsværktøj fra AMO til at 
bestemme den optimale akseplacering. 
Når linsen er isat, sørg for at akseafmærkningerne på TECNIS® Symf.ony toriske 
intraokulære linser flugter præcist med den markerede akseplacering. Fjern forsigtigt al 
viskoelastika fra den kapsulære sæk. Dette kan opnås ved at manipulere den 
intraokulære linses optik med I/A-spidsen og fjerne al viskoelastika fra øjet ved hjælp af 
standard irrigations-/aspirationsteknikker. Bimanuelle teknikker kan anvendes, hvis det 
foretrækkes, for at sikre fjernelse af viskoelastika fra bag linseimplantatet. Der bør 
udvises særlig forsigtighed for at sikre, at TECNIS® Symf.ony toriske intraokulære linser 
placeres korrekt ved den ønskede akse efter fjernelse af viskoelastiska. Resterende 
viskoelastika kan få linsen til at rotere, hvilket medfører at TECNIS® Symf.ony torisk 
intraokulær linse ophører med at flugte med den ønskede akseplacering. 
Hvis linsens akse ophører med at flugte med den ønskede akseplacering, kan dette 
kompromittere dens astigmatiske korrektion. En sådan forskydning kan skyldes 
ukorrekt keratometri eller afmærkning af hornhinden, ukorrekt placering af TECNIS® 
Symf.ony torisk intraokulær linse under operation, en uventet kirurgisk induceret 
ændring i hornhinden eller fysisk drejning af TECNIS® Symf.ony torisk intraokulær linse 
efter implantation. For at minimere denne påvirkning skal kirurgen være omhyggelig 
med at sikre nøjagtig præoperativ keratometri og biometri samt sørge for, at den 
intraokulære linse vender korrekt, inden operationen afsluttes. 

BEREGNING AF LINSESTYRKE:
Præcis keratometri og biometri er essentiel for et vellykket synsresultat. Inden 
operationen beregnes den nødvendige sfæriske ækvivalente linsestyrke for disse 
intraokulære bagkammerlinser i henhold til lægens erfaring og præference samt linsens 
tiltænkte placering. Målet skal være normalt syn. Præcis beregning af den intraokulære 
linses dioptristyrke er særlig vigtig for TECNIS® Symf.ony intraokulære linser, fordi 
uafhængighed af briller er formålet med implantation af TECNIS® Symf.ony intraokulære 
linser. A-konstanterne, som fremgår af den udvendige etiket, er vejledende og foreslås 
som udgangspunkt for beregningerne af implantatets styrke. Før operationen skal 
lægen bestemme den modsvarende sfæriske og cylindriske styrke for den linse, der 
skal implanteres.
For toriske linsemodeller: Brug af det toriske beregningsværktøj fra AMO anbefales for 
at bestemme en passende TECNIS® Symf.ony torisk intraokulære linsemodel, 
bestemmelse af den intraokulære linses optimale akseplacering og cylinderstyrke. 
TECNIS® Symf.ony torisk intraokulær linse er mærket med afstandssfærisk ækvivalent 
IOL-styrke.
Læger, der har behov for flere oplysninger om linsestyrkeberegninger, kan kontakte den 
lokale AMO-repræsentant. De metoder, der skal anvendes ved beregning af linsestyrke, 
fremgår af følgende referencemateriale: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

PATIENTKORT
Pakningen indeholder også et implantat-id-kort, der skal udleveres til patienten. 
Patienten skal instrueres om at opbevare kortet som en permanent registrering af 
implantatet. Kortet skal vises til enhver øjenlæge, som patienten kommer hos i 
fremtiden.

RAPPORTERING
Bivirkninger, uønskede hændelser og/eller potentielle synstruende komplikationer af 
uventet karakter, sværhedsgrad og forekomst, der må betragtes som sandsynligvis 
relaterede til linserne, skal rapporteres til AMO. Alle kirurger anmodes om at give 
ovenstående oplysninger med henblik på at dokumentere potentielle langtidseffekter af 
intraokulær linseimplantation, især hos yngre patienter. 
Læger opfordres til at rapportere disse hændelser for at hjælpe med at identificere 
problemer, som kan opstå, eller potentielle problemer med bagkammerlinser. Disse 
problemer kan være relateret til et bestemt lot linser eller kan være tegn på langvarige 
problemer, der er relateret til disse linser eller intraokulære linser i almindelighed.

LEVERING
TECNIS® Symf.ony linser leveres sterile i en linseæske, der igen ligger i en dobbelt 
aseptisk overførselspose. Den dobbelte aseptiske overførselspose er steriliseret med 
ethylenoxid og må kun åbnes i sterile omgivelser. Posen og produktetiketterne er 
indpakket i en opbevaringsemballage. Den udvendige poses overflader er ikke sterile.

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

RETURNERING/UDSKIFTNINGSPOLITIK
Kontakt en lokal AMO-repræsentant, hvis du ønsker flere oplysninger om  
returnering/udskiftningspolitikken. Returnér linsen sammen med den rette identifikation 
og årsagen til returneringen. Returvaren skal mærkes som biologisk farlig. Forsøg ikke 
at resterilisere linsen. 

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

SYMBOL/FORKLARING

FREMSTILLET I HOLLAND
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Holland 

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

FINO

BESKRIVELSE AV ENHETEN
TECNIS® Symf.ony intraokulære linser for utvidet synsvidde (IOL-er), 
linsemodell ZXR00 og de toriske linsemodellene ZXT100, ZXT150, ZXT225, 
ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 og ZXT600, er bakkammer-IOL-er som 
absorberer ultrafiolett lys og som er tiltenkt å skulle gi kontinuerlig synsvidde med 
høykvalitetssyn uten å måtte kompromisse på avstandssyn, selv ved lavkontrastforhold. 
I tillegg kompenserer de toriske IOL-ene for hornhinneastigmatisme. 
TECNIS® Symf.ony IOL-er for utvidet synsvidde er designet for å skulle plasseres i 
linsekapselen for å erstatte den optiske funksjonen til den naturlige krystallinlinsen. 
TECNIS® Symf.ony IOL-er inkorporerer en proprietær bølgefrontdesignet asfærisk eller 
torisk-asfærisk anterior optikk. TECNIS® Symf.ony IOL-er har en firkantet posterior 
optikkant som gir en 360-graders barriere. Optikkanten har frostet design for å 
redusere potensiell kantblending. Den posteriore optikken til linsene har en patentert 
akromatisk diffraktiv overflate som er designet for å korrigere kromatiske aberrasjoner 
for økt kontrastsensitivitet, og en unik echelette-funksjon for å utvide synsrekkevidden. 
TECNIS® Symf.ony IOL-er har pupilleuavhengig linseytelse under alle lysforhold og er 
designet for å minimalisere lysglimt. 

INDIKASJONER FOR BRUK
TECNIS® Symf.ony IOL, Modell ZXR00, er indisert for primær implantering for visuell 
korrigering av afaki hos voksne pasienter med eller uten presbyopi, der en katarakt 
linse har blitt fjernet med en ekstrakapsulær kataraktekstraksjon, og afaki som følge av 
refraktiv linseektomi hos voksne med presbyopi som ønsker godt syn over et 
kontinuerlig avstandsspenn, inkludert fjern, mellom og nær, og økt uavhengighet av 
briller. Enheten skal plasseres i den kapsulære posen.
TECNIS® Symf.ony IOL-er, Modellene ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 og ZXT600, er indisert for primær implantering for visuell korrigering 
av afaki og eksisterende horhinneastigmatisme hos voksne pasienter med eller uten 
presbyopi der en katarakt linse har blitt fjernet med en ekstrakapsulær 
kataraktekstraksjon, og afaki som følge av refraktiv linseektomi hos voksne med 
presbyopi som ønsker godt syn over et kontinuerlig avstandsspenn, inkludert fjern, 
mellom og nær, en reduksjon av residual refraktiv sylinder, og økt uavhengighet av 
briller. Disse enhetene skal plasseres i den kapsulære posen. 

FORHOLDSREGLER
1. Når refraksjon utføres på pasienter som er implanterte med TECNIS® Symf.ony IOL 

bør resultatene tolkes med forsiktighet når det benyttes autorefraktorer eller 
bølgefrontaberrometer som benytter infrarødt lys, eller når det utføres en 
dikromatisk test. Det anbefales å bekrefte refraksjon med maksimum 
plussmanifestrefraksjonsteknikk.

2. Muligheten for å utføre noen øyebehandlinger (for eksempel retinal 
fotokoagulasjon) kan påvirkes av den optiske designen til TECNIS® Symf.ony IOL.

3. Nylig bruk av kontaktlinser kan ha innvirkning på pasientens refraksjon. Derfor må 
kirurgen etablere korneal stabilitet uten kontaktlinser før styrkeberegning av den 
intraokulære linsen. 

4. Ikke resteriliser linsen. De fleste steriliseringsapparater er ikke utstyrt for å 
sterilisere det myke akrylmaterialet uten å gi uønskede bieffekter.

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

6. Ikke oppbevar linsen i direkte sollys eller ved høyere temperaturer enn 45 °C. Den 
intraokulære linsen må ikke autoklaveres.

7. Før implantering skal det kontrolleres at linsepakken inneholder riktig linsemodell 
og dioptrisk styrke. Kontroller også utløpsdato.

8. Kirurgen bør ta sikte på å oppnå emmetropi, siden linsen er konstruert for optimal 
visuell ytelse ved emmetropi.

9. Det bør tas sikte på å oppnå sentrering av den intraokulære linsen.
10. Se de spesifikke instruksjonene for bruk som følger med innsettingsinstrumentet 

eller systemet, for informasjon om hvor lenge den intraokulære linsen kan være 
sammenfoldet før den må kasseres. 

11. Når innsettingssystemet brukes uriktig, kan de haptiske delene av TECNIS®  
Symf.ony IOL-en bli ødelagt. Se de spesifikke instruksjonene for bruk som følger 
med innsettingsinstrumentet eller systemet.

ADVARSLER
Leger som vurderer linseimplantasjon under følgende omstendigheter, bør overveie 
potensiell risiko opp mot potensiell fordel:
1. Pasienter med en av følgende tilstander kan være uegnede kandidater for okulære 

linser fordi linsen kan forverre en eksisterende tilstand, den kan hindre 
diagnostisering eller behandling av en tilstand, eller den kan utgjøre en urimelig 
risiko for pasientens syn: 
a) Pasienter med tilbakevendende, alvorlig betennelse i fremre eller bakre 

segment eller uveitt med ukjent årsak, eller annen sykdom som gir en 
betennelsesreaksjon i øyet.

b) Pasienter der den intraokulære linsen kan forstyrre evnen til å observere, 
diagnostisere eller behandle lidelser i bakre segment.

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

d) Et deformert øye som følge av tidligere traumer eller utviklingsdefekter, hvor 
det ikke er mulig å oppnå tilstrekkelig støtte for den intraokulære linsen.

e) Forhold som vil medføre skade på endotelet under implantasjon.
f) Mistanke om mikrobeinfeksjon.
g) Pasienter der verken det bakre kammeret eller zonulatrådene er intakte nok til 

å gi støtte for den intraokulære linsen.
h) Kongenital bilateral katarakt.
i) Tidligere sykdomshistorie eller predisposisjon for løsning av netthinnen.
j) Pasienter som bare har ett godt øye med potensielt godt syn.
k) Glaukom som ikke kan kontrolleres med medisiner.
l) Endotelial hornhinnedystrofi
m) Proliferativ diabetisk retinopati.
n) Barn under to år er ikke egnede kandidater for intraokulære linser.

2. TECNIS® Symf.ony IOL-ene bør plasseres fullstendig i den kapsulære posen og skal 
ikke plasseres i den ciliære sulkusen.

3. Pasienter bør informeres om muligheten for synsforstyrrelser.
4. TECNIS® Symf.ony IOL-en, Modell ZXR00, har ikke blitt evaluert for pasienter med 

en forutsagt postoperativ astigmatisme større enn 1,0 dioptri. 
5. Rotasjon av toriske TECNIS® Symf.ony IOL-er bort fra deres tiltenkte akse kan 

redusere deres astigmatiske korreksjon. Forskyvning større enn 30° kan øke 
postoperativ refraktiv sylinder. Om nødvendig bør posisjonsjustering av linsen skje 
så raskt som mulig før linsen innkapsles. 

6. Fjern forsiktig all viskoelastikk fra den kapsulære posen. Gjenværende 
viskolelastikk kan få linsen til å rotere og føre til forskyvning av den toriske 
TECNIS® Symf.ony IOL-en i forhold til den aksen den var tiltenkt plassert på. 

7. IOL-er fra AMO er merket med instruksjoner for bruk og håndtering for å unngå 
eksponering overfor forhold som kan påvirke produktet, pasienten eller brukeren 
negativt. Ny sterilisering/behandling av AMOs intraokulære linser kan påføre den 
medisinske enheten fysisk skade, medføre at den medisinske enheten ikke 
fungerer som den skal, medføre pasientsykdom eller skade som følge av infeksjon, 
betennelse og/eller sykdom forårsaket av produktkontaminering, overføring av 
infeksjon og manglende produktsterilitet.

BIVIRKNINGER
Generelle bivirkninger for IOL-er
Potensielle bivirkninger under eller etter kataraktkirurgi med implantering av en IOL kan 
inkludere, men er ikke begrenset til:
1. Endoftalmitt/intraokulær infeksjon
2. Hypopyon
3. IOL-løsning
4. Pupilleblokkering
5. Netthinneløsning
6. Vedvarende korneal støttevevsødem
7. Vedvarende cystoid maculaødem
8. Sekundært kirurgisk inngrep (inkludert reposisjonering av implantat, fjerning, 

tapping av fremre øyekammer, eller annet kirurgisk inngrep)
9. Alle andre bivirkninger som kan føre til permanent synshemming eller kreve 

kirurgisk eller medisinsk inngrep for å forhindre permanent synshemming. 

DETALJERT BESKRIVELSE AV ENHETEN 
TECNIS® Symf.ony IOL-ene (linsemodell ZXR00 og de toriske linsemodellene ZXT100, 
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 og ZXT600), er one-piece, foldbare 
bakkammerlinser som har en samlet diameter på 13,0 mm og en optisk diameter på 
6,0 mm. De inkorporerer en proprietær asfærisk optisk eller torisk asfærisk optisk design 
på den fremre optiske overflaten som reduserer sfærisk aberrasjon til nær null, og en 
diffraktiv design på bakre overflate designet for å kompensere for øyets kromatiske 
aberrasjoner og utvide synsrekkevidden, visuell aktivitet i mellomområdet, og 
brilleuavhengighet sammenlignet med en standard monofokal IOL som ikke har disse 
designkarakteristikkene. I tillegg kompenserer de toriske IOL-ene for 
hornhinneastigmatisme mens de oppfyller ANSI-standarden for Toriske IOL-er, Z80.30 
(>90 % av øyne har ≤5° akseforandring mellom påfølgende besøk med ca. 3 måneders 
mellomrom). 

Linseoptikk
1. Materiale: Optisk gjennomsiktig, myk, foldbar, hydrofobisk akryl med en kovalent 

bundet UV-absorbator
2. Styrke: +5,0 til +34,0 dioptristyrke i dioptritrinn på 0,5.
3. Sylinderstyrke, toriske linsemodeller ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525 og ZXT600: 1,00 dioptrier, 1,50 dioptrier, 2,25 dioptrier, 
3,00 dioptrier, 3,75 dioptrier, 4.50 dioptrier, 5.25 dioptrier og 6.00 dioptrier (som 
målt ved IOL-planet)

 Konverteringstabell for sylinderstyrker:

 *De korresponderende sylinderverdiene ved hornhinneplanet er kalkulert basert på 
et gjennomsnittlig pseudofakos-øye. 

4. Tykkelse på optisk senter: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Utforming av optikkant: PROTEC 360 med firkantet bakre kant
6. Refraksjonsindeks: 1,47 ved 35 °C.
7. 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.

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

BRUKSANVISNING
1. Før implantering skal det kontrolleres at linsepakken inneholder riktig IOL-type, 

riktig styrke, riktig konfigurasjon. Kontroller også utløpsdatoen.
2. Åpne posen, og ta ut linsen i et sterilt miljø. Verifiser diopterstyrken til linsen.
3. Undersøk linsen grundig for å sikre at det ikke har festet seg partikler til den. 

Undersøk linsens optiske overflater for å utelukke andre defekter.
4. Linsen kan bløtlegges i eller skylles med en steril balansert saltløsning til den er 

klar til implantasjon.
5. Linsen skal håndteres ved haptikken. Ikke ta tak i det optiske området med pinsett.
6. Overfør linsen ved bruk av steril teknikk til et egnet innsettingsinstrument.
7. Legen skal ta hensyn til følgende:

• Kirurgen bør ta sikte på å oppnå emmetropi, siden linsen er konstruert for 
optimal visuell ytelse ved emmetropi.

• Det bør tas sikte på å oppnå sentrering av den intraokulære linsen.
8.	 AMO	 anbefaler	 bruk	 av	 en	 ”UNFOLDER”	 Platinum	 1-serie	 implantasjonssystem	

eller tilsvarende instrument eller system for å sette inn TECNIS® Symf.ony-linser. 
Kun innsettingsinstrumenter som er validerte og godkjente for bruk med denne 
linsen, skal brukes. Se instruksjonene for bruk som følger med 
innsettingsinstrumentet eller systemet for mer informasjon. 

FORSIKTIG 
Ikke bruk linsen hvis pakningen er skadet. Det kan medføre at linsen ikke lenger er 
steril.

UTVELGELSE OG PLASSERING AV DE TORISKE TECNIS® Symf.ony IOL-ENE 
(MODELLENE ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 
OG ZXT600)
Astigmatismen som skal korrigeres bør bestemmes fra keratometri og biometri i stedet 
for fra refraktive data, siden tilstedeværelse av lentikulær astigmatisme i den 
krystallinlinsen som skal fjernes kan påvirke resultatene. Størrelsen av og stedet for det 
kirurgiske innsnittet kan påvirke mengden av og aksen til hornhinneastigmatismen. For 
å optimalisere valg og plassering av IOL-en, har AMO et torisk kalkulatorverktøy for 
kirurgen. Preoperative keratometri- og biometridata, innsnittssted og kirurgens 
estimerte kirurgisk fremkalte horhinneastigmatisme brukes for å bestemme passende 
torisk TECNIS® Symf.ony IOL-modell, sylinderstyrke og akse for plassering i øyet. 
For optimale resultater må kirurgen se til at linsen plasseres og orienteres riktig i den 
kapsulære posen. Den fremre overflaten av IOL-en er markert med fordypninger (fire på 
motsatte sider) på den haptiske/optiske forbindelsen som identifiserer den flate 
meridianen til den toriske TECNIS® Symf.ony-linseoptikken. Disse fordypningene danner 
en tenkt linje som representerer plussylinderaksen (merk: IOL-sylinder bratt meridian er 
90° unna). De toriske TECNIS® Symf.ony IOL-sylinderaksemerkene bør rettes inn med 
den post-innsnitts bratte hornhinnemeridianen (tiltenkt plasseringsakse).
Før kirurgi skal øyet som skal opereres merkes på følgende måte:
Mens pasienten sitter markeres posisjonene nøyaktig for klokken tolv og klokken 6 
med en T-markør, en kirurgisk hudmarkør eller en markeringsblyant som er beregnet 
for oftalmisk bruk. Ved å bruke disse markørene som referansepunkter kan en 
aksemarkør brukes umiddelbart før eller under kirurgi for å markere aksen for 
linseplasseringen etter bruk av AMO toriske kalkulatorverktøyet for å bestemme den 
optimale plasseringsaksen. 
Etter at linsen er satt inn må markeringsfordypningene på den toriske TECNIS®  
Symf.ony IOL-en rettes presist inn med den markerte aksen for linseplassering. Fjern 
forsiktig all viskoelastikk fra den kapsulære posen. Dette kan oppnås ved å manipulere 
IOL-optikken med I/A-tuppen og ved å bruke standard irrigasjons/aspirasjonsteknikker 
for å fjerne all viskoelastikken fra øyet. Bimanuelle teknikker kan brukes, hvis 
foretrukket, for å forsikre at viskoelastikken fjernes fra bak linseimplantatet. Spesiell 
forsiktighet bør utvises for å sikre riktig posisjonering av den toriske TECNIS® Symf.ony 
IOL-en på den tiltenkte aksen etter fjerning av viskoelastikken. Gjenværende 
viskolelastikk kan få linsen til å rotere og føre til forskyvning av den toriske TECNIS® 
Symf.ony IOL-en i forhold til den aksen den var tiltenkt plassert på. 
Feilinnretning av linseaksen i forhold til tiltenkt plasseringsakse kan gå på akkord med 
den astigmatiske korrigeringen. Slik feilinnretning kan være et resultat av unøyaktig 
keratometri eller markering av hornhinnen, unøyaktig plassering av den toriske 
TECNIS® Symf.ony IOL-en under kirurgi, en uventet endring i hornhinnen fremkalt av 
kirurgien, eller fysisk rotasjon av den toriske TECNIS® Symf.ony IOL-en etter 
implantering. For å minimere denne effekten bør kirurgen forsikre seg om at 
preoperativ keratometri og biometri er nøyaktig, og at IOL-en er riktig orientert før 
kirurgien avsluttes. 

BEREGNING AV LINSESTYRKE
Nøyaktig keratometri og biometri er avgjørende for et vellykket visuelt resultat. 
Preoperativ beregning av nødvendig sfærisk ekvivalent styrke for disse intraokulære 
bakkammerlinsene skal bestemmes på bakgrunn av kirurgens erfaring, preferanse og 
linseplasseringen. Emmetropi skal være målet. Nøyaktig IOL-styrkeberegning er 
spesielt viktig med TECNIS® Symf.ony IOL-er, siden brilleuavhengighet er et viktig mål 
med implantering av TECNIS® Symf.ony IOL-er. A-konstantene for denne linsen står 
oppgitt på linseesken og er ment å være veiledende og et utgangspunkt for 
styrkeberegninger for implantatet. Før operasjonen skal legen bestemme den sfæriske 
ekvivalenten og sylindriske styrken på linsen som skal implanteres.
For toriske linsemodeller: Det anbefales å bruke det toriske kalkulatorverktøyet som er 
stilt til disposisjon av AMO for å bestemme passende torisk TECNIS® Symf.ony IOL-
modell, optimal akse for IOL-plassering og sylinderstyrke. Den toriske TECNIS®  
Symf.ony IOL-en er merket med IOL-avstandens sfærisk ekvivalente styrke.
Leger som trenger ytterligere informasjon om linsestyrkeberegninger kan kontakte sin 
lokale AMO-representant. Metoder for beregning av linsestyrke er beskrevet i følgende 
referanser: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

PASIENTKORT
Pakken inneholder et ID-kort for implantatet. Dette ID-kortet skal gis til pasienten. 
Pasienten skal bes om å oppbevare kortet som en permanent nedtegnelse for 
implantatet og for å vise det frem til fremtidige øyeleger.

RAPPORTERING
Bivirkninger og/eller potensielle synstruende komplikasjoner som med rimelighet kan 
anses som linserelaterte, og hvis karakter, alvorlighetsgrad eller hyppighet ikke tidligere 
er forventet, skal rapporteres til AMO. Denne informasjonen skal registreres av alle 
kirurger med henblikk på å dokumentere potensielle langsiktige bivirkninger som 
implantering av IOL-er kan medføre, særlig hos yngre pasienter. 
Leger skal rapportere slike hendelser for å bidra til å identifisere oppstående eller 
potensielle problemer med bakkammerlinser. Disse problemene kan være knyttet til et 
bestemt parti med linser eller kan være en indikasjon på langtidsproblemer knyttet til 
disse linsene, eller med IOL-er generelt.

HVORDAN DE LEVERES
TECNIS® Symf.ony-linsene leveres i en steril linsehylse som befinner seg inne i en 
dobbel aseptisk overføringspose. Den doble aseptiske overføringsposen er sterilisert 
med etylenoksid og skal kun åpnes i et sterilt miljø. Posen og produktetikettene ligger i 
en hyllepakning. De utvendige flatene av den ytre posen er ikke sterile.

UTLØPSDATO
Utløpsdatoen på linsepakken er utløpsdatoen for sterilitet. Denne linsen må ikke 
implanteres etter oppgitt utløpsdato for sterilitet.

RETNINGSLINJER FOR RETUR OG BYTTE
Kontakt den lokale AMO-representanten for å få vite hvilke retningslinjer som gjelder for 
retur og bytte. Linsen skal returneres med full identifikasjon og årsaken til returen. 
Returpakken skal merkes som biologisk farlig materiale. Linsen skal ikke forsøkes 
sterilisert på nytt. 

PASIENTINFORMASJON
Alle pasienter skal få informasjon om intraokulære linser før det tas en beslutning om å 
implantere en intraokulær linse.

SYMBOL/FORKLARING

PRODUSERT I NEDERLAND
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Nederland 

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

Sylinderstyrker (D)

IOL-plan (merket) 1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Hornhinneplan* 0,69 1,03 1,54 2,06     2,57 3,08 3,60 4,11

De CE-merkede IOL-ene er i overensstemmelse med direktiv 93/42/EØFEC av  
14. juni 1993.

DA EL

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΝΔΟΦΘΑΛΜΙΩΝ ΦΑΚΩΝ
Η ευρεία σειρά ενδοφθάλμιων φακών (IOL) TECNIS® Symfony, μοντέλο φακού ZXR00 και μοντέλα 
τορικών φακών ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ΖΧΤ450, ΖΧΤ525 και ΖΧΤ600, είναι 
ενδοφθάλμιοι φακοί οπίσθιου θαλάμου που απορροφούν την υπεριώδη ακτινοβολία και είναι σχεδιασμένοι 
ώστε να παρέχουν συνεχές εύρος όρασης υψηλής ποιότητας χωρίς συμβιβασμούς στη μακρινή όραση, 
ακόμα και κάτω από συνθήκες χαμηλής αντίθεσης. Επιπλέον, οι ενδοφθάλμιοι τορικοί φακοί βελτιώνουν τον 
κερατοειδικό αστιγματισμό. 
Η ευρεία σειρά ενδοφθάλμιων φακών TECNIS® Symf.ony έχει σχεδιαστεί έτσι ώστε να τοποθετείται μέσα στο 
περιφάκιο και να υποκαθιστά την οπτική λειτουργία του φυσικού κρυσταλλώδους φακού. Οι ενδοφθάλμιοι 
φακοί TECNIS® Symf.ony χρησιμοποιούν ένα κατοχυρωμένο ασφαιρικό εμπρόσθιο οπτικό τμήμα με 
σχεδιασμό μετώπου κύματος ή ένα τορικό ασφαιρικό εμπρόσθιο οπτικό τμήμα. Οι ενδοφθάλμιοι φακοί 
TECNIS® Symf.ony έχουν τετραγωνισμένο οπίσθιο οπτικό άκρο, το οποίο παρέχει φραγμό 360 μοιρών. Το 
άκρο του οπτικού τμήματος έχει ματ σχεδιασμό, ώστε να μειώνει τα πιθανά φαινόμενα περιφερικών 
αντανακλάσεων. Το οπίσθιο οπτικό τμήμα των φακών έχει μία κατοχυρωμένη αχρωματική περιθλαστική 
επιφάνεια, σχεδιασμένη ώστε να μειώνει τη χρωματική ανωμαλία για ενισχυμένη ευαισθησία αντίθεσης και 
ένα μοναδικό χαρακτηριστικό πλέγμα διάθλασης που επεκτείνει το εύρος της όρασης. Οι ενδοφθάλμιοι 
φακοί TECNIS® Symf.ony έχουν απόδοση φακού ανεξάρτητη της κόρης υπό οποιεσδήποτε συνθήκες φωτός 
και είναι σχεδιασμένοι ώστε να μειώνουν στο ελάχιστο την πιθανότητα δυσφωτοψίας. 

ΕΝΔΕIΞΕΙΣ ΧΡHΣΗΣ
Ο ενδοφθάλμιος φακός TECNIS® Symf.ony, μοντέλο ZXR00, ενδείκνυται για την πρωτογενή εμφύτευση για 
την οπτική διόρθωση αφακίας σε ενήλικες ασθενείς με και χωρίς πρεσβυωπία, στους οποίους έχει αφαιρεθεί 
ένας φακός με καταρράκτη με εξωκαψική εξαγωγή καταρράκτη και για την αφακία μετά από διαθλαστική 
φακεκτομή σε ενήλικες με πρεσβυωπία που επιθυμούν χρήσιμη όραση για ένα συνεχές εύρος αποστάσεων, 
συμπεριλαμβανομένης της μακρινής, μεσαίας και κοντινής απόστασης, καθώς και μεγαλύτερη ανεξαρτησία 
από τα διορθωτικά γυαλιά. Ο ενδοφθάλμιος φακός προορίζεται για τοποθέτηση μέσα στο περιφάκιο.
Οι ενδοφθάλμιοι φακοί TECNIS® Symf.ony, μοντέλα ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ΖΧΤ450, 
ΖΧΤ525 και ΖΧΤ600, ενδείκνυνται για την πρωτογενή εμφύτευση για την οπτική διόρθωση αφακίας και 
προϋπάρχοντα κερατοειδικού αστιγματισμού σε ενήλικες ασθενείς με και χωρίς πρεσβυωπία, στους οποίους 
έχει αφαιρεθεί ένας φακός με καταρράκτη με εξωκαψική εξαγωγή καταρράκτη και για την αφακία μετά από 
διαθλαστική φακεκτομή σε ενήλικες με πρεσβυωπία που επιθυμούν χρήσιμη όραση για ένα συνεχές εύρος  
αποστάσεων, συμπεριλαμβανομένης της μακρινής, μεσαίας και κοντινής απόστασης, μείωση του 
υπολειπόμενου διαθλαστικού κυλίνδρου, καθώς και μεγαλύτερη ανεξαρτησία από τα διορθωτικά γυαλιά. 
Αυτοί οι ενδοφθάλμιοι φακοί προορίζονται για τοποθέτηση μέσα στο περιφάκιο. 

ΠΡΟΦΥΛAΞΕΙΣ
1. Κατά τη διαδικασία διάθλασης σε ασθενείς στους οποίους έχει εμφυτευτεί ενδοφθάλμιος φακός 

TECNIS® Symf.ony, ερμηνεύστε τα αποτελέσματα με προσοχή αν χρησιμοποιείτε αυτόματα 
διαθλασίμετρα ή αναλυτές μετώπου κύματος που χρησιμοποιούν υπέρυθρο φως ή όταν 
πραγματοποιείτε διχρωματικό τεστ. Συνιστάται επιβεβαίωση της διάθλασης με τεχνική υποκειμενικής 
διάθλασης maximum plus.

2. Η δυνατότητα πραγματοποίησης ορισμένων θεραπειών για τα μάτια (π.χ. αμφιβληστροειδική 
φωτοπηξία) μπορεί να επηρεαστεί από τον οπτικό σχεδιασμό του ενδοφθάλμιου φακού TECNIS®  
Symf.ony.

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

4. Μην επαναποστειρώνετε τον φακό. Τα περισσότερα προϊόντα αποστείρωσης δεν διαθέτουν τη 
δυνατότητα να αποστειρώσουν το μαλακό ακρυλικό υλικό χωρίς να προκαλέσουν ανεπιθύμητες 
παρενέργειες.

5. Μην εμποτίζετε και μην εκπλένετε τον ενδοφθάλμιο φακό με οποιοδήποτε άλλο διάλυμα, εκτός από 
στείρο ισότονο διάλυμα άλατος ή στείρο φυσιολογικό ορό. 

6. Μη φυλάσσετε τον φακό σε χώρο που εκτίθεται σε άμεση ηλιακή ακτινοβολία ή σε θερμοκρασία 
μεγαλύτερη των 45 °C (113 °F). Μην αποστειρώνετε τον ενδοφθάλμιο φακό σε αυτόκαυστο.

7. Πριν από την εμφύτευση, εξετάστε τη συσκευασία του φακού για το σωστό μοντέλο φακού, τη 
διοπτρική ισχύ και την ημερομηνία λήξης του.

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

9. Θα πρέπει να δίδεται η δέουσα προσοχή για την κεντροθέτηση του ενδοφθάλμιου φακού.
10. Ανατρέξτε στις ειδικές οδηγίες χρήσης που παρέχονται μαζί με το εργαλείο ή το σύστημα εισαγωγής 

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

11. Όταν το σύστημα εισαγωγής δεν χρησιμοποιείται σωστά, τα απτικά τμήματα του ενδοφθάλμιου φακού 
TECNIS® Symf.ony μπορεί να σπάσουν. Ανατρέξτε στις ειδικές οδηγίες χρήσης που παρέχονται μαζί με 
το εργαλείο ή το σύστημα εισαγωγής.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙHΣΕΙΣ
Οι ιατροί που εξετάζουν το ενδεχόμενο εμφύτευσης φακού σε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες περιστάσεις 
θα πρέπει να λαμβάνουν υπ’ όψιν την αναλογία ενδεχόμενου κινδύνου/οφέλους:
1. Οι ασθενείς με οποιαδήποτε από τις παρακάτω καταστάσεις ενδέχεται να μην είναι κατάλληλοι 

υποψήφιοι για ενδοφθάλμιο φακό διότι ο φακός μπορεί να επιδεινώσει μια υπάρχουσα κατάσταση, 
μπορεί να παρέμβει στη διάγνωση ή τη θεραπεία μιας κατάστασης ή μπορεί να συνιστά μη εύλογο 
κίνδυνο για την όραση του ασθενούς: 
α) Ασθενείς με υποτροπιάζουσα βαριά φλεγμονή του πρόσθιου ή του οπίσθιου τμήματος ή 

ραγοειδίτιδα άγνωστης αιτιολογίας ή οποιαδήποτε νόσο προκαλεί φλεγμονώδη αντίδραση στον 
οφθαλμό.

β) Ασθενείς στους οποίους ο ενδοφθάλμιος φακός ενδέχεται να επηρεάσει τη δυνατότητα 
παρατήρησης, διάγνωσης ή θεραπείας των νόσων του οπίσθιου τμήματος του οφθαλμού.

γ) Δυσκολίες κατά τη χειρουργική εξαγωγή καταρράκτη, οι οποίες ενδέχεται να αυξήσουν την 
πιθανότητα επιπλοκών (π.χ. επίμονη αιμορραγία, σημαντική βλάβη της ίριδας, μη ελεγχόμενη 
θετική πίεση, σημαντική πρόπτωση ή απώλεια υαλοειδούς σώματος).

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

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

ώστε να παρέχουν υποστήριξη στον ενδοφθάλμιο φακό.
η) Συγγενής αμφοτερόπλευρος καταρράκτης.
θ) Προηγούμενο ιστορικό, ή προδιάθεση, για αποκόλληση αμφιβληστροειδούς.
ι) Ασθενείς με έναν μόνον οφθαλμό με δυνητικά καλή όραση.
ια) Μη ελεγχόμενο ιατρικά γλαύκωμα.
ιβ) Δυστροφία ενδοθηλίου κερατοειδούς.
ιγ) Υπερπλαστική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια.
ιδ) Παιδιά ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν αποτελούν κατάλληλους υποψηφίους για την τοποθέτηση 

ενδοφθάλμιων φακών.
2. Οι ενδοφθάλμιοι φακοί TECNIS® Symf.ony πρέπει να τοποθετούνται εξ ολοκλήρου στο περιφάκιο και 

δεν θα πρέπει να τοποθετούνται στη βλεφαρική σχισμή.
3. Οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται για την πιθανότητα παρουσίασης οπτικών διαταραχών.
4. Ο ενδοφθάλμιος φακός TECNIS® Symf.ony, μοντέλο ZXR00, δεν έχει αξιολογηθεί για ασθενείς με 

προβλεπόμενο μετεγχειρητικό αστιγματισμό μεγαλύτερο από 1,0 διοπτρία. 
5. Η απομάκρυνση των τορικών ενδοφθάλμιων φακών TECNIS® Symf.ony σε σχέση με τον προβλεπόμενο 

άξονά τους, μπορεί να μειώσει τη διόρθωση του αστιγματισμού. Η μη ευθυγράμμιση πάνω από 30° 
μπορεί να αυξήσει τον μετεγχειρητικό διαθλαστικό κύλινδρο. Αν χρειαστεί, η επανατοποθέτηση του 
φακού πρέπει να πραγματοποιηθεί όσο δυνατόν συντομότερα πριν την εγκύστωση του φακού. 

6. Αφαιρέστε προσεκτικά όλο το ιξωδοελαστικό από το περιφάκιο. Τυχόν υπολείμματα του 
ιξωδοελαστικού μπορεί να αποτελέσουν αιτία για περιστροφή του φακού και να προκαλέσουν κακή 
ευθυγράμμιση του τορικού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® Symf.ony σε σχέση με τον προβλεπόμενο 
άξονα τοποθέτησης. 

7. Οι ενδοφθάλμιοι φακοί AMO φέρουν σήμανση με οδηγίες χρήσης και χειρισμού για ελαχιστοποίηση 
της έκθεσης σε συνθήκες που μπορεί να θέσουν σε κίνδυνο το προϊόν, τον ασθενή ή το χρήστη. Η εκ 
νέου αποστείρωση/επεξεργασία των ενδοφθάλμιων φακών AMO ενδέχεται να προκαλέσει φυσική 
φθορά της ιατρικής συσκευής, αδυναμία της ιατρικής συσκευής να έχει την προβλεπόμενη απόδοση 
και ασθένεια ή τραυματισμό του ασθενούς λόγω μόλυνσης, φλεγμονής και/ή ασθένειας που οφείλεται 
στη μόλυνση του προϊόντος, τη μετάδοση φλεγμονής, και την έλλειψη αποστείρωσης του προϊόντος.

ΑΝΕΠΙΘYΜΗΤΑ ΣΥΜΒAΝΤΑ
Γενικά ανεπιθύμητα συμβάντα για ενδοφθάλμιους φακούς
Στα πιθανά ανεπιθύμητα συμβάντα κατά τη διάρκεια ή μετά από εγχείριση καταρράκτη με την εμφύτευση 
ενδοφθάλμιου φακού μπορεί να περιλαμβάνονται, αλλά να μην περιορίζονται, τα ακόλουθα:
1. Ενδοφθαλμίτιδα / ενδοφθάλμια μόλυνση
2. Υποπύον
3. Μετατόπιση του ενδοφθάλμιου φακού
4. Αποκλεισμός της κόρης
5. Αποκόλληση αμφιβληστροειδούς
6. Επίμονο οίδημα στρώματος του κερατοειδούς
7. Επίμονο κυστοειδές οίδημα της ωχράς
8. Δευτερογενής χειρουργική επέμβαση (που περιλαμβάνει επανατοποθέτηση του εμφυτεύματος, 

αφαίρεση του, TAP πρόσθιου θαλάμου, ή άλλη χειρουργική διαδικασία)
9. Οποιοδήποτε άλλο ανεπιθύμητο συμβάν που οδηγεί σε μόνιμες διαταραχές της όρασης ή απαιτεί 

χειρουργική ή ιατρική επέμβαση ώστε να προληφθεί μόνιμη διαταραχή της όρασης. 

ΛΕΠΤΟΜΕΡΗΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΝΔΟΦΘΑΛΜΙΩΝ ΦΑΚΩΝ:
Οι ενδοφθάλμιοι φακοί TECNIS® Symf.ony (μοντέλο φακού ZXR00 και μοντέλα τορικών φακών ZXT100, 
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ΖΧΤ450, ΖΧΤ525 και ΖΧΤ600), είναι μονοκόμματοι, αναδιπλούμενοι φακοί 
οπίσθιου θαλάμου με συνολική διάμετρο 13,0 mm. Το οπτικό τμήμα έχει διάμετρο 6,0 mm. Χρησιμοποιούν 
ένα κατοχυρωμένο ασφαιρικό ή ένα τορικό ασφαιρικό σχήμα οπτικού τμήματος στο εμπρόσθιο οπτικό 
τμήμα που μειώνει τη σφαιρική εκτροπή σχεδόν στο μηδέν και έναν περιθλαστικό σχεδιασμό στην πίσω 
επιφάνεια, που έχει σχεδιαστεί με τέτοιο τρόπο ώστε να αντισταθμίζει τις χρωματικές ανωμαλίες του ματιού 
και να επεκτείνει το εύρος της όρασης, βελτιώνει την ενδιάμεση οπτική οξύτητα και αυξάνει την ανεξαρτησία 
από τα διορθωτικά γυαλιά σε σχέση με έναν συνηθισμένο μονοεστιακό ενδοφθάλμιο φακό που ο 
σχεδιασμός του δεν έχει αυτά τα χαρακτηριστικά. Επιπλέον, οι ενδοφθάλμιοι τορικοί φακοί βελτιώνουν τον 
κερατοειδικό αστιγματισμό, ενώ συμμορφώνονται με το πρότυπο ANSI για τορικούς ενδοφθάλμιους φακούς 
Z80.30, όσον αφορά την απαίτηση για σταθερότητα περιστροφής (>90% των ματιών να έχουν ≤5° αλλαγή 
άξονα ανάμεσα σε διαδοχικές επισκέψεις με ενδιάμεσο διάστημα 3 μηνών περίπου). 

Οπτικό τμήμα του φακού
1. Υλικό: 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. Κυλινδρική ισχύς, μοντέλα τορικών φακών ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ΖΧΤ450, ΖΧΤ525 

και ΖΧΤ600: 1,00 διοπτρία, 1,50 διοπτρίες, 2,25 διοπτρίες, 3,00 διοπτρίες, 3,75 διοπτρίες, 4,50 διοπτρίες, 
5,25 διοπτρίες και 6,00 διοπτρίες (μέτρηση στο επίπεδο του ενδοφθάλμιου φακού).

 Πίνακας μετατροπής για τα επίπεδα κυλινδρικής ισχύος:

  

 *Οι αντίστοιχες κυλινδρικές τιμές στο επίπεδο του κερατοειδούς έχουν υπολογιστεί με βάση τον μέσο 
οφθαλμό με ψευδοφακία. 

4. Πάχος του κέντρου του οπτικού τμήματος: 0,7 mm (+20,0D διοπτρίες)
5. Σχεδιασμός του άκρου του οπτικού τμήματος: Τετράγωνο οπίσθιο άκρο PROTEC 360
6. Δείκτης διάθλασης: 1,47 σε θερμοκρασία 35 °C.
7. Διαπερατότητα φωτός: Στο σχήμα 1 παρουσιάζεται η τιμή cut-off υπεριώδους ακτινοβολίας,  

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

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

ΟΔΗΓIΕΣ ΧΡHΣΗΣ
1. Πριν από την εμφύτευση, εξετάστε τη συσκευασία του φακού για το σωστό μοντέλο φακού, τη 

διοπτρική ισχύ, την κατάλληλη διαμόρφωση και την ημερομηνία λήξης του.
2. Ανοίξτε το κάλυμμα της θήκης και αφαιρέστε τον φακό σε στείρο περιβάλλον. Επιβεβαιώστε την 

διοπτρική ισχύ του φακού.
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 εμποτισθεί ή να ξεπλυθεί με στείρο ισορροπημένο διάλυμα άλατος έως ότου είναι 

έτοιμος για 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:

•	 Ο	χειρούργος	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 να χρησιμοποιείται το σύστημα εφαρμογής UNFOLDER Platinum 1 Series ή ένα 

αντίστοιχο εργαλείο ή σύστημα εισαγωγής για την εισαγωγή των φακών TECNIS® Symf.ony. 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. 

Προσοχή: 
Μη χρησιμοποιείτε τον φακό αν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. Ενδέχεται να έχει διακυβευτεί η 
στειρότητα του φακού.

ΕΠΙΛΟΓH ΚΑΙ ΤΟΠΟΘEΤΗΣΗ ΤΟΥ ΤΟΡΙΚΟY ΕΝΔΟΦΘAΛΜΙΟΥ ΦΑΚΟY TECNIS® Symf.ony (ΜΟΝΤEΛΑ 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ΖΧΤ450, ΖΧΤ525 ΚΑΙ ΖΧΤ600)
Ο αστιγματισμός που πρόκειται να διορθωθεί πρέπει να έχει προσδιοριστεί από τα στοιχεία της 
κερατομετρίας και της βιομετρίας, παρά από τα στοιχεία της διάθλασης, καθώς η ύπαρξη αστιγματισμού από 
τον κρυσταλλοειδή φακό που θα αφαιρεθεί μπορεί να επηρεάσει τα αποτελέσματα. Το μέγεθος και η θέση 
της χειρουργικής τομής μπορεί να επηρεάσουν τον αριθμό και τον άξονα του κερατοειδικού αστιγματισμού. 
Για ορθότερη επιλογή και τοποθέτηση του ενδοφθάλμιου φακού, η AMO παρέχει στον χειρούργο ένα 
εργαλείο τορικού υπολογισμού. Χρησιμοποιούνται τα προεγχειρητικά στοιχεία της κερατομετρίας και της 
βιομετρίας, η θέση της τομής και ο υπολογισμένος από τον χειρούργο χειρουργικά προκαλούμενος 
κερατοειδικός αστιγματισμός, ώστε να καθοριστεί το κατάλληλο μοντέλο τορικού ενδοφθάλμιου φακού 
TECNIS® Symf.ony, η κυλινδρική ισχύς και ο άξονας τοποθέτησης στον οφθαλμό. 
Για βέλτιστα αποτελέσματα, ο χειρούργος πρέπει να διασφαλίσει τη σωστή τοποθέτηση και τον 
προσανατολισμό του φακού μέσα στο περιφάκιο. Η εμπρόσθια επιφάνεια του ενδοφθάλμιου φακού είναι 
σημειωμένη με εντυπώματα (τέσσερα σε κάθε άκρο) στο σημείο σύνδεσης του απτικού/οπτικού τμήματος 
που προσδιορίζουν τον λιγότερο διαθλαστικό μεσημβρινό του οπτικού τμήματος του τορικού φακού 
TECNIS® Symf.ony. Τα εντυπώματα αυτά σχηματίζουν μία νοητή γραμμή που αντιπροσωπεύει τον θετικό 
κυλινδρικό άξονα (σημείωση: ο περισσότερο διαθλαστικός μεσημβρινός του ενδοφθάλμιου φακού είναι σε 
απόσταση 90°). Οι ενδείξεις του κυλινδρικού άξονα του τορικού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® Symf.ony θα 
πρέπει να ευθυγραμμίζονται με τον μετεγχειρητικά διαθλαστικότερο κερατοειδικό μεσημβρινό μετά την 
τομή (προκαθορισμένος άξονας τοποθέτησης).

Πριν από τη χειρουργική επέμβαση, ο οφθαλμός που πρόκειται να υποστεί την επέμβαση πρέπει να 
σημειωθεί με τον ακόλουθο τρόπο:
Με τον ασθενή σε όρθια θέση, σημειώστε με ακρίβεια τη θέση 12 η ώρα και/ή 6 η ώρα με έναν ειδικό 
μαρκαδόρο, χειρουργικό δερματογράφο ή ειδικό μολύβι, ενδεδειγμένο για οφθαλμολογική χρήση. 
Χρησιμοποιώντας αυτά τα σημεία ως σημεία αναφοράς, μπορεί να χρησιμοποιηθεί ένας σημειωτής του 
άξονα αμέσως πριν ή κατά τη διάρκεια της επέμβασης για να σημειωθεί ο άξονας τοποθέτησης του φακού 
μετά από τη χρήση του τορικού εργαλείου υπολογισμού AMO, ώστε να καθοριστεί ο βέλτιστος άξονας 
τοποθέτησης. 
Μετά την εισαγωγή του φακού, ευθυγραμμίστε με ακρίβεια τις σημειωμένες ενδείξεις του άξονα πάνω στον 
τορικό ενδοφθάλμιο φακό TECNIS® Symf.ony με τον σημειωμένο άξονα για την τοποθέτηση του φακού. 
Αφαιρέστε προσεκτικά όλο το ιξωδοελαστικό από το περιφάκιο. Αυτό μπορεί να γίνει με χειρισμό του 
οπτικού τμήματος του ενδοφθάλμιου φακού με το tip πλύσης / αναρρόφησης και χρησιμοποιώντας 
πρότυπες τεχνικές πλύσης / αναρρόφησης για να αφαιρέσετε όλο το ιξωδοελαστικό από τον οφθαλμό. Αν το 
προτιμάτε, μπορούν να χρησιμοποιηθούν αμφίχειρες τεχνικές για να διασφαλιστεί η αφαίρεση του 
ιξωδοελαστικού από το οπίσθιο μέρος του εμφυτευμένου φακού. Πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη προσοχή ώστε 
να διασφαλιστεί η κατάλληλη τοποθέτηση του τορικού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® Symf.ony στον 
προκαθορισμένο άξονα μετά από την αφαίρεση του ιξωδοελαστικού. Τυχόν υπολείμματα ιξωδοελαστικού 
μπορεί να αποτελέσουν αιτία για περιστροφή του φακού και να προκαλέσουν κακή ευθυγράμμιση του 
τορικού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® Symf.ony σε σχέση με τον προκαθορισμένο άξονα τοποθέτησης. 
Η μη ευθυγράμμιση του άξονα του φακού με τον προκαθορισμένο άξονα τοποθέτησης μπορεί να 
διακυβεύσει τη διόρθωση του αστιγματισμού. Μία τέτοια μη ευθυγράμμιση μπορεί να προκληθεί από 
αποτέλεσμα ανακριβούς κερατομετρίας ή σημείωσης του κερατοειδούς, μη ακριβούς τοποθέτησης του 
τορικού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® Symf.ony κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης, από μία μη 
αναμενόμενη αλλαγή του κερατοειδούς προκληθείσα από τη χειρουργική επέμβαση ή από φυσική 
περιστροφή του τορικού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® Symf.ony μετά την εμφύτευση. Για να 
ελαχιστοποιηθεί αυτό το αποτέλεσμα, ο χειρούργος θα πρέπει να διασφαλίζει με ιδιαίτερη προσοχή ότι η 
προεγχειρητική κερατομετρία και βιομετρία είναι ακριβείς και ότι ο ενδοφθάλμιος φακός είναι σωστά 
προσανατολισμένος σωστά πριν τη λήξη της χειρουργικής επέμβασης. 

ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟI ΤΗΣ ΙΣΧYΟΣ ΤΟΥ ΦΑΚΟY:
Η ακριβής κερατομετρία και βιομετρία είναι ουσιώδεις για επιτυχή οπτικά αποτελέσματα. Ο προεγχειρητικός 
υπολογισμός του απαιτούμενου σφαιρικού ισοδύναμου διοπτρικής ισχύος του φακού για τους 
συγκεκριμένους ενδοφθάλμιους φακούς οπισθίου θαλάμου θα πρέπει να καθορίζεται με βάση την εμπειρία 
και την προτίμηση του χειρουργού, καθώς και σύμφωνα με την επιδιωκόμενη τοποθέτηση του φακού. Ο 
στόχος θα πρέπει να είναι η εμμετρωπία. Η ακρίβεια υπολογισμού της ισχύος του ενδοφθάλμιου φακού είναι 
ιδιαίτερα σημαντική για τους ενδοφθάλμιους φακούς TECNIS® Symf.ony, καθώς ένας από τους στόχους της 
εμφύτευσης του ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® Symf.ony είναι η ανεξαρτησία από τα διορθωτικά γυαλιά. Οι 
κατάλληλες σταθερές Α που αναγράφονται στην εξωτερική ετικέτα παρουσιάζονται ως οδηγός και 
αποτελούν σημείο εκκίνησης για τους υπολογισμούς της ισχύος του εμφυτεύματος. Ο ιατρός θα πρέπει να 
προσδιορίζει προεγχειρητικά το σφαιρικό ισοδύναμο και τη κυλινδρική ισχύ του φακού που πρόκειται να 
εμφυτευθεί.
Για τορικά μοντέλα φακών: Συνιστάται η χρήση του εργαλείου τορικού υπολογισμού που παρέχει η AMO, για 
τον προσδιορισμό του κατάλληλου τορικού μοντέλου ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® Symf.ony, για τον 
βέλτιστο άξονα τοποθέτησης του ενδοφθάλμιου φακού και για την κυλινδρική ισχύ. Ο τορικός ενδοφθάλμιος 
φακός TECNIS® Symf.ony επισημαίνεται με την ισοδύναμη σφαιρική ισχύ απόστασης του ενδοφθάλμιου 
φακού.
Οι ιατροί που επιθυμούν επιπρόσθετες πληροφορίες όσον αφορά τους υπολογισμούς ισχύος του φακού 
μπορούν να επικοινωνήσουν με τον αντιπρόσωπο AMO της περιοχής τους. Οι μέθοδοι υπολογισμού της 
ισχύος του φακού περιγράφονται στις ακόλουθες παραπομπές: 
•	 Haigis	W.	“The	Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	 Calculations.	Thorofare,	 NJ,	

Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	K.J.,	“The	Hoffer	Q	formula:	a	comparison	of	theoretic	and	regression	formulas”,	J	Cataract	Refract	

Surg,	19,	700-712	 (1993).	Erratum	 in:	 J Cataract	Refract	Surg	1994;20:677.	Erratum	 in:	 J	Cataract	Refract	
Surg	2007;33:2-3

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

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

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

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

ΚAΡΤΑ ΑΣΘΕΝΟYΣ
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.

ΑΝΑΦΟΡEΣ
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 
χειρούργους για να τεκμηριωθούν οι πιθανές μακροχρόνιες επιπτώσεις της εμφύτευσης ενδοφθάλμιων 
φακών, κυρίως σε νεότερους σε ηλικία ασθενείς. 
Οι ιατροί υποχρεούνται να αναφέρουν αυτά τα συμβάντα ώστε 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 ΔΙAΘΕΣΗΣ
Οι φακοί TECNIS® Symf.ony διατίθενται αποστειρωμένοι σε μία θήκη φακού εντός μίας διπλής 
αποκολλούμενης άσηπτης θήκης μεταφοράς. Η διπλή αποκολλούμενη άσηπτη θήκη μεταφοράς 
αποστειρώνεται με οξείδιο του αιθυλενίου και θα πρέπει να ανοίγεται μόνο κάτω από στείρες συνθήκες. Οι 
ετικέτες της θήκης και του προϊόντος εσωκλείονται σε ξεχωριστή συσκευασία. Οι εξωτερικές επιφάνειες της 
εξωτερικής θήκης δεν είναι αποστειρωμένες.

ΗΜΕΡΟΜΗΝIΑ ΛHΞΗΣ
Η ημερομηνία λήξης στη συσκευασία του φακού είναι η ημερομηνία λήξης της στειρότητας. Δεν θα πρέπει 
να γίνεται εμφύτευση του φακού αυτού μετά την παρέλευση της ενδεικνυόμενης ημερομηνίας λήξης 
στειρότητας.

ΠΟΛΙΤΙΚH ΕΠΙΣΤΡΟΦHΣ / ΑΝΤΑΛΛΑΓHΣ
Επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της AMO για την πολιτική επιστροφής / ανταλλαγής.  
Η επιστροφή του φακού πρέπει να γίνεται με σωστό προσδιορισμό ταυτότητας και την αναφορά του λόγου 
επιστροφής. Επισημάνετε την επιστροφή ως βιολογικώς επικίνδυνη. Μην επιχειρείτε να επαναποστειρώσετε 
το φακό. 

ΕΝΗΜEΡΩΣΗ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟYΣ
Κάθε ασθενής θα πρέπει να ενημερώνεται σχετικά με τους ενδοφθάλμιους φακούς πριν αποφασίσει να 
προβεί σε εμφύτευση ενδοφθάλμιου φακού.

ΣYΜΒΟΛΟ/ΕΠΕΞHΓΗΣΗ

ΠΡΟΪΟΝ ΤΩΝ ΚΑΤΩ ΧΩΡΩΝ
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Netherlands	

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

Κυλινδρική ισχύς (D)

Στο επίπεδο του  
ενδοφθάλμιου φακού  
(επισημαινόμενη)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Στο επίπεδο του  
κερατοειδούς*

0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

Οι ενδοφθάλμιοι φακοί που φέρουν σήμανση CE συμμορφώνονται με την οδηγία του Ευρωπαϊκού 
Συμβουλίου 93/42/ΕΟΚ της 14ης Ιουνίου 1993.

PT

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO:
As lentes intraoculares (IOL) com alcance de visão alargado TECNIS®  
Symf.ony, o modelo de lentes ZXR00 e os modelos de lentes tóricas 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 e ZXT600 são 
IOL de câmara posterior com absorção da luz ultravioleta que visam oferecer um 
âmbito contínuo de visão com elevada qualidade sem comprometer a visão à distância, 
até mesmo em condições de baixo contraste. Adicionalmente, as IOL tóricas 
compensam o astigmatismo corneano.
As IOL com Alcance de Visão Alargado TECNIS® Symf.ony foram concebidas para serem 
posicionadas na cápsula da lente de forma a substituir a função ótica da lente cristalina 
natural. As IOL TECNIS® Symf.ony incorporam uma ótica anterior asférica ou tórica-
asférica com design dianteiro ondulado único. As IOL TECNIS® Symf.ony possuem uma 
borda posterior quadrada que oferece uma barreira de 360 graus. A borda da ótica 
apresenta um design fosco que reduz os potenciais efeitos do brilho lateral. A ótica 
posterior das lentes possui uma superfície difrativa acromática proprietária concebida 
para corrigir aberrações cromáticas de forma a obter uma melhor sensibilidade de 
contraste e uma funcionalidade echelette única de forma a aumentar o campo de 
visão. As IOL TECNIS® Symf.ony apresentam um desempenho independente das pupilas 
em quaisquer condições de iluminação e foram concebidas para minimizar 
disfotopsias.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
As IOL TECNIS® Symf.ony, Modelo ZXR00, são indicadas para implantação primária para 
a correção visual de afaquia em pacientes adultos com e sem presbiopia, alvo de 
remoção da lente cataractosa por meio de extração de catarata extracapsular, e 
afaquia pós lensectomia refrativa em adultos presbiópicos que desejem obter uma 
visão útil através de um conjunto contínuo de distâncias, incluindo ao longe, intermédio 
e ao perto, e maior independência em relação aos seus óculos. Este dispositivo visa ser 
colocado no saco capsular.
As IOL TECNIS® Symf.ony, Modelos ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 e ZXT600 são indicadas para implantação primária para a correção 
visual de afaquia e astigmatismo corneano preexistente em pacientes adultos com e 
sem presbiopia, alvo de remoção da lente cataractosa por meio de extração de 
catarata extracapsular, e afaquia pós lensectomia refrativa em adultos presbiópicos 
que desejem obter uma visão útil através de um conjunto contínuo de distâncias, 
incluindo ao longe, intermédio e ao perto, uma redução do cilindro refrativo residual e 
maior independência em relação aos seus óculos. Estes dispositivos visam ser 
colocados no saco capsular.

PRECAUÇÕES:
1. Ao executar a refração nos pacientes implantados com o TECNIS® Symf.ony IOL, 

interprete os resultados com cuidado aquando da utilização de autorefratores ou 
aberrómetros de frente de onda que utilizem luzes infravermelhas, ou ao executar 
o teste duocromático. Recomenda-se a confirmação da refração através da  
técnica de refração de manifesto mais máxima.

2. A aptidão para executar alguns tratamentos oculares (ex. fotocoagulação retinal) 
pode ser afetada pelo design ótico do TECNIS® Symf.ony IOL.

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

4. Não volte a esterilizar a lente. A maioria dos esterilizadores não está equipada para 
esterilizar material acrílico suave sem produzir efeitos colaterais indesejados.

5. Não lavar ou passar por água a lente intraocular com qualquer solução que não a 
solução de sal equilibrado estéril ou salina normal estéril. 

6. Não guardar a lente sob a luz solar direta ou a uma temperatura superior a 45 °C 
(113 °F). Não proceder à autoclave da lente intraocular.

7. Antes da implantação, examine a embalagem da lente e verifique a exatidão do 
modelo de lente, potência dióptrica e data de validade.

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

9. Deverá ter cuidado ao tentar atingir a centragem da lente intraocular.
10. Consulte as instruções específicas de utilização fornecidas com o instrumento ou 

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

11.	 Quando	 o	 sistema	 de	 inserção	 é	 utilizado	 indevidamente,	 as	 hápticas	 das	 IOL	
TECNIS® Symf.ony podem partir-se. Consulte as instruções específicas de 
utilização fornecidas com o instrumento ou sistema de inserção.

AVISOS:
Os médicos que considerem a implantação de lentes sob qualquer uma das seguintes 
circunstâncias deverão equacionar o rácio entre os potenciais riscos/vantagens:
1. Os pacientes com qualquer uma das seguintes condições podem não ser 

candidatos adequados para o uso de lentes intraoculares, visto que estas podem 
exacerbar uma condição existente, podem interferir com diagnósticos ou 
tratamento de doenças, ou podem constituir um risco insensato para a visão do 
paciente:
a) Os pacientes com inflamação de segmento anterior ou posterior grave 

recorrente de etiologia desconhecida ou uveíte de etiologia desconhecida, ou 
qualquer doença que produza uma reação inflamatória do olho.

b) Pacientes cuja lente intraocular possa afetar a capacidade de observação, 
diagnóstico ou tratamento de doenças do segmento posterior.

c) Dificuldades cirúrgicas na altura da extração de cataratas que possam 
aumentar o potencial de complicações (por exemplo, hemorragia persistente, 
danos significativos da íris, pressão positiva descontrolada ou prolapso ou 
perda significativa de vítreo).

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

e) Circunstâncias que resultariam na danificação do endotélio durante a 
implantação.

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

suficientemente intactas para oferecer suporte à IOL.
h) Cataratas bilaterais congénitas.
i) Historial anterior de, ou predisposição para, descolamento da retina.
j) Pacientes com apenas um olho bom com potencialmente boa visão.
k) Glaucoma não controlável a nível médico.
l) Distrofia endotelial da córnea.
m) Retinopatia diabética proliferativa.
n) As crianças com menos de 2 anos de idade não são candidatos adequados 

para o uso de lentes intraoculares.
2. As IOL TECNIS® Symf.ony devem ser colocadas inteiramente no saco capsular e 

não devem ser colocadas no sulco ciliar.
3. Os pacientes devem ser informados da possibilidade de ocorrência de 

perturbações visuais.
4. A IOL TECNIS® Symf.ony, Modelo ZXR00, não foi alvo de avaliação para pacientes 

com astigmatismo pós-operatório previsto superior a 1,0 dioptrias. 
5. A rotação de IOL TECNIS® Symf.ony tóricas afastada do seu respetivo eixo pode 

reduzir a sua correção astigmática. O desalinhamento superior a 30º pode 
aumentar o cilindro refrativo pós-operatório. Se necessário, deverá haver um 
reposicionamento da lente antes da encapsulação da lente. 

6. Remova cuidadosamente todo o viscoelástico do saco capsular. O viscoelástico 
residual pode permitir que a lente gire, provocando o desalinhamento da IOL 
TECNIS® Symf.ony tórica com o eixo de alocação pretendido. 

7. As IOL AMO são etiquetadas com instruções de utilização e manuseamento para 
minimizar a exposição a condições que possam comprometer o produto, paciente 
ou utilizador. A reesterilização/reprocessamento das IOL AMO pode resultar em 
danos físicos do dispositivo médico, falha do dispositivo médico em termos da 
performance visada, e doença ou lesões do paciente devido a infeção, inflamação 
e/ou condição médica devido à contaminação do produto, transmissão de infeção 
e falta de esterilidade do produto.

EVENTOS ADVERSOS:
Eventos adversos gerais para IOL
Os eventos adversos potenciais durante ou após a cirurgia catarática com implantação 
de uma IOL podem incluir, mas não se limitam a:
1. Endoftalmite/infeção intraocular
2. Hypopyon
3. Deslocação da IOL
4. Bloco pupilar
5. Descolamento da retina
6. Edema estromal corneano persistente
7. Edema macular de cistoide persistente
8. Intervenção cirúrgica secundária (incluindo reposicionamento de implantes, 

remoção, punção AC ou outro procedimento cirúrgico)
9.	 Qualquer	outro	evento	adverso	que	conduza	a	uma	disfunção	visual	permanente	

ou exija intervenção cirúrgica ou médica para evitar uma disfunção visual 
permanente

DESCRIÇÃO DETALHADA DO DISPOSITIVO:
As IOL TECNIS® Symf.ony (lente modelo ZXR00 e lentes tóricas com os modelos 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 e ZXT600) são 
constituídas por uma peça única, dobrável, lentes de câmara posterior com um 
diâmetro geral de 13,0 mm e um diâmetro ótico de 6,0 mm. Incluem um design ótico 
asférico ou ótico asférico tórico único na superfície ótica anterior que reduz a aberração 
esférica para zero e um design difrativo na superfície posterior concebido para 
compensar as aberrações cromáticas oculares e para aumentar o campo de visão, 
melhora a acuidade visual intermédia e aumenta a independência dos óculos, 
comparativamente com uma IOL monofocal padrão que não possui estas 
funcionalidades de design. Adicionalmente, as IOL tóricas compensam o astigmatismo 
córneo atingindo a Norma ANSI para IOL Tóricas, o requisito de estabilidade rotacional 
Z80.30 (>90% dos olhos com ≤5° de alteração do eixo entre visitas consecutivas, 
aproximadamente com três meses de intervalo).

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

absorvente de UV interligado por meio covalente.
2. Potência: potências entre +5,0 e +34,0 de dioptrias em incrementos de 

0,5 dioptrias.
3. Potência cilíndrica, lentes tóricas com os modelos ZXT100, ZXT150, ZXT225, 

ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 e ZXT600: 1,00 dioptrias, 1,50 dioptrias, 
2,25 dioptrias, 3,00 dioptrias, 3,75 dioptrias, 4,50 dioptrias, 5,25 dioptrias e 
6,00 dioptrias (conforme medido no plano IOL)

 Tabela de conversão para potências cilíndricas:

 
 *Os valores cilíndricos correspondentes ao plano corneano foram calculados com 

base na média de olho pseudoafáquico.
4. Espessura de centro ótico: 0,7 mm (+20,0D)
5. Design de borda ótica: PROTEC 360 borda posterior quadrada
6. Índice de refração: 1,47 a 35 °C
7. Transmitância de luz: corte de UV a 10% T para uma lente de +5,0 dioptrias (a 

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

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

covalente
2. Lente de uma peça
3. Configuração: design TRI-FIX, C modificado, integral com ótica
4. Espessura da háptica: 0,46 mm

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
1. Antes da implantação, examine a embalagem da lente para o tipo IOL, a potência 

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

dióptrica da lente.
3. Examine a lente com precisão para garantir que não tem quaisquer partículas 

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

4. A lente pode ser lavada ou enxaguada com uma solução de sal equilibrado estéril 
até estar pronta para implantação.

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

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

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

•	 Deverá	ter	cuidado	ao	tentar	atingir	a	centragem	da	lente	intraocular.
8. A AMO recomenda a utilização do sistema de implantação UNFOLDER Platinum 1 

Series ou um instrumento de inserção equivalente ou um sistema para inserir as 
lentes TECNIS® Symf.ony. Deverá utilizar apenas os instrumentos de inserção que 
foram validados e aprovados para utilização com esta lente. Consulte as instruções 
de utilização do instrumento ou sistema de inserção para obter informação 
adicional.

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

SELEÇÃO E ALOCAÇÃO DA IOL TÓRICA TECNIS® Symf.ony (MODELOS 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 E ZXT600):
O astigmatismo a ser corrigido deve ser determinado por meio de queratometria e 
biometria em vez de dados refrativos, visto que a presença de astigmatismo lenticular 
na lente cristalina a ser removida pode influenciar os resultados. A dimensão e 
localização da incisão cirúrgica pode afetar a quantidade e eixo do astigmatismo 
corneano. De forma a otimizar a seleção e alocação da IOL, a AMO oferece ao cirurgião 
uma ferramenta de cálculo tórico. Os dados de queratometria e biometria pré-
operatórios, a localização da incisão e o astigmatismo corneano induzido com cirurgia 
estimada por parte do cirurgião são utilizados para determinar o modelo de IOL tórica 
TECNIS® Symf.ony adequada, a potência cilíndrica e o eixo de alocação no olho. 
Para obter os melhores resultados, o cirurgião deve assegurar a alocação e orientação 
corretas da lente dentro do saco capsular. A superfície anterior da IOL é marcada com 
entalhes (quatro em lados opostos) na junção háptica/ótica que identifica o meridiano 
plano da ótica da lente tórica TECNIS® Symf.ony. Estes entalhes formam uma linha  
imaginária que representa o eixo do cilindro positivo (nota: o meridiano de 
profundidade cilíndrica da IOL encontra-se afastado 90º). As marcas do eixo cilíndrico 
da IOL tórica TECNIS® Symf.ony devem estar alinhadas com o meridiano corneano de 
profundidade pós-incisão (eixo de alocação pretendido).
Antes da cirurgia, o olho a ser operado deve ser marcado da seguinte forma: 
Com o paciente sentado na posição vertical, marque precisamente a posição das doze 
horas e/ou das seis horas com um marcador tipo T, um marcador dermatológico 
cirúrgico ou um lápis indicado para utilização oftálmica. Utilizando estas marcações 
como pontos de referência, pode usar um marcador de eixo imediatamente antes ou 
durante a cirurgia para marcar o eixo de alocação da lente, após a utilização da 
ferramenta de cálculo tórico AMO para determinar o eixo de alocação perfeito. 
Depois de a lente ser inserida, alinhe com precisão os entalhes de marcação do eixo na 
IOL tórica TECNIS® Symf.ony com o eixo de alocação da lente. Remova cuidadosamente 
todo o viscoelástico do saco capsular. Isto pode ser efetuado através da manipulação 
da ótica da IOL com a ponta I/A e utilizando técnicas de irrigação/aspiração padrão 
para remover todo o viscoelástico do olho. Pode utilizar técnicas bimanuais, caso assim 
o prefira, para garantir a remoção de viscoelástico da parte traseira do implante da 
lente. Deverá empreender o máximo cuidado para garantir o posicionamento acertado 
da IOL tórica TECNIS® Symf.ony no eixo pretendido, após a remoção do viscoelástico. O 
viscoelástico residual pode permitir que a lente gire, provocando o desalinhamento da 
IOL TECNIS® Symf.ony tórica com o eixo de alocação pretendido. 
O desalinhamento do eixo da lente com o eixo de alocação pretendido pode 
comprometer a sua correção astigmática. Esse desalinhamento pode ser o resultado  
de queratometria ou marcação da córnea inadequada, alocação inadequada da IOL 
tórica TECNIS® Symf.ony durante a cirurgia, uma mudança da córnea cirurgicamente 
induzida não antecipada ou a rotação física da IOL tórica TECNIS® Symf.ony após a 
implantação. De forma a minimizar este efeito, o cirurgião deverá ter cuidado para 
assegurar que a queratometria e biometria pré-operatórias são precisas e que a IOL é 
devidamente orientada antes do final da cirurgia.

CÁLCULOS DE POTÊNCIA DA LENTE:
Uma queratometria e uma biometria exatas são essenciais para resultados visuais de 
sucesso. O cálculo pré-operatório da potência da lente de equivalente esférico 
requerida para estas lentes intraoculares de câmara posterior deve ser determinado 
pela experiência do cirurgião, preferência e localização da lente. A emetropia deve ser 
visada. A precisão do cálculo de potência da IOL é particularmente importante com as 
IOL TECNIS® Symf.ony, visto que a independência do uso de óculos é um objetivo da 
implantação da IOL TECNIS® Symf.ony. As constantes A listadas na etiqueta exterior são 
apresentadas como diretrizes e são pontos de partida para os cálculos de potência do 
implante. O médico deverá determinar antes da operação qual o equivalente esférico e 
a potência dióptrica da lente que irá ser implantada.
Para os modelos de lentes tóricas: Recomenda-se a utilização da ferramenta de cálculo 
tórico fornecida pela AMO de forma a determinar o modelo de IOL tórica TECNIS®  
Symf.ony mais adequado, o eixo de alocação da IOL e a potência cilíndrica ideais. A IOL 
tórica TECNIS® Symf.ony é etiquetada com a potência equivalente esférica de distância 
da IOL.
Os médicos que exigem informação adicional acerca dos cálculos de potências de 
lentes podem contactar o representante local da AMO. Os métodos de cálculo de 
potência da lente são descritos nas seguintes referências:
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

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

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

FORNECIMENTO:
As lentes TECNIS® Symf.ony são fornecidas estéreis num estojo para lentes dentro de 
uma bolsa de transferência assética dupla. A bolsa de transferência assética dupla é 
esterilizada com óxido etileno e deve ser aberta apenas sob condições estéreis. A bolsa 
e as etiquetas do produto encontram-se no interior de uma embalagem. As superfícies 
exteriores da bolsa exterior não são estéreis.

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

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

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

SYMBOL/EXPLICAÇÃO

PRODUTO DOS PAÍSES BAIXOS
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Países Baixos

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

As IOL com marca CE cumprem a Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE de 14 de 
junho de 1993.

Potências cilíndricas (D)

Plano IOL (etiquetado) 1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Plano corneano* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

SV

BESKRIVNING AV ENHETEN
TECNIS® Symf.ony, intraokulära linser med utökad synvidd, linsmodell 
ZXR00 och de toriska linsmodellerna ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 och ZXT600, är UV-absorberande intraokulära linser för 
den bakre kammaren som är avsedda att ge en sammanhängande synvidd med hög 
kvalitet utan att försämra synskärpan på längre håll, inte ens vid låg kontrast. 
Dessutom kompenserar de toriska intraokulära linserna för kornealastigmatism.
TECNIS® Symf.ony intraokulära linser med utökad synvidd är konstruerade för att 
placeras i linskapseln för att ersätta den naturliga linsens optiska funktion. TECNIS® 
Symf.ony intraokulära linser innefattar en skyddad vågfronts-designad asfärisk eller 
torisk-asfärisk optik på främre ytan. TECNIS® Symf.ony intraokulära linser har en 
fyrkantig bakre optisk kant som ger en 360-graders barriär. Optikens kant har en 
frostad design som minskar eventuella bländningseffekter från kanten. Linsernas bakre 
optik har en patentskyddad akromatisk diffraktiv yta konstruerad för att korrigera ögats 
kromatiska aberration vilket ökar kontrastkänsligheten och ger en unik echelette-
egenskap för att öka synvidden. TECNIS® Symf.ony intraokulära linser fungerar lika bra 
vid alla pupillstorlekar och vid alla tänkbara ljusförhållanden och de är utformade för att 
minimera dysfotopsin.

INDIKATIONER
TECNIS® Symf.ony intraokulär lins, modell ZXR00, är indicerad för primär implantation 
för synkorrigering av afaki hos vuxna patienter med eller utan presbyopi, hos vilka en 
lins med katarakt har avlägsnats via extrakapsulär kataraktextraktion, samt afaki efter 
refraktiv linsektomi hos vuxna med ålderssynthet, som önskar en användbar syn över 
ett brett område: på långt håll, på medellångt och på nära avstånd, och ett större 
oberoende av glasögon. Denna lins är avsedd att placeras i kapselsäcken.
TECNIS® Symf.ony intraokulär lins, modell ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 och ZXT600, är indicerad för primär implantation för synkorrigering av 
afaki och befintlig kornealastigmatism hos vuxna patienter med eller utan presbyopi, 
hos vilka en lins med katarakt har avlägsnats via extrakapsulär kataraktextraktion, 
samt afaki efter refraktiv linsektomi hos vuxna med ålderssynthet, som önskar en 
användbar synskärpa över ett brett område: på långt håll, på medellångt och på nära 
avstånd, en minskad restastigmatism och ett större glasögonoberoende. Dessa linser 
är avsedda att placeras i kapselsäcken.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Vid genomförande av refraktion av patienter implanterade med den intraokulära 

linsen TECNIS® Symf.ony ska resultaten tolkas med försiktighet vid användning av 
autorefraktorer eller vågfrontsaberrometer som använder infrarött ljus, eller vid 
genomförande av ett Duochrome-test. Bekräftelse av refraktionen med hjälp av 
subjektiv refraktion med maximal plusteknik rekommenderas.

2. Möjligheten att utföra vissa ögonbehandlingar (t.ex. retinal fotokoagulation) kan 
påverkas av den optiska designen av TECNIS® Symf.ony intraokulära lins.

3. Om patienten nyligen har använt kontaktlinser kan detta påverka patientens 
refraktion; därför ska kirurgen se till att hornhinnan stabiliseras utan kontaktlinser 
innan styrkan på den intraokulära linsen fastställs för patienter som använder 
kontaktlinser.  

4. Linsen ska inte omsteriliseras. De flesta steriliseringsutrustningar kan inte 
sterilisera det mjuka akrylmaterialet utan att det leder till oönskade bieffekter.

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

6. Linsen får inte förvaras i direkt solljus eller vid temperaturer över 45 °C (113 °F). 
Den intraokulära linsen får inte autoklaveras.

7. Undersök och kontrollera att det är rätt linsmodell, rätt dioptristyrka och att 
produktens sista förbrukningsdatum som anges på linsförpackningen inte har 
passerats innan implantation.

8. Kirurgen ska sträva mot emmetropi eftersom denna lins är designad för optimal 
synfunktion vid emmetropi.

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

införingssystemet för att se hur lång tid intraokulära linsen kan förbli vikt innan den 
måste kasseras. 

11. Om införingssystemet används felaktigt kan haptiken för TECNIS® Symf.ony 
intraokulära linser gå sönder. Se den särskilda bruksanvisning som medföljer 
införingsinstrumentet eller införingssystemet.

VARNINGAR
Läkare som överväger linsimplantation under något av följande förhållanden bör väga 
de potentiella riskerna mot fördelarna:
1. Patienter med något av följande tillstånd är eventuellt inte lämpliga kandidater för 

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

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

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

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

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

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

för att kunna erbjuda stöd för den intraokulära linsen.
h) Kongenital bilateral katarakt
i) Bakgrund med eller en benägenhet till, näthinneavlossning.
j) Patienter med bara ett bra öga med potentiellt god syn.
k) Medicinskt okontrollerbar grön starr.
l) Korneal endotel dystrofi.
m) Proliferativ diabetisk retinopati.
n) Barn under 2 år är inte lämpliga kandidater för intraokulära linser.

2. TECNIS® Symf.ony intraokulära linser ska placeras helt och hållet i kapselsäcken 
och den ska inte placeras i ciliarfåran.

3. Patienten ska informeras om att han/hon kan uppleva synstörningar.
4. TECNIS® Symf.ony intraokulär lins, modell ZXR00, har inte utvärderats för patienter 

med en förväntad postoperativ astigmatism som överstiger 1,0 dioptrier. 
5. Om TECNIS® Symf.ony toriska intraokulära linser rubbas från den avsedda axeln 

kan den astigmatiska korrigeringen minska. Om felinriktningen är större än 30° 
kan den postoperativa refraktiva cylindern öka. Ompositionering av linsen, om det 
blir nödvändigt, bör ske så snart som möjligt innan inkapsling. 

6. Ta försiktigt bort all viskoelastika från linskapseln. Kvarvarande viskoelastika kan 
göra det möjligt för linsen att rotera så att TECNIS® Symf.ony torisk intraokulär lins 
blir felinriktad mot den avsedda placeringens axel. 

7. AMO:s intraokulära linser är märkta med bruksanvisningar för att minimera 
exponering för förhållanden som kan utsätta produkten, patienten eller användaren 
för risker. Resterilisering/ombearbetning av AMO intraokulära linser kan resultera i 
fysiska skador på den medicinska utrustningen, att den medicinska utrustningen 
inte fungerar på avsett sätt, och att patienten blir sjuk eller skadad på grund av 
infektion, inflammation, och/eller sjukdom på grund av produktkontamination, 
överföring av infektion och bristande sterilitet för produkten.

BIVERKNINGAR
Allmänna biverkningar för intraokulära linser
Möjliga biverkningar under eller efter kataraktkirurgi med implantation av en intraokulär 
lins är bland andra:
1. Endoftalmit/intraokulär infektion
2. Hypopyon
3. Dislokation av intraokulära linser
4. Pupillblock
5. Näthinneavlossning
6. Ihållande kornealt stromalt ödem
7. Ihållande cystoid makulaödem
8. Sekundärt kirurgiskt ingrepp (inklusive repositionering eller avlägsnande av 

implantatet, provtagning i främre kammaren eller annan kirurgisk åtgärd)
9. Alla andra eventuella biverkningar som leder till permanent synnedsättning eller 

som kräver kirurgiska eller medicinska ingrepp för att förhindra permanent 
synnedsättning 

DETALJERAD PRODUKTBESKRIVNING:  
TECNIS® Symf.ony intraokulära linser (linsmodell ZXR00 och toriska linsmodeller 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 och ZXT600), är vikbara 
linser i ett stycke för den bakre kammaren med en total diameter på 13,0 mm och en 
optisk diameter på 6,0 mm. De har en skyddad asfärisk optisk eller toriskt asfärisk 
optisk design av den främre optiska ytan som minskar den sfäriska aberrationen till 
nära noll, och en diffraktiv design på den bakre ytan som är avsedd att kompensera för 
ögats kromatiska aberration samt att utöka synvidden, förbättra synskärpan på 
medellångt avstånd och minska beroendet av glasögon jämfört med en monofokal 
intraokulär lins av standardtyp som inte har dessa designegenskaper. Dessutom 
kompenserar den toriska intraokulära linsen för kornealastigmatism och den uppnår 
ANSI-standarden för toriska intraokulära linser, kraven på rotationsstabilitet Z80.30 
(>90 % av ögonen har ≤5° axelförändring mellan efterföljande besök med ca. tre 
månaders mellanrum).

Linsoptik
1. Material: Optiskt klar, mjuk, vikbar hydrofob akryl med kovalent bunden UV- 

absorbator.
2. Styrka: +5,0 till +34,0 dioptrier i steg om 0,5 dioptrier.
3. Cylinderstyrka, toriska linsmodeller ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525 och ZXT600: 1,00 dioptrier, 1,50 dioptrier, 2,25 dioptrier, 
3,00 dioptrier, 3,75 dioptrier, 4,50 dioptrier, 5,25 dioptrier och 6,00 dioptrier 
(uppmätt i det intraokulära linsplanet).

 Omvandlingstabell för cylinderstyrka:

 
 *Motsvarande cylindervärden vid kornealplanet har beräknats för ett genomsnittligt 

pseudofakiskt öga. 
4. Optisk centrumtjocklek: 0,7 mm (+20,0D)
5. Optisk kantdesign: PROTEC 360 fyrkantig bakre kant
6. Brytningsindex: 1,47 vid 35 °C.
7. Ljustransmission: UV-gräns vid 10 % T för en +5,0 dioptriers lins (tunnast) och en 

+34,0 dioptriers lins (tjockast) visas i Figur 1.

Haptik
1. Material: Mjuk vikbar akryl med en kovalent bunden UV-absorbator.
2. Lins i ett stycke
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, Modifierat C, integrerad med optiken
4. Haptisk tjocklek: 0,46 mm

BRUKSANVISNING
1. Undersök och kontrollera att det är rätt typ av intraokulär lins, rätt dioptristyrka, rätt 

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

2. Öppna de isärdragbara påsarna och ta ut linsen i en steril miljö. Kontrollera linsens 
dioptristyrka.

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

4. Linsen kan blötläggas eller sköljas i steril balanserad koksaltlösning tills den är 
färdig för implantation.

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

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

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

•	 Det	är	viktigt	att	den	intraokulära	linsen	är	centrerad.
8. AMO rekommenderar användning av UNFOLDER Platinum 1 Series 

implantationssystem eller ett motsvarande införingsinstrument eller -system för att 
föra in TECNIS® Symf.ony-linser. Endast införingsinstrument som har granskats och 
godkänts för användning med denna lins får användas. Läs bruksanvisningen som 
medföljer införingsinstrumentet eller systemet för ytterligare information. 

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

VAL OCH PLACERING AV TECNIS® Symf.ony TORISK INTRAOKULÄR LINS 
(MODELL ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 
OCH ZXT600):
Den astigmatism som ska korrigeras bör bestämmas med keratometri och biometri 
snarare än med refraktiva data, eftersom närvaron av linsastigmatism i den lins som 
avlägsnas kan påverka resultaten. Storlek och placering av det kirurgiska snittet kan 
påverka storlek och axeln på kornealastigmatismen. AMO tillhandahåller ett verktyg för 
optimering av valet av torisk lins som kirurgen kan använda. Preoperativ keratometri 
och biometridata, placering av snitt, och kirurgens uppskattning av den kirurgiskt 
inducerade kornealastigmatismen, används för att välja lämplig modell av TECNIS® 
Symf.ony torisk intraokulär lins, motsvarande sfäriska linsstyrka, och placeringsaxel i 
ögat. 
För optimala resultat måste kirurgen försäkra sig om att placeringen och orienteringen 
av	 linsen	 i	 linskapseln	är	korrekt.	Ytan	på	den	 intraokulära	 linsens	 framsida	är	märkt	
med fördjupningar (fyra på motsatta sidor) vid den haptisk/optiska korsning som 
identifierar den platta meridianen på den toriska TECNIS® Symf.ony linsoptiken. Dessa 
fördjupningar bildar en tänkt linje som representerar den positiva cylinderaxeln 
(observera: den intraokulära linsens branta meridian är 90° bort). Märkena för 
cylinderaxeln på TECNIS® Symf.ony torisk intraokulär lins bör vara i linje med den 
branta korneala meridianen efter snittet (avsedd placeringsaxel).
Innan ingreppet bör det öga som ska opereras märkas på följande vis:
Låt	patienten	sitta	upprätt.	Markera	de	exakta	positionerna	för	”klockan	tolv”	och/eller 
”klockan	sex”	med	en	T-marker,	en	kirurgisk	hudmarkerare	eller	en	märkpenna	avsedd 
för oftalmisk användning. Med dessa markeringar som referenspunkter kan en 
axelmarkering användas strax innan, eller under ingreppet för att markera axeln för 
linsens placering enligt AMO toriskt kalkylatorverktyg för bestämning av den optimala 
axeln för placeringen.  
Efter att linsen är placerad, se till att fördjupningarna som markerar axeln på TECNIS® 
Symf.ony intraokulär lins är exakt i linje med axelmarkeringen för linsens placering. Ta 
försiktigt bort all viskoelastika från linskapseln. Det kan uppnås genom att manipulera 
den intraokulära linsens optik med I/A-spetsen och använda normal teknik för  
spolning/aspiration för att ta bort all viskoelastika från ögat. Bimanuell teknik kan 
användas, om så önskas, för att avlägsna all viskoelastika bakom linsimplantatet. Se 
extra noga till att placeringen av TECNIS® Symf.ony torisk intraokulär lins är korrekt mot 
den avsedda axeln, även efter avlägsnandet av viskoelastikan. Kvarvarande 
viskoelastika kan göra det möjligt för linsen att rotera så att TECNIS® Symf.ony torisk 
intraokulär lins blir felinriktad mot den avsedda placeringens axel.  
Felaktig inriktning av linsens axel i förhållande till den avsedda placeringens axel kan 
försämra den astigmatiska korrektionen. Sådan felaktig inriktning kan vara resultat av 
felaktig keratometri eller markering av kornea, felaktig placering av axeln hos TECNIS® 
Symf.ony torisk intraokulär lins under ingreppet, en oväntad kirurgisk påverkan på 
kornea, eller fysisk rotation av TECNIS® Symf.ony torisk intraokulär lins efter 
implantation. För att minska risken för detta, bör kirurgen noggrant kontrollera att den 
preoperativa keratometrin och biometrin är korrekt och att den intraokulära linsen sitter 
korrekt innan ingreppet avslutas.  

BERÄKNING AV LINSSTYRKAN:
Rätt keratometri och biometri är avgörande för att skapa ett tillfredsställande resultat. 
Preoperativ beräkning av motsvarande sfärisk ekvivalent som behövs för intraokulära 
linser för den bakre kammaren bör ske i enlighet med kirurgens erfarenheter och 
preferenser, samt tänkt placering av linsen. Emmetropi ska eftersträvas. Noggrann 
beräkning av den intraokulära linsens dioptristyrka är särskilt viktig för TECNIS®  
Symf.ony intraokulära linser eftersom glasögonoberoende är ett mål för TECNIS® 
Symf.ony intraokulär implantation. A-konstanterna som listas på den yttre etiketten är 
avsedd som en guide och utgångspunkt för beräkningarna av implantatets styrka. Före 
ingreppet ska läkaren fastställa den motsvarande sfäriska och cylindriska styrkan på 
den lins som ska implanteras.
För toriska linsmodeller: Användning av det toriska beräkningsverktyg som 
tillhandahålls av AMO rekommenderas för att fastställa lämplig modell av TECNIS® 
Symf.ony torisk intraokulär lins, optimal axel för placering av den intraokulära linsen 
och cylinderstyrka. TECNIS® Symf.ony torisk intraokulär lins är märkt med den 
intraokulära linsens motsvarande distanssfäriska styrka.
Läkare som har behov av ytterligare information för beräkning av linsens dioptristyrka 
kan kontakta den lokala representanten för AMO. Metoden för beräkning av linsens 
dioptristyrka beskrivs i följande referenslitteratur:  
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

PATIENTKORT
I förpackningen finns ett implantations-ID-kort, som ska ges till patienten. Patienten ska 
instrueras att behålla kortet som ett permanent bevis för implantationen och visa kortet 
för alla ögonläkare han eller hon träffar i framtiden.

RAPPORTERING
Biverkningar och/eller komplikationer som kan hota synen och som rimligen kan 
betraktas som linsrelaterade och som tidigare inte uppstått naturligt, i samma grad 
eller i lika många fall, måste rapporteras till AMO. Vi begär in sådan information från 
alla läkare för att kunna dokumentera potentiella effekter på lång sikt efter implantation 
av intraokulära linser, i synnerhet hos yngre patienter.  
Läkarna är skyldiga att rapportera sådana händelser för att hjälpa till att identifiera 
problem som uppstår eller som skulle kunna uppstå med linser i den bakre kammaren. 
Sådana problem kan vara relaterade till en viss serie med linser eller vara ett tecken på 
problem på lång sikt i samband med dessa linser eller med intraokulära linser i 
allmänhet.

LEVERANSSÄTT
TECNIS® Symf.ony linser levereras steril i en linsförpackning i dubbel, aseptisk, 
isärdragbar transferpåse. Den dubbla, aseptiska, isärdragbara transferpåsen är 
steriliserad med etylenoxid och får endast öppnas i steril miljö. Påsen och 
produktetiketterna	medföljer	i	en	förvaringsförpackning.	Ytterpåsens	utsida	är	osteril.

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

REGLER FÖR RETURER/BYTE
Kontakta en lokal AMO-representant för mer information om regler för retur/byte av 
lins. Returnera linsen med ordentlig märkning och ange skälet till returen. Märk returen 
som biologiskt riskmaterial. Försök inte att resterilisera linsen.

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

SYMBOL/FÖRKLARING

TILLVERKAD I NEDERLÄNDERNA
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Nederländerna

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

Cylinderstyrka (D)

IOL-plan (märkt) 1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Kornealplan* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

Den CE-märkta intraokulära linsen uppfyller Europeiska rådets direktiv 93/42/EEG av 
den 14 juni 1993.

CS

POPIS PROSTŘEDKU
Nitrooční čočky (IOL) TECNIS® Symf.ony s rozšířeným rozsahem vidění, model 
čoček ZXR00, a modely torických čoček ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 a ZXT600, jsou nitrooční čočky určené k zavedení do zadní 
komory a pohlcující ultrafialové světlo, které mají za cíl zajistit kontinuální rozsah 
vysoce kvalitního vidění bez jakéhokoliv zhoršení vidění na dálku i v prostředí s nízkým 
kontrastem. Torické nitrooční čočky navíc kompenzují astigmatizmus rohovky. 
Nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony s rozšířeným rozsahem vidění jsou určeny  
k umístění do pouzdra čočky, kde nahrazují optickou funkci přirozené oční čočky. 
Nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony využívají patentovanou vlnoplošnou asferickou nebo 
toricko-asferickou přední optiku. Nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony mají optiku se 
čtvercovým zadním okrajem, který vytváří hranice v rozsahu 360 stupňů. Okraj optiky 
má matovanou úpravu, aby se snížil možný efekt okrajového prosvícení. Zadní optika 
čoček má patentovaný achromatický difrakční povrch, který koriguje chromatickou 
aberaci ke zlepšení kontrastní citlivosti a unikátní difrakční mřížku, která zvyšuje rozsah 
vidění. Nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony mají čočky nezávislé na zornici při jakýchkoliv 
světelných podmínkách a jsou určené k minimalizaci dysfotopsií.

NÁVOD K POUŽITÍ
Nitrooční čočka TECNIS® Symf.ony, model ZXR00, je indikována k primární implantaci 
pro korekci zraku při afakii po vyjmutí čočky s šedým zákalem u dospělých s presbyopií 
i bez ní, a afakii po refraktivní lensektomii u dospělých s presbyopií, kteří si přejí 
zlepšení vidění v celém spektru vzdáleností, včetně vidění na dálku, na střední 
vzdálenosti i na blízko s vyšší nezávislostí na brýlích. Tyto čočky jsou určeny k umístění 
do čočkového pouzdra.
Nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony, modely ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 a ZXT600, jsou indikovány k primární implantaci pro korekci zraku  
v případě afakie a astigmatizmu rohovky po vyjmutí čočky s šedým zákalem  
u dospělých s presbyopií i bez ní a afakie po refraktivní lensektomii u dospělých  
s presbyopií, kteří si přejí zlepšení vidění v celém spektru vzdáleností, včetně vidění na 
dálku, na střední vzdálenosti i na blízko, snížení reziduálního refrakčního cylindru  
a zvýšenou nezávislost na brýlích. Tyto čočky jsou určeny k umístění do čočkového 
pouzdra. 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Při provádění refrakce u pacientů s implantovanou nitrooční čočkou TECNIS® 

Symf.ony IOL postupujte obezřetně při interpretaci výsledků získaných pomocí 
autorefraktorů nebo aberometrů vlnoplochy využívajících infračervené světlo,  
a taktéž při použití duochromatického testu. Doporučujeme provést potvrzení 
refrakce pomocí manifestní refrakce s maximum plus technikou.

2. Možnost provedení určité léčby oka (např. retinální fotokoagulace) může být 
ovlivněna optickou konstrukcí nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony.

3. Dosavadní používání kontaktních čoček může mít vliv na refrakci u pacienta;  
u uživatelů kontaktních čoček by proto měl chirurg ještě před určením mohutnosti 
nitrooční čočky upravit stabilitu rohovky bez kontaktních čoček. 

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

5. Nitrooční čočku namáčejte a proplachujte pouze ve sterilním vyváženém solném 
roztoku nebo ve sterilním normálním fyziologickém roztoku. 

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

7. Před zavedením zkontrolujte, zda je na obalu čočky uveden správný model čočky, 
správná optická mohutnost a datum exspirace.

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

9. Je třeba věnovat pozornost dosažení správného vystředění nitrooční čočky.
10. Informace o době, po kterou nitrooční čočka může zůstat složená a po uplynutí 

které musí být zlikvidována, naleznete v konkrétním návodu k použití zaváděcího 
přístroje nebo systému. 

11. Je-li zaváděcí systém použit nesprávně, může dojít k porušení struktury haptiky  
u nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony. Prostudujte si konkrétní návod k použití 
dodávaný společně se zaváděcím přístrojem nebo systémem.

VAROVÁNÍ
Lékaři, kteří zvažují implantování čočky při některé z následujících okolností, by měli 
zvážit možný poměr rizika/přínosu:
1. Pacienti s kterýmkoliv z následujících problémů mohou být nevhodnými kandidáty 

na implantaci nitrooční čočky, protože za daných podmínek může dojít ke zhoršení 
existujícího stavu, čočka může nepříznivě ovlivnit diagnostiku či léčbu nebo může 
představovat nadměrné riziko pro zrak pacienta: 
a) Pacienti s recidivujícím těžkým zánětem předního nebo zadního segmentu  

s neznámou etiologií nebo jakýmkoli onemocněním způsobujícím zánětlivou 
reakci oka.

b) Pacienti, u kterých může zavedení nitrooční čočky nepříznivě ovlivnit 
schopnost zpozorovat, diagnostikovat nebo léčit nemoci zadního segmentu.

c) Chirurgické problémy při extrakci šedého očního zákalu, které mohou zvýšit 
potenciální riziko komplikací (např. přetrvávající krvácení, závažné poškození 
duhovky, neléčený nitrooční tlak nebo závažný výhřez nebo ztráta sklivce).

d) Deformace oka v důsledku dřívějšího úrazu nebo vývojových vad, následkem 
kterých nelze zajistit odpovídající podepření nitrooční čočky.

e) Okolnosti, které by mohly vést k poškození endotelu během implantace.
f) Podezření na mikrobiální infekci.
g) Pacienti, kteří nemají dostatečně neporušené zadní čočkové pouzdro ani 

zonuly, a u kterých tak nelze zajistit podepření nitrooční čočky.
h) Vrozený oboustranný šedý zákal.
i) Anamnéza nebo predispozice k odlupování sítnice.
j) Pacienti s jediným okem a potenciálně dobrým zrakem.
k) Lékařsky neléčitelný glaukom.
l) Endoteliální dystrofie rohovky.
m) Proliferativní diabetická retinopatie.
n) Děti do 2 let věku nejsou vhodnými kandidáty na implantaci nitroočních čoček.

2. Nitrooční čočku TECNIS® Symf.ony je nutné umístit celou do čočkového pouzdra  
v oku a nesmí být umístěna do sulcus ciliaris.

3. Pacienti by měli být informováni o možnosti rušivých vjemů.
4. Nitrooční čočka TECNIS® Symf.ony, model ZXR00, nebyla hodnocena u pacientů  

s předpokládaným pooperačním astigmatizmem větším než 1,0 dioptrie. 
5. Účinnost nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony při korekci astigmatismu se může 

snížit, pokud je čočka odkloněna od zamýšlené osy. Odchýlení o více než 30° může 
vést ke zvětšení pooperačního refrakčního cylindru. V případě nutnosti by mělo být 
umístění čočky upraveno co možná nejdříve, než dojde k jejímu opouzdření. 

6. Z váčku pouzdra oční čočky odstraňte opatrně veškerý viskoelastický roztok. 
Případný zbytek viskoelastického roztoku totiž může způsobovat natáčení čočky  
a následné odchýlení torické nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony od zamýšlené osy 
umístění. 

7. Nitrooční čočky společnosti AMO jsou opatřeny pokyny k použití a manipulaci  
z důvodu minimalizování jejich vystavení podmínkám, které mohou mít nežádoucí 
účinek na vlastní produkt, pacienta nebo uživatele. Resterilizace/regenerace 
nitroočních čoček společnosti AMO může mít za následek fyzické poškození 
zdravotnického prostředku, neschopnost zdravotnického prostředku fungovat  
v souladu s určením nebo poranění v důsledku infekce, zánětu a/nebo nemoci 
způsobené kontaminací produktu, přenosem infekce a nedostatečné sterility 
produktu.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Všeobecné nežádoucí účinky u nitroočních čoček
Mezi potenciální nežádoucí účinky nastávající v průběhu nebo po operaci šedého 
zákalu s implantací nitrooční čočky mimo jiné patří:
1. endoftalmitida / nitrooční infekce,
2. hypopyon
3. dislokace vnitrooční čočky
4. pupilární blok,
5. odchlípení sítnice,
6. trvalý stromální edém rohovky,
7. trvalý cystoidní makulární edém,
8. sekundární chirurgická intervence (včetně úpravy polohy implantátu, odstranění 

implantátu, nabodnutí přední komory nebo jiný chirurgický zákrok,
9. jakýkoliv další nežádoucí účinek vedoucí k trvalému poškození zraku nebo 

vyžadující chirurgický nebo lékařský zásah k zabránění trvalého poškození zraku. 

PODROBNÝ POPIS PRODUKTU 
Nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony (model čočky ZXR00 a modely torické čočky 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 a ZXT600) jsou 
jednodílné ohebné čočky určené k implantování do zadní komory, s celkovým 
průměrem 13,0 mm a optickým průměrem 6,0 mm. Tyto čočky využívají patentovanou 
konstrukci asferické optiky nebo torické a asferické optiky na předním povrchu optiky, 
která snižuje sférickou aberaci téměř na nulu, a difrakční konstrukci na zadní stěně, 
která koriguje chromatickou aberaci oka a rozšiřuje rozsah vidění, zlepšuje ostrost 
vidění ve středním rozsahu a poskytuje větší nezávislost na brýlích ve srovnání se 
standardní monofokální nitrooční čočkou, která nemá tyto konstrukční prvky. Torické 
nitrooční čočky navíc korigují astigmatizmus rohovky, přičemž vyhovují požadavkům 
normy ANSI na torické nitrooční čočky, Z80.30 rotační stabilita (> 90 % očí, u kterých 
dojde k ≤ 5° změně osy mezi dvěma po sobě jdoucími vyšetřeními provedenými  
v intervalu zhruba 3 měsíců). 

Optika čočky
1. Materiál: opticky čistý, měkký, ohebný hydrofobní akrylát s kovalentně vázaným 

pohlcovačem UV záření.
2. Optická mohutnost: +5,0 až +34,0 dioptrií v přírůstcích po 0,5 dioptrie.
3. Cylindrická mohutnost, modely torické čočky ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 

ZXT375, ZXT450, ZXT525 a ZXT600: 1,00 dioptrie, 1,50 dioptrie, 2,25 dioptrie, 
3,00 dioptrie 3,75 dioptrie, 4,50 dioptrie, 5,25 dioptrie a 6,00 dioptrií (měřeno  
v rovině nitrooční čočky).

 Převodní tabulka pro cylindrickou mohutnost:

 
 *Odpovídající hodnoty cylindru v rovině rohovky byly vypočteny podle průměrného 

pseudofakického oka. 
4. Tloušťka optického středu: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Tvar optické hrany: čtvercový zadní okraj PROTEC 360
6. Index lomu: 1,47 při 35 °C.
7. Propustnost světla: UV clony při 10 % T pro čočku s optickou mohutností  

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

Haptika
1. Materiál: měkký, ohebný hydrofobní akrylát s kovalentně vázaným pohlcovačem  

UV záření.
2. Jednodílná čočka
3. Konfigurace: provedení TRI-FIX, modifikovaný C, integrální s optikou
4. Tloušťka haptiky: 0,46 mm

POKYNY K POUŽITÍ
1. Před zavedením zkontrolujte, zda je na obalu čočky uveden správný typ nitrooční 

čočky, optická mohutnost, správná konfigurace a datum exspirace.
2. Otevřete obaly a vyjměte čočku ve sterilním prostředí. Zkontrolujte optickou 

mohutnost čočky.
3. Čočku důkladně prohlédněte, abyste se ujistili, že na ní nejsou přilepené žádné 

částice a její optické povrchy jsou prosty jakýchkoli jiných vad.
4. Během přípravy na implantaci lze čočku namočit nebo vypláchnout ve sterilním 

vyváženém solném roztoku.
5. S čočkou manipulujte za její haptickou část. Nedotýkejte se optické části 

kleštičkami.
6. Sterilní metodou přeneste čočku do vhodného zaváděcího zařízení.
7. Lékař by měl zvážit následující:

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

• Je třeba věnovat pozornost dosažení správného vystředění nitrooční čočky.
8. Společnost AMO doporučuje použít k zavedení čoček TECNIS® Symf.ony 

implantační systém UNFOLDER Platinum řady 1 nebo ekvivalentní zaváděcí přístroj 
nebo systém. Používejte pouze zaváděcí přístroje, které byly validovány a 
schváleny k použití s touto čočkou. Další informace naleznete v návodu k použití 
zaváděcího přístroje nebo systému. 

UPOZORNĚNÍ 
Čočku nepoužívejte, pokud je obal poškozen. Mohlo by dojít k narušení sterility čočky.

VÝBĚR A UMÍSTĚNÍ TORICKÉ NITROOČNÍ ČOČKY TECNIS® Symf.ony 
(MODELY ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 A 
ZXT600)
Korigovaný astigmatismus by měl být určen na základě keratometrických  
a biometrických dat, nikoli podle refrakčních dat, protože výsledek může být ovlivněn 
přítomností lentikulárního astigmatismu v oční čočce. Velikost a umístění chirurgického 
řezu může záviset na rozsahu a ose astigmatismu rohovky. K usnadnění výběru 
optimální nitrooční čočky a optimálního umístění osy nabízí společnost AMO očním 
chirurgům torickou kalkulačku. Předoperační keratometrická a biometrická data, 
umístění řezu a chirurgův odhad astigmatismu rohovky vyvolaného chirurgickým 
zákrokem slouží k určení vhodného modelu nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony, optické 
mohutnosti cylindru a osy jejího umístění do oka. 
K dosažení optimálního výsledku musí chirurg zajistit správné umístění a orientaci 
čočky v pouzdru. Přední povrch nitrooční čočky je označen prohlubeninami (čtyřmi na 
opačných stranách) v místě napojení haptické a optické části, které označují plochý 
meridián optiky torické čočky TECNIS® Symf.ony. Tyto prohlubeniny tvoří pomyslnou 
čáru představující kladnou cylindrickou osu (poznámka: strmý meridián cylindru 
nitrooční čočky je posunutý o 90 °). Značky na cylindrické ose torické nitrooční čočky 
TECNIS® Symf.ony je třeba vyrovnat podle strmého meridiánu rohovky po incizi (tj. se 
zamýšlenou osou umístění).
Operované oko je třeba před chirurgickým zákrokem označit, jak je uvedeno níže:
Pacient by měl sedět ve vzpřímené poloze. Pomocí značky ve tvaru T, chirurgickým 
popisovačem na kůži nebo značkovací tužkou pro použití v oftalmologii, si přesně 
označte polohu dvanáct hodin a/nebo šest hodin. S pomocí těchto značek jako 
referenčních bodů pak můžete bezprostředně před chirurgickým zákrokem nebo v jeho 
průběhu použít značkovač osy a vyznačit si osu umístění čočky. K určení optimální osy 
umístění použijte torickou kalkulačku od společnosti AMO. 
Po vložení čočky srovnejte prohlubeniny označující osu na torické nitrooční čočce 
TECNIS® Symf.ony podle vyznačené osy umístění čočky. Z váčku pouzdra oční čočky 
odstraňte opatrně veškerý viskoelastický roztok. Můžete to provést tak, že uchopíte 
optiku nitrooční čočky hrotem I/A a pomocí standardní irigační/aspirační techniky 
odsajete z oka veškerý viskoelastický roztok. K odstranění viskoelastického roztoku  
z místa za implantovanou čočkou můžete použít bimanuální techniku, pokud jí dáváte 
přednost. Je třeba dávat pozor zejména na to, aby bylo zajištěno správné umístění 
torické nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony v zamýšlené ose i po odstranění 
viskoelastického roztoku. Případný zbytek viskoelastického roztoku totiž může 
způsobovat natáčení čočky a následné odchýlení torické nitrooční čočky TECNIS®  
Symf.ony od zamýšlené osy umístění. 
Odchýlení osy čočky od zamýšlené osy umístění může negativně ovlivnit korekci 
astigmatismu. Může k němu dojít například v důsledku nepřesné keratometrie nebo 
vyznačení rohovky, nepřesného umístění osy torické nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony 
během chirurgického zákroku, nečekané změny rohovky způsobené chirurgickým 
zákrokem nebo fyzickým natočením torické nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony po 
implantaci. Aby byl tento efekt co možná nejmenší, měl by se chirurg přesvědčit, že 
jsou předoperační keratometrická a biometrická data správná a přesná, a před 
dokončením chirurgického zákroku by měl ještě zkontrolovat správnou orientaci 
nitrooční čočky. 

VÝPOČTY OPTICKÉ MOHUTNOSTI ČOČKY
Pro úspěšné zlepšení zraku je naprosto zásadní přesná keratometrie a biometrie. 
Předoperační výpočet potřebné ekvivalentní sférické mohutnosti čočky pro tyto 
nitrooční čočky určené do zadní komory by měl vycházet z chirurgových zkušeností  
a preferencí a měl by zohledňovat plánované umístění čočky. Cílem by mělo být 
dosažení emetropie. Přesnost výpočtu optické mohutnosti nitrooční čočky je u nitrooční 
čočky TECNIS® Symf.ony obzvláště důležitá, protože cílem implantace nitrooční čočky 
TECNIS® Symf.ony je dosažení nezávislosti na brýlích. Hodnota konstanty A uvedená na 
vnějším popisku je pouze orientační a slouží jako výchozí hodnota pro výpočty 
mohutnosti implantované čočky. Lékař by měl před operací určit ekvivalentní sférickou 
a cylindrickou mohutnost čočky, kterou bude implantovat.
Pro modely torických čoček: Použití torické kalkulačky od společnosti AMO se 
doporučuje ke stanovení vhodného modelu torické nitrooční čočky TECNIS® Symf.ony, 
umístění optimální osy nitrooční čočky a cylindrické mohutnosti čočky. Torická nitrooční 
čočka TECNIS® Symf.ony je označena ekvivalentní sférická mohutnost nitrooční čočky 
pro vidění na dálku.
Lékaři, kteří potřebují dodatečné informace o výpočtech optické mohutnosti čoček, se 
mohou obrátit na místního zástupce AMO. Metody výpočtu optické mohutnosti čočky 
jsou popsány v následující literatuře: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

KARTA PACIENTA
Balení obsahuje identifikační kartu implantátu, která bude předána pacientovi. Pacient 
by měl být poučen, že tuto kartu musí uschovat jako trvalý záznam o svém implantátu  
a v budoucnosti by ji měl předkládat při každé návštěvě očního lékaře.

PODÁVÁNÍ ZPRÁV
Nežádoucí účinky a/nebo komplikace potenciálně ohrožující zrak, které lze důvodně 
považovat za související s čočkou, a které nebyly předem očekávány z hlediska povahy, 
závažnosti nebo míry výskytu, musejí být oznámeny společnosti AMO. Tyto informace 
jsou vyžadovány od všech chirurgů za účelem zdokumentování potenciálních 
dlouhodobých účinků implantace IOL, 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 
oční komoře. Tyto problémy se mohou týkat konkrétní šarže čoček, nebo mohou svědčit 
o dlouhodobých problémech spojených s těmito čočkami nebo s nitroočními čočkami 
obecně.

ZPŮSOB DODÁVKY
TECNIS® Symf.ony čočky jsou dodávány sterilní, uložená v pouzdru na čočku v dvojitém 
aseptickém přenosném obalu. Dvojitý aseptický přenosný obal je sterilizován 
ethylenoxidem a může být otevřen pouze ve sterilním prostředí. Obal a štítky produktu 
jsou přiloženy ve skladovacím obalu. Vnější povrchy vnějšího obalu nejsou sterilní.

DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace na obalu čočky je datem ukončení platnosti sterility. Po uvedeném 
datu ukončení platnosti sterility se tato čočka nesmí použít k implantaci.

POSTUP PŘI REKLAMACI/VÝMĚNĚ
Při reklamaci nebo výměně se obraťte na místního zástupce společnosti AMO. Čočku 
vracejte s řádným označením a s uvedením důvodu. Zpětnou zásilku označte jako 
biologicky nebezpečný materiál. Nepokoušejte se čočku opakovaně sterilizovat.

INFORMACE PRO PACIENTY
Každému pacientovi by měly být poskytnuty informace o nitroočních čočkách před 
rozhodnutím o implantaci nitrooční čočky.

SYMBOL/VYSVĚTLENÍ

           

VYROBENO V NIZOZEMSKU
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Nizozemsko  

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

IOL se značkou CE splňují požadavky směrnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. června 1993.

Cylindrická mohutnost (D)

Rovina nitrooční  
čočky (označená)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Rovina rohovky* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11Cylinderstyrker (D)

IOL-plan (mærket) 1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Kornealplan * 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

Sylinteritehot (D)

Silmänsisäisen linssin  
taso (merkitty)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Sarveiskalvon taso* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

De CE-mærkede intraokulære linser opfylder Rådets direktiv 93/42/EØF af 14. juni 1993.

CE-merkityt silmänsisäiset linssit ovat yhdenmukaisia 14.6.1993 säädetyn Euroopan 
neuvoston	direktiivin	93/42/ETY	kanssa.

       SYMBOL                                     FORKLARING 

45 °C
113 °F

Sterilisert med etylenoksid    

Kun til engangsbruk    

Brukes før (ÅÅÅÅ-MM-DD: År-Måned-Dag)    

Se bruksanvisning    

Produsent    

Europeisk representant     

Skal ikke resteriliseres    

Øvre temperaturgrense    

Holdes unna sollys    

Produksjonsdato  

Må ikke brukes hvis pakningen er skadet

       SYMBOL                                     FORKLARING 

45 °C
113 °F

Steriliseret ved hjælp af ethylenoxid    

Må ikke genbruges    

Skal bruges inden (ÅÅÅÅ-MM-DD: År-Måned-Dag)   

Se brugsanvisningen    

Producent    

Godkendt repræsentant i EU     

Må ikke resteriliseres    

Øvre temperaturgrænse    

Opbevares beskyttet mod sollys    

Fremstillingsdato

Må ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

       SYMBOLI                                     SELITYS 

45 °C
113 °F

Steriloitu etyleenioksidilla    

Älä käytä uudelleen    

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

Katso käyttöohjeet    

Valmistaja    

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisön alueella     

Älä steriloi uudelleen    

Lämpötilan yläraja    

Suojaa auringonvalolta    

Valmistuspäivä  

Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut

         ΣΥΜΒΟΛΟ                                                       ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ 

45 °C
113 °F

Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Ημ/νία Λήξης  (ΕΕΕΕ-MM-ΗΗ: Έτος-Μήνας-Ημέρα)

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

Κατασκευαστής

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην  
Ευρωπαϊκή Κοινότητα 

Μην επαναποστειρώνετε

Ανώτατο όριο θερμοκρασίας

Φυλάσσετε μακριά από το ηλιακό φως

Ημερομηνία κατασκευής

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία  
είναι κατεστραμμένη

       SÍMBOLO                                     EXPLICAÇÃO 

45 °C
113 °F

Esterilizado com Óxido Etileno    

Não reutilizar    

Usar até (AAAA-MM-DD: Ano-Mês-Dia) 

Consultar Instruções de Utilização    

Fabricante    

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Não voltar a esterilizar    

Limite máximo da temperatura    

Manter afastado da luz solar    

Data de fabrico  

Não utilizar caso a embalagem se encontre danificada

       SYMBOL                                     FÖRKLARING 

45 °C
113 °F

Steriliserad med etylenoxid    

Får ej återanvändas    

Använd senast (ÅÅÅÅ-MM-DD: År-Månad-Dag)    

Se bruksanvisningen    

Tillverkare    

Auktoriserad representant i Europa     

Får ej resteriliseras    

Övre temperaturgräns    

Förvaras skyddat mot solljus    

Tillverkningsdatum  

Använd inte produkten om förpackningen är skadad

       SYMBOL                                     VYSVĚTLENÍ 

45 °C
113 °F

Sterilizováno ethylenoxidem    

Nepoužívejte opakovaně    

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

Viz návod k použití    

Výrobce    

Autorizovaný zástupce pro Evropské společenství 

Nesterilizujte opakovaně    

Horní teplotní limit    

Chraňte před slunečním světlem   

Datum výroby

Nepoužívejte, pokud je obal poškozený



ET

VAHENDI KIRJELDUS
TECNIS® Symfony suurenenud vaateulatusega silmasisesed läätsed, läätse 
mudel ZXR00 ja tooriliste läätsede mudelid ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 ja ZXT600 on ultraviolettvalgust neelavad tagakambri 
silmasisesed läätsed, mis on ette nähtud katkematu kvaliteetse vaateulatuse 
kindlustamiseks ilma, et peaks tegema järeleandmisi kaugele vaatamises isegi madala 
kontrastsuse tingimustes. Lisaks kompenseerivad toorilised silmasisesed läätsed 
sarvkesta astigmatismi. 
TECNIS® Symf.ony suurenenud vaateulatusega silmasisesed läätsed on kavandatud 
silmakapslisse asetamiseks, et asendada loomuliku silmaläätse nägemisfunktsiooni. 
TECNIS® Symf.ony läätsed sisaldavad patenditud lainefront-disainiga asfäärilist või 
toorilist-asfäärilist eesmist optikat. TECNIS® Symf.ony silmasisestel läätsedel on 
ruudukujuline tagumine optiline serv, mis kindlustab 360-kraadise barjääri. Optika 
serval on matt kujundus, et vähenda võimalikke serva pimestavaid mõjusid. Läätsede 
tagumisel optikal on patenditud akromaatiline difraktiivne pind, mis on suurenenud 
kontrastitundlikkuse saavutamiseks loodud kromaatilist kõrvalekallet korrigeerima ja 
ainulaadne difraktsioonivõre omadus laiendamaks vaateulatust. TECNIS® Symf.ony 
silmasisestel läätsedel on pupillist sõltumatu läätse toimimine igas valguse olukorras ja 
need on kujundatud fotopsia häirete minimeerimiseks. 

NÄPUNÄITED KASUTAMISEKS
TECNIS® Symf.ony silmasisese läätse mudel ZXR00 on näidustatud peamiseks 
siirdamiseks afaakia optiliseks korrigeerimiseks täiskasvanud kaugelenägevusega või 
selleta patsientidele, kellel on kataraktne lääts eemaldatud ekstrakapsulaarse katarakti 
ekstraktsiooniga ning afaakia korral, mis on tekkinud peale refraktiivset lensektoomiat 
presbüoopilistel täiskasvanutel, kes soovivad kasulikku nägemist üle katkematu 
kauguste ulatuse, sh kauge, keskmise ja läheda ning suurenenud sõltumatust prillidest. 
See vahend on mõeldud kapslikotti asetamiseks.
TECNIS® Symf.ony silmasisese läätse mudelid ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 ja ZXT600 on näidustatud peamiseks siirdamiseks afaakia ja 
varem eksisteerinud sarvkesta astigmatismi optiliseks korrigeerimiseks täiskasvanud 
kaugelenägevusega või selleta patsientidel, kellel on kataraktne lääts eemaldatud 
ekstrakapsulaarse katarakti ekstraktsiooniga ning afaakia korral, mis on tekkinud 
pärast refraktiivset lensektoomiat presbüoopilistel täiskasvanutel, kes soovivad 
kasulikku nägemist üle katkematu kauguste ulatuse, sh kauge, keskmise ja läheda, 
järgi jääva murduva silindri vähendamist ning suurenenud sõltumatust prillidest. Need 
vahendid on mõeldud kapslikotti asetamiseks. 

ETTEVAATUSABINÕUD
1. Tehes refraktsiooni patsientidel, kellele on paigaldatud TECNIS® Symf.ony 

silmasisene lääts, tõlgendage tulemusi ettevaatusega juhul, kui kasutate 
autorefrakorieid või infrapunavalgust kasutavaid lainefrondi aberromeetreid või kui 
sooritate kahe värvi testi. Soovitatav on refraktsiooni tulemused kinnitada 
„maksimum	pluss“	manifestse	refraktsioonimeetodiga.

2. TECNIS® Symf.ony silmasisese läätse optiline disain võib mõjutada võimet täita 
mõningaid silma ravitoiminguid (nt võrkkesta fotokoagulatsiooni).

3. Patsiendi refraktsiooni võib mõjutada hiljutine kontaktläätsede kasutamine; 
seetõttu peaksid nende kandjate korral kirurgid enne silmasisese läätse tugevuse 
kindlaks tegemist määrama sarvkesta stabiilsuse kontaktläätsedeta. 

4. Ärge steriliseerige läätse uuesti. Enamik sterilisaatoreid ei ole mõeldud pehme 
akrüülmaterjali steriliseerimiseks ilma soovimatuid kõrvalnähte tekitamata.

5. Ärge leotage või loputage silmasiseseid läätsi muu lahusega kui steriilne 
tasakaalustatud soolalahus või steriilne tavaline soolalahus. 

6. Ärge hoidke läätse otsese päikesevalguse käes või kõrgemal temperatuuril kui 
45 °C (113 °F). Ärge autoklaavige silmasisest läätse.

7. Enne siirdamist uurige läätse pakendit õige läätsemudeli, optilise tugevuse ja 
aegumiskuupäeva suhtes.

8. Kirurg peaks eesmärgiks seadma normaalnägevuse, kuna see lääts on loodud 
normaalnägevuse saavutamisel optimaalseks nägemiseks.

9. Hoolitsema peaks silmasisese läätse keskele paigutamise saavutamise eest.
10. Saamaks teada, kui kaua võib silmasisene lääts jääda voldituks enne, kui see tuleb 

ära visata, vaadake palun sisestamisinstrumendi või -süsteemi konkreetseid 
kasutusjuhendeid. 

11. Kui sisestussüsteemi kasutatakse valesti, võib TECNIS® Symf.ony silmasisese 
läätse haptika katki minna. Vaadake palun sisestamisinstrumendi või -süsteemiga 
kaasa tulnud konkreetseid kasutusjuhendeid

HOIATUSED
Arstid, kes kaaluvad läätse siirdamist mistahes järgnevate olukordade korral, peaksid 
kaaluma võimalikku riski/kasu suhet.
1. Mistahes järgmiste seisunditega patsiendid ei pruugi olla sobivad kandidaadid 

silmasisesele läätse paigutamisele, kuna lääts võib halvendada olemasolevat 
seisundit, segada seisundi diagnoosimist või ravimist või võib tekitada 
põhjendamatut ohtu patsiendi silmanägemisele. 
a) Patsiendid, kellel on krooniline äge eesmise või tagumise segmendi põletik või 

teadmata põhjusega soonkestapõletik või mistahes silmas põletikulist 
reaktsiooni tekitav haigus.

b) Patsiendid, kellel võib silmasisene lääts mõjutada võimet tagumise segmendi 
haigusi jälgida, diagnoosida või ravida.

c) Kirurgilised raskused katarakti ekstraktsiooni ajal, mis võivad suurendada 
komplikatsioonide võimalikkust (nt püsiv veritsemine, märkimisväärne 
iirisekahjustus, kontrollimatu positiivne rõhk või märkimisväärne klaaskeha 
prolaps või kadu).

d) Varasema trauma või arengudefektide tõttu kahjustunud silm, mistõttu ei ole 
silmasisese läätse vajalik toestamine võimalik.

e) Asjaolud, mis võivad siirdamise ajal tuua kaasa endoteeli kahjustusi.
f) Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.
g) Patsiendid, kellel ei ole ei tagumine kapsel ega vöötmekesed piisavalt 

kahjustamata, et silmasisest läätse toestada.
h) Kaasasündinud kahepoolsed kataraktid.
i) Varasem võrkkesta irdumise ajalugu või selle eelsoodumus.
j) Patsiendid, kellel on vaid üks potentsiaalselt hea nägemisega silm.
k) Meditsiiniliselt kontrollimatu glaukoom.
l) Sarvkesta endoteeli düstroofia.
m) Proliferatiivne diabeetiline retinopaatia.
n) Vähem kui 2 aastat vanad lapsed ei ole sobivad kandidaadi silmasisestele 

läätsedele.
2. TECNIS® Symf.ony silmasisesed läätsed tuleb paigaldada tervikuna kapslikotti ja 

seda ei tohiks paigaldada sulcus ciliaris’esse.
3. Patsiente tuleks teavitada nägemishäirete võimalikkusest.
4. TECNIS® Symf.ony läätse mudelit ZXR00 ei ole hinnatud patsientidel, kelle 

prognoositav operatsioonijärgne astigmatism on suurem kui 1,0 dioptrit. 
5. Toorilise TECNIS® Symf.ony silmasisese läätse pöörlemine nende ette nähtud teljest 

eemale võib vähendada nende astigmaatilist korrektsiooni. Rohkem kui 30° 
suurune valesti joondumine võib suurendada operatsioonijärgset refraktiivset 
silindrit. Kui vaja, peab läätse liigutamine toimuma nii pea kui võimalik enne läätse 
kinni katmist. 

6. Eemaldage kogu viskoelastne aine ettevaatlikult kapslikotist. Viskoelastse aine 
jäägid võivad võimaldada läätsel pöörelda, põhjustades toorilise TECNIS® Symf.ony 
läätse valesti joondumist ettenähtud paigaldustelje suhtes. 

7. AMO silmasisesed läätsed on märgistatud kasutus- ja käsitsemisjuhenditega, 
vähendamaks selliseid olukordi, mis võivad kahjustada toodet, patsienti või 
kasutajat. AMO läätsede uuesti steriliseerimine/töötlemine võib põhjustada reaalset 
kahju meditsiinilisele vahendile, vahendi ettenähtud toimimise nurjumist ja 
patsiendi haigust või vigastust, mille on põhjustanud infektsioon, põletik ja/või toote 
saastumisest, ülekandmisest või infektsioonist ja toote steriilsuse puudumisest 
põhjustatud haigus.

KÕRVALNÄHUD
Silmasiseste läätsede üldised kõrvalnähud
Võimalikud kõrvalnähud silmasisese läätse siirdamisega katarakti operatsiooni ajal või 
järgselt võivad sisaldada (kuid ei ole nendega piiratud) järgmistega.
1. Endoftalmiit/silmasisemusepõletik
2. Silma eeskambri mädakogum
3. Silmasisese läätse nihkumine
4. Pupilli blokeerumine
5. Võrkkesta irdumine
6. Krooniline sarvkesta strooma turse
7. Krooniline tsüstoidne makulaarne turse
8. Sekundaarne kirurgiline sekkumine (sh implantaadi liigutamine, eemaldamine, 

eeskambri loputus või muu kirurgiline protseduur)
9. Mistahes muu kõrvalnäht, mis viib jäädava nägemiskahjustuseni või mis vajab 

kirurgilist või meditsiinilist sekkumist hoidmaks ära püsivat nägemiskahjustust 

SEADME TÄPNE KIRJELDUS 
TECNIS® Symf.ony silmasisesed läätsed (läätse mudel ZXR00 ja toorilise läätse mudelid 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 ja ZXT600) on ühes tükis, 
volditavad, tagakambri läätsed, mille üldläbimõõt on 13,0 mm ja mille optiline läbimõõt 
on 6,0 mm. Läätsed hõlmavad patenditud asfäärilist või toorilist-asfäärilist optilist 
disaini eesmisel pinnal, mis vähendab sfäärilist kõrvalekallet nulli lähedale; lisaks ka 
tagumise pinna difraktiivset kujundust, mis on loodud kompenseerima silma 
kromaatilist kõrvalekallet ja laiendama vaateulatust, parandama kesktaseme visuaalset 
teravust ja suurendama sõltumatust prillidest võrreldes standardse monofokaalse 
silmasisese läätsega, millel ei ole neid kujunduslikke omadusi. Lisaks kompenseerivad 
toorilised silmasisesed läätsed sarvkesta astigmatismi, saavutades samal ajal tooriliste 
läätsede ANSI standardi, Z80.30 pöörlemise stabiilsuse nõude (> 90% silmadel ≤ 5° 
telje muutust ligikaudu kolmekuuse vahega järjestikustel visiitidel).  

Läätse optilised omadused
1. Materjal: kovalentselt seotud UV-neelajaga optiliselt läbipaistev pehme, volditav 

hüdrofoobne akrüül.
2. Tugevus: +5,0 kuni +34,0 dioptrit 0,5 dioptrilise kasvuga.
3. Silindri tugevus tooriliste läätsede mudelitel ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 

ZXT375, ZXT450, ZXT525 ja ZXT600: 1,00 diopter, 1,50 dioptrit, 2,25 dioptrit, 
3,00 dioptrit, 3,75 dioptrit, 4,50 dioptrit, 5,25 dioptrit ja 6,00 dioptrit (mõõdetuna 
silmasisese läätse tasapinnalt).

 Konversioonitabel silindri tugevustele

 
 * Vastavad silindri väärtused sarvkesta tasapinnal on arvutatud keskmisel 

pseudofaakilisel silmal põhinedes. 
4. Optilise tsentri paksus: 0,7 mm (+20,0D).
5. Optilise serva disain: PROTEC 360 nelinurkne tagaserv.
6. Murdumisnäitaja: 1,47 35 °C juures.
7. Valgusläbivus: UV piir 10% T juures +5,0 dioptrilise läätse jaoks (kõige õhem) ja 

+34,0 dioptrilise läätse jaoks (kõige paksem) on näidatud Joonisel 1.

Haptika
1. Materjal: kovalentselt seotud UV-neelajaga pehme volditav akrüül.
2. Ühes tükis lääts.
3. Konfiguratsioon: TRI-FIX disainiga modifitseeritud C, terviklik koos optilise 

süsteemiga.
4. Haptiline paksus: 0,46 mm.

KASUTAMISJUHENDID
1. Enne siirdamist uurige läätse pakendit läätse tüübi, tugevuse, õige konfiguratsiooni 

ja aegumiskuupäeva suhtes.
2. Avage lahtitõmmatavad kotid ja eemaldage lääts steriilses keskkonnas. Kontrollige 

läätse dioptrilist tugevust.
3. Uurige läätse põhjalikult, veendumaks et selle külge ei ole kinnitunud osakesi ning 

uurige läätse optilisi pindasid muude defektide suhtes.
4. Läätse võib kuni siirdamiseks valmis olemiseni leotada või loputada steriilses 

tasakaalustatud soolalahuses.
5. Käsitsege läätse selle haptilisest osast. Ärge haarake optilisest alast tangidega.
6. Teisaldage lääts steriilset tehnikat kasutades sobivasse laadimisseadmesse.
7. Arst peaks kaaluma järgmisi punkte.

•	 Kirurg	peaks	eesmärgiks	seadma	normaalnägevuse,	kuna	see	lääts	on	loodud	
normaalnägevuse saavutamisel optimaalseks nägemiseks.

•	 Hoolitsema	peaks	silmasisese	läätse	keskele	paigutamise	saavutamise	eest.
8. AMO soovitab TECNIS® Symf.ony läätsede sisestamiseks UNFOLDER Platinum 1 

seeria siirdamissüsteemi või sellele võrdse sisestusinstrumendi või -süsteemi 
kasutamist. Kasutama peaks vaid sisestusinstrumente, mis on selle läätsega koos 
kasutamiseks kinnitatud ja heaks kiidetud. Täiendava teabe saamiseks vaadake 
sisestusinstrumendi või -süsteemi kasutusjuhendeid. 

HOIATUS 
Ärge kasutage läätse, kui pakend on kahjustatud. Läätse steriilsus võib olla ohtu 
seatud.

TOORILISE TECNIS® Symf.ony LÄÄTSE VALIK JA PAIGALDAMINE (MUDELID 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 JA ZXT600)
Korrigeeritav astigmatism tuleb kindlaks teha pigem keratomeetria ja biomeetria abil,  
mitte murdumisandmetega, kuna läätse astigmatismi olemasolu eemaldatavas 
silmaläätses võib tulemusi mõjutada. Kirurgilise sisselõike suurus ja koht võib mõjutada 
sarvkesta astigmatismi ulatust ja telge. Silmasisese läätse valiku ja paigaldamise 
optimeerimiseks varustab AMO kirurge toorilise arvutusvahendiga. Operatsioonieelseid 
keratomeetrilisi ja biomeetrilisi andmeid, sisselõike kohta ja kirurgi poolt hinnatud 
kirurgiliselt esile kutsutud sarvkesta astigmatismi kasutatakse sobiva toorilise TECNIS® 
Symf.ony läätse mudeli, silindri tugevuse ja silma paigutamise telje kindlaks tegemisel. 
Optimaalsete tulemuste jaoks peab kirurg tagama läätse õige asetumise ja suuna 
kapslikoti sees. Silmasisese läätse eesmine pind on tähistatud sälkudega (neli tk 
vastaskülgedes) haptilise/optilise osa liitekohas, mis tähistavad toorilise TECNIS®  
Symf.ony läätse optika tasapinna meridiaani. Need täkked moodustavad kujuteldava 
joone, mis sümboliseerib pluss-silindri telge (märkus: läätse silindri terav meridiaan on 
90° kaugusel). Toorilise TECNIS® Symf.ony silmasisese läätse silindri teljetähised tuleks 
joondada sisselõikejärgse terava sarvkesta meridiaaniga (ettenähtud paigutustelg).
Enne lõikust tuleks opereeritav silm tähistada järgmisel viisil.
Sirgelt istuval patsiendil märkige T-markeriga, kirurgilise nahamarkeriga või 
oftalmoloogiliseks kasutamiseks ette nähtud markeerimispliiatsiga täpselt kella 12 
ja/või 6 asukohad. Kasutades neid märke orientiiridena saab kohe enne operatsiooni 
või selle ajal kasutada telje märkijat, et märkida pärast AMO toorilise arvutusseadme 
kasutamist (paigutamise optimaalse telje kindlaks tegemiseks) läätse paigutuse telg. 
Kui lääts on sisestatud, joondage täpselt toorilisel TECNIS® Symf.ony silmasisesel 
läätsel olevad telge märkivad sälgud läätse paigutamist tähistava teljega. Eemaldage 
kogu viskoelastne aine ettevaatlikult kapslikotist. Seda saab saavutada, käsitsedes 
silmasisese läätse optikat I/A otsaga ning kasutades viskoelastse aine silmast 
eemaldamiseks standardseid irrigatsiooni/aspiratsiooni tehnikaid. Soovi korral võib 
kasutada ka bimanuaalseid tehnikaid, et kindlustada viskoelastse aine eemaldamine 
läätse implantaadi tagant. Tuleb olla eriti hoolikas, et tagada toorilise TECNIS® Symf.ony 
silmasisese läätse õige paigutamine ette nähtud teljele pärast viskoelastse aine 
eemaldamist. Viskoelastse aine jäägid võivad võimaldada läätsel pöörelda, põhjustades 
toorilise TECNIS® Symf.ony läätse valesti joondumist ettenähtud paigaldustelje suhtes. 
Läätse telje ettenähtud paigaldustelje suhtes valesti joondumine võib seada ohtu selle 
astigmaatilise korrigeerimise. Selline valesti joondumine võib tulla ebatäpsest sarvkesta 
tähistamise keratomeetriast, toorilise TECNIS® Symf.ony silmasisese läätse ebatäpsest 
paigutamisest operatsiooni ajal, ootamatust kirurgiliselt esile kutsutud muutusest 
sarvkestas või toorilise TECNIS® Symf.ony läätse füüsilisest pöörlemisest pärast 
siirdamist. Selle mõju vähendamiseks peab kirurg olema ettevaatlik, tagamaks et 
operatsioonieelne keratomeetria ja biomeetria on täpsed ja et silmasisene lääts on 
enne operatsiooni lõppu õiges suunas. 

LÄÄTSE TUGEVUSE ARVUTUSED
Edukate nägemistulemuste saamiseks on täpne keratomeetria ja biomeetria 
hädavajalikud. Nende silmasiseste tagakambri läätsede läätse nõutava sfäärilise 
ekvivalentse tugevuse operatsioonieelsed arvutused peaks lähtuma kirurgi 
kogemustest, eelistustest ja läätse soovitud paigutamisest. Eesmärgiks peaks seadma 
normaalnägevuse. Silmasisese läätse tugevuse arvutamise täpsus on eriti oluline 
TECNIS® Symf.ony läätsede korral, kuna TECNIS® Symf.ony läätsede siirdamise eesmärk 
on sõltumatus prillidest. Välisetiketil toodud A-konstandid on esitatud suunisena ning 
täidavad implantaadi tugevuse arvutuste algpunkti otstarvet. Arst peab 
operatsiooneelselt kindlaks määrama siirdatava läätse sfäärilise ekvivalendi ja silindri 
tugevuse.
Toorilise läätse mudelitele. Sobiva toorilise TECNIS® Symf.ony silmasisese läätse mudeli, 
optimaalse telje ja silindrilise tugevuse kindlaks tegemiseks on soovitatav kasutada 
AMO pakutud toorilist arvutusvahendit. Toorilisele TECNIS® Symf.ony silmasisesele 
läätsele on märgitud läätse kauguse sfääriline ekvivalentne tugevus.
Arstid, kellel on tarvis lisainformatsiooni läätse tugevuse arvutamisel, võivad võtta 
ühendust kohaliku AMO esindajaga. Järgnevates viidetes kirjeldatakse läätse tugevuse 
arvutamise meetodeid. 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

PATSIENDI KAART
Pakend sisaldab patsiendile antavat implantaadi identifitseerimiskaarti. Patsienti tuleks 
juhendada kaarti alles hoidma tema implantaadi püsidokumendina ja seda näitama 
igale optometristile või silmaarstile, keda ta tulevikus võib külastada.

TEAVITAMINE
AMO-le peab teatama kõrvalnähtudest ja/või võimalikest nägemist ohustavatest 
komplikatsioonidest, mida võib põhjendatult pidada läätsega seotuteks ja mille loomust, 
raskusastet ja esinemissagedust ei eeldatud. Seda teavet palutakse kõigilt kirurgidelt, 
et dokumenteerida silmasiseste läätsede siirdamise võimalikke pikaajalisi mõjusid, eriti 
noorematel patsientidel. 
Arstidel on nõutav neist sündmustest teatada, et aidata kindlaks teha ilmsiks tulevad 
või võimalikud tagakambriläätsede probleemid. Need probleemid võivad olla seotud 
kindla läätsede partiiga või võivad näidata pikaajalisi probleeme, mis on seotud nende 
läätsedega või silmasiseste läätsedega üldiselt.

KUIDAS TARNITAKSE
TECNIS® Symf.ony silmasisesed läätsed tarnitakse steriilselt kahekordse aseptilise 
ülekandekoti sees. Kahekordne aseptiline ülekandekott on steriliseeritud 
etüleenoksiidiga ja see tuleks avada vaid steriilsetes tingimustes. Kott ja toote sildid on 
lisatud säilituspakendisse. Välise koti välispinnad ei ole steriilsed.

AEGUMISKUUPÄEV
Läätse pakendil olev aegumispäev on steriilsuse aegumise kuupäev. Pärast näidatud 
steriilsuse aegumise kuupäeva ei tohiks seda läätse siirdada.

TAGASTAMISE/VAHETAMISE PÕHIMÕTTED
Tagastamise/vahetamise põhimõtete jaoks võtke ühendust oma kohaliku AMO 
esindajaga. Tagastage lääts koos korrektsete tunnuste ja tagastamise põhjusega. 
Märgistage tagastatav asi kui bioloogiliselt ohtlik. Ärge üritage läätse uuesti 
steriliseerida.  

TEAVE PATSIENDILE
Enne silmasisese läätse siirdamise otsustamist peaks iga patsient saama teavet 
silmasiseste läätsede kohta.

SÜMBOL/SELGITUS

HOLLANDI TOODE
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Holland

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

Silindri tugevused (D)

Silmasisese läätse  
tasapind (märgistatud)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Sarvkesta tasapind* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

CE-tähisega silmasisesed läätsed täidavad Euroopa Nõukogu direktiivi 93/42/EEC  
14. juunist 1993.
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ESZKÖZLEÍRÁS
A TECNIS® Symfony ZXR00 modellszámú széles látástartományt biztosító 
intraocularis lencse és a ZXT100-as, ZXT150-es, ZXT225-ös, ZXT300-as, ZXT375- 
ös, ZXT450-es, ZXT525-ös és ZXT600-as modellszámú tórikus lencsék ultraibolya  
sugarakat blokkoló, hátsó csarnokba beültethető intraocularis lencsék, amelyek 
multifokális éleslátást tesznek lehetővé a távolra látás csökkenése nélkül, még kis  
kontrasztú körülmények között is. Ezen kívül a tórikus intraocularis lencsék 
kompenzálják a cornea astigmiáját is. 
A TECNIS® Symf.ony széles látástartományt biztosító intraocularis lencsék a 
természetes szemlencse optikai funkciójának pótlására szolgálnak a lencsetokba 
ültetve. A TECNIS® Symf.ony intraocularis lencsék szabadalmaztatott hullámfront-
optimalizált aszférikus vagy tórikus aszférikus elülső optikai felszínnel rendelkeznek. A 
TECNIS® Symf.ony intraocularis lencsék szögletes hátsó optikai éllel rendelkeznek, 
amely 360 fokos barriert biztosít. Az optika éle homályos, ami csökkenti az esetleges 
káprázás kialakulását. A lencse hátsó optikája szabadalmaztatott akromatikus diffraktív 
felszínnel rendelkezik, amely csökkenti a fokozott kontrasztérzékenység esetén fellépő 
kromatikus aberrációt, és egyedi, lépcsőzetesen változó dioptriájával fokozza a 
látástartományt. A TECNIS® Symf.ony intraocularis lencsék a papilla méretétől 
függetlenül, minden fényerősség esetén egyenletes teljesítményt nyújtanak, és 
minimalizálják a dysphotopsia kialakulását. 

FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK
A TECNIS® Symf.ony ZXR00-ás modellszámú intraocularis lencse az aphakia vizuális 
korrekciójára szolgál, első beültetés esetén olyan presbyopiában szenvedő vagy azzal 
nem érintett felnőtt betegek részére, akiknél cataracta miatt a lencsét extracapsularis 
extrakcióval eltávolították, olyan presbyopiában szenvedő betegek aphakiájának 
kezelésére, akiknél refraktív lencseeltávolítást végeztek, akik minden távolságban 
(messzire, középtávra és közelre) szeretnének jól látni, és kevesebbet szeretnének 
szemüveget viselni. Az intraocularis lencse a lencsetokba történő beültetésre szolgál.
A TECNIS® Symf.ony ZXT100-as, ZXT150-es, ZXT225-ös, ZXT300-as, ZXT375-ös, 
ZXT450-es, ZXT525-ös és ZXT600-as modellszámú intraocularis lencsék az aphakia és 
a korábban fennálló cornealis astigmia vizuális korrekciójára szolgálnak, elsődleges 
beültetés esetén olyan presbyopiában szenvedő vagy azzal nem érintett felnőtt betegek 
részére, akiknél cataracta miatt a lencsét extracapsularis extrakcióval eltávolították, 
olyan presbyopiában szenvedő betegek aphakiájának kezelésére, akiknél refraktív 
lencseeltávolítást végeztek, akik minden távolságban (messzire, középtávra és közelre) 
szeretnének jól látni, és kevesebbet szeretnének szemüveget viselni. Az intraocularis 
lencsék a lencsetokba történő beültetésre szolgálnak. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. Ha olyan betegeknél végeznek refrakciót, akik TECNIS® Symf.ony IOL 

implantátummal rendelkeznek, akkor az eredményeket óvatossággal kell kezelni, 
amennyiben infravörös fényt használó autorefraktorokat, ill. hullámfront-
aberrométereket használnak, vagy duokróm vizsgálatot végeznek. Ajánlatos 
ellenőrizni a refrakciót maximum plusz manifeszt refrakciós technika 
használatával.

2. A TECNIS® Symf.ony IOL optikai kialakítása zavarhatja bizonyos szemkezelések (pl. 
retinalis fotokoaguláció) elvégzését.

3. A nemrégiben történt kontaktlencse viselés befolyásolhatja a páciens szemének 
törőerejét; ezért a kontaktlencsét viselő betegeknél a sebésznek az intraocularis 
lencse törőerejének meghatározása előtt kontaktlencse nélkül meg kell határozni a 
cornea stabilitását.

4. Ne sterilizálja újra a lencséket. A legtöbb sterilizáló nem alkalmas a lágy akril 
anyag nemkívánatos hatások nélküli sterilizálására.

5. Steril kiegyenlített sóoldaton (balanced salt solution – BSS) vagy steril normál 
sóoldaton kívül mást ne használjon az intraocularis lencsék áztatásához, illetve 
öblítéséhez. 

6. Ne tegye ki a lencsét közvetlen napfénynek vagy 45 °C (113 °F) fölötti 
hőmérsékletnek. Ne autoklávozza az intraocularis lencsét.

7. A beültetés előtt ellenőrizze a lencse csomagolásán a modellt, dioptriát és lejárati 
dátumot.

8. A sebésznek az emmetrópiát kell megcéloznia, mivel a lencsét úgy tervezték, hogy 
emmetrópia esetén nyújtson optimális vizuális teljesítményt.

9. Az intraocularis lencse középre helyezésére gondot kell fordítani.
10. Kérjük, olvassa el a behelyező eszközhöz vagy rendszerhez mellékelt használati 

útmutatóban az arra vonatkozó részt, hogy a lencse meddig maradhat összehajtva, 
anélkül, hogy el kellene dobni. 

11. Ha a behelyező rendszert nem megfelelően használják, akkor a TECNIS® Symf.ony 
intraocularis lencse haptikája eltörhet. Kérjük, olvassa el a behelyező eszközhöz 
vagy rendszerhez mellékelt használati útmutatót.

FIGYELMEZTETÉSEK
Az orvosnak az alábbi körülmények bármelyikének fennállása esetén meg kell fontolnia 
a lencsebeültetés lehetséges kockázatainak és előnyeinek arányát:
1. Az alábbi állapotok fennállása esetén a betegnek nem feltétlenül ültethető be 

intraocularis lencse, mivel az fokozhatja a fennálló állapotot, zavarhatja a 
diagnózist vagy a kezelést, vagy a beteg látására vonatkozó indokolatlan 
kockázatot jelenthet: 
a) Az elülső vagy a hátsó szegmens ismeretlen eredetű súlyos, visszatérő 

gyulladása vagy uveitise vagy a szem gyulladásos elváltozásával járó 
betegség.

b) Ha az intraocularis lencse zavarhatja a hátsó szegmens betegségeinek 
megfigyelését, diagnózisát vagy kezelését.

c) A hályogos lencse eltávolításakor fellépő sebészeti problémák, amelyek 
fokozhatják a szövődmények (pl. tartós vérzés, jelentős iriskárosodás, nem 
kontrollált pozitív nyomás, illetve jelentős üvegtest prolapsus vagy leválás) 
kialakulásának lehetőségét.

d) Korábbi trauma vagy fejlődési rendellenesség miatt fennálló szemkárosodás, 
ami miatt nem lehetséges az intraocularis lencse megfelelő megtámasztása.

e) Olyan körülmény, ami miatt a beültetés során károsodna az endothelium.
f) Mikrobiális fertőzés gyanúja.
g) Olyan betegek, akiknél sem a hátsó tok sem a zonulák épsége nem megfelelő 

az intraocularis lencse megtámasztásához.
h) Veleszületett kétoldali cataracta.
i) Korábban előfordult retinaleválás vagy arra való hajlam.
j) A betegnek csak egy jó szeme van, amellyel viszonylag jól lát.
k) Gyógyszerrel nem kontrollálható glaukóma.
l) Cornea endothel distrophia.
m) Proliferatív diabeteses retinopathia.
n) 2 év alatti gyermekeknek nem ültethető be intraocularis lencse.

2. A TECNIS® Symf.ony intraocularis lencsét teljesen be kell helyezni a lencsetokba, és 
ne szabad a sulcus ciliarisba helyezni.

3. A betegeket tájékoztatni kell az esetleges látási zavarok lehetőségéről.
4. A ZXR00-ás modellszámú TECNIS® Symf.ony intraocularis lencsét nem vizsgálták 

olyan betegek körében, akiknél az előrelátható posztoperatív astigmia mértéke 
meghaladja az 1,0 dioptriát. 

5. A tórikus TECNIS® Symf.ony intraocularis lencse eredeti tengelyétől történő 
elfordítás csökkenti az astigmia korrekcióját. A 30°-ot meghaladó illesztési 
pontatlanság esetén nőhet a posztoperatív cylinder dioptria. Szükség esetén a 
lencse újrapozícionálását a lehető leghamarabb kell elvégezni a lencse 
betokosodása előtt. 

6. Gondosan távolítson el minden viszkoelasztikus anyagot a lencsetokból. A bent 
maradt viszkoelasztikus anyagok a lencse elfordulását okozhatják, ami a tórikus 
TECNIS® Symf.ony intraocularis lencsék esetén a tengely rossz illesztését 
eredményezi. 

7. Az AMO intraocularis lencsékhez mellékelt használati útmutatóban szerepel annak 
leírása, hogy hogyan minimalizálhatók a lencsét, a beteget vagy a felhasználót érő 
káros hatások. Az AMO intraocularis lencsék újrasterilizálása/újrafeldolgozása az 
eszköz fizikai károsodását, kívánt teljesítményének romlását, a páciens fertőzésből 
eredő betegségét, illetve egészségkárosodását és/vagy a termék 
szennyezettségéből, fertőzések átviteléből és a sterilitás hiányából adódó 
betegségeket okozhat.

NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK
Az intraocularis lencsékre vonatkozó általános nemkívánatos események
A cataracta miatti intraocularislencse-beültetés során, illetve azt követően többek 
között az alábbi potenciális mellékhatások fordulhatnak elő:
1. Endophthalmitis/intraocularis infekció
2. Hypopyon
3. Az intraocularis lencse dislocatiója
4. Pupillablokk
5. Retinaleválás
6. Persistens cornealis stroma oedema
7. Persistens cystoid maculaoedema
8. Másodlagos sebészeti beavatkozás (az implantátum újrapozícionálása, eltávolítása, 

elülső csarnok csapolás vagy egyéb sebészeti eljárás)
9. Bármilyen más nemkívánatos esemény, amely permanens látásromlást okoz, 

illetve amelynek megelőzése érdekében sebészi vagy gyógyszeres beavatkozásra 
van szükség. 

AZ ESZKÖZ RÉSZLETES LEÍRÁSA: 
A TECNIS® Symf.ony intraocularis lencsék (a ZXR00-ás modell és a ZXT100-as, a 
ZXT150-es, a ZXT225-ös, a ZXT300-as, a ZXT375-ös, a ZXT450-es, a ZXT525-ös és a 
ZXT600-as tórikus modellek) egytestű, hajlékony hátsócsarnok lencsék. Átmérőjük 13,0 
mm, optikai átmérőjük 6,0 mm. Szabadalmaztatott aszférikus vagy tórikus aszférikus 
elülső optikai felszínnel rendelkeznek, amely csaknem nullára csökkenti a szférikus 
aberrációt. Hátsó felszínük szabadalmaztatott akromatikus diffraktív kialakítással 
rendelkezik, amely növeli a látástartományt, fokozza a látásélességet és csökkenti a 
szemüvegviselési igényt az ilyen típusú kialakítással nem rendelkező standard 
monofokális intraocularis lencsékhez képest. Ezen kívül a tórikus intraocularis lencsék 
kompenzálják a cornea astigmiáját, és megfelelnek a tórikus intraocularis lencsékre 
vonatkozó ANSI szabvány Z80.30-as, rotációs stabilitásra vonatkozó előírásainak  
(A szemek >90%-a esetén ≤5° tengelyeltérés tapasztalható a körülbelül 3 hónap 
eltéréssel végzett viziteken). 

Lencseoptika:
1. Anyaga: optikailag tiszta, lágy, hajlékony, hidrofób akril, kovalens kötésű UV 

abszorbenssel.
2. Törőerő: +5,0 – +34,0 dioptriás törőerő 0,5 dioptriás lépésekben.
3. Cylinder a tórikus modellek ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, 

ZXT525 és ZXT600 esetén: 1,00 dioptria, 1,50 dioptria, 2,25 dioptria, 3,00 dioptria, 
3,75 dioptria, 4,50 dioptria, 5,25 dioptria és 6,00 dioptria (az intraocularis lencse 
síkjában mérve)

 A cylinder átváltására szolgáló táblázat:

 
 *A megfelelő cylinder értékeket a cornea síkjában az átlagos műlencsés szemek 

alapján számították ki. 
4. Az optikai középpont vastagsága: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Az optikai él kiképzése: PROTEC 360 Square hátsó él
6. Törésmutató: 35 °C-on 1,47
7. Fényáteresztő képesség: A + 5,0 dioptriás (legvékonyabb) és a +34,0 dioptriás 

(legvastagabb) lencse UV fényre vonatkozó határértéke 10%-os T (transzmisszió) 
értéknél az 1. ábrán látható.

Haptika
1. Anyaga: Lágy, hajlékony akril, kovalensen kötött UV abszorbenssel.
2. Egytestű lencse
3. Konfiguráció: TRI-FIX kivitel, Modified C, az optikával együtt
4. Haptika vastagsága: 0,46 mm

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1. A beültetés előtt ellenőrizze a lencse csomagolásán az intraocularis lencse típusát, 

a dioptriát, a konfigurációt és a lejárati dátumot.
2. Nyissa fel a tasakot, és a lencsét steril környezetben vegye ki. Ellenőrizze a lencse 

törőerejét.
3. Alaposan vizsgálja meg a lencsét, hogy nincsenek-e rátapadva részecskék, és 

vizsgálja meg a lencse optikai felszíneit, hogy nem sérültek-e.
4. A lencsét be lehet áztatni vagy le lehet öblíteni steril, kiegyenlített sóoldattal, az 

implantációra való előkészítésig.
5. A lencsét a haptika részénél fogja meg. Az optika részét ne fogja meg fogóval.
6. Steril technikával helyezze be a lencsét a megfelelő beültető eszközbe.
7. Az orvosnak az alábbiakat kell figyelembe vennie:

• A sebésznek az emmetrópiát kell megcéloznia, mivel a lencsét úgy tervezték, 
hogy emmetrópia esetén nyújtson optimális vizuális teljesítményt.

• Az intraocularis lencse középre helyezésére gondot kell fordítani.
8. Az AMO az UNFOLDER Platinum 1 sorozatba tartozó vagy annak megfelelő beültető 

rendszer használatát javasolja a TECNIS® Symf.ony lencsék beültetéséhez. 
Kizárólag ezzel a lencsével való felhasználásra validált és jóváhagyott beültető 
eszközök használhatók. További információért kérjük, olvassa el az eszköz vagy a 
rendszer használati útmutatóját. 

FIGYELEM! 
Ne használja fel a lencsét, ha a csomagolás sérült. Lehetséges, hogy a lencse sterilitása 
megszűnt.

A TÓRIKUS TECNIS® Symfony INTRAOCULARIS LENCSÉK KIVÁLASZTÁSA ÉS 
BEHELYEZÉSE (ZXT100-AS, ZXT150-ES, ZXT225-ÖS, ZXT300-AS, 
ZXT375-ÖS, ZXT450-ES, ZXT525-ÖS ÉS ZXT600-AS MODELLEK):
A korrigálni kívánt astigmia mértékét keratometriával és biometriával kell meghatározni 
a refrakciós adatok helyett, mivel az eltávolítandó szemlencse astigmiája 
befolyásolhatja az eredményeket. A sebészi bemetszés mérete és helye befolyásolhatja 
a cornea astigmiájának mértékét és tengelyét. Az intraocularis lencse optimális 
kiválasztása és behelyezése érdekében az AMO egy tórikus kalkulátort bocsát a sebész 
rendelkezésére. A műtét előtti keratometriás és biometriás adatok, a bemetszés helye 
és a bevatkozás által okozott, a sebész által becsült cornea astigmia alapján kell 
meghatározni a megfelelő tórikus TECNIS® Symf.ony intraocularis lencse modellt, a 
cylinder erejét, és a szembe történő behelyezés tengelyét. 
Az optimális eredmény érdekében a sebésznek ellenőriznie kell a lencse lencsetokba 
történő pontos behelyezését és azon belüli orientációját. Az intraocularis lencse elülső 
felszíne bemetszésekkel van jelölve (négy bemetszés, az egymással ellentétes 
oldalakon) a haptika/optika találkozásánál, ami a tórikus TECNIS® Symf.ony lencse 
optikájának lapos tengelyét jelöli. Ezek a bemetszések egy képzeletbeli vonalat 
formálnak, amelyek a pozitív cylinder tengelyt jelölik (megjegyzés: az intraocularis 
lencse cylinderének meredek tengelye 90°-kal arrébb található). A tórikus TECNIS® 
Symf.ony intraocularis lencse cylinderének tengelyét jelölő bemetszéseket a bemetszés 
után a cornea meredek tengelyéhez kell illeszteni (a kívánt behelyezési tengelyhez).
A sebészeti beavatkozás előtt a műteni kívánt szemet az alábbiak szerint meg kell 
jelölni:
A beteg ülő helyzetében pontosan jelölje meg a 12 óra és/vagy a 6 óra helyzetet egy T 
markerrel, egy sebészi bőrjelölővel vagy egy szemészeti használatra szolgáló 
jelölőfilccel. Ezeket a jelöléseket referenciapontként használva közvetlenül a 
beavatkozás előtt vagy az alatt egy tengely jelzés helyezhető el a lencse behelyezési 
tengelyének megjelöléséhez. Ehhez az AMO tórikus kalkulátor segítségével határozható 
meg az optimális behelyezési tengely. 
A lencse behelyezése után a tórikus TECNIS® Symf.ony intraocularis lencse tengelyt 
jelző bemetszéseit pontosan kell illeszteni a lencse megjelölt behelyezési tengelyével. 
Gondosan távolítson el minden viszkoelasztikus anyagot a lencsetokból. A 
viszkoelasztikus anyagok teljes eltávolítása az intraocularis lencse optikájának I/A 
heggyel történő manipulációjával és a standard öblítő/szívó technika alkalmazásával 
végezhető el a szemből. A lencse implantátum mögül a viszkoelasztikus anyagok 
eltávolításához bimanuális technika is alkalmazható, ha azt részesítik előnyben. A 
viszkoelasztikus anyagok eltávolítása után különösen gondot kell fordítani a tórikus 
TECNIS® Symf.ony intraocularis lencse megfelelő tengelyhez történő pozícionálására. A 
bent maradt viszkoelasztikus anyagok a lencse elfordulását okozhatják, ami a tórikus 
TECNIS® Symf.ony intraocularis lencsék esetén a tengely rossz illesztését eredményezi. 
A lencse és a behelyezés kívánt tengelyének nem megfelelő illesztése az astigmia nem 
megfelelő korrekcióját okozhatja. Ilyen illesztési hibát okozhat a pontatlan keratometria 
vagy a cornea pontatlan megjelölése, a tórikus TECNIS® Symf.ony intraocularis lencse 
pontatlan behelyezése a beavatkozás során vagy a beavatkozás során a cornea előre 
nem látható elváltozása, vagy a tórikus TECNIS® Symf.ony intraocularis lencse fizikai 
rotációja a beültetés után. E hatások minimalizálása érdekében a sebésznek ügyelnie 
kell arra, hogy a beavatkozás előtt végzett keratometria és biometria pontos legyen, 
valamint műtét befejezte előtt ellenőriznie kell az intraocularis lencse pontos 
behelyezését. 

A LENCSE TÖRŐEREJÉNEK KISZÁMÍTÁSA:
A sikeres látásjavításhoz elengedhetetlen a pontos keratometria és biometria. A hátsó 
csarnoki intraocularis lencse kívánt dioptriás törőerejének preoperatív kiszámítását a 
sebész tapasztalata, preferenciája és a lencse behelyezési módja határozza meg. Az 
emmetropiát kell megcélozni. Az intraocularis lencse törőerejének pontos kiszámítása 
nagyon fontos a TECNIS® Symf.ony lencsék esetén, mivel a TECNIS® Symf.ony 
beültetésének egyik célja a szemüveg szükségességének csökkentése. A külső 
csomagoláson feltüntetett A-konstansok útmutatásként és kiindulási pontként 
szolgálnak a beültetendő lencse törőerejének kiszámításához. Az orvosnak a műtét  
előtt meg kell határoznia a beültetendő lencse törőerejét és cylinder dioptriáját.
Tórikus lencsék esetén: Az AMO által rendelkezésre bocsátott tórikus kalkulátor 
használata javasolt a megfelelő tórikus TECNIS® Symf.ony intraocularis lencse modell, 
az optimális behelyezési tengely és a cylinder meghatározásához. A tórikus TECNIS® 
Symf.ony intraocularis lencséken fel van tüntetve a lencse távoli dioptriája.
A lencse törőerejének kiszámítására vonatkozó további információért az orvos felveheti 
a kapcsolatot a helyi AMO képviselettel. A lencse törőerejének kiszámítási módszerei az 
alábbi forrásokban találhatók: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

BETEGKÁRTYA
A termék csomagolásában található egy implantátum-azonosító kártya, amit oda kell 
adni a betegnek. A beteget meg kell kérni, hogy őrizze meg ezt a kártyát, mint a 
műlencse-beültetésről szóló örökérvényű dokumentumot, és a jövőben mutassa meg 
minden szemésznek, akit felkeres.

JELENTÉS
Az olyan nemkívánatos eseményeket és/vagy a látást potenciálisan fenyegető 
szövődményeket, amelyek valószínűsíthetően a lencsével kapcsolatosak, és a 
korábbiak alapján várható mellékhatások természetétől, súlyosságától vagy 
gyakoriságától eltérnek, jelenteni kell az AMO részére. Ezt az információt minden 
sebésztől bekérik, azért hogy dokumentálják az intraocularislencse-beültetéssel 
kapcsolatos potenciális hosszú távú hatásokat, különösen fiatal betegek esetén. 
Az orvosok azért kötelesek jelenteni ezeket az eseményeket, mert ezzel hozzájárulnak 
a hátsócsarnok lencsékkel kapcsolatosan felmerülő, illetve potenciális problémák 
felismeréséhez. Ezek a problémák kapcsolódhatnak egy adott tételhez, lehetnek a 
lencse típusával kapcsolatos hosszú távú problémák vagy általánosan kapcsolódhatnak 
az intraocularis lencsékhez.

KISZERELÉS
A TECNIS® Symf.ony lencsék steril kiszerelésben kaphatók egy lencsetokban, dupla, 
aszeptikus szállító tasakban. A dupla aszeptikus szállító tasakot etilén-oxiddal 
sterilizálták és csak steril körülmények között nyitható fel. A tasak és a termék címkéi 
egy külön csomagban vannak mellékelve. A külső tasak külső felszíne nem steril.

LEJÁRATI DÁTUM
A lencse lejárati ideje megegyezik a sterilitás lejárati idejével. A lencse nem ültethető 
be, ha a sterilitásra vonatkozó lejárati dátum már elmúlt.
A VISSZAKÜLDÉSSEL ÉS A CSERÉVEL KAPCSOLATOS IRÁNYELVEK
A lencse visszaküldésével/cseréjével kapcsolatos szabályos eljárásért vegye fel a 
kapcsolatot az AMO képviselettel. A lencse visszaküldésekor pontosan azonosítsa a 
lencsét, és tüntesse fel a visszaküldés okát. A visszárut veszélyes biológiai anyagként 
címkézze fel. Ne próbálja meg újrasterilizálni a lencsét. 

BETEGTÁJÉKOZTATÁS
Az intraocularis lencse beültetése előtt minden beteget tájékoztatni kell az intraocularis 
lencsékről.

JELMAGYARÁZAT    

      

GYÁRTVA HOLLANDIÁBAN
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Hollandia 

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

Cylinder erőssége (D)

IOL sík  
(címkén feltüntetve)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Cornea síkja* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

A CE jelzéssel ellátott intraocularis lencsék megfelelnek a 93/42/EEK (1993. június 14.) 
direktívának.

LV

IERĪCES APRAKSTS
TECNIS® Symf.ony redzes lauka paplašināšanas intraokulārās lēcas (IOL), lēcu 
modelis ZXR00 un torisko lēcu modeļi ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 un ZXT600, ir ultravioleto gaismu absorbējošas mugurējās kameras 
IOL, kuras ir izstrādātas, lai nodrošinātu pastāvīgu augstas kvalitātes redzes lauku, 
nemazinot redzi tālumā pat tad, ja kontrasts ir zems. Turklāt toriskās intraokulārās lēcas 
kompensē arī radzenes astigmatismu.
TECNIS® Symf.ony redzes lauka paplašināšanas IOL ir paredzētas ievietošanai lēcas 
kapsulā, aizstājot dabīgās acs lēcas optiskās funkcijas. TECNIS® Symf.ony IOL ietver 
patentētu viļņu frontes dizaina asfērisko vai toriski asfērisko priekšējo optiku. TECNIS® 
Symf.ony intraokulārajām lēcām ir taisnstūrveida aizmugurējā optiskā mala, kas 
nodrošina 360 grādu barjeru. Optiskajai malai ir matēta konstrukcija, lai samazinātu 
iespējamo malas atspīduma ietekmi. Lēcu aizmugurējai optikai ir patentēta 
ahromatiskā difrakcijas virsma, izveidota ar mērķi koriģēt hromatisko aberāciju un 
uzlabot kontrastjutību, kā arī unikāla difrakciju režģa funkcija, lai paplašinātu redzes 
lauku. TECNIS® Symf.ony intraokulāro lēcu darbība ir neatkarīga no acs zīlītes jebkādos 
apgaismojuma apstākļos, un šīs lēcas ir izveidotas ar mērķi mazināt fotopsiju.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
TECNIS® Symf.ony intraokulārās lēcas, modelis ZXR00, ir paredzētas primārajai 
implantēšanai redzes korekcijas nolūkos pieaugušiem afakijas pacientiem ar 
presbiopiju vai bez tās, ja pacientam kataraktas lēca ir izņemta ar ekstrakapsulāru 
kataraktas ekstrakciju, un pieaugušajiem pacientiem ar presbiopiju, kam afakija ir 
iestājusies pēc refraktīvās lensektomijas un kuri vēlas labi redzēt dažādos attālumos, 
tostarp tālumā, vidējā attālumā un tuvumā, un vēlas mazināt savu atkarību no brillēm. 
Šo ierīci ir paredzēts ievietot acs kapsulā.
TECNIS® Symf.ony intraokulārās lēcas, modeļi ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 un ZXT600 ir paredzētas primārajai implantēšanai redzes 
korekcijas nolūkos pieaugušiem pacientiem ar afakiju un radzenes astigmatismu — 
gan pacientiem ar presbiopiju, gan bez tās —, ja pacientiem kataraktas lēca ir izņemta 
ar ekstrakapsulāru kataraktas ekstrakciju, un pieaugušajiem pacientiem ar presbiopiju, 
kam afakija ir iestājusies pēc refraktīvās lensektomijas un kas vēlas labi redzēt  
dažādos attālumos, tostarp tālumā, vidējā attālumā un tuvumā, kā arī samazināt 
atlikušo refraktīvo cilindru un mazināt savu atkarību no brillēm. Šīs ierīces ir paredzēts 
ievietot acs kapsulā.

DROŠĪBAS PASĀKUMI
1. Veicot refrakciju pacientiem, kam implantētas TECNIS® Symf.ony intraokulārās 

lēcas, iegūtie rezultāti ir jāinterpretē uzmanīgi, ja tiek izmantoti autorefraktori vai 
viļņu frontes aberometri, kas izmanto infrasarkano gaismu, vai kad tiek veikts divu 
krāsu tests. Ieteicams apstiprināt refrakciju ar refrakcijas metodi “maksimālais 
pluss”.

2. Intraokulāro lēcu TECNIS® Symf.ony IOL optiskais dizains var ietekmēt iespējas 
izpildīt noteiktas acu procedūras (piem., tīklenes fotokoagulāciju).

3. Nesena kontaktlēcu lietošana var ietekmēt pacienta refrakciju, tāpēc pirms 
kontaktlēcu nēsātājiem paredzēto intraokulāro lēcu optiskā stipruma noteikšanas 
ķirurgiem ir jāizveido radzenes stabilitāte bez kontaktlēcām.

4. Lēcas nedrīkst sterilizēt atkārtoti. Vairums sterilizēšanas līdzekļu nav piemēroti 
mīksta akrila materiāla sterilizēšanai, neizraisot nevēlamas blakusparādības.

5. Nemērciet intraokulārās lēcas nekādā šķīdumā un neskalojiet tās ar šķīdumiem, 
kas nav sterils balansēts fizioloģiskais šķīdums vai sterils parasts sāls šķīdums. 

6. Neglabājiet lēcas tiešos saules staros un temperatūrā virs 45 °C (113 °F). 
Intraokulārās lēcas nedrīkst ievietot autoklāvā.

7. Pirms implantēšanas pārbaudiet, vai uz lēcu iepakojuma ir norādīts pareizais lēcu 
modelis un dioptrijas stiprums, un vai nav beidzies derīguma termiņš.

8. Ķirurga mērķis ir sasniegt emetropiju, jo šī lēca ir paredzēta optimālai darbībai, kad 
ir sasniegta emetropija.

9. Jārīkojas uzmanīgi, lai sasniegtu intraokulārās lēcas centrējumu.
10. Lai uzzinātu laiku, cik ilgi intraokulārā lēca drīkst būt salocīta, pirms tā ir jāizmet, 

skatiet īpašos lietošanas norādījumus, kas ietverti ievietošanas instrumenta vai 
sistēmas komplektācijā. 

11. Ja ievietošanas sistēmu izmanto nepareizi, var saplīst TECNIS® Symf.ony 
intraokulāro lēcu cīpslenes daļa. Lūdzu, skatiet īpašos lietošanas norādījumus, kas 
ietverti ievietošanas instrumenta vai sistēmas komplektācijā.

BRĪDINĀJUMI
Ārstiem, kuri apsver lēcu implantēšanu kādā no tālāk minētajiem gadījumiem, ir 
jāapsver iespējamā riska/ieguvumu attiecība.
1. Pacientiem ar kādu no tālāk minētajiem stāvokļiem intraokulāro lēcu lietošana var 

nebūt piemērota, jo lēcas var saasināt esošos traucējumus, var kavēt attiecīgo 
veselības traucējumu diagnozes noteikšanu vai ārstēšanu, vai var izraisīt 
nepamatotu risku pacienta redzei.
a) Pacienti ar hronisku, nopietnu priekšējās vai mugurējās kameras iekaisumu 

vai nezināmas etioloģijas uveītu, vai jebkādu slimību, kas izraisa acs 
iekaisumu.

b) Pacienti, kuriem intraokulārās lēcas var ietekmēt iespēju novērot, noteikt un 
ārstēt mugurējās kameras slimības.

c) Ķirurģiski sarežģījumi kataraktas izņemšanas laikā, kas var palielināt 
komplikāciju iespējamības risku (piem., nepārtraukta asiņošana, ievērojami 
varavīksnenes bojājumi, nekontrolēts pozitīvs spiediens vai ievērojams 
stiklķermeņa noslīdējums vai zudums).

d) Acs patoloģijas iepriekšējas traumas dēļ vai attīstības defekti, kuru dēļ nav 
iespējams nodrošināt atbilstošu intraokulārās lēcas atbalstu.

e) Apstākļi, kas implantēšanas laikā var izraisīt endotēlija bojājumus.
f) Aizdomas par mikrobu infekciju.
g) Pacienti, kuriem nav pietiekamas mugurējās kapsulas vai mikrozonas 

saskares, lai nodrošinātu intraokulāro lēcu atbalstu.
h) Iedzimta bilaterāla katarakta.
i) Iepriekšēja tīklenes atslāņošanās vēsture vai nosliece uz to.
j) Pacienti, kuriem laba redze ir prognozējama tikai vienai acij.
k) Medicīniski nekontrolējama glaukoma.
l) Radzenes endotēlija distrofija.
m) Proliferatīvā diabētiskā retinopātija.
n) Intraokulārās lēcas nedrīkst implantēt bērniem līdz 2 gadu vecumam.

2. TECNIS® Symf.ony intraokulārās lēcas ir pilnīgi jāievieto acs kapsulā un tās nedrīkst 
ievietot starenes spraugā.

3. Pacienti ir jāinformē par vizuālo traucējumu iespējamību.
4. TECNIS® Symf.ony intraokulāro lēcu modelis ZXR00 ir novērtēts pacientiem, kuru 

prognozētais pēcoperācijas astigmatisms pārsniedz 1,0 dioptrijas.
5. Torisko TECNIS® Symf.ony intraokulāro lēcu rotēšana no to paredzētās ass var 

mazināt lēcu astigmatisma korekcijas. Ja novietojuma novirze pārsniedz 30°, var 
palielināties pēcoperācijas refraktīvais cilindrs. Ja nepieciešams mainīt lēcas 
pozīciju, tas ir jādara pēc iespējas drīzāk, pirms ir notikusi lēcas iekapsulēšanās. 

6. Uzmanīgi izņemiet no kapsulas visu viskoelastīgo materiālu. Viskoelastīgā 
materiāla atlikumi var pieļaut lēcas rotāciju, izraisot toriskās TECNIS® Symf.ony 
intraokulārās lēcas pozīcijas novirzes no paredzētās novietojuma ass.

7. AMO intraokulārās lēcas ir marķētas ar lietošanas norādījumiem, lai mazinātu 
pakļaušanu tādiem apstākļiem, kas var kaitēt izstrādājumam, pacientam vai 
lietotājam. Atkārtoti sterilizējot/atkārtoti apstrādājot AMO intraokulārās lēcas, 
medicīniskajai ierīcei var tikt izraisīti fiziski bojājumi vai paredzētās darbības 
traucējumi, un pacientam var tikt izraisīta saslimšana vai traumas infekcijas vai 
iekaisuma dēļ, un/vai slimības, jo izstrādājums ir netīrs, pārnes infekciju un nav 
sterils.

BLAKUSPARĀDĪBAS
Vispārīgās intraokulāro lēcu blakusparādības
Kataraktas operācijas laikā, kad implantētas intraokulārās lēcas, un pēc šādas 
operācijas tostarp var rasties tālāk uzskaitītās blakusparādības.
1. Endoftalmīts/acs iekšējais iekaisums
2. Hipopions
3. IOL dislokācija
4. Acs zīlītes bloķējums
5. Tīklenes atslāņošanās
6. Hroniska radzenes stromas tūska
7. Hroniska cistoīda makulārā tūska
8. Sekundāra ķirurģiska iejaukšanās (tostarp implantāta pozīcijas maiņa, izņemšana, 

priekšējās kameras drenāža vai cita ķirurģiskā procedūra)
9. Jebkādas blakusparādības, kas izraisa neatgriezenisku redzes pasliktināšanos vai 

kuru dēļ ir nepieciešama ķirurģiska vai medicīniska iejaukšanās, lai novērstu 
neatgriezenisku redzes pasliktināšanos

DETALIZĒTS IERĪCES APRAKSTS
TECNIS® Symf.ony intraokulārās lēcas (lēcu modelis ZXR00 un torisko lēcu modeļi 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 un ZXT600) ir viengabala, 
salokāmas mugurējās kameras lēcas ar kopējo diametru 13,0 mm un optisko diametru 
6,0 mm. Šo lēcu priekšējā optiskajā virsmā ir iestrādāta patentēta asferiskā optika vai 
toriskais asfēriskais optikas dizains, kas sfērisko aberāciju samazina gandrīz līdz nullei, 
un mugurējā virsmā ir iestrādāts difrakcijas dizains, kas paredzēts acs hromatisko 
aberāciju kompensēšanai un redzes lauka paplašināšanai, kā arī lai uzlabotu tūlītējo  
redzes asumu un mazinātu atkarību no brillēm, salīdzinājumā ar standarta 
monofokālajām intraokularājam lēcām, kurām nav šādu dizaina iespēju. Turklāt toriskās 
intraokulārās lēcas kompensē radzenes astigmatismu, vienlaikus sasniedzot ANSI 
standartu toriskajām intraokulārajām lēcām, Z80.30 rotācijas stabilitātes prasību 
(>90% acu ar ≤5° ass izmaiņām starp secīgiem apmeklējumiem ar aptuveni trīs 
mēnešu intervālu).

Lēcas optika
1. Materiāls: optiski skaidrs, mīksti salokāms hidrofobisks akrils ar kovalenti saistītu 

ultravioletās gaismas absorbētāju.
2. Stiprums: no +5,0 līdz +34,0 dioptrijām ar 0,5 dioptriju soļiem.
3. Cilindriskais stiprums, torisko lēcu modeļi ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 

ZXT375, ZXT450, ZXT525 un ZXT600: 1,00 dioptrija, 1,50 dioptrijas, 2,25 dioptrijas, 
3,00 dioptrijas, 3,75 dioptrijas, 4,50 dioptrijas, 5,25 dioptrijas un 6,00 dioptrijas 
(mērot intraokulāro lēcu plaknē).

 Cilindrisko stiprumu konvertēšanas tabula.

 
 *Atbilstošās cilindriskās vērtības radzenes plaknē ir aprēķinātas, ņemot vērā 

vidējos rādītājus acij ar pseidofakiju.
4. Optiskā centra biezums: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Optiskās malas struktūra: PROTEC 360 kvadrātveida mugurējā mala
6. Refrakcijas koeficients: 1,47 pie 35 °C
7. Gaismas izkliede: ultravioletās gaismas absorbcija pie 10% T +5,0 dioptriju lēcai 

(plānākajai) un +34,0 dioptriju lēcai (biezākajai), kā redzams 1. attēlā.

Cīpslenes daļa
1. Materiāls: mīksts salokāms akrils ar kovalenti saistītu ultravioletās gaismas 

absorbētāju
2. Viengabala lēca
3. Konfigurācija: TRI-FIX dizains, modificēta C, ar iestrādātu optiku
4. Cīpslenes biezums: 0,46 mm

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
1. Pirms implantēšanas pārbaudiet, vai uz intraokulāro lēcu iepakojuma ir norādīts 

pareizais tips, stiprums un pareizā konfigurācija, un vai nav beidzies derīguma 
termiņš.

2. Atveriet atplēšamos maisiņus un izņemiet lēcu sterilā vidē. Pārbaudiet lēcas 
dioptriju stiprumu.

3. Rūpīgi pārbaudiet lēcu, lai pārliecinātos, ka tai nav pielipušas nekādas daļiņas, kā 
arī pārbaudiet, vai lēcas optiskajai virsmai nav citu bojājumu.

4. Lēcu drīkst iemērkt vai noskalot ar sterilu, balansētu sāls šķīdumu, līdz esat gatavs 
lēcas implantēšanai.

5. Darbojoties ar lēcu, turiet to aiz cīpslenes daļas. Optisko daļu nedrīkst satvert ar 
ķirurģiskajām knaiblēm.

6. Pārvietojiet lēcu uz atbilstošu ievietošanas ierīci, izmantojot sterilu metodi.
7. Ārstam ir jāapsver tālāk aprakstītie norādījumi.

• Ķirurga mērķis ir sasniegt emetropiju, jo šī lēca ir paredzēta optimālai darbībai, 
kad ir sasniegta emetropija.

• Jārīkojas uzmanīgi, lai sasniegtu intraokulārās lēcas centrējumu.
8. Lai ievietotu TECNIS® Symf.ony lēcas, AMO iesaka izmantot UNFOLDER sērijas 

Platinum 1 ievietošanas sistēmu vai ekvivalentu ievietošanas instrumentu vai 
sistēmu. Drīkst izmantot tikai tādus ievietošanas instrumentus, kas ir apstiprināti 
lietošanai ar šo lēcu. Lai uzzinātu vairāk, skatiet ievietošanas instrumenta vai 
sistēmas lietošanas norādījumus. 

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

TORISKO TECNIS® Symf.ony INTRAOKULĀRO LĒCU (MODELIS ZXT100, 
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 UN ZXT600) 
IZVĒLĒŠANĀS UN IEVIETOŠANA
Koriģējamais astigmatisms ir jānosaka ar keratometriju un biometriju, nevis 
refraktīvajiem datiem, jo acs lēcas astigmatisma esamība izņemamajā lēcā var 
ietekmēt rezultātus. Ķirurģiskās incīzijas lielums un atrašanās vieta var ietekmēt 
radzenes astigmatisma apjomu un asi. Lai optimizētu intraokulārās lēcas izvēli un 
novietošanu, AMO ķirurgam piedāvā toriskā kalkulatora rīku. Lai noteiktu atbilstošo 
torisko TECNIS® Symf.ony intraokulārās lēcas modeli, cilindrisko stiprumu un acs 
novietojuma asi, tiek izmantoti pirmsoperācijas keratometrijas un biometrijas dati, 
incīzijas atrašanās vieta un ķirurga prognozētais ķirurģiski izraisītais radzenes 
astigmatisms. 

Lai rezultāti būtu optimāli, ķirurgam ir jānodrošina pareizs lēcas novietojums acs 
kapsulā un pareiza lēcas orientācija. Intraokulārās lēcas priekšējā virsma ir marķēta ar 
ierobiem (četri ierobi pretējās pusēs) pie cīpslenes daļas/optiskā savienojuma, kas 
apzīmē toriskās TECNIS® Symf.ony lēcas optikas horizontālo meridiānu. Šie ierobi veido 
iedomātu līniju, kas apzīmē cilindrisko plus asi (piezīme: intraokulārās lēcas cilindriskā 
vertikālā meridiāna atrodas par 90° tālāk). Toriskās TECNIS® Symf.ony intraokulārās 
lēcas cilindriskās ass marķējumi ir jānovieto atbilstoši vertikālajai radzenes meridiānai 
(paredzētās ievietošanas asij) pēc incīzijas veikšanas.
Acs, kurai paredzēts veikt operāciju, pirms operācijas ir jāapzīmē tālāk aprakstītajā 
veidā.
Kad pacients sēž taisni, precīzi atzīmējiet pozīcijas, kas atbilst pulksteņa ciparnīcas 
divpadsmitiem un/vai sešiem, izmantojot T marķieri, ķirurģisko ādas marķieri vai 
marķēšanas zīmuli, kas paredzēts izmantošanai oftalmoloģijā. Izmantojot šīs atzīmes 
kā atsauces punktus, uzreiz pirms operācijas vai operācijas laikā var izmantot asu 
marķieri, lai pēc AMO toriskā kalkulatora rīka izmantošanas atzīmētu lēcas novietojuma 
asi, nosakot optimālo novietojuma asi.
Pēc lēcas ievietošanas ass marķējumu ierobi uz toriskās TECNIS® Symf.ony 
intraokulārās lēcas ir precīzi jāsaskaņo ar lēcas novietojuma atzīmētajām asīm. 
Uzmanīgi izņemiet no kapsulas visu viskoelastīgo materiālu. To var izdarīt, manipulējot 
intraokulārās lēcas optiku ar I/A galu un izmantojot skalošanas/atsūkšanas standarta 
metodes, lai no acs izņemtu visu viskoelastīgo materiālu. Ja vēlaties, varat izmantot 
bimanuālās metodes, lai nodrošinātu aiz lēcas implantāta esošā viskoelastīgā materiāla 
izņemšanu. Īpaša uzmanība ir jāpievērš tam, lai pēc viskoelastīgā materiāla 
noņemšanas toriskā TECNIS® Symf.ony intraokulārā lēca tiktu pareizi novietota 
paredzētajā asī. Viskoelastīgā materiāla atlikumi var pieļaut lēcas rotāciju, izraisot 
toriskās TECNIS® Symf.ony intraokulārās lēcas pozīcijas novirzes no paredzētās 
novietojuma ass.
Ja lēcas asis ir novietotas neatbilstoši paredzētajām novietojuma asīm, var tikt 
mazināta lēcas veiktā astigmatisma korekcija. Nepareizu novietojumu var izraisīt 
neprecīza keratometrija vai radzenes marķēšana, neprecīza toriskās TECNIS® Symf.ony 
intraokulārās lēcas novietošana operācijas laikā, neparedzētas ķirurģiski izraisītās 
radzenes izmaiņas un toriskās TECNIS® Symf.ony intraokulārās lēcas fiziskā rotācija pēc 
implantēšanas. Lai šo ietekmi samazinātu līdz minimumam, ķirurgam ir jāuzmanās un 
jānodrošina, ka tiek veikta precīza pirmsoperācijas keratometrija un biometrija un ka 
pirms operācijas beigām intraokulārās lēcas orientācija ir pareiza.

LĒCAS STIPRUMA APRĒĶINI
Lai redzes uzlabošana notiktu sekmīgi, ļoti svarīgi ir veikt precīzu keratometriju un 
biometriju. Pamatojoties uz ķirurga pieredzi, izvēli un paredzamo lēcas izvietojumu, ir 
jāveic šo mugurējās kameras intraokulāro lēcu nepieciešamā sfēriskā ekvivalenta 
stipruma pirmsoperācijas aprēķini. Mērķis ir emetropija. Intraokulāro lēcu stipruma 
aprēķinu precizitāte ir īpaši svarīga attiecībā uz TECNIS® Symf.ony intraokulārajām 
lēcām, jo TECNIS® Symf.ony IOL implantēšanas mērķis ir panākt pacienta neatkarību no 
brillēm. Ārējā marķējumā norādītās A konstantes ir paredzētas kā vadlīnijas un ir 
sākumpunkts implantāta optiskā stipruma aprēķināšanai. Pirms operācijas ārstam ir 
jānosaka implantējamās lēcas sfēriskais ekvivalents un cilindriskais stiprums.
Torisko lēcu modeļiem: lai noteiktu atbilstošo torisko TECNIS® Symf.ony intraokulāro 
lēcu modeli, optimālo IOL novietojuma asi un cilindrisko stiprumu, ieteicams izmantot 
AMO nodrošināto toriskā kalkulatora rīku. Toriskās TECNIS® Symf.ony intraokulārās 
lēcas ir apzīmētas ar IOL attāluma sfēriskā ekvivalenta stiprumu.
Ja ārstiem ir nepieciešama papildu informācija par lēcu stipruma aprēķiniem, ārsti var 
sazināties ar vietējo AMO pārstāvi. Optiskā stipruma aprēķināšanas metodes ir 
aprakstītas tālāk minētajās atsaucēs.
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

PACIENTA KARTE
Iepakojumā ir iekļauta pacientam nododamā implantāta identifikācijas karte. Ārstam ir 
jāinformē pacients par kartes glabāšanu kā pastāvīgu viņa/viņas implantāta ierakstu; 
un pacientam šī karte ir jāuzrāda acu ārstam, kuru pacients varētu apmeklēt nākotnē.

ZIŅOŠANA
Ārstam ir jāinformē uzņēmums AMO par nevēlamajām blakusparādībām un/vai 
iespējamajām redzes apdraudējuma komplikācijām, kas var būt pamatoti saistītas ar 
lēcām un kas iepriekš nav paredzētas pēc to būtības, nopietnības vai atkārtošanās 
riska. Šī informācija tiek pieprasīta no visiem ķirurgiem, lai dokumentētu iespējamo 
intraokulāro lēcu implantēšanas ietekmi ilgtermiņā, it īpaši jauniem pacientiem. 
Ārstiem tiek lūgts ziņot par šiem gadījumiem, lai palīdzētu noteikt topošās vai 
iespējamās problēmas saistībā ar mugurējās kameras lēcām. Šīs problēmas var arī būt 
saistītās ar konkrētu lēcu partiju vai var norādīt uz problēmām ilgtermiņā, kas saistītas 
ar šīm vai intraokulārām lēcām vispār.

PIEGĀDES STĀVOKLIS
TECNIS® Symf.ony lēcas tiek piegādātas sterilā veidā, lēcu iepakojumā ar dubultu 
aseptisko, pārvadāšanai paredzēto atplēšamo maisiņu. Dubultais aseptiskais 
pārvadāšanas atplēšamais maisiņš ir sterilizēts ar etilēnoksīdu, un to drīkst atvērt tikai 
sterilos apstākļos. Maisiņa un izstrādājuma marķējumi ir iekļauti gatavā izstrādājuma 
iepakojumā. Ārējā maisiņa ārpuse nav sterila.

DERĪGUMA TERMIŅA BEIGU DATUMS
Uz lēcas iepakojuma norādītais derīguma termiņš ir sterilitātes derīguma termiņš. Lēcu 
nedrīkst implantēt pēc norādītā sterilitātes derīguma termiņa beigām.
Noteikumi par izstrādājuma atgriešanu/apmaiņu
Lai uzzinātu noteikumus par lēcu atgriešanu/apmaiņu, sazinieties ar vietējo AMO 
pārstāvi. Atgrieziet lēcu ar atbilstošu identifikāciju un atgriešanas iemeslu. Marķējiet 
atgriešanas iepakojumu kā bioloģiski bīstamu. Nemēģiniet lēcu sterilizēt atkārtoti.

PACIENTA INFORMĀCIJA
Pirms pieņemt lēmumu par intraokulāro lēcu implantēšanu, visiem pacientiem ir 
jāsaņem informācija par intraokulārajām lēcām.

SIMBOLS/SKAIDROJUMS

NĪDERLANDĒ RAŽOTS IZSTRĀDĀJUMS
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Netherlands

TECNIS, TECNIS Symf.ony, PROTEC, TRI-FIX un UNFOLDER ir Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. preču zīmes.

Cilindriskais stiprums (D)

IOL plakne  
(marķējums)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Radzenes plakne* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

Intraokulārās lēcas ar CE marķējumu atbilst 1993. gada 14. jūnija Eiropas Padomes 
Direktīvai 93/42/EEK.
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PRIETAISO APRAŠYMAS
TECNIS® Symf.ony regą koreguojantys intraokuliniai lęšiai (IOL), lęšių modelis 
ZXR00 ir toriniai ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300 ZXT375, ZXT450, ZXT525 ir 
ZXT600 modelio lęšiai yra ultravioletinę šviesą absorbuojantys užpakalinės kameros 
IOL, kurie skirti užtikrinti nuolatinį aukštos kokybės regėjimą be nuotolinio matymo 
sutrikimų net esant mažo kontrasto sąlygoms. Be to, toriniai IOL kompensuoja ragenos 
astigmatizmą. 
TECNIS® Symf.ony regą koreguojantys IOL yra skirti įdėti į lęšio kapsulę pakeisti 
natūralaus lęšiuko optinę funkciją. TECNIS® Symf.ony IOL panaudota patentuota bangos 
fronto modelio asferinė ar torinė - asferinė priekinė optika. TECNIS® Symf.ony IOL turi 
statmeną užpakalinės optikos kraštą, kuris sudaro 360 laipsnių barjerą. Optikos kraštas 
yra matinis, kad sumažintų galimą krašto spindėjimo poveikį. Lęšių užpakalinė optika 
turi patentuotą achromatinį difrakcinį paviršių, skirtą koreguoti chromatinę aberaciją 
sustiprintam kontrasto jautrumui, ir unikalią laiptinę savybę regėjimo laukui išplėsti.  
TECNIS® Symf.ony IOL veikia nepriklausomai nuo vyzdžio bet kokiomis apšvietimo 
sąlygomis ir yra skirti sumažinti disfotopsijas. 

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
TECNIS® Symf.ony IOL, modelis ZXR00, skirtas pirminei implantacijai afakijos regos 
korekcijai suaugusiems pacientams su presbiopija ar be jos, kuriems kataraktos 
pažeistas lęšis buvo pašalintas ekstrakapsuline kataraktos ekstrakcija, bei afakija po 
refraktinės lensektomijos suaugusiesiems su presbiopija, kurie pageidauja geros regos 
įvairiu nuotoliu, įskaitant tolimą, vidutinį ir artimą atstumus, bei kurie pageidauja 
nepriklausomybės nuo akinių. Šis prietaisas skirtas įdėti į kapsulinį maišelį.
TECNIS® Symf.ony IOL, ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300 ZXT375, ZXT450, ZXT525 ir 
ZXT600 modeliai, skirti pirminei implantacijai afakijos regos korekcijai ir esančiam 
ragenos astigmatizmui suaugusiems pacientams su presbiopija ar be jos, kuriems 
kataraktos pažeistas lęšis buvo pašalintas ekstrakapsuline kataraktos ekstrakcija, bei 
afakija po refraktinės lensektomijos suaugusiems su presbiopija, kurie pageidauja 
geros regos įvairiu nuotoliu, įskaitant vidutinį ir artimą atstumus, likusio refrakcinio 
cilindro sumažinimo, bei kurie pageidauja nepriklausomybės nuo akinių. Šie prietaisai 
skirti įdėti į kapsulinį maišelį. 

ATSARGUMO PRIEMONĖS
1. Kai atliekate refrakcijos tyrimą pacientams, kuriems implantuoti TECNIS® Symf.ony 

IOL, rezultatus interpretuokite atsargiai, kai naudojate autorefraktorius ar bangos 
fronto aberometrus, kuriuose naudojama infraraudonoji šviesa, arba kai atliekate 
dichrominį testą. Rekomenduojama patvirtinti refrakciją  „Maximum plus“ 
refrakcijos metodu.

2. Galimybę taikyti kai kuriuos akių gydymo metodus (pvz., ragenos fotokoaguliaciją) 
gali įtakoti TECNIS® Symf.ony IOL optinis dizainas.

3. Naudojami kontaktiniai lęšiai gali įtakoti paciento refrakciją, todėl kontaktinių lęšių 
nešiotojams, prieš nustatydamas IOL galią, chirurgas turi įsitikinti ragenos 
patvarumu be kontaktinių lęšių. 

4. Lęšio nesterilizuokite pakartotinai. Dauguma sterilizatorių nepritaikyti sterilizuoti 
minkštos akrilinės medžiagos nesukeliant nepageidaujamų poveikių.

5. Intraokulinių lęšių nemerkite ir neskalaukite jokiu tirpalu, išskyrus sterilų 
subalansuotą druskų tirpalą arba sterilų fiziologinį tirpalą. 

6. Lęšių nelaikykite tiesioginėje saulės šviesoje arba didesnėje nei 45 °C (113 °F) 
temperatūroje. Intraokulinių lęšių neautoklavuokite.

7. Prieš implantuodami patikrinkite lęšių pakuotę, ar tinkamas lęšių modelis, dioptrinė 
galia ir galiojimo terminas.

8. Chirurgas turėtų siekti emetropijos, nes šie lęšiai skirti optimaliam optiniam 
veikimui, kai pasiekiama emetropija.

9. Būtina pasirūpinti, kad intraokulinis lęšis būtų centre.
10. Dėl laiko, kiek IOL gali likti sulenktas, kol IOL reikės išmesti, žr. specifines 

naudojimo instrukcijas, pateiktas su įdėjimo instrumentu arba sistema. 
11. Kai įdėjimo sistema naudojama netinkamai, TECNIS® Symf.ony IOL haptinis 

elementas gali sulūžti. Žr. specifines naudojimo instrukcijas, pridėtas su įdėjimo 
instrumentu arba sistema.

ĮSPĖJIMAI
Gydytojas, svarstantis lęšių implantaciją, bet kuriuo atveju turėtų pasverti galimą riziką 
ir naudą:
1. Pacientai, sergantys šiomis ligomis, gali būti netinkami kandidatai intraokuliniams 

lęšiams, nes lęšiai gali pabloginti esamas ligas, gali kliudyti nustatyti diagnozę ar 
ligos gydymui arba gali kelti nepagrįstą riziką paciento regai: 
a) Pacientai, sergantys pasikartojančiais sunkiais priekinės ar užpakalinės 

kameros nežinomos etiologijos uždegimais arba liga, sukeliančia akies 
uždegiminę reakciją.

b) Pacientai, kuriems intraokuliniai lęšiai gali kliudyti stebėti, diagnozuoti ar gydyti 
užpakalinės kameros ligas.

c) Chirurginiai sunkumai kataraktos ekstrakcijos metu, kurie galėtų padidinti 
komplikacijų (pvz., nuolatinį kraujavimą, reikšmingą rainelės pažeidimą, 
nekontroliuojamą teigiamą spaudimą arba reikšmingą stiklakūnio prolapsą ar 
netekimą) tikimybę

d) Akies pažeidimas dėl ankstesnės traumos ar vystymosi defektų, kai 
neįmanoma tinkama IOL atrama.

e) Aplinkybės, kurios galėtų įtakoti endotelio pažeidimą implantacijos metu.
f) Įtariama bakterinė infekcija.
g) Pacientai, kurių nei užpakalinė kapsulė, nei zonulės, nėra pakankamai sveikos, 

kad suteiktų atramą IOL.
h) Įgimta abipusė katarakta
i) Buvusi tinklainės atšoka arba polinkis jai.
j) Pacientai tik su viena gera akimi, kurios regėjimas geras.
k) Vaistais nekontroliuojama glaukoma.
l) Ragenos endotelio distrofija.
m) Diabetinė proliferacinė retinopatija.
n) Vaikai iki 2 metų amžiaus nėra tinkami kandidatai intraokuliniams lęšiams.

2. TECNIS® Symf.ony IOL turi būti visas įdėtas į kapsulinį maišelį, o ne į krumplyno 
vagelę.

3. Pacientus reikia informuoti apie regos sutrikimų galimybę.
4. TECNIS® Symf.ony IOL, modelis ZXR00, nebuvo vertintas pacientams su didesniu 

nei 1,0 dioptrijų numatomu pooperaciniu astigmatizmu. 
5. Torinio TECNIS® Symf.ony IOL sukimas nuo numatomos jų ašies gali sumažinti jų 

astigmatizmo korekciją. Netinkamas sulygiavimas daugiau nei 30° gali padidinti 
pooperacinį refrakcijos cilindrą. Jeigu reikia, lęšio padėtį reikia pakeisti kuo 
anksčiau iki lęšio enkapsuliacijos. 

6. Iš kapsulės maišelio atsargiai išimkite visą viskoelastinę medžiagą. Likusi 
viskoelastinė medžiaga gali leisti lęšiui suktis, ir sukelti torinio TECNIS® Symf.ony 
IOL su numatoma įdėjimo ašimi netinkamą nukrypimą. 

7. AMO IOL yra su naudojimo ir utilizavimo instrukcijomis, kad sumažėtų sąlygų, 
kurios gali sugadinti produktą, sužaloti pacientą ar naudotoją, poveikis. AMO IOL 
pakartotinas sterilizavimas / apdorojimas gali sugadinti medicinos prietaisą, 
medicinos prietaisas gali neveikti pagal paskirtį, gali įtakoti paciento ligą ar 
sužalojimą dėl infekcijos, uždegimo, ir (arba) ligos dėl produkto užteršimo, 
infekcijos perdavimo ir produkto sterilumo nebuvimo.

NEPAGEIDAUJAMI POVEIKIAI
Bendrieji IOL nepageidaujami poveikiai
Galimi nepageidaujami įvykiai kataraktos operacijos implantuojant IOL metu ar po jos 
gali būti (sąrašas negalutinis):
1. Endoftalmitas / intraokulinė infekcija
2. Hipopionas
3. IOL dislokacija
4. Vyzdžio blokas
5. Tinklainės atšoka
6. Nuolatinė ragenos stromos edema
7. Nuolatinė cistinė makulos edema
8. Antrinė chirurginė intervencija (įskaitant implanto padėties pakeitimą, pašalinimą, 

AC tepinėlio ar kita chirurginė procedūra)
9. Bet kokie nepageidaujami poveikiai, kurie įtakoja pastovų regos sutrikimą arba 

reikia chirurginės ar medicininės intervencijos, kad būtų galima išvengti nuolatinio 
regos sutrikimo 

IŠSAMUS PRIETAISO APRAŠYMAS: 
TECNIS® Symf.ony IOL (ZXR00 lęšio modelis ir torinio lęšio ZXT100, ZXT150, ZXT225, 
ZXT300 ZXT375, ZXT450, ZXT525 ir ZXT600 modeliai) yra vienos dalies, sulankstomi, 
užpakalinės kameros lęšiai, kurių bendras skersmuo -13,0, o optinis skersmuo - 
6,0 mm. Juose panaudotas patentuotas asferinės optinės ar torinės asferinės optikos 
modelis priekiniame optiniame paviršiuje, kuris sumažina sferinę aberaciją beveik iki 
nulio, ir difrakcinis modelis užpakaliniame paviršiuje, skirtas kompensuoti akies 
chromatines aberacijas ir padidinti regėjimo lauką, pagerinti regos aštrumą vidutiniu 
atstumu ir padidinti nepriklausomybę nuo akinių, palyginus su standartiniais IOL lęšiais, 
kurie nepasižymi šio modelio savybėmis. Be to, toriniai IOL kompensuoja ragenos 
astigmatizmą ir pasiekia torinių IOL ANSI standartą, Z80.30 sukimosi stabilumo 
reikalavimus (>90% akių, kurių ašies pokytis tarp gretimų vizitų apytiksliai trijų 
mėnesių tarpu yra ≤5°).  

Lęšio optika
1. Medžiaga: optiškai skaidrus, minkštas hidrofobinis akrilas su kovalentiškai 

prijungtu UV absorbentu.
2. Galia: +5,0 - +34,0 dioptrijų galia kas 0,5 dioptrijų.
3. Cilindro galia, torinių lęšių ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300 ZXT375, ZXT450, 

ZXT525 ir ZXT600 modeliai: 1,00 dioptrija, 1,50 dioptrijos, 2,25 dioptrijos, 
3,00 dioptrijos, 3,75 dioptrijos, 4,50 dioptrijos, 5,25 dioptrijos ir 6,00 dioptrijų 
(matuojant IOL plokštumoje)

 Konversijos lentelė cilindro galioms:

 
 *Atitinkamos cilindro reikšmės ragenos plokštumoje buvo apskaičiuotos remiantis 

vidutine pseudofakine akimi. 
4. Optinio centro storis: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Optikos krašto dizainas: PROTEC 360 kvadratinis užpakalinis kraštas
6. Refrakcijos indeksas: 1,47 esant 35 °C temperatūrai.
7. Šviesos pralaidumas: UV ribinė reikšmė esant 10% T +5,0 dioptrijų lęšiui 

(ploniausias) ir +34,0 dioptrijų lęšiui (storiausias) pavaizduota 1 paveiksle.

Haptinis elementas
1. Medžiaga: minkštas sulankstomas akrilas su kovalentiškai prijungtu UV 

absorbentu.
2. Vienos dalies lęšis
3. Konfigūracija: TRI-FIX dizainas, modifikuotas C, integruotas su optika
4. Haptinio elemento storis: 0,46 mm

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Prieš implantuodami patikrinkite lęšių pakuotę, ar tinkamas IOL tipas, galia, 

tinkama konfigūracija ir galiojimo terminas.
2. Atplėškite atplėšiamus maišelius ir į sterilią aplinką išimkite lęšį. Patikrinkite lęšio 

dioptrinę galią.
3. Kruopščiai apžiūrėkite lęšį ir įsitikinkite, jog prie jo neprilipo dalelių, ir patikrinkite 

lęšių optinius paviršius, ar nėra kitų defektų.
4. Lęšį galima pamerkti ar praskalauti steriliame subalansuotame druskų tirpale, kol 

bus paruoštas implantavimui.
5. Lęšius suimkite už haptinio elemento dalies. Optinės srities neimkite žnyplėmis.
6. Lęšius steriliai perkelkite į atitinkamą įdėjimo prietaisą.
7. Gydytojas turi atsižvelgti į šiuos punktus:

• Chirurgas turėtų siekti emetropijos, nes šie lęšiai skirti optimaliam optiniam 
veikimui, kai pasiekiama emetropija.

• Reikia stengtis pasiekti intraokulinio lęšio centravimo.
8. AMO rekomenduoja naudoti UNFOLDER Platinum 1 serijos implantacijos sistemą 

arba tolygų įdėjimo instrumentą arba sistemą TECNIS® Symf.ony lęšiams įdėti. 
Reikia naudoti tik patvirtintus ir aprobuotus su šiuo lęšiu naudoti įdėjimo 
instrumentus. Papildomos informacijos žr. įdėjimo instrumento ar sistemos 
naudojimo instrukcijose. 

DĖMESIO: 
lęšio nenaudokite, jeigu pakuotė buvo pažeista. Gali būti pažeistas lęšio sterilumas.

TORINIO TECNIS® Symf.ony IOL (ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300 ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 IR ZXT600 MODELIAI) PARINKIMAS IR ĮDĖJIMAS:
Koreguotiną astigmatizmą reikia nustatyti iš keratometrijos ir biometrijos, o ne 
refrakcijos duomenų, nes juostinio astigmatizmo, kuris bus pašalintas, buvimas lęšiuke 
gali įtakoti rezultatus. Chirurginio pjūvio dydis ir vieta gali turėti įtakos ragenos 
astigmatizmo apimčiai ir ašiai. Kad būtų optimizuotas IOL pasirinkimas ir įdėjimas, AMO 
chirurgui pateikia torinį skaičiuotuvą. Atitinkamam toriniam TECNIS® Symf.ony IOL 
modeliui, cilindro galiai ir įdėjimo į akį ašiai nustatyti naudojami ikioperacinės 
keratometrijos ir biometrijos duomenys, pjūvio vieta ir chirurgo įvertintas chirurgiškai 
sukeltas ragenos astigmatizmas. 
Optimaliems rezultatams chirurgas turi užtikrinti tinkamą lęšio įdėjimą ir orientaciją 
kapsuliniame maišelyje. Priekinis IOL paviršius pažymėtas įrantomis (keturios 
priešinguose šonuose) haptinės / optinės dalies sandūroje, kurios padeda nustatyti 
torinio TECNIS® Symf.ony lęšio optikos meridianą. Šios įrantos sudaro įsivaizduojamą 
liniją, reiškiančią papildomo cilindro ašį (pastaba: IOL cilindro status meridianas yra 90° 
atstumu). Torinio TECNIS® Symf.ony IOL cilindro ašies žymos turi būti sulygiuotos su 
stataus ragenos meridianu po pjūvio (numatoma įdėjimo ašis).
Prieš operaciją operuojamą akį reikia pažymėti tokiu būdu:
Pacientui sėdint stačiai T markeriu, chirurginiu odos markeriu ar žymėjimo pieštuku, 
skirtu naudoti akims, tiksliai pažymėkite dvyliktos ir (arba) šeštos valandos padėtį. 
Šiomis žymomis naudojantis kaip kontroliniais taškais ašies žymeklį galima naudoti 
prieš pat operaciją arba operacijos metu lęšio įdėjimo ašiai pažymėti panaudojus AMO 
torinį skaičiuotuvą optimaliai įdėjimo ašiai nustatyti. 
Įdėję lęšį ašies ženklinimo įrantas ant TECNIS® Symf.ony IOL tiksliai sulygiuokite su lęšio 
įdėjimo pažymėtomis ašimis. Iš kapsulės maišelio atsargiai išimkite visą viskoelastinę 
medžiagą. Tai galima atlikti manipuliuojant IOL optika su I/A galiuku ir naudojant 
standartinį plovimo / siurbimo metodą visai viskoelastinei medžiagai iš akies pašalinti. 
Jeigu pageidaujama, viskoelastinei medžiagai už lęšio implanto pašalinti galima naudoti 
bimanualinį metodą. Reikia būti atsargiems siekiant užtikrinti tinkamą torinio TECNIS® 
Symf.ony IOL padėties nustatymą numatomoje ašyje po viskoelastinės medžiagos 
pašalinimo. Likusi viskoelastinė medžiaga gali leisti lęšiui suktis, ir sukelti torinio 
TECNIS® Symf.ony IOL su numatoma įdėjimo ašimi netinkamą nukrypimą. 
Netinkamai sulygiavus lęšio ašį su numatoma įdėjimo ašimi gali kilti astigmatizmo 
korekcijos pavojus. Toks netinkamas sulygiavimas gali atsirasti dėl netikslios 
keratometrijos ar ragenos žymėjimo, netikslaus torinio TECNIS® Symf.ony IOL įdėjimo 
operacijos metu, nenumatyto chirurgiškai sukelto ragenos pakitimo arba fizinio torinio 
TECNIS® Symf.ony IOL pasisukimo po implantacijos. Kad būtų sumažintas šis poveikis, 
chirurgas turi būti atsargus ir užtikrinti, kad priešoperacinė keratometrija ir biometrija 
būtų tiksli ir kad iki operacijos pabaigos IOL būtų tinkamai orientuotas. 

LĘŠIO GALIOS APSKAIČIAVIMAS:
Būtina atlikti tikslią keratomiją ir biometriją, kad rezultatai būtų sėkmingi. Reikiamos 
sferinio ekvivalento lęšio galios šiems užpakalinės kameros intraokuliniams lęšiams 
priešoperaciniai skaičiavimai turi būti atliekami pagal chirurgo patirtį, pageidavimus ir 
numatomą lęšio įdėjimą. Reikia stengtis pasiekti emetropiją. IOL galios apskaičiavimo 
tikslumas yra ypač svarbus su TECNIS® Symf.ony IOL, nes nepriklausomybė nuo akinių 
yra TECNIS® Symf.ony IOL implantacijos tikslas. A konstantos, išvardintos ant išorinės 
etiketės, yra pateiktos kaip rekomendacijos ir tarnauja kaip pradinis taškas implanto 
galios apskaičiavimams. Gydytojas prieš operaciją turi nustatyti implantuojamo lęšio 
sferinį ekvivalentą ir cilindrinę galią.
Torinio lęšio modeliams: nustatant tinkamą torinio TECNIS® Symf.ony IOL modelį, 
optimalią IOL įdėjimo ašį ir cilindro galią rekomenduojama nustatyti naudojant AMO 
tiekiamą torinį skaičiuotuvą. Toriniame TECNIS® Symf.ony IOL pažymėta IOL atstumo 
sferinė ekvivalentinė galia.
Gydytojai, kuriems reikia papildomos informacijos apie galios skaičiavimus, gali 
susisiekti su vietiniu AMO atstovu. Lęšių galios apskaičiavimo metodai apibūdinti šiuose 
literatūros šaltiniuose: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

PACIENTO KORTELĖ
Implanto identifikacijos kortelė, duodama pacientui, yra pridėta pakuotėje. Pacientui 
reikia nurodyti kortelę laikyti kaip nuolatinį savo implanto įrašą ir kortelę parodyti bet 
kuriam akių ligų specialistui, pas kurį ji / jis apsilankys ateityje.

ATASKAITŲ TEIKIMAS
Apie nepageidaujamus poveikius ir (arba) galimai regai pavojingas komplikacijas, 
kurios gali būti pagrįstai laikomos susijusios su lęšiais ir kurių pobūdžio, sunkumo ar 
pasireiškimo dažnio nebuvo galima tikėtis anksčiau, reikia pranešti AMO. Šios 
informacijos bus prašoma iš visų chirurgų, kad būtų galima dokumentuoti galimai 
ilgalaikius intraokulinio lęšio implantacijos poveikius, ypač jaunesniems pacientams. 
Gydytojų prašoma pranešti apie šiuos įvykius, kad būtų galima padėti identifikuoti 
iškylančias ar galimas problemas su užpakalinės kameros lęšiais. Šios problemos gali 
būti susijusios su konkrečia lęšių partija ar gali reikšti ilgalaikes problemas, susijusias 
su šiais lęšiais arba apskritai su IOL.

PAKUOTĖ
TECNIS® Symf.ony lęšiai tiekiami sterilūs lęšio dėžutėje dvigubame aseptiniame 
atplėšiamame transportavimo maišelyje. Dvigubas aseptinis atplėšiamas 
transportavimo maišelis sterilizuojamas etileno oksidu ir jį atplėšti reikia tik steriliomis 
sąlygomis. Maišelis ir produkto etiketės įdėtos laikymo pakuotėje. Išorinio maišelio 
išoriniai paviršiai nėra sterilūs.

GALIOJIMO TERMINAS
Galiojimo data ant lęšio pakuotės yra sterilumo galiojimo data. Nurodytai sterilumo 
galiojimo datai praėjus šio lęšio implantuoti negalima.

GRĄŽINIMO / PAKEITIMO POLITIKA
Dėl lęšių grąžinimo / pakeitimo politikos susisiekite su savo vietiniu AMO atstovu. 
Lęšius grąžinkite tinkamai identifikuotus ir nurodydami grąžinimo priežastį. Grąžinamus 
lęšius pažymėkite kaip biologiškai pavojingus. Nemėginkite lęšių sterilizuoti 
pakartotinai.

INFORMACIJA PACIENTUI
Prieš sprendimą implantuoti intraokulinius lęšius kiekvienas pacientas turėtų gauti 
informaciją apie juos.

SIMBOLIS / PAAIŠKINIMAS

NYDERLANDŲ PRODUKTAS
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Nyderlandai   

TECNIS, TECNIS Symf.ony, PROTEC, TRI-FIX ir UNFOLDER yra „Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc.“ prekių ženklai.

CE ženklu pažymėti IOL atitinka Europos Tarybos 1993 m. birželio 14 d. Direktyvą 
93/42/EEB.

Cilindro galios (D)

IOL plokštuma  
(pažymėta)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Ragenos plokštuma* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

PL

OPIS PRODUKTU
Seria soczewek wewnątrzgałkowych ze zwiększoną głębią pola widzenia 
TECNIS® Symfony obejmuje model ZXR00 oraz modele soczewek torycznych 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 i ZXT600. Te 
tylnokomorowe soczewki wewnątrzgałkowe pochłaniają promieniowanie ultrafioletowe 
i mają za zadanie zapewniać ciągłość zakresu ostrego widzenia, bez kompromisu, jeśli 
chodzi o widzenie do dali, nawet w warunkach niskiego kontrastu. Oprócz tego modele 
toryczne kompensują astygmatyzm rogówkowy. 
Soczewki wewnątrzgałkowe ze zwiększoną głębią pola widzenia TECNIS® Symf.ony są 
wszczepiane do torebki soczewkowej w miejsce naturalnych soczewek oka, pełniąc tę 
samą funkcję optyczną. Soczewki TECNIS® Symf.ony są wyposażone w opatentowane, 
wykonane na podstawie analizy czoła fali asferyczne lub toryczne asferyczne przednie 
elementy optyczne. Soczewki TECNIS® Symf.ony mają brzeg o przekroju prostokątnym, 
który stanowi barierę dla światła w pełnym zakresie 360 stopni. Krawędź optyki jest 
zmatowiona w celu redukcji potencjalnych efektów poświaty. Tylny element optyczny 
soczewek jest wyposażony w opatentowaną achromatyczną powierzchnię dyfrakcyjną, 
która koryguje aberrację chromatyczną, zwiększając wrażliwość na kontrast, a także w 
specjalną siatkę dyfrakcyjną typu „echelette”, która poszerza pole widzenia. Soczewki 
wewnątrzgałkowe TECNIS® Symf.ony działają niezależnie od stanu źrenic, w każdych 
warunkach oświetleniowych, a ich konstrukcja ogranicza niepożądane zjawiska 
optyczne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Soczewka wewnątrzgałkowa TECNIS® Symf.ony, model ZXR00, jest przeznaczona do 
pierwotnego wszczepiania w celu korekcji bezsoczewkowości po zewnątrztorebkowym 
usunięciu soczewki u pacjentów dorosłych, ze starczowzrocznością lub bez niej, oraz 
korekcji bezsoczewkowości po refrakcyjnym usunięciu soczewki u osób dorosłych ze 
starczowzrocznością, które chcą uzyskać użyteczną jakość widzenia w ciągłym 
zakresie odległości, obejmującym widzenie do dali, na odległości pośrednie i do bliży, a 
także większą niezależność od okularów. Soczewka ta jest przeznaczona do 
umieszczenia w torebce soczewki.
Soczewki wewnątrzgałkowe TECNIS® Symf.ony, modele ZXT100, ZXT150, ZXT225, 
ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 i ZXT600, są przeznaczone do pierwotnego 
wszczepiania w celu korekcji bezsoczewkowości oraz wcześniej istniejącego 
astygmatyzmu rogówkowego po zewnątrztorebkowym usunięciu soczewki u pacjentów 
dorosłych, ze starczowzrocznością lub bez niej, oraz bezsoczewkowości będącej  
następstwem refrakcyjnego usunięcia soczewki u osób dorosłych ze 
starczowzrocznością, które chcą uzyskać użyteczną jakość widzenia w ciągłym 
zakresie odległości, obejmującym widzenie do dali, na odległości pośrednie i do bliży, 
zmniejszenie resztkowego cylindra, a także większą niezależność od okularów. 
Soczewki te są przeznaczone do umieszczenia w torebce soczewki. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Podczas badania refrakcji oka u pacjentów z wszczepioną soczewką 

wewnątrzgałkową TECNIS® Symf.ony należy ostrożne interpretować wyniki, jeśli 
korzysta się z autorefraktometrów lub aberrometrów analizujących czoło fali, które 
wykorzystują podczerwień. Dotyczy to również wykonywania testu  
czerwono-zielonego. Zaleca się potwierdzenie refrakcji na podstawie badania 
wzroku metodą subiektywną z wykorzystaniem techniki maksimum plus.

2. Konstrukcja optyczna soczewek wewnątrzgałkowych TECNIS® Symf.ony może 
wpływać na możliwość zastosowania niektórych metod terapii oczu  
(np. fotokoagulacji siatkówki).

3. Używanie soczewek kontaktowych w nieodległej przeszłości może wpływać na 
refrakcję, zatem w przypadku osób korzystających z soczewek kontaktowych 
chirurg przed ustaleniem mocy soczewki wewnątrzgałkowej winien ustalić 
stabilność rogówki bez soczewek kontaktowych. 

4. Nie należy ponownie sterylizować soczewki. Większość sterylizatorów nie jest 
przystosowana do sterylizacji miękkiego materiału akrylowego bez niepożądanych 
skutków skutków ubocznych.

5. Nie należy moczyć ani spłukiwać soczewki wewnątrzgałkowej roztworem innym 
niż jałowy zrównoważony roztwór soli lub jałowa sól fizjologiczna. 

6. Nie należy przechowywać soczewki w miejscu narażonym na bezpośrednie 
działanie promieni słonecznych lub w temperaturze wyższej niż 45°C (113°F). Nie 
należy sterylizować soczewki wewnątrzgałkowej w autoklawie.

7. Przed implantacją sprawdzić opakowanie soczewki i umieszczone na nim 
informacje pod kątem modelu produktu, mocy i daty ważności.

8. Należy uzyskać prawidłową refrakcję oka pacjenta, ponieważ soczewka jest 
przeznaczona do optymalnej wydajności widzenia po uzyskaniu emmetropii.

9. Należy dążyć do osiągnięcia centracji soczewki wewnątrzgałkowej.
10. Należy zapoznać się z instrukcjami użytkowania dostarczonymi z urządzeniem lub 

systemem implantacyjnym, aby uzyskać informacje na temat czasu, przez jaki 
soczewka wewnątrzgałkowa może pozostawać zwinięta, zanim powinna zostać 
wyrzucona. 

11. W przypadku niewłaściwego używania systemu do implantacji części haptyczne 
soczewki TECNIS® Symf.ony mogą ulec uszkodzeniu. Należy zapoznać się ze 
szczegółowymi instrukcjami użytkowania dostarczonymi wraz z urządzeniem lub 
systemem implantacyjnym.

OSTRZEŻENIA
Lekarze rozważający wszczepienie soczewki w dowolnej z wymienionych okoliczności 
powinni wziąć pod uwagę stosunek potencjalnego ryzyka do korzyści:
1. W następujących przypadkach pacjenci mogą nie być odpowiednimi kandydatami 

do wszczepienia soczewki wewnątrzgałkowej, ponieważ może ona pogorszyć ich 
aktualny stan zdrowia, utrudniać rozpoznanie lub leczenie albo stanowić 
nieuzasadnione ryzyko dla wzroku: 
a) pacjenci z nawracającym ostrym zapaleniem przedniej lub tylnej części oka 

lub zapaleniem błony naczyniowej o nieznanej etiologii lub z jakimkolwiek 
schorzeniem wywołującym reakcję zapalną w oku;

b) pacjenci, u których soczewka wewnątrzgałkowa może wpływać na 
obserwację, rozpoznanie lub leczenie schorzeń tylnej części oka;

c) trudności chirurgiczne w trakcie usuwania zaćmy mogące zwiększyć ryzyko 
ewentualnych powikłań (np. uporczywe krwawienie, istotne uszkodzenie 
tęczówki, niekontrolowane ciśnienie dodatnie lub znaczny upływ bądź utrata 
ciała szklistego);

d) zniekształcenie oka wynikające z wcześniejszego urazu lub wad rozwojowych, 
w przypadku których nie jest możliwe właściwe utrzymanie soczewki 
wewnątrzgałkowej;

e) okoliczności mogące powodować uszkodzenie śródbłonka podczas 
wszczepiania;

f) podejrzewane zakażenie bakteryjne;
g) pacjenci, u których ani torebka tylna, ani obwódki rzęskowe nie są zachowane 

w stopniu wystarczającym do zapewnienia utrzymania soczewki 
wewnątrzgałkowej;

h) wrodzona zaćma obuoczna;
i) wcześniejsze odwarstwienie lub predyspozycja do odwarstwienia siatkówki;
j) pacjenci z jednym sprawnym okiem z potencjalnie dobrym wzrokiem;
k) jaskra oporna na leczenie;
l) dystrofia śródbłonka rogówki;
m) proliferacyjna retinopatia cukrzycowa.
n) Dzieci w wieku poniżej 2 lat nie są odpowiednimi kandydatami do 

wszczepienia soczewki wewnątrzgałkowej.
2. Soczewki TECNIS® Symf.ony należy umieszczać w całości w torebce soczewki i nie 

należy umieszczać ich w rowku rzęskowym.
3. Pacjentów należy poinformować o możliwości wystąpienia zaburzeń widzenia.
4. Model ZXR00 soczewki wewnątrzgałkowej TECNIS® Symf.ony nie był poddawany 

ocenie u pacjentów z przewidywanym astygmatyzmem pooperacyjnym powyżej 
1,0 dioptrii. 

5. Obrót torycznych soczewek TECNIS® Symf.ony w stosunku do zamierzonej osi 
ustawienia może osłabiać korekcję astygmatyzmu. Odchylenie o więcej niż 30° 
może zwiększyć wartość cylindra refrakcyjnego po operacji. Jeśli jest to konieczne, 
zmiany położenia soczewek należy dokonać jak najwcześniej, przed ich trwałym 
osadzeniem. 

6. Należy starannie usunąć cały materiał wiskoelastyczny z torebki soczewki. 
Pozostałości materiału wiskoelastycznego mogą powodować obrót soczewki, 
a w rezultacie odchylenie torycznych soczewek TECNIS® Symf.ony od zamierzonej 
osi ustawienia. 

7. Soczewki wewnątrzgałkowe firmy AMO opatrzono instrukcjami dotyczącymi 
obchodzenia się z nimi i stosowania. Instrukcje mają na celu zminimalizowanie 
ekspozycji na warunki mogące pogorszyć jakość i przydatność produktu oraz 
zwiększyć ryzyko pacjenta lub operatora. Ponowna sterylizacja/przetwarzanie 
soczewek wewnątrzgałkowych firmy AMO może prowadzić do fizycznego 
uszkodzenia produktu medycznego, niepowodzenia w zakresie działania produktu 
zgodnie z jego przeznaczeniem, choroby lub urazu pacjenta spowodowanych 
zakażeniem, zapalenia i/lub wystąpienia choroby spowodowanej 
zanieczyszczeniem produktu, przeniesienia zakażenia i braku jałowości produktu.

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
Ogólne zdarzenia niepożądane dotyczące soczewek wewnątrzgałkowych
Potencjalne zdarzenia niepożądane, które mogą wystąpić podczas lub po zabiegu 
usunięcia zaćmy, połączonego z wszczepieniem soczewki wewnątrzgałkowej to między 
innymi:
1. Zapalenie wnętrza gałki ocznej
2. Ropostek
3. Przemieszczenie soczewki wewnątrzgałkowej
4. Blok źreniczny
5. Odwarstwienie siatkówki
6. Uporczywy obrzęk zrębu rogówki
7. Uporczywy torbielowaty obrzęk plamki
8. Wtórna interwencja chirurgiczna (między innymi zmiana położenia implantu, 

usunięcie implantu, nakłucie komory przedniej lub inna procedura chirurgiczna)
9. Wszystkie inne zdarzenia niepożądane, prowadzące do trwałego pogorszenia 

wzroku bądź wymagające interwencji chirurgicznej lub medycznej w celu 
uniknięcia trwałego uszkodzenia wzroku 

SZCZEGÓŁOWY OPIS PRODUKTU:
Soczewki wewnątrzgałkowe TECNIS® Symf.ony (model ZXR00 i modele torycznych 
soczewek ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 i ZXT600) to 
jednolite, zwijane, soczewki tylnokomorowe o całkowitej średnicy 13,0 mm i średnicy 
elementu optycznego 6,0 mm. Z przodu soczewek znajduje się opatentowany 
asferyczny lub toryczny asferyczny element optyczny, który niemal całkowicie eliminuje 
aberrację sferyczną. Z kolei tylna powierzchnia części optycznej ma właściwości 
dyfrakcyjne w celu kompensacji aberracji chromatycznych oka oraz poszerzenia pola 
widzenia, poprawy jakości widzenia na odległości przejściowe, a także uzyskania 
większej niezależności od okularów, w porównaniu do standardowych, 
jednoogniskowych soczewek wewnątrzgałkowych, które nie mają takiej konstrukcji. 
Soczewki toryczne korygują ponadto astygmatyzm rogówkowy i spełniają wymagania 
normy ANSI dla torycznych soczewek wewnątrzgałkowych Z80.30 w zakresie 
stabilności obrotowej (pomiędzy kolejnymi wizytami kontrolnymi w odstępie około 
trzech miesięcy przesunięcie osi ≤ 5° w przypadku > 90% oczu).  

Optyka soczewek
1. Materiał: optycznie przezroczysty, miękki, zwijalny akryl hydrofobowy 

z kowalentnie związanym filtrem UV.
2. Moc: Moc optyczna od +5,0 do +34,0 dioptrii w odstępach co 0,5 dioptrii.
3. Moc cylindra – modele soczewek torycznych ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 

ZXT375, ZXT450, ZXT525 i ZXT600: 1,00 dioptria, 1,50 dioptrii, 2,25 dioptrii, 
3,00 dioptrie, 3,75 dioptrii, 4,50 dioptrii, 5,25 dioptrii i 6,00 dioptrii (mierzona w 
płaszczyźnie soczewki)

 Tabela przeliczeniowa dla mocy cylindra:

 
 *Odpowiednie wartości cylindra dla płaszczyzny rogówki, zostały wyliczone dla 

przeciętnego oka pseudofakijnego. 
4. Grubość środka optycznego: 0,7 mm (+20,0 dioptrii)
5. Krawędź optyczna: kwadratowa krawędź tylna PROTEC 360
6. Indeks refrakcji: 1,47 w temperaturze 35 °C
7. Przenikalność światła: odcięcie UV przy 10% T dla soczewek o mocy +5,0 dioptrii 

(najcieńsza) oraz soczewek +34,0 dioptrii (najgrubsza) przedstawiono na Rys. 1.

Elementy haptyczne
1. Materiał: miękki, zwijalny akryl z kowalentnie związanym filtrem UV
2. Soczewka jednoczęściowa
3. Konfiguracja: model TRI-FIX, modyfikowany C, zintegrowany z częścią optyczną
4. Grubość części haptycznej: 0,46 mm

SPOSÓB UŻYCIA
1. Przed implantacją sprawdzić opakowanie soczewki i umieszczone na nim 

informacje o typie soczewki wewnątrzgałkowej, mocy, właściwej konfiguracji i 
dacie ważności.

2. Otworzyć opakowanie i wyjąć soczewkę w środowisku jałowym. Sprawdzić moc 
optyczną soczewki.

3. Dokładnie sprawdzić soczewkę pod kątem obecności przylgniętych cząstek. 
Sprawdzić powierzchnie optyczne soczewki pod kątem innych wad i uszkodzeń.

4. Przed wszczepieniem soczewki można ją zanurzyć w jałowym roztworze soli 
fizjologicznej lub opłukać takim roztworem.

5. Soczewkę trzymać za część haptyczną. Nie chwytać części optycznej 
szczypczykami.

6. Stosując jałową technikę, przenieść soczewkę do odpowiedniego urządzenia 
ładującego.

7. Lekarz powinien rozważyć, co następuje:
• Należy uzyskać prawidłową refrakcję oka pacjenta, ponieważ soczewka jest 

przeznaczona do optymalnej wydajności widzenia po uzyskaniu emmetropii.
• Należy dążyć do osiągnięcia centracji soczewki wewnątrzgałkowej.

8. Firma AMO zaleca wprowadzanie soczewek TECNIS® Symf.ony przy pomocy 
systemu do wszczepień UNFOLDER Platinum 1 lub równoważnego przyrządu lub 
systemu do wprowadzania soczewek. Stosować wyłącznie urządzenia do 
wprowadzania, które poddano walidacji i zatwierdzeniu do używania z tą 
soczewką. Dodatkowe informacje na temat sposobu posługiwania się urządzeniem 
lub systemem do wprowadzania znajdują się w instrukcji stosowania, dostarczonej 
wraz z odpowiednim urządzeniem lub systemem. 

UWAGA: 
Nie należy używać soczewki, jeżeli opakowanie zostało uszkodzone. Jałowość 
soczewki mogła zostać naruszona.

WYBÓR I USTAWIENIE TORYCZNEJ SOCZEWKI WEWNĄTRZGAŁKOWEJ 
TECNIS® Symf.ony (MODELE ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 I ZXT600):
Astygmatyzm do skorygowania należy określić za pomocą keratometrii oraz biometrii, 
a nie danych o refrakcji, ponieważ na uzyskane wyniki może wpłynąć astygmatyzm 
soczewkowy naturalnej soczewki oka, która ma zostać usunięta. Rozmiar 
i umiejscowienie nacięcia chirurgicznego mogą wpływać na wielkość i oś 
astygmatyzmu rogówkowego. Aby ułatwić optymalny wybór i wszczepienie soczewek 
wewnątrzgałkowych, firma AMO udostępnia chirurgom kalkulator do soczewek 
torycznych. Podstawą wyboru właściwego modelu soczewki wewnątrzgałkowej 
TECNIS® Symf.ony, określenia mocy cylindra i osi ustawienia w oku są wyniki 
przedoperacyjnej keratometrii i dane biometryczne, miejsce nacięcia oraz oszacowany 
przez chirurga astygmatyzm rogówkowy wywołany interwencją chirurgiczną. 
W celu uzyskania optymalnych wyników, chirurg musi uzyskać prawidłowe ustawienie 
i orientację soczewki wewnątrz torebki soczewki. Na przedniej powierzchni soczewki 
wewnątrzgałkowej, w miejscu styku części optycznej/haptycznej, znajdują się 
wgłębienia (cztery na przeciwległych bokach), które określają płaski południk elementu 
optycznego soczewki torycznej TECNIS® Symf.ony. Te wgłębienia wyznaczają umowną 
linię, reprezentującą oś cylindra dodatniego (uwaga: stromy południk cylindra soczewki 
wewnątrzgałkowej jest położony pod kątem 90° od niej). Znaczniki osi cylindra 
soczewki torycznej TECNIS® Symf.ony powinny znajdować się w jednej linii ze stromym 
południkiem rogówki po nacięciu (planowaną osią ustawienia).
Przed zabiegiem operacyjnym należy oznaczyć operowane oko w następujący sposób:
Gdy pacjent siedzi prosto, należy dokładnie oznaczyć pozycję godziny dwunastej i/lub 
pozycję godziny szóstej za pomocą markera typu T, chirurgicznego markera do skóry, 
lub ołówka do znakowania, przeznaczonego do zastosowań okulistycznych. Korzystając 
z tych znaków jako punktów odniesienia, można użyć markera osi bezpośrednio przed 
zabiegiem chirurgicznym lub w trakcie zabiegu, w celu zaznaczenia osi rozmieszczenia 
soczewki, po użyciu kalkulatora do soczewek torycznych AMO do ustalenia optymalnej 
osi ustawienia. 
Po włożeniu soczewki, należy dokładnie dopasować położenie wgłębień wskazujących 
oś soczewki torycznej TECNIS® Symf.ony do zaznaczonej osi ustawienia soczewki. 
Należy starannie usunąć cały materiał wiskoelastyczny z torebki soczewki. Można to 
osiągnąć przez manipulowanie elementem optycznym soczewki za pomocą końcówki 
do irygacji lub aspiracji oraz zastosowania standardowych technik irygacji lub aspiracji 
w celu usunięcia całego materiału wiskoelastycznego z oka. Jeśli jest to korzystne, 
można zastosować techniki dwuręczne w celu zapewnienia usunięcia materiału 
wiskoelastycznego zza wszczepionej soczewki. Należy zwrócić szczególną uwagę na 
uzyskanie prawidłowego ustawienia soczewki wewnątrzgałkowej TECNIS® Symf.ony 
w zamierzonej osi po usunięciu materiału wiskoelastycznego. Pozostałości materiału 
wiskoelastycznego mogą powodować obrót soczewki, a w rezultacie odchylenie 
torycznych soczewek TECNIS® Symf.ony od zamierzonej osi ustawienia. 
Odchylenie osi soczewki od zamierzonej osi ustawienia może obniżać uzyskaną 
korekcję astygmatyzmu. Takie odchylenie może być spowodowane niedokładnymi 
wynikami keratometrii, nieprawidłowym oznaczeniem rogówki, nieprawidłowym 
ustawienie soczewki torycznej TECNIS® Symf.ony podczas zabiegu, nieoczekiwaną 
zmianą w rogówce spowodowaną interwencją chirurgiczną lub fizycznym obrotem 
soczewki torycznej TECNIS® Symf.ony po wszczepieniu. Aby ograniczyć występowanie 
tego zjawiska, chirurg powinien zadbać o dokładność przedoperacyjnych wyników 
keratometrii i biometrii oraz prawidłowe ustawienie soczewki wewnątrzgałkowej przed 
zakończeniem zabiegu. 

OBLICZANIE MOCY SOCZEWEK:
Dokładna keratometria i biometria są niezbędne dla uzyskania pomyślnego wyniku 
zabiegu. Przedoperacyjne obliczanie wymaganego ekwiwalentu sferycznego soczewki 
dla niniejszych tylnokomorowych soczewek wewnątrzgałkowych winno uwzględniać 
doświadczenie chirurga, preferencje oraz planowane umiejscowienie soczewki. Należy 
dążyć do uzyskania emmetropii (miarowości) oka. Dokładne obliczenie mocy soczewek 
wewnątrzgałkowych jest szczególnie ważne w przypadku soczewek TECNIS® Symf.ony, 
ponieważ soczewki TECNIS® Symf.ony są wszczepiane w celu uzyskania niezależności 
od okularów. Stała A dla danej soczewki umieszczona na etykiecie zewnętrznej stanowi 
wytyczną i jest punktem wyjściowym dla obliczeń mocy wszczepu. Lekarz powinien 
przed operacją ustalić ekwiwalent sferyczny i moc cylindryczną soczewki 
przeznaczonej do wszczepienia.
W przypadku soczewek torycznych: Zalecane jest korzystanie z dostarczanego przez 
AMO narzędzia do obliczania parametrów soczewek torycznych w celu wyboru 
właściwego modelu soczewki wewnątrzgałkowej TECNIS® Symf.ony, ustalania 
optymalnej osi rozmieszczenia soczewki i mocy cylindra. Soczewki toryczne TECNIS® 
Symf.ony są oznaczone ekwiwalentem sferycznym refrakcji dla odległości soczewki 
wewnątrzgałkowej.
Lekarze potrzebujący dodatkowych informacji na temat obliczania mocy soczewek 
mogą skontaktować się z lokalnym przedstawicielem AMO. Metody obliczania mocy 
soczewek opisano w następujących źródłach: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

KARTA PACJENTA
Karta identyfikacyjna wszczepu, którą należy przekazać pacjentowi, dołączona jest do 
opakowania. Należy poinstruować pacjenta o konieczności zachowania karty jako 
trwałego zapisu dotyczącego wszczepu oraz wymogu okazywania jej w przyszłości 
każdemu lekarzowi okuliście podczas wizyty.

RAPORTOWANIE
Zdarzenia niepożądane i/lub potencjalne powikłania groźne dla wzroku, które 
w uzasadniony sposób mogą być wzięte pod uwagę jako powiązane z soczewką i które 
nie były wcześniej spodziewane jako naturalne, należy zgłaszać firmie AMO z podaniem 
ich nasilenia lub częstotliwości występowania. O przekazywanie tych informacji 
proszeni są wszyscy chirurdzy. Ma to na celu dokumentowanie możliwych 
długotrwałych efektów wszczepienia soczewki wewnątrzgałkowej, zwłaszcza u 
pacjentów młodszych. 
Lekarze mają obowiązek zgłaszania takich zdarzeń niepożądanych w celu identyfikacji 
wyłaniających się lub potencjalnych problemów z soczewkami tylnokomorowymi. 
Problemy te mogą wiązać się z określoną serią soczewek lub mogą wskazywać na 
długoterminowe problemy powiązane z tymi soczewkami lub soczewkami 
wewnątrzgałkowymi w ogóle.

SPOSÓB DOSTAWY
Soczewki TECNIS® Symf.ony są dostarczane jałowe, w pojemniku na soczewki, w 
podwójnej, aseptycznej torebce transportowej. Podwójna, aseptyczna torebka 
transportowa została poddana sterylizacji tlenkiem etylenu i wymaga otwierania 
wyłącznie w warunkach jałowych. Torebkę oraz etykiety produktu zamknięto w 
opakowaniu głównym. Powierzchnie zewnętrzne torebki zewnętrznej nie są jałowe.

DATA WAŻNOŚCI
Data ważności znajdująca się na opakowaniu soczewki jest datą ważności jałowości. 
Po upływie podanej daty ważności jałowości nie wolno wszczepiać soczewki.

ZASADY ZWROTU/WYMIANY
W sprawach dotyczących zwrotu lub wymiany soczewek należy kontaktować się 
z miejscowym przedstawicielem firmy AMO. Soczewkę należy zwrócić z odpowiednimi 
danymi identyfikacyjnymi, podając powód zwrotu. Zwracaną soczewkę należy oznaczyć 
jako niebezpieczny materiał biologiczny. Nie należy podejmować prób ponownej 
sterylizacji soczewki.

INFORMOWANIE PACJENTÓW
Każdy pacjent powinien uzyskać informacje dotyczące soczewek wewnątrzgałkowych 
przed podjęciem decyzji o wszczepieniu takiej soczewki.

OBJAŚNIENIE SYMBOLI

WYPRODUKOWANO W HOLANDII
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Holandia

TECNIS, TECNIS Symf.ony, PROTEC, TRI-FIX i UNFOLDER są znakami towarowymi firmy 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Moc cylindra (D)

Płaszczyzna soczewki  
wewnątrzgałkowej  
(nominalnie)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Płaszczyzna rogówki* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11
Soczewki wewnątrzgałkowe oznaczone znakiem CE spełniają normy dyrektywy Rady 
93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r.

SK

POPIS ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY
Vnútroočné šošovky TECNIS® Symf.ony s rozšíreným rozsahom videnia, model 
šošovky ZXR00 a modely torických šošoviek ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 a ZXT600 sú zadnokomorové vnútroočné šošovky 
absorbujúce ultrafialové svetlo, ktoré zabezpečujú kontinuálny rozsah vysokokvalitného 
videnia bez kompromisov pri videní do diaľky, a to aj pri podmienkach s nízkym 
kontrastom. Okrem toho torické vnútroočné šošovky kompenzujú astigmatizmus 
rohovky. 
Vnútroočné šošovky TECNIS® Symf.ony s rozšíreným rozsahom videnia sú určené na 
vloženie do puzdra šošovky a ich úlohou je nahradiť optickú funkciu prirodzenej očnej 
šošovky. Súčasťou vnútroočných šošoviek TECNIS® Symf.ony je patentovaná vlnoplochá 
asférická optika alebo torická asférická predná optika. Vnútroočné šošovky TECNIS® 
Symf.ony majú hranatý zadný okraj, ktorý zaisťuje 360-stupňovú bariéru. Okraj optiky je 
matný, aby sa znížilo potenciálne riziko odleskov od tohto okraja. Zadná optika šošoviek 
má patentovanú achromatickú difrakčnú plochu, ktorá koriguje chromatickú aberáciu  
a zaisťuje tak vyššiu kontrastnú citlivosť. Taktiež je vybavená jedinečnou echelettovou 
mriežkou, ktorá umožňuje dosiahnuť väčší rozsah videnia. Vnútroočné šošovky TECNIS® 
Symf.ony sa vyznačujú optickou účinnosťou nezávislou od zrenice za akýchkoľvek 
svetelných podmienok, vďaka čomu minimalizujú dysfotopsiu. 

INDIKÁCIE POUŽITIA
Vnútroočná šošovka TECNIS® Symf.ony, model ZXR00, je určená na primárnu 
implantáciu na vizuálnu korekciu afakie u dospelých pacientov s presbyopiou alebo bez 
presbyopie, ktorým bola odstránená kataraktická šošovka metódou extrakapsulárnej 
extrakcie katarakty, a na vizuálnu korekciu afakie vzniknutej v dôsledku lensektómie 
u dospelých pacientov s presbyopiou, u ktorých sa vyžaduje dobré videnie 
v kontinuálnom rozsahu vzdialeností, vrátane videnia do diaľky, na stredné vzdialenosti 
a do blízka, ako aj zvýšenie nezávislosti od okuliarov. Táto zdravotnícka pomôcka je 
určená na vloženie do kapsulárneho vaku.
Vnútroočné šošovky TECNIS® Symf.ony, modely ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 a ZXT600, sú určené na primárnu implantáciu na vizuálnu 
korekciu afakie a preexistujúceho astigmatizmu rohovky u dospelých pacientov 
s presbyopiou alebo bez presbyopie, ktorým bola odstránená kataraktická šošovka 
metódou extrakapsulárnej extrakcie katarakty, a na vizuálnu korekciu afakie vzniknutej 
v dôsledku lensektómie u dospelých pacientov s presbyopiou, u ktorých sa vyžaduje 
dobré videnie v kontinuálnom rozsahu vzdialeností, vrátane videnia do diaľky, na 
stredné vzdialenosti a do blízka, zníženie reziduálneho refrakčného cylindra, ako aj 
zvýšenie nezávislosti od okuliarov. Tieto zdravotnícke pomôcky sú určené na vloženie 
do kapsulárneho vaku. 

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Pri vykonávaní refrakcie u pacientov s implantovanou vnútroočnou šošovkou 

TECNIS® Symf.ony výsledky interpretujte opatrne v prípade, že používate 
autorefraktory alebo vlnoploché aberometre, ktoré pracujú s infračerveným 
svetlom, alebo ak vykonávate duochromatický test. Refrakciu sa odporúča overiť 
vyšetrením pomocou prístrojov a metódou zrejmej refrakcie.

2. Optický dizajn vnútroočnej šošovky TECNIS® Symf.ony môže ovplyvniť možnosť 
vykonať niektoré očné terapeutické postupy (napr. fotokoagulácia sietnice).

3. Používanie kontaktných šošoviek v nedávnej minulosti môže ovplyvniť refrakčnú 
schopnosť pacienta. Preto by chirurg u používateľov kontaktných šošoviek mal 
najprv navodiť stabilitu rohovky bez kontaktných šošoviek a až potom stanoviť 
optickú mohutnosť vnútroočnej šošovky. 

4. Šošovka sa nesmie opakovane sterilizovať. Väčšina sterilizátorov nie je vybavená 
na sterilizáciu mäkkého akrylového materiálu bez toho, aby nedošlo k nežiaducim 
vedľajším účinkom.

5. Vnútroočnú šošovku nenamáčajte ani neoplachujte iným roztokom, ako je sterilný 
vyvážený fyziologický roztok alebo sterilný normálny fyziologický roztok. 

6. Šošovku neskladujte na priamom slnečnom svetle alebo pri teplote vyššej ako 
113 °F (45 °C). Vnútroočnú šošovku nesterilizujte v autokláve.

7. Pred implantáciou skontrolujte obal šošovky, či ide o správny model šošovky, 
taktiež si overte optickú mohutnosť šošovky v dioptriách a dátum exspirácie.

8. Chirurg by sa mal zamerať na dosiahnutie emetropie, keďže táto šošovka je 
navrhnutá tak, aby optimálnu zrakovú účinnosť dosahovala práve vtedy, keď je 
zaistená emetropia.

9. Mal by dbať na správne vycentrovanie vnútroočnej šošovky.
10. Čo sa týka doby, po ktorú môže byť vnútroočná šošovka zložená bez toho, aby ju 

bolo nutné zlikvidovať, riaďte sa špecifickými pokynmi uvedenými v návode na 
použitie k zavádzaciemu nástroju alebo systému. 

11. Pri nesprávnom použití zavádzacieho systému sa haptická časť vnútroočnej 
šošovky TECNIS® Symf.ony môže poškodiť. Postupujte podľa špecifických pokynov 
uvedených v návode na použitie zavádzacieho nástroja alebo systému.

VAROVANIA
Lekári zvažujúci implantáciu šošovky musia za nižšie uvedených okolností zvážiť pomer 
potenciálneho rizika a prínosu:
1. Pacienti, u ktorých lekár konštatuje niektorý z nižšie uvedených stavov, nemusia 

byť vhodnými kandidátmi na implantáciu vnútroočnej šošovky, pretože 
implantovaná šošovka môže zhoršiť existujúci stav, môže nežiaducim spôsobom 
ovplyvniť diagnózu alebo liečbu daného stavu alebo môže predstavovať zbytočné 
riziko ohrozujúce zrak pacienta: 
a) pacienti s recidivujúcim silným zápalom predného alebo zadného segmentu 

neznámej etiológie alebo s akýmkoľvek ochorením spôsobujúcim zápalovú 
reakciu oka,

b) pacienti, u ktorých vnútroočná šošovka môže nežiaduco ovplyvniť schopnosť 
pozorovať, diagnostikovať alebo liečiť ochorenia postihujúce zadný segment 
oka,

c) ťažkosti pri chirurgickej extrakcii katarakty, ktoré môžu zvýšiť potenciálne 
riziko komplikácií (napr. pretrvávajúce krvácanie, výrazné poškodenie dúhovky, 
nekontrolovaný pozitívny tlak alebo výrazný prolaps alebo strata sklovca),

d) poškodenie oka spôsobené predchádzajúcou traumou alebo vývojovými 
chybami, pri ktorom nie je možné zaistiť adekvátnu podporu vnútroočnej 
šošovky,

e) okolnosti, ktoré by mohli spôsobiť poškodenie endotelu počas implantácie,
f) podozrenie na mikrobiálnu infekciu,
g) pacienti, ktorých zadné puzdro alebo zonuly sú poškodené do takej miery, že 

nie je možné zaistiť adekvátnu podporu pre vnútroočnú šošovku,
h) vrodená obojstranná katarakta,
i) predchádzajúca anamnéza alebo predispozícia k odlúčeniu sietnice,
j) pacienti, u ktorých sa iba jedno oko vyznačuje potenciálne dobrým videním,
k) medikamentózne nekompenzovateľný glaukóm,
l) dystrofia endotelu rohovky,
m) proliferácia diabetickej retinopatie.
n) Deti mladšie ako 2 roky nie sú vhodnými kandidátmi na implantáciu 

vnútroočných šošoviek.
2. Vnútroočné šošovky TECNIS® Symf.ony je nutné úplne vložiť do kapsulárneho vaku. 

Šošovky sa nesmú vkladať do sulcus ciliare.
3. Pacientov je nutné informovať o možnosti vzniku porúch videnia.
4. Vnútroočná šošovka TECNIS® Symf.ony, model ZXR00, nebola vyhodnocovaná 

u pacientov s predpokladaným pooperačným astigmatizmom vyšším ako 
1,0 dioptria. 

5. Otočenie torických vnútroočných šošoviek TECNIS® Symf.ony mimo ich určenej osi 
môže znížiť ich astigmatickú korekciu. Nesprávne zarovnanie väčšie ako 30° môže 
zvýšiť postoperačný refrakčný cylinder. Ak je to potrebné, repozícia šošovky sa má 
uskutočniť čo možno najskôr, pred enkapsuláciou šošovky. 

6. Z kapsulárneho vaku opatrne odstráňte všetok viskoelastický materiál. Zvyškový 
viskoelastický materiál môže mať za následok, že šošovka sa pootočí, čo spôsobí 
nesprávne zarovnanie torickej vnútroočnej šošovky TECNIS® Symf.ony s určenou 
osou umiestnenia. 

7. Vnútroočné šošovky AMO sú označené pokynmi na použitie a manipuláciu, aby sa 
minimalizovalo riziko vystavenia podmienkam, ktoré môžu poškodiť výrobok, 
pacienta alebo použivateľa. Opakovaná sterilizácia/regenerácia vnútroočných 
šošoviek AMO môže spôsobiť poškodenie tejto zdravotníckej pomôcky, v dôsledku 
čoho nemožno túto zdravotnícku pomôcku použiť na stanovený účel. Toto 
poškodenie tiež môže zapríčiniť ochorenie alebo poranenie pacienta spôsobené 
infekciou alebo zápalom a/alebo ochorenie spôsobené kontamináciou výrobku, 
prenosom infekcie a nedostatočnou sterilitou výrobku.

NEŽIADUCE UDALOSTI
Nežiaduce udalosti všeobecného charakteru v prípade vnútroočných šošoviek
Medzi potenciálne nežiaduce udalosti, ktoré sa môžu vyskytnúť pri chirurgickej korekcii 
katarakty s implantáciou vnútroočnej šošovky alebo po vykonaní tohto chirurgického 
zákroku, patria okrem iných aj nasledovné:
1. endoftalmitída/vnútroočná infekcia,
2. hypopyón,
3. dislokácia vnútroočnej šošovky,
4. pupilárna blokáda,
5. odlúčenie sietnice,
6. pretrvávajúci korneálny stromálny edém,
7. pretrvávajúci cystoidný makulárny edém,
8. sekundárny chirurgický zákrok (vrátane repozície implantátu, odstránenia 

implantátu, narezania prednej komory a ďalších chirurgických postupov),
9. ďalšie nežiaduce udalosti vedúce k poškodeniu zraku, resp. nežiaduce udalosti, 

ktoré si vyžadujú chirurgický alebo lekársky zákrok s cieľom zabrániť trvalému 
poškodeniu zraku. 

PODROBNÝ POPIS ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY: 
Vnútroočné šošovky TECNIS® Symf.ony (model šošovky ZXR00 a modely torických 
šošoviek ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 a ZXT600) sú 
jednokusové, foldovateľné, zadnokomorové šošovky s celkovým priemerom 13,0 mm 
a optickým priemerom 6,0 mm. Ich súčasťou je patentovaný asférický optický dizajn 
alebo torický asférický optický dizajn na prednej optickej ploche, ktorý znižuje sférickú 
aberáciu prakticky na nulu, a difrakčný dizajn na zadnej ploche, ktorý zaisťuje 
kompenzáciu chromatických aberácií oka a rozširuje rozsah videnia, zlepšuje zrakovú 
ostrosť na stredné vzdialenosti a zvyšuje nezávislosť od okuliarov, na rozdiel od 
štandardnej monofokálnej vnútroočnej šošovky, ktorá nemá tieto dizajnové parametre. 
Okrem toho torické vnútroočné šošovky kompenzujú astigmatizmus rohovky, pričom 
spĺňajú požiadavku normy ANSI pre torické vnútroočné šošovky č. Z80.30, týkajúcu sa 
rotačnej stability (> 90 % očí so zmenou orientácie osi ≤ 5° medzi dvoma následnými 
kontrolami vykonanými s odstupom približne troch mesiacov).

Optická časť šošovky
1. Materiál: opticky číry, mäkký foldovateľný hydrofóbny akryl s kovalentne viazaným 

absorbérom UV žiarenia
2. Optická mohutnosť: +5,0 až +34,0 dioptrií s prírastkami po 0,5 dioptrií
3. Cylindrická optická mohutnosť v prípade modelov torických šošoviek ZXT100, 

ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 a ZXT600: 1,00 dioptria, 
1,50 dioptrií, 2,25 dioptrií, 3,00 dioptrie, 3,75 dioptrií, 4,5 dioptrií, 5,25 dioptrií  
a 6,00 dioptrií (merané na rovine vnútroočnej šošovky)

 Konverzná tabuľka cylindrickej optickej mohutnosti:

 
 *Príslušné hodnoty cylindrickej optickej mohutnosti na rovine rohovky boli 

vypočítané na základe priemerného pseudofakického oka. 
4. Hrúbka optického stredu: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Dizajn okraja optickej časti: PROTEC 360 s hranatým zadným okrajom
6. Refrakčný index: 1,47 pri 35 °C
7. Priepustnosť pre svetlo: clonenie pre UV žiarenie pri 10 % T v prípade šošovky 

s optickou mohutnosťou +5,0 D (najtenšia šošovka) a v prípade šošovky s optickou 
mohutnosťou +34,0 dioptrií (najhrubšia šošovka) je uvedená na obrázku 1

Haptická časť
1. Materiál: mäkký foldovateľný akryl s kovalentne viazaným absorbérom UV žiarenia
2. Jednokusová šošovka
3. Konfigurácia: dizajn TRI-FIX, modifikované C, integrovaná haptická a optická časť
4. Hrúbka haptickej časti: 0,46 mm

POKYNY TÝKAJÚCE SA POUŽITIA
1. Pred implantáciou skontrolujte obal šošovky, či ide o správny typ vnútroočnej 

šošovky, taktiež si overte optickú mohutnosť šošovky, správnosť konfigurácie 
a dátum exspirácie.

2. V sterilnom prostredí otvorte rozlepovacie vrecká a vyberte šošovku. Skontrolujte 
optickú mohutnosť šošovky uvedenú v dioptriách.

3. Šošovku dôkladne prezrite a uistite sa, že sa na nej nezachytili žiadne čiastočky. 
Skontrolujte optické povrchy šošovky, či nejavia iné známky poškodenia.

4. Šošovku možno namočiť do sterilného vyváženého fyziologického roztoku alebo 
opláchnuť sterilným vyváženým fyziologickým roztokom, až kým nebude 
pripravená na implantáciu.

5. So šošovkou manipulujte pomocou haptickej časti. Pinzetou neuchopujte optickú 
časť šošovky.

6. Šošovku pomocou sterilnej techniky preneste do vhodnej zavádzacej pomôcky.
7. Lekár by mal zvážiť nasledovné body:

• Chirurg by sa mal zamerať na dosiahnutie emetropie, keďže táto šošovka je 
navrhnutá tak, aby optimálnu zrakovú účinnosť dosahovala práve vtedy, keď je 
zaistená emetropia.

• Mal by dbať na správne vycentrovanie vnútroočnej šošovky.

8. Na zavedenie šošoviek TECNIS® Symf.ony spoločnosť AMO odporúča použiť 
implantačný systém UNFOLDER Platinum série 1 alebo ekvivalentný závadzací 
nástroj alebo systém. S touto šošovkou možno používať iba overené a schválené 
zavádzacie nástroje. Ďalšie informácie nájdete v návode na použitie zavádzacieho 
nástroja alebo systému. 

UPOZORNENIE 
Šošovku nepoužívajte, ak je jej obal poškodený. Mohlo tým dôjsť k narušeniu sterilnosti 
šošovky.

VÝBER A UMIESTNENIE TORICKEJ VNÚTROOČNEJ ŠOŠOVKY TECNIS®  
Symf.ony (MODELY ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, 
ZXT525 A ZXT600)
Astigmatizmus, ktorý sa má korigovať, je potrebné stanoviť skôr z keratometrických 
a biometrických údajov než z refrakčných údajov, pretože prítomnosť lentikulárneho 
astigmatizmu v očnej šošovke, ktorá sa má odstrániť, môže ovplyvňovať výsledky. 
Veľkosť a umiestnenie chirurgického rezu môže mať vplyv na veľkosť a os 
astigmatizmu rohovky. V záujme optimalizovania výberu vnútroočnej šošovky a jej 
umiestnenia spoločnosť AMO sprístupnila pre chirurgov torický kalkulátor. Na určenie 
vhodného modelu torickej vnútroočnej šošovky TECNIS® Symf.ony, cylindrickej optickej 
mohutnosti šošovky a osi umiestnenia v oku sa použijú predoperačné keratometrické 
a biometrické údaje, umiestnenie rezu a chirurgom zhodnotený chirurgicky vyvolaný 
astigmatizmus rohovky. 
Na dosiahnutie optimálnych výsledkov je potrebné, aby chirurg zabezpečil správne 
umiestnenie a orientáciu šošovky vo vnútri kapsulárneho vaku. Predný povrch 
vnútroočnej šošovky je označený zárezmi (štyri oproti sebe) na haptickom/optickom 
spojení, ktoré identifikujú plochý meridián torickej optickej časti vnútroočnej šošovky 
TECNIS® Symf.ony. Tieto zárezy tvoria imaginárnu líniu, ktorá predstavuje plusovú 
cylindrickú os (poznámka: cylindrický strmý meridián vnútroočnej šošovky sa odlišuje 
o 90°). Značky cylindrickej osi torickej vnútroočnej šošovky TECNIS® Symf.ony musia 
byť zarovnané so strmým meridiánom rohovky po incízii (s určenou osou umiestnenia).
Pred chirurgickým zákrokom je potrebné označiť operované oko nasledovným 
spôsobom:
Pacient musí sedieť vo vzpriamenej polohe a presne sa označí poloha dvanástej hodiny 
a/alebo šiestej hodiny s použitím T značkovača, chirurgického značkovača na kožu 
alebo značkovacieho pera určeného na oftalmologické použitie. Pri použití týchto 
značiek ako referenčných bodov sa bezprostredne pred alebo počas chirurgického 
zákroku môže použiť značkovač osi na označenie osi umiestnenia šošovky podľa 
pokynov na určenie optimálneho umiestnenia osi uvedených v torickom kalkulátore 
vyvinutom spoločnosťou AMO. 
Po vložení šošovky je potrebné precízne vyrovnať osové značkovacie zárezy na torickej 
vnútroočnej šošovke TECNIS® Symf.ony s označenou osou umiestnenia šošovky. 
Z kapsulárneho vaku opatrne odstráňte všetok viskoelastický materiál. Toto sa môže 
uskutočniť manipuláciou optickej časti vnútroočnej šošovky s I/A koncom, použitím 
metódy štandardnej irigácie/aspirácie na odstránenie všetkého viskoelastického 
materiálu z oka. Bimanuálne metódy sa môžu použiť, ak sú uprednostňované, na 
zabezpečenie odstránenia viskoelastického materiálu zo zadnej časti šošovkového 
implantátu. Špeciálnu pozornosť je potrebné venovať zabezpečeniu správneho 
umiestnenia torickej vnútroočnej šošovky TECNIS® Symf.ony na určenej osi po 
odstránení viskoelastického materiálu. Zvyškový viskoelastický materiál môže mať za 
následok, že šošovka sa pootočí, čo spôsobí nesprávne zarovnanie torickej vnútroočnej 
šošovky TECNIS® Symf.ony s určenou osou umiestnenia. 
Nesprávne zarovnanie osi šošovky s určenou osou umiestnenia môže oslabiť jej 
korekciu astigmatizmu. Takéto nesprávne zarovnanie môže byť dôsledkom nepresnej 
keratometrie alebo označenia rohovky, nepresného umiestnenia torickej vnútroočnej 
šošovky TECNIS® Symf.ony počas chirurgického zákroku, nepredpokladanej chirurgicky 
vyvolanej zmeny na rohovke alebo fyzikálnej rotácie torickej vnútroočnej šošovky 
TECNIS® Symf.ony po implantácii. Na minimalizovanie takéhoto účinku je potrebné, aby 
chirurg dbal na zabezpečenie presného predoperačného keratometrického 
a biometrického vyšetrenia a aby bola vnútroočná šošovka správne orientovaná pred 
ukončením chirurgického zákroku. 

VÝPOČET OPTICKEJ MOHUTNOSTI ŠOŠOVKY
Presná keratometria a biometria je základným predpokladom úspešných vizuálnych 
výsledkov. Predoperačný výpočet požadovanej sférickej ekvivalentnej mohutnosti 
šošovky pre tieto zadnokomorové vnútroočné šošovky sa má stanoviť na základe 
skúseností a rozhodnutia chirurga, ako aj uvažovaného umiestnenia šošovky. Cieľom 
má byť dosiahnutie emetropie. Presnosť výpočtu optickej mohutnosti vnútroočnej 
šošovky je v prípade vnútroočných šošoviek TECNIS® Symf.ony mimoriadne dôležitá, 
keďže cieľom implantácie vnútroočnej šošovky TECNIS® Symf.ony je dosiahnuť 
nezávislosť od okuliarov. A-konštanta uvedená na vonkajšom štítku sa poskytuje ako 
návod a slúži ako východiskový bod pre výpočty optickej mohutnosti implantátu. Lekár 
by mal pred operáciou stanoviť sférickú ekvivalentnú a cylindrickú optickú mohutnosť 
šošovky, ktorá sa má implantovať.
Modely torických šošoviek: Na stanovenie vhodného modelu torickej vnútroočnej 
šošovky TECNIS® Symf.ony, optimálneho umiestnenia osi a cylindrickej optickej 
mohutnosti šošovky použite torický kalkulátor poskytnutý spoločnosťou AMO. Torická 
vnútroočná šošovka TECNIS® Symf.ony je označená štítkom so sférickou ekvivalentnou 
optickou mohutnosťou vnútroočnej šošovky.
Pokiaľ lekár potrebuje ďalšie informácie týkajúce sa výpočtu optickej mohutnosti 
šošovky, môže sa obrátiť na miestneho zástupcu spoločnosti AMO. Metódy výpočtu 
optickej mohutnosti šošovky sú opísané v nasledujúcich citáciách: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

KARTA PACIENTA
Súčasťou balenia je aj identifikačná karta implantátu, ktorá sa má odovzdať pacientovi. 
Pacienta je nutné poučiť, aby si túto kartu uschoval ako trvalý záznam o jeho implantáte 
a preukázal sa ňou u ambulantného očného lekára, ktorého bude v budúcnosti 
navštevovať.

PODÁVANIE HLÁSENÍ
Spoločnosti AMO je nutné oznámiť akékoľvek nežiaduce udalosti a/alebo komplikácie 
potenciálne ohrozujúce zrak, ktoré možno odôvodnene považovať za súvisiace so 
šošovkou a ktoré sa doteraz nepredpokladali, pokiaľ ide o ich povahu, závažnosť alebo 
stupeň výskytu. Tieto informácie sa vyžadujú od všetkých chirurgov, aby sa takto 
zdokumentovali možné dlhodobé účinky implantácie vnútroočných šošoviek, 
predovšetkým u mladších pacientov. 
Lekári sú povinní hlásiť tieto udalosti, keďže tieto informácie môžu byť užitočné pri 
zisťovaní vznikajúcich alebo potenciálnych ťažkostí so zadnokomorovými šošovkami. 
Tieto ťažkosti môžu súvisieť s konkrétnou šaržou šošoviek alebo môžu poukazovať na 
pretrvávajúce ťažkosti súvisiace s týmito šošovkami alebo s vnútroočnými šošovkami 
vo všeobecnosti.

SPÔSOB DODANIA
Šošovky TECNIS® Symf.ony sa dodávajú sterilné, v kazete na šošovky vloženej do 
dvojitého aseptického prepravného rozlepovacieho vrecka. Dvojité aseptické prepravné 
rozlepovacie vrecko je sterilizované etylénoxidom a možno ho otvoriť iba v sterilných 
podmienkach. Označenie vreciek a výrobku je vložené do vonkajšieho obalu. Vonkajšie 
plochy vonkajšieho vrecka nie sú sterilné.

DÁTUM EXSPIRÁCIE
Dátum exspirácie uvedený na obale šošovky zodpovedá dátumu exspirácie sterility. 
Šošovka sa po uplynutí uvedeného dátumu exspirácie sterility nesmie implantovať.

PRAVIDLÁ PRE VRÁTENIE/VÝMENU VÝROBKU
Bližšie informácie ohľadom pravidiel pre vrátenie/výmenu šošovky vám poskytne 
miestny zástupca spoločnosti AMO. Vrátenú šošovku je nutné riadne označiť a taktiež je 
nutné uviesť dôvod vrátenia. Zásielku so šošovkou na vrátenie označte ako biologicky 
nebezpečný materiál. Šošovku sa nepokúšajte opakovane sterilizovať. 

INFORMÁCIE PRE PACIENTA
Každý pacient by mal, skôr ako sa rozhodne pre implantáciu vnútroočnej šošovky, 
dostať informácie týkajúce sa vnútroočných šošoviek.

VYSVETLENIE SYMBOLOV

VYROBENÉ V HOLANDSKU
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Holandsko  

TECNIS, TECNIS Symf.ony, PROTEC, TRI-FIX a UNFOLDER sú ochranné známky 
spoločnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Cylindrická optická mohutnosť (D)

Rovina vnútroočnej  
šošovky  
(hodnota uvedená  
na štítku)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Rovina rohovky* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

Vnútroočné šošovky označené značkou CE spĺňajú požiadavky smernice Európskej 
rady 93/42/EHS zo 14. júna 1993.

SL

OPIS PRIPOMOČKA
Model ZXR00 in modeli toričnih leč ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 ter ZXT600 iz razširjene linije intraokularnih leč TECNIS®  
Symf.ony so intraokularne leče za vstavitev v posteriorni prekat, ki absorbirajo 
ultravijolično svetlobo in so namenjene zagotavljanju visokokakovostnega vida na vseh 
razdaljah brez poslabšanja vida na daljavo tudi pri nizkem kontrastu. Torične leče 
obenem tudi korigirajo roženični astigmatizem.
Intraokularne leče razširjene linije TECNIS® Symf.ony so zasnovane za vstavitev v lečno 
kapsulo, kjer nadomeščajo optično funkcijo naravne očesne leče. Intraokularne leče 
TECNIS® Symf.ony imajo lastniško valovno oblikovano asferično ali torično-asferično 
anteriorno optiko. Intraokularne leče TECNIS® Symf.ony imajo oglat posteriorni rob 
optike, ki omogoča 360-stopinjsko pregrado. Rob leče je matiran, kar zmanjšuje 
možnost bleščanja robov. Posteriorna optika leče ima lastniško akromatično lomno 
površino, ki je zasnovana za korekcijo kromatične aberacije in s tem povečano 
zaznavanje kontrasta, ter edinstven stopničast profil, ki izboljšuje daljino vida. 
Intraokularne leče TECNIS® Symf.ony delujejo neodvisno od šarenic v vseh svetlobnih 
razmerah in so zasnovane za zmanjšanje disfotopsije.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Model ZXR00 intraokularne leče TECNIS® Symf.ony je indiciran za primarno vsaditev in 
korekcijo vida pri afakiji odraslih s presbiopijo in brez nje, pri katerih je bila z 
izvenkapsularno odstranitvijo katarakte odstranjena leča s katarakto, in pri afakiji po 
refraktivni lensektomiji pri odraslih s presbiopijo, ki želijo boljši vid na različnih 
razdaljah, kar vključuje vid na daleč, srednji vid in vid na blizu, ter večjo neodvisnost od 
nošenja očal. Pripomoček je namenjen vsaditvi v kapsularno vrečko.
Modeli ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 ter ZXT600 
intraokularnih leč TECNIS® Symf.ony so indicirani za primarno vsaditev in korekcijo vida 
pri afakiji s predhodnim roženičnim astigmatizmom pri odraslih s presbiopijo in brez 
nje, pri katerih je bila z izvenkapsularno odstranitvijo katarakte odstranjena leča s 
katarakto, in pri afakiji po refraktivni lensektomiji pri odraslih s presbiopijo, ki želijo 
boljši vid na različnih razdaljah, kar vključuje vid na daleč, srednji vid in vid na blizu, 
zmanjšanje preostalega refrakcijskega astigmatizma in večjo neodvisnost od nošenja 
očal. Pripomočki so namenjeni vsaditvi v kapsularno vrečko.

VARNOSTNI UKREPI
1. Pri izvajanju refrakcije pri pacientih z vstavljeno intraokularno lečo TECNIS®  

Symf.ony je treba rezultate pazljivo interpretirati ob uporabi avtorefraktometrov ali 
aberometrov, ki uporabljajo infrardečo svetlobo, ali med izvajanjem dvobarvnega 
testa. Refrakcijo je priporočeno potrditi s tehniko maksimum plus za dokazovanje 
refrakcije.

2. Optična zasnova intraokularne leče TECNIS® Symf.ony lahko zmanjša možnost 
izvajanja nekaterih zdravljenj oči (npr. retinalne fotokoagulacije).

3. Nedavna uporaba kontaktnih leč lahko poslabša refrakcijo pri pacientu; pred 
določanjem moči intraokularne leče morajo zato kirurgi potrditi stabilnost roženice 
brez kontaktnih leč pri pacientih, ki nosijo kontaktne leče.

4. Leče ne smete ponovno sterilizirati. Večina sterilizatorjev ni opremljena za 
sterilizacijo mehkega akrilnega materiala, ki ne bi povzročila neželenih učinkov.

5. Ne namakajte in ne izpirajte umetne leče z drugimi raztopinami, razen s sterilno 
balansirano slano raztopino ali sterilno normalno fiziološko raztopino.

6. Leče ne hranite na neposredni sončni svetlobi ali pri temperaturi več kot 45 °C. Ne 
avtoklavirajte intraokularne leče.

7. Pred vsaditvijo preglejte, ali so model, moč dioptrije in datum izteka roka 
uporabnosti leče v ovojnini ustrezni.

8. Kirurg si mora prizadevati za emetropijo, saj je ta leča zasnovana tako, da omogoča 
optimalni vid, kadar je dosežena emetropija.

9. Pazite, da bo intraokularna leča usrediščena.
10. Podatke o tem, koliko časa lahko intraokularna leča ostane upognjena, preden jo je 

treba zavreči, najdete v posebnih navodilih za uporabo, priloženih instrumentu ali 
sistemu za vstavljanje.

11. Nepravilna uporaba sistema za vstavljanje lahko povzroči poškodbo haptike 
intraokularne leče TECNIS® Symf.ony. Glejte posebna navodila za uporabo, 
priložena instrumentu ali sistemu za vstavljanje. 

OPOZORILA
Zdravniki morajo pretehtati razmerje možnih nevarnosti/koristi, če se odločajo  
za vstavitev leče v naslednjih primerih:
1. Pacienti s katerim koli od naslednjih stanj morda niso primerni kandidati za 

intraokularno lečo, ker lahko leča poslabša obstoječe stanje, ovira diagnosticiranje 
ali zdravljenje stanja ali predstavlja čezmerno tveganje za pacientov vid:
a) pacienti s ponavljajočim se hudim vnetjem anteriornega ali posteriornega 

segmenta ali z uveitisom brez znanega vzroka ali katero koli boleznijo, ki 
sproži vnetno reakcijo v očesu;

b) pacienti, pri katerih lahko intraokularna leča poslabša možnost opazovanja, 
diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni posteriornega segmenta;

c) kirurške težave pri odstranitvi katarakte, ki lahko povečajo možnosti zapletov 
(npr. trdovratnih krvavitev, znatnih poškodb šarenice, nenadzorovanega 
pozitivnega tlaka ali znatnega zdrsa oziroma izgube steklovine);

d) deformirano oko zaradi predhodne poškodbe ali nepravilnosti v razvoju, zaradi 
katerih ustrezna podpora očesne leče ni mogoča;

e) okoliščine, ki bi lahko povzročile poškodbe endotelija med vsajanjem;
f) sum na mikrobno infekcijo;
g) pacienti, pri katerih posteriorna kapsula in zonule niso dovolj ohranjene, da bi 

zagotovile podporo intraokularni leči;
h) prirojena obojestranska katarakta;
i) odstop očesne mrežnice v preteklosti ali nagnjenost k odstopanju;
j) pacienti, ki morda dobro vidijo samo na eno oko;
k) glavkom, ki ga ni mogoče medicinsko nadzorovati;
l) distrofija roženičnega endotelija;
m) proliferacijska diabetična retinopatija;
n) otroci, mlajši od 2 let, niso primerni kandidati za očesne leče.

2. Intraokularne leče TECNIS® Symf.ony je treba v celoti vstaviti v kapsularno vrečko 
in ne v ciliarni sulkus.

3. Paciente morate seznaniti z možnostjo motenj vida.
4. Model ZXR00 intraokularne leče TECNIS® Symf.ony ni bil ocenjen za paciente s 

predvidenim pooperativnim astigmatizmom, ki presega dioptrijo 1,0.
5. Rotacija toričnih intraokularnih leč TECNIS® Symf.ony iz njihove predvidene osi 

lahko zmanjša korekcijo astigmatizma. Odklon več kot 30° lahko poveča 
pooperativni refrakcijski astigmatizem. Po potrebi je treba lečo prestaviti čim prej 
pred kapsuliranjem.

6. Pazljivo odstranite ves viskoelastik iz kapsularne vrečke. Preostali viskoelastik 
lahko leči omogoči sukanje, kar bo povzročilo odklon torične intraokularne leče 
TECNIS® Symf.ony od predvidene osi vstavitve.

7. Umetne leče družbe AMO so opremljene z navodili za uporabo in ravnanje za 
zmanjšanje izpostavljanja razmeram, ki bi utegnile ogroziti izdelek, pacienta ali 
uporabnika. Ponovna sterilizacija/ponovna obdelava intraokularnih leč AMO lahko 
povzroči fizične poškodbe medicinskega pripomočka, neustrezno delovanje 
medicinskega pripomočka in bolezen ali telesno poškodbo pacienta zaradi okužbe, 
vnetja in/ali bolezni zaradi kontaminacije izdelka, prenosa okužbe in nesterilnosti 
izdelka.

NEŽELENI UČINKI
Splošni neželeni učinki intraokularnih leč
Možni neželeni učinki med operacijo katarakte z vsaditvijo intraokularne leče ali po 
operaciji so med drugim lahko naslednji:
1. Endoftalmitis/intraokularna okužba
2. Hipopion
3. Premik intraokularne leče
4. Pupilarni blok
5. Odstopanje mrežnice
6. Vztrajen stromalni edem roženice
7. Vztrajen makularni cistoidni edem
8. Sekundarni kirurški poseg (med drugim prestavitev ali odstranitev vsadka, 

vstavitev cevke v sprednji prekat ali drug kirurški poseg)
9. Drugi neželeni učinki, ki vodijo v trajno okvaro vida ali zahtevajo kirurški poseg ali 

zdravljenje, da se prepreči trajna okvara vida 

PODROBEN OPIS PRIPOMOČKA 
Intraokularne leče TECNIS® Symf.ony (model leče ZXR00 in modeli toričnih leč ZXT100, 
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 ter ZXT600) so enodelne, 
upogibljive leče za vstavitev v posteriorni prekat s skupnim premerom 13,0 mm in 
optičnim premerom 6,0 mm. Imajo lastniško asferično optiko ali torično asferično 
optiko na površini anteriorne optike, ki zmanjšuje sferično aberacijo skoraj na nič, in 
refrakcijsko obliko na posteriorni površini, ki je zasnovana za korekcijo kromatičnih 
aberacij očesa ter za razširitev razpona vida, izboljšanje ostrine pri srednjem vidu in 
povečanje neodvisnosti od nošenja očal v primerjavi s standardno monofokalno lečo, ki 
nima takšne zasnove. Intraokularne leče obenem tudi korigirajo astigmatizem in 
izpolnjujejo zahtevo po rotacijski stabilnosti Z80.30 v skladu s standardom ANSI za 
torične intraokularne leče, (pri > 90 % se os premakne ≤ 5° med zaporednima 
obiskoma v približno trimesečnem obdobju).

Optika leče
1. Material: optično prozoren, mehak upogljiv hidrofobni akrilni material s kovalentno 

vezanim UV-absorbentom
2. Moč: od +5,0 do +34,0 D v korakih po 0,5 D
3. Moč cilindra: torični modeli leč ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525 ter ZXT600: 1,00, 1,50, 2,25, 3,00, 3,75, 4,50, 5,25 in 
6,00 dioptrije (merjeno na ravnini intraokularne leče)

 Preglednica pretvorb moči cilindra:

  
 *Ustrezne vrednosti cilindra na roženični ravnini so bile izračunane glede na 

povprečno psevdofakično oko.
4. Debelina optičnega središča: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Oblika optičnega roba: PROTEC 360 z oglatim sprednjim robom
6. Indeks refrakcije: 1,47 pri 35 °C
7. Prepustnost svetlobe: mejne vrednosti UV pri 10-odstotni prepustnosti za lečo z 

dioptrijo +5,0 (najtanjšo) in za lečo z dioptrijo +34,0 (najdebelejšo) so prikazane na 
sliki 1.

Haptika
1. Material: mehak upogljiv akril s kovalentno vezanim UV-absorbentom
2. Enodelna leča
3. Konfiguracija: zasnova TRI-FIX, modificirani C, združena z optiko
4. Debelina haptike: 0,46 mm

NAVODILA ZA UPORABO
1. Pred vsaditvijo preglejte, ali so tip, moč, konfiguracija in datum izteka roka 

uporabnosti intraokularne leče v ovojnini ustrezni.
2. Zaščitno ovojnino odprite v sterilnem okolju in izvlecite lečo. Preverite moč dioptrije 

leče.
3. Temeljito preglejte lečo in se prepričajte, da se nanjo niso prijeli delci, ter preverite, 

ali optične površine leče niso kako drugače poškodovane.
4. Lečo lahko namakate v sterilni balansirani slani raztopini, dokler je ne boste 

potrebovali za vsaditev, ali jo v njej izperete.
5. Lečo prijemajte na haptičnem delu. S prijemalkami ne prijemajte optičnega dela.
6. S sterilno tehniko prenesite lečo v ustrezen pripomoček za nalaganje.
7. Zdravnik mora paziti na naslednje:

• Kirurg si mora prizadevati za emetropijo, saj je ta leča zasnovana tako, da 
omogoča optimalni vid, kadar je dosežena emetropija.

• Pazite, da bo intraokularna leča usrediščena.
8. AMO priporoča uporabo sistema za vstavljanje serije UNFOLDER Platinum 1 ali 

enakovrednega instrumenta ali sistema za vstavljanje leč TECNIS® Symf.ony. 
Uporabljajte samo instrumente za vstavljanje, ki so bili preizkušeni in odobreni za 
uporabo s to lečo. Dodatne informacije poiščite v navodilih za uporabo instrumenta 
ali sistema za vstavljanje.

POZOR 
Leče ne uporabite, če je ovojnina poškodovana. Sterilnost leče v tem primeru ni 
zagotovljena.

IZBIRA IN VSTAVITEV TORIČNE INTRAOKULARNE LEČE TECNIS® Symf.ony 
(MODELI ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 TER 
ZXT600):
Astigmatizem, ki ga želite korigirati, mora biti ugotovljen s keratometrijo in biometrijo in 
ne z refrakcijskimi podatki, saj lahko lentikularni astigmatizem naravne leče, ki bo 
odstranjena, vpliva na rezultate. Velikost in mesto kirurškega reza lahko vplivata na 
količino in os roženičnega astigmatizma. Za optimizacijo izbire in vstavitve 
intraokularnih leč ponuja AMO torični kalkulator za kirurga. Podatki keratometrije in 
biometrije pred operacijo, mesto reza in kirurgova ocena z operacijo povzročenega 
roženičnega astigmatizma se uporabljajo za določanje ustreznega modela torične 
intraokularne leče TECNIS® Symf.ony, moči cilindra in osi vstavitve v oko.

Za optimalne rezultate mora kirurg zagotoviti pravilno vstavitev leče v kapsularno 
vrečko in usmeritev leče. Anteriorna površina intraokularne leče je označena z 
vdolbinami (štiri na nasprotnih straneh) na stiku haptike/optike, ki označujejo ploski 
meridian optike torične intraokularne leče TECNIS® Symf.ony. Vdolbine tvorijo 
imaginarno črto, ki predstavlja os pozitivnega cilindra (opomba: vertikalni meridian 
cilindra intraokularne leče je zamaknjen 90°). Oznake osi cilindra torične intraokularne 
leče TECNIS® Symf.ony morajo biti poravnane z vertikalnim roženičnim meridianom po 
inciziji (predvidena os vstavitve).
Pred operacijo morate oko za operacijo označiti tako:
Medtem ko pacient sedi, natančno označite položaj urinega kazalca dvanajst in/ali šest 
s T-označevalcem, kirurškim označevalcem za kožo ali svinčnikom za označevanje, ki 
je namenjen oftalmični uporabi. Ob uporabi teh oznak za referenčne točke je mogoče 
označevalec osi uporabiti neposredno pred operacijo ali med njo za označitev osi 
postavitve leče po uporabi toričnega kalkulatorja AMO, da se določi optimalna os 
postavitve.
Po vstavitvi leče natančno poravnajte vdolbine, ki označujejo os, na torični intraokularni 
leči TECNIS® Symf.ony z označeno osjo vstavitve leče. Pazljivo odstranite ves 
viskoelastik iz kapsularne vrečke. To lahko dosežete s premikanjem optike 
intraokularne leče z nastavkom za irigacijo in aspiracijo in z uporabo standardnih tehnik 
irigacije/aspiracije, da iz očesa odstranite ves viskoelastik. Po želji lahko uporabite 
dvoročno tehniko, da zagotovite odstranitev viskoelastika izza vstavljene leče. Še 
posebej pazite na pravilno postavitev torične intraokularne leče TECNIS® Symf.ony na 
predvideno os po odstranitvi viskoelastika. Preostali viskoelastik lahko leči omogoči 
sukanje, kar bo povzročilo odklon torične intraokularne leče TECNIS® Symf.ony od 
predvidene osi vstavitve.
Odklon osi leče od predvidene osi vstavitve lahko ovira korekcijo astigmatizma. 
Tovrsten odklon je lahko posledica nenatančne keratometrije ali označitve roženice 
pred operacijo, nenatančne vstavitve torične intraokularne leče TECNIS® Symf.ony med 
operacijo, nepričakovane kirurško povzročene spremembe roženice ali fizičnega zasuka 
torične intraokularne leče TECNIS® Symf.ony po vstavitvi. Da bi se ta učinek kar najbolj 
zmanjšal, mora kirurg s pazljivostjo zagotoviti natančnost keratometrije in biometrije 
pred operacijo ter pravilno usmeritev intraokularne leče pred koncem operacije.

IZRAČUNI MOČI LEČ
Natančna keratometrija in biometrija sta ključni za uspešne rezultate. Izračun potrebne 
jakosti leče, ustrezne sferični, pred posegom za te očesne leče za vstavitev v 
posteriorni prekat določi kirurg v skladu s svojimi izkušnjami, preferencami in 
nameravano postavitvijo leče. Pri tem si mora prizadevati za emetropijo. Natančnost 
izračuna moči intraokularne leče je še posebej pomembna pri intraokularnih lečah 
TECNIS® Symf.ony, saj je cilj vstavitve intraokularne leče TECNIS® Symf.ony neodvisnost 
od nošenja očal. Konstante A, navedene na zunanji ovojnini, so podane kot smernice in 
služijo kot izhodišče za izračun moči pripomočka. Zdravnik mora pred posegom določiti 
sferični ustreznik in cilindrično moč leče, ki bo vstavljena.
Modeli toričnih leč: Uporaba toričnega kalkulatorja AMO je priporočena za določanje 
ustreznega modela torične intraokularne leče TECNIS® Symf.ony, optimalne osi 
postavitve intraokularne leče in moči cilindra. Torična intraokularna leča TECNIS®  
Symf.ony je označena z enakovredno sferično močjo intraokularne leče za vid na 
daljavo.
Zdravniki, ki potrebujejo dodatne informacije o izračunih moči leč, se lahko obrnejo na 
predstavnika družbe AMO. Metode izračunavanja moči leče so opisane v naslednjih 
virih:
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

KARTICA PACIENTA
Identifikacijska kartica vsadka, ki jo je treba izročiti pacientu, je priložena v paketu. 
Pacienta je treba poučiti, da mora kartico hraniti kot trajen dokument o svojem vsadku 
in da jo mora pokazati vsakemu očesnemu zdravniku, ki ga bo v prihodnosti obiskal.
POROČANJE
O neželenih učinkih in/ali zapletih, ki utegnejo ogroziti vid in jih je mogoče smiselno 
povezati z uporabo leče, medtem ko predhodno niso bili pričakovani zaradi narave, 
težavnosti ali stopnje pojavnosti, je treba poročati družbi AMO. Te podatke zahteva 
družba AMO od vseh kirurgov, da bi lahko dokumentirala možne dolgotrajne učinke 
vsaditve intraokularne leče, zlasti pri mlajših pacientih.
Zdravniki morajo o teh dogodkih poročati, da bi pripomogli k prepoznavanju 
nastajajočih ali možnih težav, ki jih povzroča uporaba leč za posteriorni prekat. Te 
težave so lahko povezane z določeno serijo leč ali pa nakazujejo dolgotrajne težave, 
povezane s tovrstnimi lečami ali z očesnimi lečami na splošno.

DOBAVA
Leče TECNIS® Symf.ony se dobavljajo sterilne, vstavljene v kasete za leče in zaščitene z 
dvojno aseptično transportno vrečko. Dvojna aseptična transportna vrečka je 
sterilizirana z etilenoksidom. Odprete jo lahko samo v sterilnih pogojih. Vrečka in 
oznake izdelka so pakirane v priročni ovojnini. Zunanje površine zunanje ovojnine niso 
sterilne.

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI
Datum izteka roka uporabnosti na ovojnini leče je datum izteka sterilnosti. Po 
navedenem datumu izteka sterilnosti leče ne smete vsaditi.

PRAVILA VRAČILA/ZAMENJAVE
Glede pravil za vračilo/zamenjavo leč se obrnite na lokalnega predstavnika družbe 
AMO. Lečo vrnite z ustrezno identifikacijo in navedite razlog vračila. Na paketu označite, 
da gre za bionevarnost. Leče ne poskušajte ponovno sterilizirati.

INFORMACIJE ZA PACIENTE
Vsak pacient mora pred odločitvijo o vsaditvi intraokularne leče prejeti informacije o 
intraokularnih lečah.

OZNAKA/RAZLAGA

IZDELANO NA NIZOZEMSKEM
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Nizozemska

TECNIS, TECNIS Symf.ony, PROTEC, TRI-FIX in UNFOLDER so blagovne znamke družbe 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Moči cilindra (D)

Ravnina intraokularne  
leče (oznaka)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Roženična ravnina* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

Intraokularne leče z oznako CE so skladne z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EGS z 
dne 14. junij 1993.
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       SÜMBOL                                         SELGITUS 

45 °C
113 °F

Etüleenoksiidiga steriliseeritud    

Ärge kasutage korduvalt    

Kõlblik kuni (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-päev)    

Vaadake kasutusjuhendeid    

Tootja    

Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses     

Ärge uuesti steriliseerige    

Temperatuuri ülemine piir    

Hoidke päikesevalgusest eemal    

Tootmise kuupäev  

Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud

    SZIMBÓLUM                                 MAGYARÁZAT 

45 °C
113 °F

Etilén-oxiddal sterilizálva    

Ne használja fel újra    

Felhasználható (ÉÉÉÉ-HH-NN: Év Hónap Nap)    

Olvassa el a használati útmutatót    

Gyártó    

Jogosult képviselet az Európai Közösségben     

Ne sterilizálja újra    

Felső hőmérsékleti határérték    

Napfénytől védve tartandó    

Gyártási idő  

Ne használja fel, ha a csomagolás sérült

        SIMBOLS                                 SKAIDROJUMS 

45 °C
113 °F

Sterilizēts ar etilēnoksīdu    

Nelietot atkārtoti    

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

Skatiet lietošanas instrukciju    

Ražotājs    

Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā     

Nesterilizēt atkārtoti    

Maksimālās temperatūras robežvērtība    

Nedrīkst glabāt tiešā saules staru iedarbībā    

Ražošanas datums  

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts

       SIMBOLIS                                 PAAIŠKINIMAS 

45 °C
113 °F

Sterilizuota etileno oksidu    

Nenaudoti pakartotinai    

Tinka iki (MMMM-MM-DD: metai-mėnuo-diena)    

Skaityti naudojimo instrukcijas    

Gamintojas    

Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje     

Nesterilizuoti pakartotinai    

Temperatūros viršutinė riba    

Laikyti atokiai nuo saulės šviesos    

Pagaminimo data  

Nenaudoti, jei pakuotė pažeista

       SYMBOL                                  OBJAŚNIENIE 

45 °C
113 °F

Sterylizowane tlenkiem etylenu   

Nie używać ponownie

Zużyć przed (RRRR-MM-DD: rok-miesiąc-dzień)

Zapoznać się z instrukcją użytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie  
Wspólnoty Europejskiej 

Nie sterylizować ponownie

Górny limit temperatury

Chronić przed światłem słonecznym

Data produkcji

Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone

       SYMBOL                                  VYSVETLENIE 

45 °C
113 °F

Sterilizované etylénoxidom    

Nepoužívajte opakovane    

Použiteľné do (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-deň)    

Pozri návod na použitie    

Výrobca    

Autorizovaný zástupca pre Európske spoločenstvo   

Nesterilizujte opakovane    

Horná hranica teploty    

Chráňte pred slnečným svetlom    

Dátum výroby  

Nepoužívajte, ak je obal poškodený

        OZNAKA                                        RAZLAGA 

45 °C
113 °F

Sterilizirano z etilenoksidom    

Samo za enkratno uporabo    

Uporabno do (LLLL-MM-DD: leto-mesec-dan)    

Glejte navodila za uporabo    

Proizvajalec    

Pooblaščeni predstavnik v Evropski skupnosti     

Ne sterilizirajte ponovno    

Zgornja mejna temperatura    

Hranite zaščiteno pred neposredno sončno svetlobo

Datum proizvodnje  

Izdelka ne uporabite, če je ovojnina poškodovana
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ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
Вътреочните лещи (ВОЛ) TECNIS® Symfony с разширен зрителен обхват, лещи от 
модел ZXR00 и торични лещи от модели ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 и ZXT600, са заднокамерни ВОЛ, които абсорбират ултравиолетова 
светлина и са предназначени да предоставят непрекъснат, висококачествен зрителен 
обхват, без да компрометират зрителното разстояние дори и в нискоконтрастни условия. 
Освен това торичните ВОЛ компенсират корнеалния астигматизъм. 

Вътреочните лещи TECNIS® Symfony с разширен зрителен обхват са предназначени да 
бъдат поставяни в капсулата на лещата, за да заменят оптичната функция на 
естествената очна леща. Вътреочните лещи TECNIS® Symfony включват патентована 
асферична или торично-асферична предна оптика с дизайн, съобразен с пречупвателната 
способност на окото. Вътреочните лещи TECNIS® Symfony имат квадратен заден ръб на 
оптиката, който предоставя 360-градусова бариера. Ръбът на оптиката има матиран 
дизайн за намаляване на потенциалните ефекти на отблясъците от него. Задната оптика 
на лещите има патентована, ахроматична, дифракционна повърхност, която е 
проектирана да коригира хроматичната аберация при засилено контрастна 
чувствителност, а уникалната функция на рефлекторната решетка разширява диапазона 
на зрението. Вътреочните лещи TECNIS® Symfony правят лещата независима от зеницата 
при всякакво осветление и са проектирани да свеждат до минимум дисфотопсиите. 

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Вътреочната леща TECNIS® Symfony от модел ZXR00 е предназначена в случаи на 
първично имплантиране за зрителна корекция на афакия при възрастни пациенти със 
или без пресбиопия, при които катарактната леща е премахната чрез екстракапсуларна 
екстракция на катаракта, както и при афакия след рефрактивна лензектомия при 
презбиопични възрастни, които желаят както надеждно зрение в различен диапазон от 
разстояния (включително далечно, междинно и близко), така и намаляване на нуждата от 
носене на очила. Това изделие е предназначено за поставяне в капсуларния сак.

Вътреочните лещи TECNIS® Symfony от модели ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 и ZXT600 са предназначени в случаи на първично имплантиране за 
зрителна корекция на афакия и вече съществуващ корнеален астигматизъм при 
възрастни пациенти със или без пресбиопия, при които катарактната леща е премахната 
чрез екстракапсуларна екстракция на катаракта, както и при афакия след рефрактивна 
лензектомия при презбиопични възрастни, които желаят както надеждно зрение в 
различен диапазон от разстояния (включително далечно, междинно и близко), така и 
намаляване на нуждата от носене на очила. Тези изделия са предназначени за поставяне 
в капсуларния сак. 

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1. При извършване на рефракция при пациенти с имплантирана вътреочна леща 

TECNIS® Symfony резултатите трябва да се интерпретират внимателно при използване 
на авторефрактори или аберометри на вълнов фронт, които използват инфрачервена 
светлина, или при извършване на дуохромен тест. Препоръчва се проверка на 
рефракцията с техниката за максимален плюс.

2. Възможността за извършване на някои видове офталмологични лечения (напр. 
фотокоагулация на ретината) може да бъде повлияна от оптичния дизайн на 
вътреочната леща TECNIS® Symfony.

3. Скорошно носене на контактни лещи може да повлияе на рефракцията на пациента; 
следователно при лица, носещи контактни лещи, хирурзите трябва да установят 
корнеалната стабилност без контактните лещи, преди да определят пречупващата 
сила на ВОЛ. 

4. Не стерилизирайте повторно лещата. Повечето стерилизатори не са пригодени за 
стилизиране на подобна мека акрилна материя, без да причиняват нежелани 
странични ефекти.

5. Не накисвайте и не изплаквайте вътреочната леща с разтвор, различен от стерилен 
балансиран солеви разтвор или стерилен физиологичен разтвор. 

6. Не съхранявайте лещата на директна слънчева светлина или при температура над 
113°F (45°C). Не автоклавирайте вътреочната леща.

7. Преди имплантиране вижте опаковката на лещата за правилния модел, диоптрична 
сила и срок на годност.

8. Целта на хирурга трябва да е еметропия, тъй като тази леща е проектирана за 
оптимална зрителна способност при постигане на еметропия.

9. Трябва да се внимава, за да се постигне центриране на вътреочната леща.
10. Моля, вижте конкретните инструкции за употреба, предоставени с инструмента или 

системата за имплантиране, относно продължителността от време, за което ВОЛ 
може да остане сгъната, преди да трябва да се изхвърли. 

11. При неправилно използване на системата за имплантиране хаптичните елементи на 
вътреочната леща TECNIS® Symfony могат да се счупят. Моля, вижте конкретните 
инструкции за употреба, предоставени с инструмента или системата за 
имплантиране.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Лекарите, които предприемат имплантиране на леща при наличие на някое от следните 
условия, трябва да преценят потенциалното съотношение полза/риск:

1. Възможно е пациенти с някое от следните състояния да не са подходящи кандидати 
за вътреочната леща, защото лещата може да изостри съществуващото състояние, 
може да повлияе на диагностиката или лечението на състоянието или може да 
представлява неразумен риск за зрението на пациента: 
a) Пациенти с повтарящо се тежко възпаление или увеит на преден или заден очен 

сегмент с неизвестна етиология, както и със заболявания, индуциращи 
възпалителна реакция в окото.

b) Пациенти, при които вътреочната леща може да повлияе на способността да се 
наблюдават, диагностицират или лекуват заболявания на задния очен сегмент.

c) Хирургични затруднения по време на екстракцията на катаракта, които могат да 
увеличат потенциалните усложнения (напр. персистираща хеморагия, 
значително увреждане на ириса, неконтролируемо положително налягане или 
значителен пролапс, или загуба на стъкловидното тяло).

d) Изменения на окото вследствие на предишни травми или дефекти в развитието, 
при които не е възможно да се осигури достатъчна стабилност на ВОЛ.

e) Състояния, които биха довели до увреждане на ендотела по време на 
имплантиране на лещата.

f) Съмнения за микробна инфекция.
g) Пациенти, при които нито задната капсула, нито зонулите са достатъчно 

цялостни, за да предоставят необходимата стабилност на ВОЛ.
h) Вродени двустранни катаракти
i) Анамнеза или предразположение към отлепване на ретината.
j) Пациенти само с едно здраво око с потенциално добро зрение.
k) Медицински неконтролируема глаукома.
l) Ендотелна корнеална дистрофия.
m) Пролиферативна диабетна ретинопатия.
n) Деца на възраст под 2 години не са подходящи кандидати за имплантиране на 

вътреочни лещи.
2. Вътреочните лещи TECNIS® Symfony трябва да бъдат поставяни изцяло в капсуларния 

сак и не трябва да бъдат поставяни в цилиарния сулкус.
3. Пациентите трябва да бъдат информирани за възможността от смущения в зрението.
4. Вътреочната леща TECNIS® Symfony от модел ZXR00 не е преминала оценяване за 

пациенти с прогнозиран постоперативен астигматизъм над 1,0 диоптър. 
5. Завъртането на торичните вътреочни лещи TECNIS® Symfony извън предвидената ос 

може да намали корекцията на астигматизма. Неправилно подравняване от над 30° 
може да увеличи следоперативния рефрактивен цилиндър. Ако е необходима 
промяна на позицията на лещата, тя трябва да се извърши възможно най-рано и 
преди капсулиране на лещата. 

6. Внимателно отстранете целия вискоеластичен разтвор от капсуларния сак. 
Останалият вискоеластичен разтвор може да позволи завъртане на лещата, което да 
доведе до неправилно подравняване на торичната вътреочна леща TECNIS® Symfony с 
предвидената ос на поставяне. 

7. Вътреочните лещи AMO са обозначени с инструкции за употреба и работа, за да се 
сведе до минимум излагането на условия, които могат да изложат на риск продукта, 
пациента или потребителя. Повторната стерилизация/преработка на вътреочните 
лещи AMO може да доведе до физическо увреждане на медицинското изделие, до 
невъзможност на медицинското изделие да се използва по предназначение и до 
заболяване или нараняване на пациента поради инфекция, възпаление и/или 
заболяване вследствие на замърсяване, липса на стерилност и предаване на 
инфекция от продукта.

НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ
Общи нежелани събития при ВОЛ

Потенциалните нежелани събития по време или след операция на катаракта с 
имплантиране на ВОЛ могат да включват, без да се ограничават до:

1. Ендофталмит/интраокулярна инфекция
2. Хипопион
3. Дислокация на ВОЛ
4. Зеничен блок
5. Отлепване на ретината
6. Персистиращ стромален оток на корнеята
7. Персистиращ кистоиден оток на макулата
8. Вторична хирургична интервенция (вкл. репозициониране на импланта, отстраняване, 

пункция на предна камера или друга хирургична процедура)
9. Всяко друго нежелано събитие, което води до трайно увреждане на зрението или 

изисква оперативна или медицинска интервенция, за да се предотврати трайно 
увреждане на зрението. 

ПОДРОБНО ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО: 
Вътреочните лещи TECNIS® Symfony (лещи от модел ZXR00 и торични лещи от модели 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 и ZXT600) са еднокомпонентни, 
сгъваеми, заднокамерни лещи с общ диаметър от 13,0 mm и оптичен диаметър от 6,0 
mm. Те са с патентован дизайн с асферична оптика или торична асферична оптика на 
предната част на оптичната повърхност, като този дизайн намалява сферичната аберация 
почти до нула. Същевременно дифракционният дизайн на задната повърхност е 
проектиран, така че да компенсира хроматичните аберации на окото и да разшири 
диапазона на зрението, да подобрява зрителната острота на междинни разстояния и да 
намалява нуждата от носене на очила – всичко това в сравнение със стандартните 
монофокални ВОЛ, които не притежават тези характеристики на дизайна. Освен това 
торичните ВОЛ компенсират корнеалния астигматизъм и са в съответствие с ANSI 
стандарта за торични ВОЛ и изискването за ротационна стабилност Z80.30 (>90% от 
очите да имат промяна на оста от ≤5° между последователни прегледи през около три 
месеца).  

Оптика на лещата
1. Материал: Оптично прозрачен, мек, сгъваем, хидрофобен акрилен материал с 

ковалентно свързан UV абсорбер.
2. Пречупваща сила: +5,0 до +34,0 диоптъра на стъпки от 0,5 диоптъра.
3. Пречупваща сила на цилиндъра за торични лещи от модели ZXT100, ZXT150, ZXT225, 

ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 и ZXT600: 1,00 диоптър, 1,50 диоптъра, 
2,25 диоптъра, 3,00 диоптъра, 3,75 диоптъра, 4,50 диоптъра, 5,25 диоптъра и 
6,00 диоптъра (според измереното в равнината на ВОЛ)

 Таблица за преобразуване на пречупващата сила на цилиндъра:

  
 *Съответните стойности за цилиндъра в корнеалната равнина са изчислени въз 

основа на средното псевдофакично око. 
4. Дебелина на оптичния център: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Дизайн на ръба на оптиката: Квадратен заден ръб PROTEC 360
6. Индекс на рефракция: 1,47 при 35°C.
7. Светлинна пропускливост: Граничните дължини на UV вълната при 10% 

пропускливост (T) за леща с диоптър +5,0 (най-тънката) и леща с диоптър +34,0 
(най-дебелата) са показани на Фигура 1.

Хаптика
1. Материал: Мек, сгъваем, акрилен материал с ковалентно свързан UV абсорбер.
2. Еднокомпонентна леща
3. Конфигурация: TRI-FIX дизайн, модифицирана C, интегрирана с оптиката
4. Дебелина на хаптиката: 0,46 mm

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. Преди имплантиране проверете опаковката за вида, пречупващата сила, 

подходящата конфигурация и срока на годност на ВОЛ. 
2. Отворете отлепващите се торбички и извадете лещата в стерилни условия. 

Потвърдете диоптърната и цилиндричната сила на лещата.
3. Проверете цялостно лещата, за да се уверите, че по нея не са полепнали частици, а 

също така и за да елиминирате други дефекти по нейната оптична повърхност. 
4. Можете да потопите или измиете лещата в стерилен балансиран солеви разтвор до 

приготвяне за имплантиране.
5. Работете с лещата посредством частта с хаптичния елемент. Не захващайте 

оптичната област с форцепс.
6. Прехвърляйте лещата до подходящо устройство за имплантиране посредством 

стерилна техника.
7. Лекарят трябва да вземе под внимание следните точки:

• Целта на хирурга трябва да е еметропия, тъй като тази леща е проектирана за 
оптимална зрителна способност при постигане на еметропия.

• Трябва да се внимава, за да се постигне центриране на вътреочната леща.
8. AMO препоръчва използването на системата за имплантиране UNFOLDER Platinum 1 

Series или на еквивалентен инструмент или система за поставяне на лещите TECNIS® 
Symfony. Използвайте само инструменти за имплантиране, които са проверени и 
одобрени за употреба с тази леща. За допълнителна информация, моля, вижте 
инструкциите за употреба на инструмента или системата за имплантиране. 

ВНИМАНИЕ: 
Не използвайте лещата, ако опаковката е повредена. Възможно е стерилността на 
лещата да е нарушена.

ПОДБОР И ПОСТАВЯНЕ НА ТОРИЧНАТА ВЪТРЕОЧНА ЛЕЩА TECNIS® Symfony (МОДЕЛИ 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 и ZXT600):
Астигматизмът, който ще се коригира, трябва да се определи от данните от 
кератометрията и биометрията, а не от рефрактивните данни, тъй като наличието на 
лентикуларен астигматизъм в естествената леща, която ще се отстранява, може да 
окаже влияние върху резултатите. Размерът и местоположението на оперативната 
инцизия могат да окажат влияние върху размера и оста на корнеалния астигматизъм. За 
да оптимизира подбора и поставянето на ВОЛ, AMO предоставя на хирурзите инструмент 
с торичен калкулатор. Предоперативните данни от кератометрията и биометрията, 
местоположението на инцизията, както и предвижданият от лекаря хирургично 
индуциран корнеален астигматизъм се използват за определяне на подходящия модел 
торична вътреочна леща TECNIS® Symfony, пречупващата сила на цилиндъра и оста на 
поставяне в окото. 

За постигане на оптимални резултати хирургът трябва да се увери, че лещите са 
правилно поставени и ориентирани в капсуларния сак. Предната повърхност на ВОЛ е 
обозначена с маркери (четири на противоположните краища) на мястото на свързване на 
хаптиката/оптиката, които идентифицират равнинния меридиан на оптиката на торичната 
леща TECNIS® Symfony. Тези маркери изграждат въображаема линия, представляваща 
оста на плюсовия цилиндър (забележка: цилиндричният стръмен меридиан на ВОЛ се 
намира на 90°). Маркерите на цилиндричната ос на торичната вътреочна леща TECNIS® 
Symfony трябва да бъдат подравнени със стръмния корнеален меридиан след инцизията 
(предвижданата ос на поставяне).

Преди операцията окото, което ще бъде оперирано, трябва да се маркира по следния 
начин:
Докато пациентът е в седящо положение с изправен гръб, маркирайте точно позицията на 
дванадесет и/или шест часа с T маркер, хирургичен кожен маркер или молив за 
офталмологична употреба.  Като се вземат тези маркировки за референтни точки, може 
да се използва маркер за оста непосредствено преди или по време на операцията, за да 
се отбележи оста на поставяне на лещата, след като бъде използван инструментът с 
торичен калкулатор на AMO, за да се определи оптималната ос за поставяне. 

След поставяне на лещата подравнете точно маркерите за отбелязване на оста на 
торичната вътреочна леща TECNIS® Symfony с маркираната ос за поставяне на лещата. 
Внимателно отстранете целия вискоеластичен разтвор от капсуларния сак. Това може да 
се извърши чрез манипулиране на оптиката на ВОЛ с върха за иригация/аспирация и 
използване на стандартни иригационни/аспирационни техники за отстраняване на целия 
вискоеластичен разтвор от окото. Може да се използва бимануална техника, ако това е 
предпочитанието на хирурга, за да се гарантира отстраняването на вискоеластичния 
разтвор, намиращ се зад импланта на лещата. Трябва да се обръща особено внимание за 
осигуряване на правилното позициониране на торичната вътреочна леща TECNIS® Symfony 
на предвидената ос след отстраняването на вискоеластичния разтвор. Останалият 
вискоеластичен разтвор може да позволи завъртане на лещата, което да доведе до 
неправилно подравняване на торичната вътреочна леща TECNIS® Symfony с предвидената 
ос на поставяне. 

Неправилното подравняване на оста на лещата с предвидената ос на поставяне може да 
компрометира корекцията на астигматизма. Такова неправилно подравняване може да е 
резултат от неточна кератометрия или маркиране на корнеята, неточно позициониране на 
оста на торичната вътреочна леща TECNIS® Symfony по време на операцията, 
непредвидена хирургично индуцирана промяна на корнеята или физическо завъртане на 
торичната вътреочна леща TECNIS® Symfony след имплантиране. За минимизиране на този 
ефект хирургът трябва да обърне особено внимание за гарантиране както на точността на 
предоперационната кератометрия и биометрия, така и на правилното ориентиране на ВОЛ 
преди края на операцията. 

ИЗЧИСЛЯВАНЕ НА СИЛАТА НА ЛЕЩАТА:
Точната кератометрия и биометрия са от основно значение за успешното коригиране на 
зрението. Предоперативните изчисления на необходимата сферична еквивалентна сила 
на лещите за тези заднокамерни интраокулярни лещи трябва да се определят въз основа 
на опита на хирурга, предпочитанията и предвиденото място за поставяне на лещите. 
Целта трябва да е еметропия. Изчисляването на силата на ВОЛ е от особено значение при 
вътреочните лещи TECNIS® Symfony, защото намаляването на нуждата от носене на очила 
е една от целите при имплантирането на вътреочни лещи TECNIS® Symfony. A-константите, 
посочени на външния етикет, са предоставени като насока и отправна точка за 
изчисляване на силата на импланта. Преди операцията лекарят трябва да определи 
сферичния еквивалент и цилиндричната сила на лещата, която ще бъде имплантирана.

За различните модели торични лещи: Препоръчва се използването на предоставения от 
AMO инструмент с торичен калкулатор, за да се определи подходящия модел торична 
вътреочна леща TECNIS® Symfony, оптималната ос за поставяне на ВОЛ и пречупващата 
сила на цилиндъра. Торичната вътреочна леща TECNIS® Symfony е обозначена със 
сферичната еквивалентна сила на съответната ВОЛ.

Лекарите, които искат да получат допълнителна информация относно изчисляването на 
силата на лещата, могат да се свържат с местния представител на AMO. Методите за 
изчисляване на силата на лещата са описани в следните източници: 

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

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

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

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

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

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

КАРТА ЗА ПАЦИЕНТА
В пакета е приложена идентификационна карта за импланта, която трябва да бъде 
предоставена на пациента. Пациентът трябва да бъде инструктиран да пази картата като 
постоянен запис на своя имплант и да я показва на всеки очен лекар при своите бъдещи 
прегледи.

СЪОБЩАВАНЕ
Нежелани реакции и/или усложнения, потенциално застрашаващи зрението, които 
разумно могат да се считат за свързани с лещата и не са очаквани по естество, тежест 
или честота на наблюдение, трябва да се докладват на AMO. Тази информация се изисква 
от всички хирурзи, за да се документират потенциалните дългосрочни ефекти от 
имплантирането на ВОЛ, особено при по-млади пациенти. 

Лекарите са длъжни да докладват тези събития, за да се подпомогне идентифицирането 
на нововъзникващи или потенциални проблеми със заднокамерните лещи. Тези проблеми 
могат да бъдат свързани с конкретна партида лещи или могат да бъдат показателни за 
дългосрочни проблеми, свързани с тези лещи или с вътреочните лещи като цяло.

НАЧИН НА ДОСТАВКА
Лещите TECNIS® Symfony се доставят стерилни в контейнер за лещи, запечатан в двойна 
асептична отлепваща се торбичка. Двойната асептична отлепваща се торбичка за 
прехвърляне е стерилизирана с етиленов оксид и трябва да се отваря само в стерилни 
условия. Торбичката и етикетите на продукта са поставени във вторична опаковка. 
Външните повърхности на външната торбичка не са стерилни.

СРОК НА ГОДНОСТ
Срокът на годност, отбелязан върху опаковката на лещата, е датата на изтичане на 
стерилността. Лещата не трябва да бъде имплантирана след посочената дата на изтичане 
на стерилността.

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ/ПОДМЯНА
Свържете се с вашия местен представител на AMO, за да се запознаете с политиката за 
връщане/подмяна. Върнете лещата със съответната идентификация и причина за 
връщане. Обозначете пакета за връщане като съдържащ биологично опасни материали. 
Не се опитвайте да стерилизирате повторно лещата.  

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПАЦИЕНТА
Всеки пациент трябва да получи информация по отношение на вътреочните лещи преди 
вземането на решение за имплантиране на вътреочна леща.

СИМВОЛ/ОБЯСНЕНИЕ

ПРОИЗВЕДЕНО В НИДЕРЛАНДИЯ
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Netherlands   

TECNIS, TECNIS® Symfony, PROTEC, TRI-FIX и UNFOLDER са търговски марки на Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.

Пречупваща сила на цилиндъра (D)

ВОЛ равнина  
(обозначена)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Корнеална равнина* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

Маркираните с CE вътреочни лещи са в съответствие с директива 93/42/ЕИО на 
Европейския съвет от 14 юни 1993 г.

TR

CIHAZ AÇIKLAMASI
TECNIS® Symf .ony genișletilmiș görüș aralığı intraoküler lensler (IOL’ler), lens 
modeli ZXR00 ve torik lens modelleri ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 ve ZXT600 düșük kontrast koșullarında dahi uzağı görüș konusunda 
taviz vermeksizin sürekli yüksek kaliteli görüș aralığı sağlamak üzere tasarlanmıș olan 
ultraviyole ıșık emen posterior odalı IOL’lerdir. Ayrıca, torik IOL’ler korneal astigmatı da 
gidermektedir. 
TECNIS® Symf.ony Genișletilmiș Görüș Aralığına sahip IOL’ler, doğal kristalli lenslerin 
optik ișlevinin yerini almak üzere lens kapsülünde konumlandırılacak șekilde 
tasarlanmıștır. TECNIS® Symf.ony IOL’ler, tescilli dalga yüzü tasarımlı asferik veya torik 
asferik anterior optik barındırmaktadır. TECNIS® Symf.ony IOL’ler 360 derece bariyer 
sağlayan kare șeklinde posterior bir optik kenara sahiptir. Optik kenarı, potansiyel kenar 
parlama etkilerini azaltmak üzere mat bir tasarıma sahiptir. Lenslerin posterior optiği, 
iyileștirilmiș kontrast hassasiyeti için kromatik sapkıyı düzeltmek üzere tasarlanmıș 
tescilli akromatik kırınımlayıcı bir yüzeye ve görüș mesafesini genișletmek üzere eșsiz 
bir küçük merdiven özelliğine sahiptir. TECNIS® Symf.ony IOL’ler her türlü aydınlatma 
koșulunda göz bebeğinden bağımsız lens performansına sahiptir ve disfotopsiyi en aza 
indirgemek üzere tasarlanmıștır. 

KULLANIM ENDIKASYONLARI
TECNIS® Symf.ony IOL, Model ZXR00 ekstrakapsüler katarakt ekstraksiyonu tarafından 
kataraktöz lensin çıkartılmıș olduğu presbiyopili veya presbiyopisiz erișkin hastalarda 
afakinin ve uzak, ara ve yakın dahil mesafeler için sürekli aralık üzerinde yararlı bir 
görüș ve arttırılmıș gözlük bağımsızlığı arzu eden presbiyopili erișkinlerde refraktif 
lensektomi sonrası afakinin görsel düzeltmesi için birincil implantasyon olarak 
tasarlanmıștır. Bu cihaz, kapsüler kese içine yerleștirilmek üzere tasarlanmıștır.
TECNIS® Symf.ony IOL’ler, ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 
ve ZXT600 Modelleri ekstrakapsüler katarakt ekstraksiyonu tarafından kataraktöz 
lensin çıkartılmıș olduğu presbiyopili veya presbiyopisiz erișkin hastalarda afakinin ve 
önceden var olan korneal astigmatın ve uzak, ara ve yakın dahil mesafeler için sürekli 
aralık üzerinde yararlı bir görüș, rezidüel refraktif silindirin azaltılması ve arttırılmıș 
gözlük bağımsızlığı arzu eden presbiyopili erișkinlerde refraktif lensektomi sonrası 
afakinin görsel düzeltmesi için birincil implantasyon olarak tasarlanmıștır. Bu cihazlar, 
kapsüler kese içine yerleștirilmek üzere tasarlanmıștır. 

ÖNLEMLER
1. TECNIS® Symf.ony IOL implante edilen hastalarda refraksiyon yaparken, kızılötesi 

ıșık kullanan otorefraktör ya da dalga yüzü sensörü kullanıyorsanız veya duokrom 
testi yapıyorsanız sonuçları dikkatli bir șekilde yorumlayın.

2. Bazı göz tedavileri (örneğin: retinal fotoagülasyon) gerçekleștirme kabiliyeti 
TECNIS® Symf.ony IOL optik tasarımından etkilenebilir.

3.	 Yakın	zamanda	kullanılan	kontakt	lensler,	hastanın	refraksiyonunu	etkileyebilir;	bu	
nedenle cerrahlar, kontakt lens kullanan kișilerde IOL gücünü belirlemeden önce 
kontak lenssiz kornea stabilitesini tespit etmelidir. 

4. Lensleri sterilize etmeyin. Çoğu sterilize edici, istenmeyen yan etkiler üretmeksizin 
yumușak akrilik malzemeyi sterilize etmek üzere donatılmamıștır.

5. İntraoküler lensi, steril dengeli tuz solüsyonu veya steril serum fizyolojik haricinde 
hiçbir solüsyonla ıslatmayın veya durulamayın. 

6. Lensleri doğrudan güneș ıșığında veya 113 °F (45 °C) üzerinde bir sıcaklıkta 
muhafaza etmeyin. İntraoküler lensi otoklava tabi tutmayın.

7. İmplantasyondan önce, lens paketini uygun lens modeli, dioptrik gücü ve son 
kullanma tarihi bakımından denetleyin.

8. Bu lens, emetropiye ulașıldığında optimum görüș performansı sağlamak üzere 
tasarlanmıș olduğundan, cerrahın emetropiyi hedeflemesi gerekir.

9. İntraoküler lensin santralizasyonu gerçekleștirilirken temkinli olunmalıdır.
10. IOL atılmak zorunda kalmadan önce, IOL’nin katlanmıș șekilde kalabileceği süreyi 

öğrenmek için, yerleștirme aracı veya sistemi ile birlikte verilen spesifik kullanım 
talimatlarına bakınız. 

11. Takma sistemi uygun olmayan biçimde kullanıldığında, TECNIS® Symf.ony IOL’in 
haptikleri	 bozulabilir.	 Yerleștirme aracı veya sistemi ile birlikte verilen spesifik 
kullanım talimatlarına bakınız.

UYARILAR
Așağıdaki koșulların herhangi birinde lens implantasyonu düșünen hekimler, potansiyel 
risk/fayda oranını dikkate almalıdır:
1. Așağıdaki durumlardan herhangi birine sahip olan hastalar, intraoküler lens için 

uygun adaylar olmayabilir; zira lens, mevcut bir durumu șiddetlendirebilir, bir 
duruma ilișkin teșhisi veya tedaviyi engelleyebilir ya da hastanın görüș kabiliyetini 
makul olmayan bir risk altına sokabilir: 
a) Etiyolojisi bilinmeyen reküran șiddetli ön veya arka kamara enflamasyonu veya 

üveiti olan ya da gözde enflamatuar reaksiyon olușturan herhangi bir hastalığı 
olan hastalar.

b) İntraoküler lenslerin arka segment hastalıklarını izleme, teșhis veya tedavi 
kabiliyetini engellediği hastalar.

c) Katarakt ekstraksiyonu sırasında komplikasyon potansiyelini arttırabilecek 
cerrahi güçlükler (örn. persistan kanama, önemli ölçüde iris hasarı, kontrol 
edilemeyen pozitif basınç ya da ciddi ölçüde vitreus prolapsusu veya kaybı).

d) Uygun IOL desteğinin mümkün olmadığı, daha önce olușmuș bir travma ya da 
gelișim kusurları nedeniyle risk altındaki göz.

e) İmplantasyon sırasında endotele zarar verebilecek durumlar.
f) Mikrobik enfeksiyon șüphesi.
g) Arka kapsülün veya zonüllerin IOL’ye destek sağlamak için yeterince sağlıklı 

olmadığı hastalar.
h) Doğuștan bilateral kataraktlar
i) Retina dekolmanı öyküsü veya yatkınlığı.
j) Sadece tek bir iyi gözü potansiyel olarak iyi bir görüșe sahip hastalar.
k) Tıbben kontrol edilemeyen glokom.
l) Kornea endotel distrofisi.
m) Proliferatif diyabetik retinopati.
n) 2 yașın altındaki çocuklar, intraoküler lenslere uygun adaylar değildir.

2. TECNIS® Symf.ony IOL’ler kapsüler kese içine yerleștirilmelidir, silyer sulkus içine 
konulmamalıdır.

3. Hastalar, görsel rahatsızlıkta artıș olasılığı hakkında bilgilendirilmelidir.
4. TECNIS® Symf.ony IOL, Model ZXR00 1.0 diyopterden büyük tahmin edilen ameliyat 

sonrası astigmatı olan hastalar için değerlendirilmemiștir. 
5. Torik TECNIS® Symf.ony IOL’lerin hedeflenen eksenden uzakta rotasyonu, astigmat 

düzeltmelerini azaltabilir. 30°’den büyük yanlıș hizalama, ameliyat sonrası refraktif 
silindiri arttırabilir. Gerekirse, lensin yeniden konumlandırması lensin kapsül içine 
yerleștirilmesi öncesinde mümkün olduğunda erken gerçekleșmelidir. 

6. Tüm viskoelastik malzemeyi dikkatlice kapsüler keseden çıkarın. Viskoelastik 
malzeme kalıntıları, lensin dönmesine izin verebilir, bu da torik TECNIS® Symf.ony 
IOL’in istenen yerleștirme aksında yanlıș hizalanmasına yol açabilir. 

7. AMO IOL’ler; ürünü, hastayı veya kullanıcıyı tehlikeye atabilecek koșullara maruz 
kalmayı en aza indirgemek için, kullanım ve saklama talimatlarıyla etiketlenir. AMO 
IOL’lerin yeniden sterilizasyonu / yeniden ișlenmesi, tıbbi cihazda fiziksel hasara, 
tıbbi cihazın amaçlandığı șekilde çalıșmamasına ve hastada enfeksiyona ya da 
enflamasyona bağlı rahatsızlıklara veya yaralanmalara ve/veya ürün 
kontaminasyonuna, enfeksiyon bulașmasına ve ürün sterilitesinin azalmasına bağlı 
hastalıklara neden olabilir.

YAN ETKILER
IOL’ler için Genel Yan Etkiler
IOL implantasyonu yapılan bir katarakt ameliyatı sırasında veya sonrasındaki olası yan 
etkiler așağıdakileri, fakat bunlarla sınırlı olmaksızın, içerebilir:
1. Endoftalmit/intraoküler enfeksiyon
2. Hipopyon
3. IOL dislokasyonu
4. Pupiller engel
5. Retina dekolmanı
6. Persistan korneal stromal ödem
7. Persistan kistöz maküler ödem
8. İkincil cerrahi girișim (implant yeniden konumlandırma, çıkarma, AC sıvı boșaltma 

veya bașka cerrahi ișlem)
9. Kalıcı görsel bozukluğa yol açan veya kalıcı görsel bozukluğu önlemek için cerrahi 

veya medikal girișim gerektiren her türlü diğer yan etkiler 

AYRINTILI CIHAZ AÇIKLAMASI: 
TECNIS® Symf.ony IOL’ler (lens modeli ZXR00 ve torik lens modelleri ZXT100, ZXT150, 
ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 ve ZXT600) tam çapı 13,0 mm ve optik 
çapı 6,0 mm olan tek-parçalı, katlanabilir, posterior odacıklı lenslerdir. Küresel sapkıyı 
yaklașık olarak sıfıra indiren anterior optik yüzey üzerinde tescilli asferik optik veya torik 
asferik optik tasarıma ve gözün kromatik sapkısını gidermek ve görüș mesafesini 
arttırmak, ara görsel akuitiyi iyileștirmek ve gözlük bağımsızlığını arttırmak üzere 
posterior yüzey üzerinde tasarlanmıș bir kırınımlayıcı tasarıma sahiptir, 
karșılaștırıldığında standart monofokal IOL, bu tasarım özelliklerine sahip değildir. 
Ayrıca, torik IOL’ler kornea astigmatını gidermektedir, diğer yandan Torik IOL’ler ANSI 
Standardı, Z80.30 rotasyonel stabilite gerekliliğini (yaklașık üç ay aralıklı ardıl ziyaretler 
arasında ≤5° aks değișimine sahip gözlerin >%90’ı) elde etmektedir. 

Lens Optiği
1. Malzeme: Optik olarak berrak, kovalent olarak bağlı UV emiciye sahip, yumușak, 

katlanabilir, hidrofobik akrilik.
2. Güç: 0,5 diyopter aralıklarında +5,0 ila +34,0 diyopter güçleri.
3. Silindir Gücü, torik lens modelleri ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525 ve ZXT600: 1,00 diyopter, 1,50 diyopter, 2,25 diyopter, 
3,00 diyopter, 3,75 diyopter, 4,50 diyopter, 5,25 diyopter ve 6,00 diyopter (IOL 
düzleminde ölçüldüğü üzere)

 Silindir güçleri için dönüștürme tablosu:

  
 *Korneal düzlemdeki ilgili silindir değerleri, ortalama psödofakik göze dayalı olarak 

hesaplanmıștır. 
4. Optiğin Merkez Kalınlığı: 0.7 mm (+20.0D)
5. Optiğin Kenar Tasarımı: PROTEC 360 kare posterior kenar
6. Kırılma İndisi: 35 °C’de 1,47.
7. Ișık Geçirgenliği: +5,0 diyopter lens (en ince) ve +34,0 diyopter lens (en kalın) için 

%10 T’de UV kesim Șekil 1’de gösterilmektedir.

Haptikler
1. Malzeme: Kovalent olarak bağlı UV emiciye sahip, yumușak, katlanabilir akrilik.
2. Tek parça lens
3.	 Yapılandırma:	TRI-FIX	tasarım,	Modifiye	C,	optiğe entegre
4. Haptik kalınlığı: 0.46 mm

KULLANIM TALIMATLARI
1. İmplantasyondan önce, lens paketini IOL tipi, güç, uygun yapılandırma ve son 

kullanma tarihi bakımından denetleyin.
2. Steril poșeti açın ve lensi steril bir ortamda çıkarın. Lenslerin diyoptrik gücünü 

doğrulayın.
3. Lense partikül yapıșmadığından emin olmak için lensi iyice inceleyin ve lensin optik 

yüzeylerini diğer kusurlara karșı denetleyin.
4. Lensler, implantasyona hazır hale gelene kadar steril dengeli tuz çözeltisine 

batırılabilir veya durulanabilir.
5. Lensi haptik kısmından tutun. Optik bölgeyi forseps ile tutmayın.
6. Steril teknik kullanarak, lensi uygun bir doldurma cihazına aktarın.
7. Hekim, așağıdaki hususları dikkate almalıdır:

•	 Bu	lens,	emetropiye	ulașıldığında optimum görüș performansı sağlamak üzere 
tasarlanmıș olduğundan, cerrahın emetropiyi hedeflemesi gerekir.

•	 İntraoküler lensin santralizasyonu gerçekleștirilirken temkinli olunmalıdır.
8. AMO, TECNIS® Symf.ony lensleri takmak için UNFOLDER Platinum 1 Serisi 

implantasyon sistemi veya muadili bir yerleștirme aracı veya sistemi tavsiye 
etmektedir. Sadece bu lensle kullanımı onaylanmıș yerleștirme araçları 
kullanılmalıdır. Ayrıntılı bilgi için, yerleștirme aracı veya sistemi ile kullanıma ilișkin 
talimatlara bakınız. 

DIKKAT: 
Paket hasar görmüșse, lensi kullanmayın. Lensin sterilitesi risk altında olabilir.

TORIK TECNIS® Symf.ony IOL (ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 VE ZXT600 MODELLERI) SEÇIMI VE YERLEȘTIRILMESI:
Düzeltilecek astigmat, kırınımlayıcı verilerden ziyade keratometri ve biyometri ile elde 
edilmelidir, çünkü kristalli lenslerde kaldırılacak lentiküler astigmatın varlığı sonuçları 
etkileyebilir. Cerrahi insizyonun boyutu ve yeri, korneal astigmatın miktarı ve eksenini 
etkileyebilir. IOL seçimi ve yerleștirmeyi optimize etmek amacıyla, AMO cerrah için torik 
hesaplama aracı sağlar. Ameliyat öncesi keratometri ve biyometri verileri, insizyon yeri 
ve cerrahın tahmini cerrahi sonucu gelișen korneal astigmatı uygun torik TECNIS®  
Symf.ony IOL modeli, silindir gücü ve gözdeki yerleștirme eksenini belirlemek için 
kullanılır. 
Optimal sonuçlar için, cerrah lenslerin kapsüler keçe içerisinde doğru yerleștirilmesi ve 
konumlandırılmasını sağlamalıdır. IOL’nin anterior yüzeyi, torik TECNIS® Symf.ony lens 
optiğinin düz meridyenini tanımlayan haptik/optik birleșme yerindeki indensasyonlar (zıt 
taraflarda dört adet) ile ișaretlenir. Bu indensasyonlar, artı silindir eksenini temsil eden 
imgesel bir çizgi olușturur (not: IOL silindir dik meridyeni 90° uzaktadır). Torik TECNIS® 
Symf.ony IOL silindir ekseni ișaretleri, insizyon sonrası dik korneal meridyen 
(hedeflenen yerleștirme ekseni) ile hizalanmalıdır.

Ameliyat öncesinde, ameliyat edilen göz așağıdaki șekilde ișaretlenmelidir:
Hasta dik biçimde otururken, T markörü, cerrahi deri markörü veya oftalmik kullanım 
için tasarlanmıș bir ișaretleme kalemiyle tam olarak saat oniki ve/veya saat altı 
konumlarını ișaretleyin. Bu ișaretleri referans noktaları olarak kullanarak, optimal 
yerleștirme eksenini belirlemek için AMO torik hesaplama aracının kullanımı sonrasında 
lens yerleștirme eksenini ameliyat öncesinde veya sırasında derhal ișaretlemek üzere 
bir eksen markörü kullanılabilir. 
Lens takıldıktan sonra, torik TECNIS® Symf.ony IOL üzerindeki eksen ișaretleme 
indensasyonlarını ișaretlenmiș lens yerleștirme ekseniyle tam olarak hizalayın. 
Viskoelastik malzemeyi dikkatlice kapsüler keseden çıkarın. Bu, IOL optiği I/A ucuyla 
manevra yaptırarak ve tüm viskoelastik malzemeyi gözden çıkarmak için 
irigasyon/aspirasyon teknikleri kullanarak gerçekleștirilebilir. Viskoelastik malzemenin 
lens implantının arkasından çıkarılmasını sağlamak için, tercih edilirse, iki elin de 
kullanılmasını gerektiren teknikler kullanılabilir. Viskoelastik malzemenin çıkartılması  
sonrasında torik TECNIS® Symf.ony IOL’nin hedeflenen eksende uygun 
konumlandırılmasını sağlamak için özel özen gösterilmelidir. Viskoelastik malzeme 
kalıntıları, lensin dönmesine izin verebilir, bu da torik TECNIS® Symf.ony IOL’in istenen 
yerleștirme ekseninde yanlıș hizalanmasına yol açabilir. 
Lenslerin ekseninin hedeflenen yerleștirme ekseniyle yanlıș hizalanması, astigmat 
düzeltmesini riske atabilir. Bu tür yanlıș hizalamalar, doğru olmayan keratometri veya 
kornea ișaretlemesi, torik TECNIS® Symf.ony IOL’nin ameliyat sırasında doğru olmayan 
biçimde yerleștirilmesi, beklenmedik biçimde korneada ameliyatın yol açtığı değișiklik 
veya torik TECNIS® Symf.ony IOL’nin implantasyon sonrasında rotasyonu ile 
sonuçlanabilir. Bu etkiyi en aza indirgemek için, cerrah ameliyat öncesi keratometri ve 
biyometrinin doğru olmasını ve ameliyatın sonlandırılması öncesinde IOL’nin düzgün 
biçimde konumlandırılmasını sağlamak için dikkatli olmalıdır. 

LENS GÜCÜ HESAPLARI:
Bașarılı görsel sonuçlar için doğru keratometri ve biyometri gereklidir. İntraoküler arka 
kamara lensleri için gereken sferik ekivalan lens gücünün preoperatif hesabı, cerrahın 
deneyimine, tercihlerine ve planlanan lens yerleșimine göre belirlenmelidir. Emetropi 
hedeflenmelidir. IOL gücü hesaplamasının doğruluğu özellikle TECNIS® Symf.ony 
IOL’lerde önemlidir, çünkü gözlük bağımsızlığı TECNIS® Symf.ony IOL implantasyonunun 
bir hedefidir. Dıș etikette belirtilen A sabitleri referans olarak verilmiștir ve implant gücü 
hesapları için bir çıkıș noktası olarak görev yapar. Hekim, ameliyat öncesinde implantı 
yapılacak lenslerin sferik ekivalanını ve silindirik gücünü belirlemelidir.
Torik lens modelleri için: Uygun torik TECNIS® Symf.ony IOL modeli, optimal IOL 
yerleștirme ekseni ve silindir gücünün belirlenesi için AMO tarafından sağlanan torik 
hesaplama aracının kullanımı tavsiye edilmektedir. Torik TECNIS® Symf.ony IOL, IOL 
uzaklık sferik ekivalan gücüyle etiketlenir.
Lens gücü hesapları hakkında ilave bilgiye ihtiyacı olan hekimler, yerel AMO 
temsilcisiyle irtibat kurabilir. Lens gücü hesaplama yöntemleri așağıdaki referanslarda 
açıklanmıștır: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

HASTA KARTI
Hastaya verilecek bir implant bilgi kartı pakete eklenmiștir. Hastaya bu kartı daimi bir 
implant belgesi olarak saklaması ve ileride danıșabileceği her göz hekimine bu kartı 
göstermesi salık verilmelidir.

RAPORLAMA
Lense bağlı olduğu makul bir șekilde kabul edilebilen ve yapısı, șiddeti veya oranı 
itibariyle daha önceden olușması beklenmeyen yan etkiler ve/veya görüșü potansiyel 
olarak tehdit eden komplikasyonlar, AMO’ya bildirilmelidir. Bu bilgi, özellikle genç 
hastalarda, IOL implantasyonunun olası uzun süreli etkilerini belgelemek amacıyla, tüm 
cerrahlardan talep edilmektedir. 
Hekimlerin, posterior odacıklı lenslerde olușan veya olası sorunları tanımlamada 
yardımcı olmak için bu vakaları rapor etmeleri gerekir. Bu sorunlar, belirli bir lens 
partisine ait olabilir veya genelde bu lenslerle veya IOL’lerle ilgili uzun süreli sorunların 
göstergesi olabilir.

NASIL TEDARIK EDILIR
The TECNIS® Symf.ony lensleri, soyulabilir çift aseptik transfer poșeti içerisinde lens 
çantasında steril olarak tedarik edilir. Soyulabilir çift aseptik transfer poșeti, etilen oksit 
ile sterilize edilmiștir ve sadece steril koșullarda açılmalıdır. Poșet ve ürün etiketleri, bir 
raf paketinde muhafaza edilir. Poșetin dıș yüzeyleri steril değildir.

SON KULLANMA TARIHI
Lens paketindeki son kullanma tarihi, sterilite süresi bitiș tarihidir. Bu lens, belirtilen 
sterillik son kullanma tarihinden sonra implante edilmemelidir.

İADE/DEĞIȘTIRME POLITIKASI
İade/değiștirme politikası hakkında bilgi almak için, yerel AMO temsilciniz ile görüșün. 
Lensi doğru tanımlama bilgileri ve iade gerekçesi ile iade edin. İadeyi biyolojik olarak 
tehlikeli șeklinde olarak etiketleyin. Lensi yeniden sterilize etmeye çalıșmayın.  

HASTA BILGILERI
İntraoküler lens implantasyonuna karar verilmeden önce her hasta, intraoküler lenslere 
ilișkin olarak bilgilendirilmelidir.

SEMBOL/AÇIKLAMA

HOLLANDA ÜRÜNÜ
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Hollanda   

TECNIS, TECNIS Symf.ony, PROTEC, TRI-FIX ve UNFOLDER Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. șirketinin ticari markalarıdır.

CE işaretli IOL’ler Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC, 14 Haziran 1993 ile uyumludur.

Silindir Güçleri (D)

IOL düzlemi (etiketli) 1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Korneal Düzlem* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

RO

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Lentilele intraoculare (LIO) TECNIS® Symf.ony cu gamă extinsă de vedere, model 
de lentilă ZXR00 şi modele de lentilă torică ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 şi ZXT600, sunt LIO pentru camera posterioară, cu filtru 
pentru lumină ultraviolet, care sunt destinate furnizării unui câmp continuu de vedere 
de înaltă calitate fără a compromite vederea la distanţă chiar şi în condiţii de contrast 
scăzut. În plus, LIO torice compensează astigmatismul cornean. 
Pentru a substitui funcţia optică a cristalinului natural, LIO TECNIS® Symf.ony cu gama 
extinsă de vedere sunt destinate poziţionării în capsula cristalinului. LIO TECNIS®  
Symf.ony încorporează o suprafaţă optică anterioară brevetată de tip front de undă sau  
toric-asferică. Partea optică posterioară a LIO TECNIS® Symf.ony are o muchie dreaptă 
care furnizează o barieră de 360 de grade. Muchia opticii are un aspect mătuit pentru  
reducerea efectului potenţial de strălucire al acesteia. Partea posterioară a  opticii  
lentilelor are o suprafaţă difractivă acromatică brevetată destinată corectării aberaţiei 
cromatice cu mărirea sensibilităţii la contrast precum şi o reţea caracteristică unică 
pentru mărirea gamei de vedere. LIO TECNIS® Symf.ony prezintă performanţe pupilo- 
independente în orice condiţii de iluminare şi sunt concepute să minimizeze  
disfotopsia.

INDICAŢII DE UTILIZARE
LIO TECNIS® Symf.ony, model ZXR00, sunt indicate pentru implantare primară în scopul 
corecţiei vizuale a afakiei la pacienţii adulţi cu şi fără presbiopie la care un cristalin 
afectat de cataractă a fost înlăturat prin operaţie de extracţie extracapsulară a 
cataractei, precum şi a afakiei în urma operaţiei de lensectomie refractivă la adulţii cu 
presbiopie, care doresc să aibă o vedere utilizabilă pe o gamă continuă de distanţe 
incluzând vedere la depărtare, intermediară şi de aproape precum şi un grad crescut de 
independenţă faţă de ochelari. Acest dispozitiv este destinat amplasării în sacul 
capsular.
LIO TECNIS® Symf.ony, modelele ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, 
ZXT525 şi ZXT600, sunt indicate pentru implantare primară în scopul corecţiei vizuale a 
afakiei şi astigmatismului cornean preexistent la pacienţii adulţi cu şi fără presbiopie la 
care un cristalin afectat de cataractă a fost înlăturat prin operaţie de extracţie 
extracapsulară a cataractei, precum şi a afakiei în urma operaţiei de lensectomie 
refractivă la adulţii cu presbiopie, care doresc să aibă o vedere utilizabilă pe o gamă 
continuă de distanţe incluzând vedere la depărtare, intermediară şi de aproape, o 
reducere a cilindrului refractiv rezidual precum şi un grad crescut de independenţă faţă 
de ochelari. Aceste dispozitive sunt destinate amplasării în sacul capsular. 

PRECAUŢII
1. Când măsuraţi refracţia la pacienţii care au implantate LIO TECNIS® Symf.ony, 

interpretaţi rezultatele cu precauţie atunci când se utilizează autorefractoare sau 
aberometre cu front de undă care folosesc lumină infraroşie, sau când efectuaţi un 
test Duochrome. Se recomandă confirmarea prin tehnica „maximum plus” de 
determinare a erorii de refracţie.

2. Capacitatea de a efectua unele tratamente oculare (de exemplu fotocoagulare 
retiniană) poate fi afectată de concepţia optică a LIO TECNIS® Symf.ony.

3. Utilizarea recentă a lentilelor de contact poate afecta refracţia pacientului; de 
aceea, la purtătorii de lentile de contact, medicii chirurgi trebuie să determine 
stabilitatea corneei fără lentile de contact înainte de a determina puterea LIO. 

4. Nu resterilizaţi lentila. Majoritatea aparatelor de sterilizare nu sunt echipate pentru 
sterilizarea materialului acrilic moale fără a produce efecte secundare nedorite.

5. Nu udaţi sau clătiţi lentila intraoculară cu altă soluţie decât soluţie salină sterilă 
izotonică sau soluţie salină sterilă normală. 

6. Nu depozitaţi lentila în lumină solară directă sau la temperaturi de peste 45 °C 
(113 °F). Nu autoclavaţi lentila intraoculară.

7. Înainte de implantare, examinaţi ambalajul lentilei pentru modelul, puterea 
dioptrică corespunzătoare şi data expirării.

8. Medicul chirurg trebuie să aibă ca obiectiv emetropia, deoarece această lentilă 
este destinată unei performanţe vizuale optime când se ajunge în starea de 
emetropie.

9. Trebuie procedat cu atenţie pentru a realiza centrarea lentilei intraoculare.
10. Consultaţi instrucţiunile de utilizare specifice furnizate împreună cu instrumentul 

sau sistemul de inserţie pentru intervalul de timp în care lentila intraoculară poate 
rămâne pliată înainte de a trebui să fie eliminată la deşeuri. 

11. Când sistemul de inserţie este utilizat în mod inadecvat este posibilă ruperea 
hapticelor LIO TECNIS® Symf.ony. Consultaţi instrucţiunile de utilizare specifice 
furnizate împreună cu instrumentul sau sistemul de inserţie.

AVERTIZĂRI
În oricare dintre următoarele circumstanţe, medicii care iau în considerare implantarea 
lentilelor trebuie să evalueze raportul potenţial risc/beneficiu:
1. Este posibil ca pacienţii care suferă de una dintre următoarele afecţiuni să nu fie 

candidaţi adecvaţi pentru o lentilă intraoculară deoarece lentila poate agrava 
afecţiunea existentă, poate interfera cu diagnosticul sau tratamentul unei boli sau 
poate prezenta un risc excesiv pentru vederea pacientului: 
a) Pacienţi cu inflamaţie severă recurentă a segmentelor oculare anterioare sau 

posterioare de etiologie necunoscută sau orice boală care produce o reacţie 
inflamatorie la nivelul ochiului.

b) Pacienţi la care lentila intraoculară poate afecta capacitatea de a observa, 
diagnostica sau trata afecţiunile segmentelor oculare posterioare.

c) Probleme chirurgicale în momentul extragerii cataractei care pot creşte riscul 
unor complicaţii (de exemplu hemoragie persistentă, afectarea semnificativă a 
irisului, presiune pozitivă necontrolată, prolaps sau pierdere de corp vitros 
semnificative).

d) Un ochi compromis din cauza unor traume anterioare sau defecte de 
dezvoltare care nu oferă susţinerea adecvată lentilei intraoculare.

e) Circumstanţe care ar avea drept rezultat deteriorarea endoteliului în timpul 
implantării.

f) Suspecţie de infecţie microbiană.
g) Pacienţi la care capsula posterioară şi zonulele nu sunt atât de intacte încât să 

asigure susţinerea lentilei intraoculare.
h) Cataractă bilaterală congenitală.
i) Istoric de sau predispoziţie la desprinderea retinei.
j) Pacienţi cu un singur ochi funcţional cu vedere potenţial bună.
k) Glaucom necontrolabil din punct de vedere medical.
l) Distrofie corneeană endotelială.
m) Retinopatie diabetică proliferativă.
n) Copiii cu vârsta sub 2 ani nu sunt candidaţi adecvaţi pentru lentilele 

intraoculare.
2. LIO TECNIS® Symf.ony trebuie amplasată în întregime în sacul capsular şi nu 

trebuie să ajungă în sulcusul ciliar.
3. Pacienţii trebuie să fie informaţi despre posibilitatea apariţiei unor tulburări vizuale.
4. LIO TECNIS® Symf.ony, model ZXR00, nu a fost evaluată la pacienţi cu astigmatism 

postoperator previzionat mai mare de 1,0 dioptrii. 
5. Rotirea LIO TECNIS® Symf.ony în afara axei dorite poate reduce capacitatea de 

corecţie a astigmatismului. O eroare de aliniere mai mare de 30° poate creşte 
cilindrul refractiv postoperator. Dacă este necesar, trebuie efectuată repoziţionarea 
lentilei cât mai curând posibil, înainte de încapsularea acesteia. 

6. Înlăturaţi cu grijă toată substanţa viscoelastică de pe sacul capsular. Substanţa 
viscoelastică reziduală poate permite rotirea lentilei cu dezalinierea LIO TECNIS® 
Symf.ony în raport cu axa de amplasare dorită. 

7. Lentilele intraoculare AMO conţin pe etichetă instrucţiuni de utilizare şi manevrare 
pentru a minimiza expunerea la condiţii care ar putea dăuna produsului, 
pacientului sau utilizatorului. Resterilizarea/reprocesarea lentilelor intraoculare 
AMO poate avea drept rezultat deteriorarea fizică a dispozitivului medical, 
imposibilitatea utilizării dispozitivului medical conform destinaţiei, şi îmbolnăvirea 
sau vătămarea pacientului din cauza unei infecţii, inflamaţii şi/sau boli cauzate de 
contaminarea produsului, transmiterea unei infecţii şi starea nesterilă a produsului.

EFECTE ADVERSE
Efecte adverse generale ale LIO
Efectele adverse potenţiale, apărute în timpul intervenţiei chirurgicale pentru cataractă 
cu implantarea unei LIO, sau după această intervenţie, includ printre altele:
1. Endoftalmită/infecţie intraoculară
2. Hipopion
3. Dislocarea LIO
4. Blocaj pupilar
5. Desprindere de retină
6. Edem stromal cornean persistent
7. Edem macular cistoid persistent
8. Intervenţie chirurgicală secundară (incluzând repoziţionarea implantului, 

îndepărtarea acestuia, puncţia camerei anterioare sau altă procedură chirurgicală)
9. Orice alt efect advers care conduce la deteriorarea permanentă a vederii sau 

necesită intervenţie chirurgicală sau medicală pentru prevenirea deteriorării 
permanente a vederii 

DESCRIEREA DETALIATĂ A DISPOZITIVULUI: 
LIO TECNIS® Symf.ony (model de lentilă ZXR00 şi modele de lentilă torică ZXT100, 
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 şi ZXT600) sunt lentile monobloc, 
foldabile, pentru camera posterioară oculară, cu diametrul total de 13,0 mm şi 
diametrul optic de 6,0 mm. Acestea încorporează pe suprafaţa optică anterioară un 
profil brevetat asferic sau toric-asferic care reduce aberaţia sferică aproape la zero şi 
un design difractiv al suprafeţei optice posterioare menit să compenseze aberaţiile 
cromatice ale ochiului şi să crească gama de vedere, să îmbunătăţească acuitatea 
vizuală intermediară şi să crească gradul de independenţă faţă de ochelari, comparativ 
cu LIO monofocale standard care nu prezintă aceste caracteristici de design. În plus, 
LIO torice compensează astigmatismul cornean respectând în același timp cerinţa de 
stabilitate rotaţională specificată în standardul ANSI Z80.30 pentru LIO torice (>90% 
dintre ochii examinaţi prezentând o modificare ≤5° a axei între vizite consecutive 
desfăşurate la un interval de aproximativ trei luni).

Optica lentilei
1. Material: Acrilat hidrofobic moale, foldabil, transparent din punct de vedere optic, 

cu absorbant de UV legat covalent.
2. Putere: puteri între +5.0 şi +34.0 dioptrii, în trepte de câte 0,5 dioptrii.
3. Puterea cilindrică, modelele de lentilă torică ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 

ZXT375, ZXT450, ZXT525 şi ZXT600: 1,00 dioptrii, 1,50 dioptrii, 2,25 dioptrii, 
3,00 dioptrii, 3,75 dioptrii, 4,50 dioptrii, 5,25 dioptrii şi 6,00 dioptrii (măsurată în 
planul LIO)

 Tabel de conversie a puterilor cilindrice:

 
 *Valorile corespunzătoare ale puterilor cilindrice în planul cornean au fost calculate 

pe baza ochiului pseudofakic mediu. 
4. Grosimea în zona optică centrală: 0,7 mm (+20,0D)
5. Designul muchiei optice: muchie posterioară dreaptă PROTEC 360
6. Indicele de refracţie: 1,47 la 35 °C
7. Transmitanţa luminii: absorbţia ultravioletelor la 10%T pentru lentila de +5,0 

dioptrii (cea mai subţire) şi lentila de +34,0 dioptrii (cea mai groasă) este ilustrată 
în Figura 1.

Haptice
1. Material: Acrilat moale, foldabil, cu absorbant de UV legat covalent.
2. Lentilă monobloc
3. Configuraţie: design TRI-FIX, C modificat, optică integrată
4. Grosimea componentei haptice: 0,46 mm

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
1. Înainte de implantare, examinaţi ambalajul lentilei pentru a determina modelul, 

puterea, configuraţia corespunzătoare şi data expirării LIO.
2. Desfaceţi punga etanşă şi scoateţi lentila într-un mediu steril. Verificaţi puterea 

dioptrică a lentilei.
3. Examinaţi amănunţit lentila pentru a vă asigura că nu s-au prins particule de 

aceasta şi examinaţi suprafeţele optice ale lentilei pentru a detecta eventuale alte 
defecte.

4. Lentila poate fi imersată sau clătită în soluţie salină tamponată sterilă până când 
este gata pentru implantare.

5. Manevraţi lentila ţinând-o de zona haptică. Nu prindeţi zona optică cu pensa.
6. Folosind o tehnică sterilă, transferaţi lentila într-un dispozitiv de inserţie adecvat.
7. Medicul trebuie să ia în considerare următoarele aspecte:

• Deoarece această lentilă este destinată unei performanţe vizuale optime când 
se ajunge în starea de emetropie, medicul chirurg trebuie să aibă ca obiectiv 
emetropia.

• Trebuie procedat cu atenţie pentru a se realiza centrarea lentilei intraoculare.
8. Pentru inserţia lentilelor TECNIS® Symf.ony, AMO recomandă utilizarea sistemului 

de implantare UNFOLDER Platinum seria 1 sau a unui instrument sau sistem de 
inserţie echivalent. Trebuie utilizate numai instrumentele de inserţie care au fost 
validate şi aprobate pentru utilizarea împreună cu această lentilă. Pentru informaţii 
suplimentare, consultaţi instrucţiunile de utilizare furnizate împreună cu 
instrumentul sau sistemul de inserţie. 

PRECAUŢIE: 
Nu utilizaţi lentila dacă ambalajul este deteriorat. Este posibil ca sterilitatea lentilei să 
fie compromisă.

SELECŢIA ŞI AMPLASAREA LIO TORICĂ TECNIS® Symf.ony (MODELELE 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 ŞI ZXT600):
Se recomandă determinarea astigmatismului care trebuie corectat pe baza 
keratometriei şi biometriei, nu pe baza datelor refractive deoarece prezenţa 
astigmatismului lenticular la nivelul cristalinului care va fi înlăturat poate influenţa 
rezultatele. Dimensiunea şi localizarea inciziei chirurgicale pot afecta magnitudinea şi 
axa astigmatismului cornean. Pentru a optimiza procesul de selecţie şi amplasare a LIO, 
AMO pune la dispoziţia chirurgului un instrument de calcul toric. Datele preoperatorii de 
keratometrie şi biometrie, localizarea inciziei precum şi astigmatismul cornean indus 
chirurgical estimat de către chirurg sunt utilizate pentru a determina modelul toric 
adecvat, puterea cilindrică şi axa de amplasare în ochi ale LIO TECNIS® Symf.ony. 
Pentru rezultate optime, chirurgul trebuie să asigure amplasarea şi orientarea corectă a 
lentilei în sacul capsular. Suprafaţa anterioară a LIO este marcată prin indentaţii (câte 
patru, aflate în părţi opuse) la joncţiunea dintre componenta haptică şi cea optică, care 
identifică meridianul plan al componentei optice a lentilei torice TECNIS® Symf.ony. 
Aceste indentaţii formează o linie imaginară care reprezintă axa plus a cilindrului (notă: 
meridianul curb al cilindrului LIO este decalat la 90°). Marcajele axei cilindrului LIO 
TECNIS® Symf.ony torice trebuie să fie aliniate cu meridianul curb cornean post-incizie 
(axa de amplasare dorită).
Înainte de intervenţia chirurgicală, ochiul operat trebuie să fie marcat în felul următor:
Cu pacientul în poziţie şezând, marcaţi cu precizie poziţia orei 12 şi/sau poziţia orei 6 
cu un marker T, un marker chirurgical pentru piele sau un creion de marcaj indicat 
pentru utilizare în domeniul oftalmologic. După utilizarea instrumentului AMO de calcul 
toric pentru determinarea axei optime de amplasare, aceste marcaje pot fi utilizate ca 
puncte de referinţă imediat înainte de intervenţia chirurgicală sau în timpul acesteia 
pentru a marca amplasarea axei lentilei. 
După inserţia lentilei, aliniaţi cu precizie indentaţiile care marchează axa de pe LIO 
TECNIS® Symf.ony torică cu axa marcată pentru amplasarea lentilei. Înlăturaţi cu grijă 
toată substanţa viscoelastică de pe sacul capsular. Acest lucru poate fi făcut prin 
manipularea părţii optice a LIO cu vârful I/A şi utilizând tehnicile standard de  
irigare/aspiraţie pentru a elimina în întregime substanţa viscoelastică din ochi. Dacă se 
preferă, pot fi utilizate tehnici bimanuale pentru a asigura eliminarea substanţei 
viscoelastice din spatele lentilei implantate. După îndepărtarea substanţei viscoelastice, 
trebuie acordată o atenţie sporită poziţionării corespunzătoare a LIO TECNIS® Symf.ony 
în raport cu axa dorită. Substanţa viscoelastică reziduală poate face posibilă rotirea 
lentilei determinând dezalinierea LIO TECNIS® Symf.ony în raport cu axa de amplasare 
dorită. 
O eroare de aliniere a axei lentilei în raport cu axa de amplasare dorită poate 
compromite corecţia astigmatismului. O asemenea eroare de aliniere poate fi rezultatul 
unor date de keratometrie incorecte sau al marcajului imprecis al corneei, a unei 
amplasări imprecise a LIO TECNIS® Symf.ony torice în cursul intervenţiei chirurgicale, a  
unei modificări neaşteptate induse chirurgical a corneei sau al rotaţiei fizice a LIO 
TECNIS® Symf.ony torice după implantare. Pentru a minimiza acest efect, chirurgul 
trebuie să aibă grijă ca măsurătorile preoperatorii de keratometrie şi biometrie să se 
facă cu precizie, iar LIO să fie corect orientată înainte de finalul intervenţiei chirurgicale. 

CALCULE PENTRU PUTEREA LENTILEI:
Precizia măsurătorilor de keratometrie şi biometrie este esenţială pentru a obţine 
rezultate optime ale acuităţii vizuale. Pentru aceste lentile intraoculare pentru camera 
posterioară, calculul preoperator al puterii optice a echivalentului sferic trebuie să se 
bazeze pe experienţa, preferinţa medicului chirurg şi poziţia dorită pentru lentilă. 
Obiectivul trebuie să fie starea de emetropie. Acurateţea calculului puterii LIO este 
deosebit de importantă în cazul LIO TECNIS® Symf.ony întrucât independenţa faţă de 
ochelari reprezintă un obiectiv al implantării LIO TECNIS® Symf.ony. Constantele A 
specificate pe eticheta exterioară servesc ca orientare şi constituie un punct de pornire 
pentru calcularea puterii optice a implantului. Medicul trebuie să determine preoperator 
puterea echivalentului sferic şi puterea cilindrică ale lentilei care urmează să fie 
implantată.
Pentru modelele torice: Este recomandată utilizarea instrumentului de calcul toric 
furnizat de AMO pentru determinarea modelului adecvat de LIO TECNIS® Symf.ony 
torică, a axei optime de amplasare a LIO şi a puterii cilindrice. LIO TECNIS® Symf.ony 
torică are etichetată puterea echivalentului sferic al LIO pentru distanţă.
Medicii care doresc informaţii suplimentare privind calculul puterii lentilelor pot 
contacta reprezentantul local al AMO. Metodele de calcul al puterii lentilelor sunt 
descrise în următoarele referinţe: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

CARDUL PACIENTULUI
În cutie este inclus un card de identificare a implantului care va fi oferit pacientului. 
Pacientul trebuie să fie instruit să păstreze cardul ca evidenţă permanentă a implantului 
său şi să prezinte cardul oricărui medic oftalmolog care îl va consulta.

RAPORTAREA
Reacţiile adverse şi/sau complicaţiile potenţiale periculoase pentru vedere care pot fi 
considerate în mod rezonabil ca fiind asociate cu lentila şi care nu au fost prevăzute ca 
natură, grad de severitate sau rată a apariţiei trebuie raportate către AMO. Aceste 
informaţii sunt cerute tuturor medicilor chirurgi pentru a documenta efectele potenţiale 
pe termen lung ale implantării LIO, mai ales la pacienţi tineri. 
Medicilor li se cere să raporteze aceste evenimente pentru a ajuta la identificarea 
problemelor emergente sau potenţiale asociate lentilelor pentru camera posterioară. 
Aceste probleme pot fi asociate cu un anumit lot de lentile sau pot semnala probleme 
pe termen lung asociate cu aceste lentilele sau cu LIO în general.

AMBALAJ
Lentilele TECNIS® Symf.ony sunt furnizate în stare sterilă, într-o cutie pentru lentile, în 
interiorul unei pungi de transport cu sistem de deschidere prin dezlipire, prevăzută cu 
dublă barieră aseptică. Punga aseptică dublă cu sistem de deschidere prin dezlipire 
este sterilizată cu oxid de etilenă şi trebuie desfăcută numai în condiţii sterile. Punga şi 
etichetele produsului sunt introduse într-o cutie de depozitare. Suprafeţele exterioare 
ale pungii aseptice duble nu sunt sterile.

DATA EXPIRĂRII
Data expirării de pe cutia lentilei este data de valabilitate a sterilităţii. Această lentilă nu 
trebuie implantată după data indicată de expirare a sterilităţii.

POLITICA DE RETURNARE/ÎNLOCUIRE
Contactaţi reprezentantul local AMO pentru politica de returnare/înlocuire a lentilei. 
Returnaţi lentila împreună cu elemente de identificare adecvate şi motivul returnării. 
Etichetaţi cutia de returnare ca pericol biologic. Nu încercaţi să resterilizaţi lentila.

INFORMAŢII PENTRU PACIENT
Fiecare pacient trebuie să primească informaţii despre lentilele intraoculare înainte de a 
lua decizia de a se supune implantării unei lentile intraoculare.

SIMBOL/EXPLICAŢIE

FABRICAT ÎN OLANDA
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Olanda

TECNIS, TECNIS Symf.ony, SENSAR, PROTEC, TRI-FIX şi UNFOLDER sunt mărci 
comerciale ale Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

LIO care poartă marcajul CE sunt conforme cu Directiva Consiliului European  
93/42/CEE din 14 iunie 1993.

Puteri cilindrice (D)

Planul LIO (declarată  
în documentaţia 
însoţitoare)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Planul cornean* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

HR

OPIS UREĐAJA:
Intraokularne leće TECNIS® Symf.ony s proširenim rasponom vida, model 
ZXR00 i modeli toričkih leća ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 i ZXT600 su intraokularne leće za stražnju komoru za apsorpciju 
ultraljubičastog svjetla koje su namijenjene pružanju neprekidnog raspona 
visokokvalitetnog vida bez ugrožavanja vida na daljinu čak i uvjetima lošeg kontrasta. 
Osim toga, toričke intraokularne leće kompenziraju kornealni astigmatizam.
Intraokularne leće TECNIS® Symf.ony s proširenim rasponom vida osmišljene su kako bi 
ih se pozicioniralo u kapsuli leće i kako bi se zamijenila optička funkcija prirodne 
kristalinične leće. Intraokularne leće TECNIS® Symf.ony imaju integriranu patentiranu 
asferičku optiku osmišljenu prema valnoj duljini ili toričko-asferičku prednju optiku. 
Intraokularne leće TECNIS® Symf.ony imaju četvrtasti stražnji optički rub koja pruža 
barijeru od 360 stupnjeva. Rub optike ima strukturu mraza kako bi smanjila mogućnost 
efekta odsjaja ruba. Stražnja optika leća ima ugrađenu patentiranu akromatsku 
difraktivnu površinu koja je osmišljena za redukciju kromatske aberacije kod pojačane 
osjetljivosti na kontrast i jedinstvenu značajku difrakcijske rešetke koja proširuje raspon 
vida. Intraokularne leće TECNIS® Symf.ony imaju performans neovisan o zjenicama u 
bilo kojim svjetlosnim uvjetima i osmišljenje su za minimizaciju disfotopsije.

INDIKACIJE ZA UPORABU:
Intraokularna leća TECNIS® Symf.ony model ZXR00 je namijenjena za primarnu 
implantaciju kako bi se korigirao vid u odraslih bolesnika s ili bez prezbiopije kod kojih 
je uklonjena kataraktična leća postupkom kataraktične ekstrakapsularne ekstrakcije i 
afakije nakon refraktivnog uklanjanja leće kod prezbioičnih odraslih osoba koje žele 
korisnu funkciju vida tijekom kontinuiranih raspona udaljenosti uključujući vid na blizu,  
srednju udaljenost i na daleko uključujući povećanu neovisnost o naočalama. 
Intraokularna leća namijenjena je za ugradnju u kapsularnu vrećicu.
Intraokularna leće TECNIS® Symf.ony model ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 i ZXT600 namijenjeni su za primarnu implantaciju kako bi se 
korigirao vid u odraslih bolesnika s ili bez prezbiopije kod kojih je uklonjena 
kataraktična leća postupkom kataraktične ekstrakapsularne ekstrakcije i afakije nakon 
refraktivnog uklanjanja leće kod prezbioičnih odraslih osoba koje žele korisnu funkciju 
vida tijekom kontinuiranih raspona udaljenosti uključujući vid na blizu, srednju 
udaljenost i na daleko uključujući povećanu neovisnost o naočalama. Ovi uređaji 
namijenjeni su za ugradnju u kapsularnu vrećicu.

MJERE OPREZA:
1. Prilikom provođenja refrakcije u bolesnika s ugrađenom intraokularnom lećom 

TECNIS® Symf.ony, rezultate tumačite s oprezom kada koristite autorefraktore ili 
aberometre krivulje koji koriste infracrveno svjetlo ili kada provodite duokromni 
test. Preporučuje se potvrda refrakcije s maksimumom plus tehnika manifestne 
refrakcije.

2. Sposobnost provođenja nekih terapija oka (primjerice retinalne fotokoagulacije) 
može biti ugrožena optičkim dizajnom intraokularne leće TECNIS® Symf.ony.

3. Nedavna uporaba kontaktnih leća može utjecati na pacijentovu refrakciju; stoga 
kod nositelja kontaktnih leća kirurg treba utvrditi stabilnost rožnice bez kontaktnih 
leća prije određivanja jačine intraokularne leće.

4. Nemojte ponovno sterilizirati leće. Većina sterilizatora nije opremljena za 
sterilizaciju mekanih akrilnih materijala bez nastanka neželjenih štetnih učinaka.

5. Nemojte namakati ili ispirati intraokularnu leću u bilo kojoj otopini osim u 
standardnoj fiziološkoj otopini ili sterilnoj uravnoteženoj otopini soli. 

6. Nemojte čuvati leću na izravnoj sunčevoj svjetlosti ili na temperaturama većim od 
113 °F (45 °C). Nemojte autoklavirati intraokularnu leću.

7. Prije ugradnje, pregledajte pakiranje s lećom kako biste provjerili jeste li dobili pravi 
model leće, odgovarajuće jačine dioptrije i isteka valjanosti.

8. Cilj kirurga treba biti emetropija jer je ova leća osmišljena za postizanje optimalnog 
vida uz postizanje emetropije.

9. Treba paziti da se postigne centriranje intraokularne leće.
10. Proučite specifične upute za uporabu ili upute za sustav mjerenja vremena tijekom 

kojeg intraokularna leća može ostati svinuta prije nego se mora baciti, a koje se 
prilažu s uređajem za umetanje leće. 

11. Kada se sustav za umetanje koristi na pogrešan način haptik intraokularne leće 
TECNIS® Symf.ony može se slomiti. Proučite specifične upute za uporabu koje se 
isporučuju s ovim instrumentom ili sustavom za umetanje.

UPOZORENJA:
Liječnici koji razmatraju ugradnju leće pod bilo kojim od sljedećih uvjeta trebaju 
odvagnuti omjer mogućih rizika/dobrobiti:
1. Pacijenti s bilo kojim od sljedećih stanja možda neće biti dobri kandidati za 

ugradnju intraokularne leće jer leća može pogoršati postojeće stanje, interferirati s 
dijagnozom ili liječenjem stanja ili mogu predstavljati nepotreban rizik za pacijentov 
vid:
a) Pacijenti s rekurentnom jakom upalom anteriornog ili posteriornog segmenta ili 

uveitisom nepoznate etiologije ili bolešću koja stvara upalnu reakciju u oku.
b) Pacijenti kod kojih intraokularna leća može interferirati s mogućnošću 

zapažanja, dijagnosticiranja ili liječenja bolesti posteriornog segmenta.
c) Kirurške poteškoće u vrijeme ekstrakcije katarakte koje mogu povećati 

mogućnost komplikacija (primjerice, perzistentno krvarenje, značajno 
oštećenje šarenica, nekontrolirani pozitivni tlak ili značajan prolaps ili gubitak 
staklastog tijela).

d) Oko ugroženo prethodnim traumama ili razvojnim defektima kod kojeg nije 
moguća odgovarajuća potpora intraokularnom lećom.

e) Okolnosti koje bi rezultirale u oštećenju endotela oka tijekom ugradnje.
f) Sumnja na infekciju mikroorganizmima.
g) Pacijenti kod kojih nisu dovoljne intaktne ni posteriorna kapsula ni zonule kako 

bi se omogućila potpora za intraokularne leće.
h) Urođena bilateralna katarakta.
i) Prethodna anamneza ili predispozicija za odvajanje mrežnice.
j) Pacijenti koji imaju samo jedno oko na koje vide dobro.
k) Neliječeni glaukom.
l) Distrofija endotela rožnice.
m) Proliferativna dijabetička retinopatija.
n) Djeca mlađa od dvije godine nisu dobri kandidati za ugradnju intraokularnih 

leća.
2. Intraokularne leće TECNIS® Symf.ony u cijelosti treba postavljati u kapsularnu 

vrećicu, a ne u cilijarni sulkus.
3. Bolesnike treba obavijestiti o mogućim smetnjama vida.
4. Intraokularna leća TECNIS® Symf.ony, model ZXR00 nije procijenjena kod 

pacijenata s predviđenim postoperativnim astigmatizmom većim od 1.0 dioptrija. 
5. Rotacija toričkih intraokularnih leća TECNIS® Symf.ony od njihove namijenjene osi 

može smanjiti njihovu sposobnost korekcije astigmatizma. Nepodudarnost veća od 
30° može povećati postoperativni refraktorni cilindar. Ako je potrebno, premjestite 
leću čim je prije moguće, a prije enkapsulacije leće. 

6. Pažljivo odstranite sav viskoelastik iz kapsularne vrećice. Zaostali viskoelastik 
može omogućiti rotaciju leće što uzrokuje loše poravnavanje toričke intraokularne 
leće TECNIS® Symf.ony s namijenjenom osi postavljanja. 

7. Intraokularne leće AMO označene su s uputama za uporabu i rukovanje kako bi se 
smanjilo izlaganje uvjetima koji mogu ugroziti proizvod, pacijenta ili korisnika. 
Ponovna sterilizacija/obrada intraokularnih leća AMO može uzrokovati fizičko 
oštećenje medicinskog proizvoda, kvar u njegovoj namijenjenoj funkciji te bolest ili 
ozljedu pacijenta zbog infekcije, upale, i/ili bolesti zbog kontaminacije, prijenosa 
infekcije i manjka sterilnosti proizvoda.

NUSPOJAVE:
Opće nuspojave intraokularnih leća
Potencijalne nuspojave tijekom ili nakon kirurškog zahvata uklanjanja katarakte s 
implantacijom intraokularne leće mogu uključivati ali nisu ograničene na:
1. endoftalmitis/intraokularnu infekciju
2. hipopion
3. dislokaciju intraokularne leće
4. blokadu zjenice
5. odvajanje mrežnice
6. perzistentni stromalni edem rožnice
7. perzisentni cistoidni makularni edem
8. sekundarne kirurške intervencije (uključujući premještanje implantata, uklanjanje, 

paracenteza prednje očne sobice ili druge kirurške zahvate)
9. Bilo koje druge nuspojave koje uzrokuju trajno oštećenje vida ili zahtijevaju 

kirurške ili medicinske intervencije kako bi se spriječilo trajno oštećenje vida.

DETALJNI OPIS UREĐAJA:
Intraokularne leće TECNIS® Symf.ony (modeli leća ZXR00 i torički modeli leća ZXT100, 
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 i ZXT600) su jednodijelne, 
savitljive leće za stražnju komoru s ukupnim promjerom od 13,0 mm i optičkim 
promjerom od 6,0 mm. Imaju ugrađenu patentiranu asferičnu optiku ili dizajn toričke, 
asferične optike na prednjoj optičkoj površini koja smanjuje sferičku aberaciju na 
vrijednost blizu nule i difraktivni dizajn na stražnjoj površini osmišljen za kompenzaciju 
kromatskih aberacija oka i za proširenje raspona vida, povećanje dubine fokusa, 
poboljšavanje srednje vidne oštrine i povećanje neovisnosti o naočalama u usporedbi 
sa standardnom monofokalnom intraokularnom lećom koja nema dizajn tih značajki. 
Osim toga, toričke intraokularne leće kompenziraju kornealni astigmatizam uz 
istovremeno ispunjavanje standarda ANSI za toričke intraokularne leće, zahtjeve za 
rotacijskom stabilnosti Z80.30 (>90% očiju ima os promjene ≤5° između uzastopnih 
kontrola kod liječnika u približnom razmaku između tri mjeseca).

Optika leće:
1. Materijal: Optički bistri, meki savitljivi hidrofobni akril s kovalentno vezanim UV 

apsorberom.
2. Jačina: +5,0 do +34,0 dioptrija u povećanjima od 0,5 dioptrija.
3. Jačina cilindra, modeli toričkih leća ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525 i ZXT600: 1,00 dioptrija, 1,50 dioptrija, 2,25 dioptrija, 
3,00 dioptrija i 3,75 dioptrija, 4,50 dioptrija, 5,25 dioptrija i 6,00 dioptrija (mjereno 
u ravnini intraokularne leće)

 Tablica konverzije za jačine cilindra:

 
 *Odgovarajuće vrijednosti cilindra u kornealnoj ravnini izračunate su na temelju 

prosječnog pseudofakičnog oka. 
4. Debljina optičkog središta: 0,7 mm (+20,0D)
5. Dizajn optičkog ruba: posteriorni rub PROTEC 360, četvrtasti
6. Indeks loma svjetlosti: 1,47 pri 35 °C.
7. Prijenos svjetlosti: UV presječne vrijednosti pri 10%T za dioptriju leće od +5.0 

(najtanja) i pri dioptriji leće od +34.0 (najdeblja) prikazane su na Slici 1.

Haptik:
1. Materijal: Meki savitljivi akril s kovalentno vezanim UV apsorberom.
2. Jednodijelna leća
3. Konfiguracija: TRI-FIX dizajn, modificirani C, integralni s optikom
4. Debljina haptika: 0,46 mm

UPUTE ZA UPORABU:
1. Prije ugradnje, pregledajte pakiranje s lecom kako biste provjerili jeste li dobili pravi 

model leće, ispravnu konfiguraciju i ispravnog isteka valjanosti.
2. Otvorite vrećice i premjestite leću u sterilno okruženje. Provjerite dioptrijsku jačinu 

leće.
3. Pažljivo pregledajte leću kako biste se uvjerili da se čestice nisu pričvrstile na nju i 

pregledajte optičke površine leće na prisutnost drugih oštećenja.
4. Leće se mogu namočiti ili isprati u sterilnoj, uravnoteženoj fiziološkoj otopini sve 

dok ne budu spremne za impantaciju.
5. Dok rukujete lećom držite je za njezin haptik. Nemojte hvatati optički dio kliještima.
6. Prenesite leću na sterilan način u odgovarajući uređaj za umetanje.
7. Liječnik treba uzeti u obzir sljedeće:

• Cilj kirurga treba biti emetropija jer je ova leća osmišljena za postizanje 
optimalnog vida uz postizanje emetropije.

• Treba paziti da se postigne centriranje intraokularne leće.
8. AMO preporučuje uporabu sustava za implantaciju serije UNFOLDER Platinum 1 ili 

bilo kojeg jednakog instrumenta za implantaciju ili sustava za umetanje leća 
TECNIS® Symf.ony. Treba koristiti samo instrumente koji su validirani i odobreni za 
uporabu s ovom lećom. Proučite upute za uporabu koje se prilažu s instrumentom 
ili sustavom za umetanje za dodatne informacije. 

OPREZ:
Nemojte upotrebljavati leću ako je pakiranje oštećeno. Sterilnost leće možda je 
ugrožena.

ODABIR I POSTAVLJANJE TORIČKE INTRAOKULARNE LEĆE TECNIS®  
Symf.ony (MODELI ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, 
ZXT525 I ZXT600):
Astigmatizam koji treba korigirati odredit će se radije iz keratometrije i biometrije nego 
iz refraktivnih podataka jer prisutnost lentikularnog astigmatizma u kristaliničnoj leći 
koja će se ukloniti može utjecati na rezultat. Veličina i lokacija kirurškog reza može 
utjecati na količinu i os kornealnog astigmatizma. Da bi se poboljšao odabir i 
postavljanje intraokularne leće, tvrtka AMO osigurala je torički alat za izračun za 
kirurge. Predoperativna keratometrija i biometrijski podaci, lokacija reza i kirurgova, 
kirurgova procjena kirurški induciranog kornealnog astigmatizma koriste se za 
određivanje odgovarajućeg toričkog modela intraokularne leće TECNIS® Symf.ony, 
jačine cilindra i osi postavljanja leće u oko. 
Za optimalne rezultate kirurg mora osigurati ispravno postavljanje i orijentaciju leće 
unutar kapsularne vrećice. Prednja površina intraokularne leće sadrži oznake (četiri na 
suprotnim stranama) na spoju haptika/optike koje označavaju ravni meridijan optike 
toričke leće TECNIS® Symf.ony. Te oznake tvore imaginarnu liniju koja predstavlja os 
plus cilindra (napomena: cilindrični strmi meridijan intraokularne leće je udaljen 90°). 
Oznake osi toričkog cilindra intraokularne leće TECNIS® Symf.ony trebaju biti poravnate 
sa strmim meridijanom rožnice nakon reza (ciljna os postavljanja).
Prije kirurškog zahvata potrebno je na sljedeći način označiti oko koje će se operirati: 
Dok bolesnik sjedi uspravno, točno označite oznake položaje od 12 i 6 sati T markerom, 
kirurškim markerom za kožu ili oftalmološkom olovkom za označavanje. Ako se ove 
oznake koriste kao referentne točke, os markera može se odmah upotrijebiti prije ili 
tijekom kirurškog zahvata kako bi se označila os postavljanja leće nakon uporabe 
toričkog alata za izračun tvrtke AMO za određivanje optimalne osi postavljanja. 
Nakon umetanja leće, precizno poravnajte os oznaka na toričnoj intraokularnoj leći 
TECNIS® Symf.ony s označenom osi postavljanja leće. Pažljivo odstranite sav 
viskoelastik iz kapsularne vrećice. To možete postići manipulacijom optike  
intraokularne leće s I/A vrhom i uporabom standardnih tehnika irigacije/aspiracije kako 
bi se sav viskoelastik uklonio iz oka. Moguće je koristiti bimanualnu tehniku, ako je 
preferirate, kako biste uklonili viskoelastik iz pozadine implantata leće. Potrebno je 
obratiti posebnu pozornost da bi se osiguralo ispravno postavljanje toričke leće TECNIS® 
Symf.ony na namijenjenu os nakon uklanjanja viskoelastika. Zaostali viskoelastik može 
omogućiti rotaciju leće što uzrokuje loše poravnavanje toričke intraokularne leće 
TECNIS® Symf.ony s namijenjenom osi postavljanja. 
Neporavnavanje osi leća s namijenjenom osi postavljanja može ugroziti sposobnost 
leće da korigira astigmatizam. Takvo neporavnavanje može uzrokovati netočnu 
keratometriju ili označavanje rožnice, netočno postavljanje toričke leće TECNIS®  
Symf.ony tijekom kirurškog zahvata, nepredviđenu, kirurški uzrokovanu promjenu 
rožnice ili fizičku rotaciju toričke intraokularne leće TECNIS® Symf.ony nakon ugradnje. 
Da bi smanjio ovaj rizik, kirurg treba biti oprezan kako bi osigurao da su predoperativna 
keratometrija i biometrija točne i da je intraokularna leća pravilno postavljena prije 
dovršetka kirurškog zahvata.

IZRAČUN JAČINE LEĆE:
Točna keratometrija i biometrija ključne su za ostvarivanje dobrog vida nakon kirurškog 
zahvata. Predoperativni izračun potrebne dioptrijske jačine leća za ovu leću za 
posteriornu komoru treba odrediti kirurgovo iskustvo, preference i namjeravano 
postavljanje leće. Emetropija treba biti cilj. Točnost izračuna jačine intraokularne leće je 
posebno važna s intraokularnim lećama TECNIS® Symf.ony jer je neovisnost o 
naočalama cilj implantacije intraokularne leće TECNIS® Symf.ony. Odgovarajuće A 
konstante navedene na vanjskom označavanju, prikazane su kao smjernice te su 
početna točka za izračun jakosti implantata. Liječnik treba odrediti predoperativno 
sferički ekvivalent i jačinu cilindra leće koji će se ugraditi.
Za modele toričkih leća: Za određivanje odgovarajućeg modela toričke intraokularne 
leće TECNIS® Symf.ony, optimalne osi postavljanje intraokularne leće i jačine cilindra 
preporučuje se uporaba toričkog alata za izračun koji isporučuje tvrtka AMO. Torička, 
intraokularna leća TECNIS® Symf.ony označena je sa sferičkim ekvivalentom udaljenosti 
intraokularne leće.
Liječnici koji trebaju dodatne informacije o izračunu jačine leća mogu se obratiti 
predstavniku tvrtke AMO. Metode izračuna jačine leće opisane su sljedećim 
referencama:
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

PACIJENTOVA KARTICA:
Kartica identifikacije implantata koju treba dobiti pacijent nalazi se u paketu. Pacijenta 
treba uputiti da čuva karticu kao trajan zapis o njegovom/njezinom implantatu i da je 
pokaže oftalmologu prilikom budućih posjeta liječniku.

PRIJAVLJIVANJE:
Nuspojave i/ili moguće komplikacije opasne za vid za koje se može razumno  
pretpostaviti da su povezane s lećom te da ih pacijent nije iskusio prije te njihovu 
ozbiljnost i učestalost treba prijaviti tvrtki AMO. Te se informacije traže od svih kirurga 
kako bi se zabilježili potencijalni dugoročni učinci ugradnje intraokularne leće posebice 
u mlađih pacijenata.
Od liječnika se traži da prijave te događaje kako bi pomogli identificirati potencijalne ili 
buduće probleme s lećama za stražnje komore. Ti problemi mogu biti povezani sa 
specifičnom serijom leća ili mogu biti znak dugoročnih problema povezanih s tim 
lećama ili intraokularnim lećama općenito.

NAČIN ISPORUKE:
Leće TECNIS® Symf.ony isporučuju se sterilne u kutiji za leće unutar dvostruke 
aseptičke prijenosne vrećice. Dvostruka aseptična prijenosna vrećica sterilizirana je 
etilen oksidom i mora se otvoriti samo u sterilnim uvjetima. Vrećica i oznake na 
proizvodu nalaze se u pregradama paketa. Vanjske površine vanjske vrećice nisu 
sterilne.

DATUM ISTEKA ROKA VALJANOSTI:
Datum isteka valjanosti na pakiranju leće je datum isteka sterilnosti. Leće se ne smiju 
ugrađivati nakon isteka naznačenog datuma isteka sterilnosti.

POLITIKA POVRATA/ZAMJENE:
Obratite se predstavniku tvrtke AMO za politiku povrata leće. Vratite leću s pravilnom 
oznakom i razlogom povrata. Označite vraćenu leću kao biološki otpad. Nemojte 
ponovno sterilizirati leću.

INFORMACIJE ZA PACIJENTA:
Svaki pacijent treba primiti informacije u vezi intraokularnih leća prije odluke o ugradnji 
istih.

SIMBOL/OBJAŠNJENJE:

PROIZVEDENO U NIZOZEMSKOJ
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Nizozemska

TECNIS, TECNIS Symf.ony, PROTEC, TRI-FIX i UNFOLDER zaštitni su znaci u vlasništvu 
tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Intraokularne leće s CE oznakom sukladne su s Direktivom vijeća Europe  
br. 93/42/EEC od 14. lipnja 1993.

Jačina cilindra (D)

Ravnina intraokularne
leće (naznačena)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Kornealna ravnina* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

SR

OPIS UREĐAJA
TECNIS® Symfony intraokularna sočiva za prošireni opseg vida (IOL sočiva), 
model sočiva ZXR00 i modeli toričnih sočiva ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 i ZXT600, su IOL zadnjekomorna sočiva koja apsorbuju 
ultraljubičastu svetlost i predviđena su za neprekidni opseg vida visokog kvaliteta bez 
ugrožavanja vida na daljinu čak i pri uslovima niskog kontrasta. Osim toga, torična IOL 
sočiva vrše kompenzaciju u slučaju astigmatizma rožnjače. 
TECNIS® Symf.ony IOL sočiva za prošireni opseg vida dizajnirana su da se postave u 
kapsulu sočiva kako bi zamenila optičku funkciju prirodnog staklastog sočiva. TECNIS® 
Symf.ony IOL sočiva poseduju svojstvenu asferičnu optiku ili torično-asferičnu prednju 
optiku sa talasnim frontom. TECNIS® Symf.ony IOL sočiva imaju četvrtastu zadnju ivicu 
optike koja pruža barijeru od 360 stepeni. Ivica optike ima dizajn smrznutog stakla da bi 
se smanjili mogući uticaji odbljeska od ivice. Zadnja optika sočiva poseduje svojstvenu 
ahromatsku difrakcionu površinu dizajniranu da ispravi hromatsku aberaciju u cilju 
poboljšanja osetljivosti na kontrast i jedinstvenu ešelet karakteristiku za proširenje 
opsega vida. TECNIS® Symf.ony IOL sočiva imaju performanse nezavisne od zenice pri 
bilo kojim uslovima osvetljenja i dizajnirana su da smanje disfotopije. 

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
TECNIS® Symf.ony intraokularno sočivo, model ZXR00, predviđeno je za primarnu 
implantaciju za korekciju vida u slučaju afakije kod odraslih pacijenata sa ili bez 
presbiopije kod kojih je sočivo sa kataraktom uklonjeno ekstrakapsularnom 
ekstrakcijom katarakte, i afakije nakon refraktivne lensektomije kod odraslih sa 
presbiopijom, koji žele upotrebljiv nivo vida u neprekidnom opsegu razdaljina, 
uključujući vid na daljinu, sredinu i blizinu, kao i veću nezavisnost od nošenja naočara. 
Ovaj uređaj je predviđen da se umetne u kapsularnu vreću.
TECNIS® Symf.ony IOL sočiva, modeli ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 
ZXT450, ZXT525 i ZXT600, predviđena su za primarnu implantaciju za korekciju vida u 
slučaju afakije i već postojećeg astigmatizma rožnjače kod odraslih pacijenata sa ili bez 
presbiopije kod kojih je sočivo sa kataraktom uklonjeno ekstrakapsularnom 
ekstrakcijom katarakte, i afakije nakon refraktivne lensektomije kod odraslih sa 
presbiopijom, koji žele upotrebljiv nivo vida u neprekidnom opsegu razdaljina, 
uključujući vid na daljinu, sredinu i blizinu, smanjenje rezidualnog refraktivnog cilindra, 
kao i veću nezavisnost od nošenja naočara. Ovi uređaji su predviđeni da se umetnu u 
kapsularnu vreću. 

MERE PREDOSTROŽNOSTI
1. Prilikom izvođenja refrakcije kod pacijenata kod kojih je ugrađeno TECNIS®  

Symf.ony intraokularno sočivo, oprezno tumačite rezultate kada koristite 
autorefraktore ili aberometre za analizu talasnog fronta koji koriste infracrveno 
svetlo, ili kada izvodite „Duochrome“ test (test sa dve boje). Preporučuje se potvrda 
refrakcije pomoću tehnike manifestne refrakcije sa maksimalnim plusom.

2. Optički dizajn TECNIS® Symf.ony intraokularnog sočiva može da utiče na 
mogućnost izvođenja nekih tretmana oka (npr. fotokoagulacija mrežnjače).

3. Skorašnja upotreba kontaktnih sočiva može da utiče na refrakciju pacijenta; zbog 
toga je potrebno da hirurzi kod osoba koje nose kontaktna sočiva utvrde stabilnost 
rožnjače bez kontaktnih sočiva pre nego što se utvrdi snaga IOL sočiva. 

4. Nemojte ponovo sterilisati sočivo. Većina sredstava za sterilizaciju nisu predviđena 
za sterilizaciju mekog akrilnog materijala a da ne dovedu do neželjenih nuspojava.

5. Nemojte potapati ili ispirati intraokularno sočivo nijednim drugim rastvorom osim 
sterilnim balansiranim slanim rastvorom ili sterilnim normalnim fiziološkim 
rastvorom. 

6. Nemojte čuvati sočivo na direktnom sunčevom svetlu ili na temperaturi većoj od 
45 °C (113 °F). Intraokularno sočivo nemojte sterilisati u autoklavu.

7. Pre ugradnje, na pakovanju sočiva proverite ispravnost modela sočiva, snagu 
dioptrije i rok trajanja.

8. Hirurg treba da cilja emetropiju jer ovo sočivo je dizajnirano za optimalne vizuelne 
performanse kada se javi emetropija.

9. Treba voditi računa da se ostvari centriranje intraokularnog sočiva.
10. Pogledajte specifična uputstva za upotrebu koja su isporučena uz ovaj instrument 

za umetanje ili sistem u vezi sa vremenom za koje IOL sočivo može da ostane 
savijeno pre nego što bude moralo da se baci. 

11. Kada se sistem za umetanje ne koristi pravilno, haptika TECNIS® Symf.ony 
intraokularnog sočiva može da se polomi. Pogledajte specifična uputstva za 
upotrebu koja su isporučena uz ovaj instrument za umetanje ili sistem.

UPOZORENJA
Lekari koji razmatraju mogućnost implantacije sočiva u bilo kojem od sledećih 
slučajeva treba da procene odnos mogućih rizika i koristi:
1. Pacijenti sa bilo kojim od sledećih uslova možda neće biti pogodni kandidati za 

intraokularno sočivo jer sočivo može da pogorša postojeće stanje, može da ometa 
dijagnozu ili lečenje stanja ili može da predstavlja nerazuman rizik po vid pacijenta. 
a) Pacijenti sa recidivirajućom upalom prednjeg ili zadnjeg segmenta ili uveitisom 

nepoznate etiologije, ili bilo kojim oboljenjem koje dovodi do inflamatorne 
reakcije u oku.

b) Pacijenti kod kojih bi intraokularno sočivo moglo da utiče na mogućnost 
opservacije, dijagnoze ili terapije bolesti zadnjeg segmenta.

c) Problemi hirurške prirode u trenutku ekstrakcije katarakte koji mogu povećati 
mogućnost za razvoj komplikacija (npr. neprekidno krvarenje, znatno oštećenje 
dužice, nekontrolisani pozitivni pritisak ili znatan prolaps ili smanjenje 
staklastog tela).

d) Kompromitovano oko usled ranije traume ili razvojnih poremećaja u koje nije 
moguće na odgovarajući način ugraditi intraokularno sočivo.

e) Okolnosti koje bi dovele do oštećenja endotela tokom implantacije.
f) Suspektna infekcija mikrobima.
g) Pacijenti kod kojih su oštećene zadnja kapsula ili zonule koje bi trebalo da 

pruže dovoljnu potporu za IOL sočivo.
h) Bilateralna kongenitalna katarakta.
i) Prethodna istorija odlubljivanja rožnjače ili predispozicija za to.
j) Pacijenti sa jednim dobrim okom koji imaju potencijalno očuvan vid.
k) Glaukom koji se ne može kontrolisati lekovima.
l) Distrofija endotela rožnjače.
m) Proliferativna dijabetska retinopatija.
n) Deca mlađa od 2 godine nisu pogodni kandidati za intraokularna sočiva.

2. TECNIS® Symf.ony IOL sočiva treba u celosti da se umetnu u kapsularnu vreću i ne 
treba ih postavljati u cilijarni sulkus.

3. Pacijenti treba da budu obavešteni o mogućnosti smetnji u vidu.
4. TECNIS® Symf.ony IOL sočivo, model ZXR00, nije procenjeno kod pacijenata sa 

očekivanim postoperativnim astigmatizmom većim od 1,0 dioptrije. 
5. Rotiranjem TECNIS® Symf.ony IOL sočiva od njegovih predviđenih osa može da se 

smanji korekcija astigmatizma. Pogrešno poravnanje veće od 30° može da poveća 
postoperativni refraktivni cilindar. Po potrebi, sočivo treba pravilno namestiti što je 
ranije moguće pre enkapsulacije sočiva. 

6. Pažljivo uklonite sav viskoelastik iz kapsularne vreće. Zaostali viskoelastik može da 
omogući rotiranje sočiva, a to može da dovede do pogrešnog poravnanja toričnog 
TECNIS® Symf.ony IOL sočiva u odnosu na predviđenu osu za postavljanje. 

7. Na IOL sočivima kompanije AMO naznačena su uputstva za upotrebu i rukovanje 
da bi se smanjilo izlaganje uslovima koji mogu da ugroze proizvod, pacijenta ili 
korisnika. Ponovna sterilizacija i/ili ponovna obrada IOL sočiva kompanije AMO 
može dovesti do fizičkog oštećenja medicinskog uređaja, prestanka funkcionisanja 
medicinskog uređaja na predviđen način, i do bolesti ili smrti pacijenta zbog 
infekcije, inflamacije i/ili bolesti uzrokovane kontaminacijom proizvoda, prenosom 
infekcije i nesterilnošću proizvoda.

NEŽELJENI DOGAĐAJI
Opšti neželjeni događaji za IOL sočiva
Mogući neželjeni događaji tokom ili nakon operacije katarakte sa ugradnjom IOL sočiva 
mogu da obuhvataju ali nisu ograničeni na:
1. Endoftalmitis/intraokularna infekcija
2. Hipopion
3. Dislokacija IOL sočiva
4. Pupilarni blok
5. Odlubljivanje rožnjače
6. Perzistentni stromalni edem rožnjače
7. Perzistetni cistoidni makularni edem
8. Sekundarna hirurška intervencija (uključujući promenu položaja implantata, 

uklanjanje, parecentezu prednje očne komore ili drugu hiruršku proceduru)
9. Bilo koji drugi neželjeni događaj koji vodi do trajnog oštećenja vida ili zahteva 

hiruršku ili medicinsku intervenciju da bi se sprečilo trajno oštećenje vida. 

DETALJAN OPIS UREĐAJA: 
TECNIS® Symf.ony IOL sočiva (model sočiva ZXR00 i modeli toričnih sočiva ZXT100, 
ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 i ZXT600) su jednodelna, savitljiva, 
zadnjekomorna sočiva sa ukupnim prečnikom od 13,00 mm i prečnikom optike od  
6,0 mm. Ona poseduju svojstveni asferični dizajn optike i torični asferični dizajn optike 
na prednjoj površini optike koji smanjuje sferičnu aberaciju skoro na nulu, i difraktivni 
dizajn na zadnjoj površini koji je dizajniran da nadoknadi hromatske aberacije oka i da 
proširi opseg vida i poveća nezavisnost od nošenja naočara, u poređenju sa 
standardnim monofokalnim IOL sočivom koje ne poseduje ove karakteristike dizajna. 
Pored toga, torična IOL sočiva kompenzuju eventualni astigmatizam rožnjače a u isto 
vreme zadovoljavaju ANSI standard za torična IOL sočiva, Z80.30 zahtev za rotacionu 
stabilnost (>90% kod očiju koje imaju promenu ose od ≤5° između uzastopnih poseta 
sa razmakom od oko tri meseca).  

Optika sočiva
1. Materijal: optički providan, mekan savitljiv hidrofobni akril sa kovalentno vezanim 

UV apsorbentom.
2. Snaga: +5,0 do +34,0 dioptrija u koracima od po 0,5 dioptrije.
3. Snaga cilindra, modeli toričnih sočiva ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, 

ZXT450, ZXT525 i ZXT600: 1,00 dioptrija, 1,50 dioptrija, 2,25 dioptrija, 3,00 
dioptrija, 3,75 dioptrija, 4,50 dioptrija, 5,25 dioptrija i 6,00 dioptrija (kako je 
izmereno na ravni IOL sočiva).

 Tabela za konverziju snage cilindra:

 
 *Odgovarajuće vrednosti cilindra na ravni rožnjače izračunate su na prosečnom 

pseudofakičnom oku. 
4. Debljina centra optike: 0,7 mm (+20,0 D)
5. Dizajn ivice optike: PROTEC 360 četvrtasta zadnja ivica
6. Indeks refrakcije: 1,47 na 35 °C.
7. Prenos svetlosti: UV granica na 10% T za sočivo +5,0 dioptrije (debljina) i sočivo 

+34,0 dioptrije (debljina) prikazani su na Slici 1.
Haptika
1. Materijal: mekan savitljiv akril sa kovalentno vezanim UV apsorbentom.
2. Jednodelno sočivo
3. Konfiguracija: TRI-FIX dizajn, modifikovan C, integralni sa optikom
4. Debljina haptike: 0,46 mm

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Pre ugradnje, na pakovanju sočiva proverite IOL tip sočiva, snagu, pravilnu 

konfiguraciju i rok trajanja.
2. Otvorite kesice sočiva i izvadite sočivo u sterilnom okruženju. Proverite snagu 

dioptrije sočiva.
3. Detaljno pregledajte sočivo da biste bili sigurni da se na njega nisu prilepile čestice, 

i proverite da na optičkim površinama sočiva nema drugih oštećenja.
4. Sočivo može biti potopljeno ili isprano u sterilnom balansiranom slanom rastvoru 

dok ne bude spremno za ugradnju.
5. Uhvatite sočivo za haptički deo. Nemojte hvatati površinu optike kleštima.
6. Prebacite sočivo, pomoću sterilne tehnike, na odgovorajući uređaj za ugradnju.
7. Lekar treba da razmotri sledeće tačke:

• Hirurg treba da cilja emetropiju, jer ovo sočivo je dizajnirano za optimalne 
vizuelne performanse kada se javi emetropija.

• Treba voditi računa da se ostvari centriranje intraokularnog sočiva.
8. Kompanija AMO preporučuje da se koristi sistem za ugradnju UNFOLDER Platinum 

1 serije ili ekvivalentni instrument za umetanje ili sistem za umetanje TECNIS® 
Symf.ony sočiva. Treba koristiti isključivo instrumente za umetanje koji su potvrđeni 
i odobreni za upotrebu sa ovim sočivom. Dodatne informacije potražite u uputstvu 
za upotrebu za instrument za umetanje ili sistem. 

OPREZ 
Nemojte koristiti sočivo ako je pakovanje oštećeno. Sterilnost sočiva može biti 
ugrožena.

IZBOR I POSTAVLJANJE TORIČNIH TECNIS® Symfony IOL SOČIVA (MODELI 
ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 I ZXT600)
Astigmatizam koji treba da se koriguje potrebno je odrediti keratometrijom i 
biometrijom, a ne na osnovu podataka o refrakciji jer prisustvo lentikularnog 
astigmatizma u staklastom sočivu koje treba da se ukloni može da utiče na rezultate. 
Veličina i mesto hirurškog reza mogu da utiču na veličinu i osu astigmatizma rožnjače. 
Kako bi se optimizovao izbor pri postavljanju IOL sočiva, kompanija AMO hirurzima 
pruža alatku za izračunavanje torike sočiva. Preoperativni keratometrijski i biometrijski 
podaci, lokacija reza i hirurški indukovan astigmatizam rožnjače po proceni hirurga 
koriste se za određivanje odgovarajućeg modela toričnog TECNIS® Symf.ony IOL sočiva, 
snage cilindra i ose za ugradnju u oku. 
U cilju postizanja optimalnih rezultata, hirurg mora da obezbedi pravilno postavljanje i 
orijentaciju sočiva u kapsularnoj vreći. Prednja površina IOL sočiva je označena 
otiscima (četiri na suprotnim stranama) na spoju haptike/optike koji označavaju ravni 
meridijan optike toričnog TECNIS® Symf.ony sočiva. Ovi otisci formiraju imaginarnu liniju 
koja predstavlja plus osu cilindra (napomena: kosi meridijan IOL cilindra je na 
udaljenosti od 90°). Oznake ose cilindra toričnog TECNIS® Symf.ony IOL sočiva treba da 
budu poravnate sa kosim meridijanom rožnjače nakon reza (predviđena osa 
postavljanja).
Pre operacije, oko koje treba da se operiše potrebno je označiti na sledeći način:
kada pacijent sedi uspravno, precizno označite položaj dvanaest sati i/ili šest sati T 
markerom, hirurškim markerom za kožu, ili olovkom za obeležavanje koja je 
predviđena za oftalmološku upotrebu. Pomoću ovih oznaka koje služe kao referentne 
tačke, marker za osu se može upotrebiti neposredno pre ili tokom operacije da bi se 
obeležila osa za postavljanje sočiva nakon upotrebe AMO alatke za izračunavanje torike 
sočiva kako bi se odredila optimalna osa za postavljanje. 
Nakon umetanja sočiva, precizno poravnajte otiske označene ose na toričnom TECNIS® 
Symf.ony IOL sočivu sa obeleženom osom za postavljanje sočiva. Pažljivo uklonite sav 
viskoelastik iz kapsularne vreće. To se može postići manipulacijom IOL optike I/A vrhom 
i pomoću standardnih tehnika irigacije/aspiracije da bi se uklonio sav viskoelastik iz 
oka. Po želji mogu se upotrebiti bimanuelne tehnike da bi se osiguralo uklanjanje 
viskoelatistika iz implantata sočiva. Potrebno je posebno voditi računa da se osigura 
pravilno pozicioniranje toričnog TECNIS® Symf.ony IOL sočiva na predviđenoj osi nakon 
uklanjanja visloelastika. Zaostali viskoelastik može da omogući rotiranje sočiva, a to 
može da dovede do pogrešnog poravnanja toričnog TECNIS® Symf.ony IOL sočiva u 
odnosu na predviđenu osu za postavljanje. 
Pogrešno poravnanje ose sočiva u odnosu na predviđenu osu za postavljanje može da 
ugrozi korekciju astigmatizma. Do takvog pogrešnog poravnanja može da dođe zbog 
netačne keratometrije ili označavanja rožnjače, nepreciznog postavljanja toričnog 
TECNIS® Symf.ony IOL sočiva tokom operacije, neočekivane hirurški izazvane promene 
u mrežnjači, fizičke rotacije toričnog TECNIS® Symf.ony IOL sočiva nakon ugradnje. Da 
bi se smanjio ovaj efekat, hirurg treba da bude pažljiv kako bi preoperativna 
keratometrija i biometrija bili tačni, kao i da IOL sočivo bude pravilno orijentisano pre 
kraja operacije. 

IZRAČUNAVANJE SNAGE SOČIVA
Precizna keratometrija i biometrija su od suštinske važnosti za uspešne ishode po vid. 
Preoperativno izračunavanje potrebne ekvivalentne sferične snage sočiva za ova 
zadnjekomorna intraokularna sočiva treba da budu određeno iskustvom, preferencama 
hirurga, kao i predviđenim mestom postavljanja. Emetropija treba da bude ciljana. 
Preciznost izračunavanja snage IOL sočiva je posebno važna kod TECNIS® Symf.ony IOL 
sočiva, jer nezavisnost od nošenja naočara je cilj ugradnje TECNIS® Symf.ony IOL 
sočiva. A-konstante navedene na spoljnoj etiketi služe kao smernica i one su početna 
tačka za izračunavanja snage implantata. Pre operacije, lekar treba da utvrdi 
ekvivalentnu snagu sfere i cilindra sočiva koje će se ugraditi.
Za modele toričnih sočiva: preporučuje se da se koristi alatka za izračunavanje torike 
sočiva koju je obezbedila kompanija AMO da bi se odredili odgovarajući model toričnog 
TECNIS® Symf.ony IOL sočiva, optimalna osa za postavljanje IOL sočiva i snaga cilindra. 
Torično TECNIS® Symf.ony IOL sočivo je obeleženo sfernim ekvivalentom snage 
rastojanja IOL sočiva.
Lekari kojima su potrebne dodatne informacije o izračunavanju snage sočiva mogu da  
se obrate lokalnom prestavniku kompanije AMO. U sledećim referentnim radovima 
navedeni su metodi izračunavanja snage sočiva: 
•	 Haigis	 W.	 “The	 Haigis	 formula”.	 In:	 Shammas	 HJ,	 ed,	 Intraocular	 Lens	 Power	

Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 41-57.
•	 Hoffer	 K.J.,	 “The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	 regression	

formulas”,	 J	 Cataract	 Refract	 Surg,	 19, 700-712 (1993). Erratum in: J  Cataract 
Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

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

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

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

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

KARTICA ZA PACIJENTA
Identifikaciona kartica implantata, koja se daje pacijentu, priložena je u pakovanju. 
Pacijenta treba uputiti da čuva karticu kao trajnu belešku o svom implantatu i da 
pokaže karticu oftalmolozima koje možda ubuduće poseti.

PRIJAVLJIVANJE
Neželjeni događaji i/ili komplikacije potencijalno opasne po vid za koje se s razlogom 
može smatrati da imaju veze sa sočivom, a nisu se mogle predvideti po tipu, težini ili 
stepenu javljanja, moraju se prijaviti kompaniji AMO. Ove informacije se zahtevaju od 
svih lekara da bi se dokumentovali potencijalni dugoročni efekti implantacije IOL sočiva, 
posebno kod mlađih pacijenata. 
Od lekara se zahteva da prijave ove događaje da bi se identifikovali nastali ili 
potencijalni problemi sa zadnjekomornim sočivima. Ovi problemi mogu da se odnose 
na specifičnu partiju sočiva ili mogu ukazivati na dugoročne probleme u vezi sa ovim 
sočivima ili sa IOL sočivima generalno.

NAČIN ISPORUKE
TECNIS® Symf.ony sočiva se isporučuju sterilna u kutijici za sočiva u duploj aseptičnoj 
kesici za transport. Dupla aseptična kesica za transport je sterilisana etilen-oksidom i 
treba je otvoriti samo pod sterilnim uslovima. Kesica i oznake proizvoda su priložene u 
kartonskoj ambalaži. Spoljne površine spoljne kesice nisu sterilne.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja na pakovanju sočiva je rok trajanja sterilnosti. Ovo sočivo ne treba da se 
implantira nakon označenog roka trajanja sterilnosti.

POLITIKA VRAĆANJA/ZAMENE
U vezi sa politikom vraćanja/zamene sočiva obratite se lokalnom predstavniku 
kompanije AMO. Vratite sočivo sa odgovarajućom oznakom i navedenim razlogom 
vraćanja. Označite povratnu pošiljku kao biološka opasnost. Nemojte pokušavati da 
ponovo sterilišete sočivo.  

INFORMACIJE O PACIJENTU
Svaki pacijent treba da dobije informacije u vezi sa intraokularnim sočivima pre 
donošenja odluke o ugradnji.

SIMBOL/OBJAŠNJENJE

PROIZVEDENO U HOLANDIJI
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Holandija   

TECNIS, TECNIS Symf.ony, PROTEC, TRI-FIX i UNFOLDER su robne marke kompanije 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Snaga cilindra (D)

Ravan IOL (označena) 1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Ravan rožnjače* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

IOL sočiva obeležena CE oznakom usaglašena su sa Direktivom 93/42/EEZ 
Evropskog veća od 14. juna 1993.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
TECNIS® Symfony — интраокулярные линзы (ИОЛ) с расширенным полем зрения, 
линзы модели ZXR00 и торические линзы модели ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 
ZXT375, ZXT450, ZXT525 и ZXT600 — представляют собой ИОЛ для задней камеры глаза, 
поглощающие ультрафиолетовое излучение, предназначенные для обеспечения 
непрерывного высококачественного поля зрения, не ухудшающегося на расстоянии даже 
в условиях низкой контрастности. Кроме того, торические ИОЛ компенсируют роговичный 
астигматизм. 

ИОЛ TECNIS® Symfony с расширенным полем зрения сконструирована для помещения в 
капсулу хрусталика, где обеспечивает те же оптические функции, что и естественный 
хрусталик. ИОЛ TECNIS® Symfony состоит из запатентованного асферического оптического 
элемента, оптимизированного по волновому фронту, или торического-асферического 
антериального оптического элемента. ИОЛ TECNIS® Symfony включают квадратный задний 
край оптической части, который обеспечивает 360-градусный барьер. Край оптической 
части матовый для уменьшения потенциальных краевых бликов. Задняя оптическая часть 
линз имеет запатентованную ахроматическую дифракционную поверхность, 
спроектированную для корректировки хроматической аберрации для усиления 
восприятия контрастности, и уникальную решетку эшелетт, расширяющую поле зрения. 
Эффективность ИОЛ TECNIS® Symfony не зависит от зрачка при любом освещении, при 
этом линзы минимизируют дисфотопсии. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
ИОЛ TECNIS® Symfony, модель ZXR00, предназначена для первичной имплантации с целью 
коррекции зрения при афакии у взрослых пациентов, в том числе в сочетании с 
пресбиопией, вследствие удаления хрусталика, пораженного катарактой, методом 
экстракапсулярной экстракции катаракты, а также при афакии после рефракционного 
удаления хрусталика у взрослых, страдающих пресбиопией, которым требуется полезное 
зрение в непрерывном диапазоне расстояний, включая дальнее, промежуточное и 
ближнее зрение, а также уменьшение зависимости от очков. Эта линза предназначена 
для размещения в капсулярном мешке.

ИОЛ TECNIS® Symfony, модели ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 и 
ZXT600, предназначены для первичной имплантации с целью коррекции зрения при 
афакии и предшествующем роговичном астигматизме у взрослых пациентов, в том числе 
в сочетании с пресбиопией, вследствие удаления хрусталика, пораженного катарактой, 
методом экстракапсулярной экстракции катаракты, а также при афакии после 
рефракционного удаления хрусталика у взрослых, страдающих пресбиопией, которым 
требуется полезное зрение в непрерывном диапазоне расстояний, включая дальнее, 
промежуточное и ближнее зрение, уменьшение остаточного рефракционного цилиндра, а 
также уменьшение зависимости от очков. Эти линзы предназначены для размещения в 
капсулярном мешке. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. При выполнении рефракции у пациентов, которым имплантирована интраокулярная 

линза TECNIS® Symfony, если применяются авторефракторы или аберрометры 
волнового фронта, в которых используется инфракрасный свет, или выполняется 
дуохромный тест, интерпретируйте результаты с осторожностью. Рекомендуется 
проводить подтверждение рефракции с техникой максимального увеличения явной 
рефракции.

2. На возможность проводить некоторые виды лечения зрения (например, 
фотокоагуляцию сетчатки) может повлиять строение оптической части ИОЛ TECNIS® 
Symfony.

3. Ношение контактных линз незадолго до операции может влиять на рефракцию 
пациентов; в связи с этим у лиц, которые носят контактные линзы, хирургам перед 
определением оптической силы ИОЛ необходимо оценить стабильность роговицы без 
контактных линз. 

4. Запрещается повторно стерилизовать линзы. Большинство стерилизаторов не 
предназначены для стерилизации мягкого акрила без нежелательных побочных 
эффектов.

5. Запрещается замачивание или промывание интраокулярных линз любым раствором, 
за исключением стерильного сбалансированного солевого раствора или стерильного 
изотонического раствора. 

6. Запрещается хранение линз под прямыми солнечными лучами или при температуре 
свыше 45 °C (113 °F). Запрещается автоклавирование интраокулярных линз.

7. Перед имплантацией необходимо обследовать упаковку с линзами и убедиться в том, 
что выбраны нужная модель линз и оптическая сила, с неистекшим сроком годности.

8. Хирургу следует стремиться к эмметропии, поскольку данная линза сконструирована 
для оптимального зрения именно при эмметропии.

9. Необходимо добиться полного центрирования интраокулярной линзы.
10. Уточните в специальных инструкциях по применению, которые прилагаются к 

инструменту для введения или системе, время, в течение которого ИОЛ может 
находиться в согнутом состоянии, после чего она должна быть утилизирована. 

11. При неправильной эксплуатации системы для введения могут повредиться 
гаптические элементы ИОЛ TECNIS® Symfony. За дополнительной информацией 
обратитесь к специальным инструкциям по применению, которые прилагаются к 
инструменту для введения или системе.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Специалисты, планирующие имплантацию линз при наличии следующих обстоятельств, 
должны взвесить все потенциальные риски и преимущества операции:

1. Пациенты с перечисленными ниже заболеваниями могут быть неподходящими 
кандидатами для имплантации интраокулярных линз, поскольку линзы могут 
привести к ухудшению имеющегося заболевания, помешать установлению диагноза 
или проведению лечения заболевания, а также подвергнуть необоснованному риску 
зрение пациентов: 
a) Пациенты с рецидивирующими тяжелыми воспалительными процессами или 

увеитом неизвестной этиологии в передней или задней камере глаза или 
любыми другими заболеваниями, которые могут спровоцировать 
воспалительную реакцию в глазах.

b) Пациенты, у которых интраокулярные линзы могут ограничивать возможность 
наблюдения, диагностики или лечения патологических процессов в задней 
камере глаза.

c) Сложности при хирургическом лечении во время экстракции катаракты, которые 
могут увеличить риск осложнений (например, упорное кровотечение, 
выраженное повреждение радужной оболочки, неконтролируемое 
положительное давление, значительный пролапс или выпадение стекловидного 
тела).

d) Повреждения глаза вследствие перенесенной травмы или аномалий развития, 
при которых невозможно обеспечить адекватную фиксацию ИОЛ.

e) Обстоятельства, которые в процессе имплантации могут привести к 
повреждению эндотелия.

f) Подозрение на микробную инфекцию.
g) Пациенты, у которых и задняя капсула, и пояски повреждены настолько, что не 

могут обеспечить адекватную фиксацию ИОЛ.
h) Врожденные двусторонние катаракты
i) Наличие в анамнезе или предрасположенность к отслоению сетчатки.
j) Пациенты, у которых потенциально хорошее зрение возможно только в одном 

глазу.
k) Глаукома, не поддающаяся лечению.
l) Дистрофия эндотелия роговицы.
m) Пролиферативная диабетическая ретинопатия.
n) Дети в возрасте младше 2 лет не являются подходящими кандидатами для 

имплантации интраокулярных линз.
2. ИОЛ TECNIS® Symfony следует полностью размещать в капсулярном мешке, а не в 

цилиарной борозде.
3. Пациентов необходимо проинформировать о вероятности оптических аберраций.
4. ИОЛ TECNIS® Symfony, модель ZXR00, не оценивалась для пациентов с 

прогнозируемым послеоперационным астигматизмом более 1.0 диоптрии. 
5. Смещение торических ИОЛ TECNIS® Symfony с предполагаемой оси может уменьшить 

коррекцию астигматизма. Смещение более чем на 30° может увеличить 
послеоперационный рефракционный цилиндр. При необходимости смещение линзы 
необходимо выполнить как можно раньше до инкапсуляции линзы. 

6. Тщательно удалите весь вискоэластик из капсулярного мешка. Остатки 
вискоэластика могут обусловить вращение линзы и вызвать смещение торической 
ИОЛ TECNIS® Symfony с предполагаемой оси размещения. 

7. ИОЛ компании AMO маркируются и сопровождаются инструкциями по применению и 
уходу с целью минимизации воздействия условий, которые могут привести к 
повреждению изделия, причинить вред пациенту или вызвать сложности у хирурга. 
Рестерилизация/повторная обработка ИОЛ компании AMO может приводить к 
физическому повреждению медицинского устройства, нарушению работы 
медицинского устройства, инфицированию или повреждению органа зрения 
пациента, воспалению и/или заболеванию вследствие загрязнения изделия, 
передаче инфекции и недостаточной стерильности изделия.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Общие нежелательные явления для ИОЛ

Потенциальные нежелательные явления во время или после операции на катаракте с 
имплантацией ИОЛ могут включать, помимо прочего, следующее:

1. Эндофтальмит/внутриглазную инфекцию;
2. Гипопион;
3. Смещение ИОЛ;
4. Зрачковый блок;
5. Отслоение сетчатки;
6. Стойкий стромальный отек роговицы;
7. Стойкий кистозный макулярный отек;
8. Вторичное хирургическое вмешательство (включая перемещение имплантата, его 

удаление, откачивание жидкости из передней камеры или другую хирургическую 
процедуру);

9. Любое другое нежелательное явление, ведущее к постоянному нарушению зрения 
или требующее хирургического или медицинского вмешательства для 
предотвращения постоянного нарушения зрения. 

ПОДРОБНОЕ ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ: 
ИОЛ TECNIS® Symfony (линзы модели ZXR00 и торические линзы моделей ZXT100, ZXT150, 
ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 и ZXT600) представляют собой моноблочные 
гибкие линзы для задней камеры глаза общим диаметром в 13,0 мм и диаметром 
оптической части в 6,0 мм. Они состоят из запатентованного асферического оптического 
элемента или торического асферического оптического элемента на передней поверхности 
оптики, сводящего сферическую аберрацию практически к нулю, а их задняя поверхность 
имеет дифракционное строение, разработанное для компенсации хроматических 
аберраций глаза и для расширения поля зрения, улучшения остроты промежуточного 
зрения и уменьшения зависимости от очков по сравнению со стандартной монофокальной 
ИОЛ, не обладающей подобными характеристиками. Кроме того, торические ИОЛ 
компенсируют роговичный астигматизм, при этом соответствуя стандарту ANSI для 
торических ИОЛ, требованию ротационной устойчивости Z80.30 (>90% глаз с изменением 
оси на ≤5° между последовательными визитами, между которыми прошло примерно три 
месяца). 

Оптический элемент линзы
1. Материал: оптически прозрачный, мягкий гибкий гидрофобный акрил с ковалентно 

связанным поглотителем УФ-излучения.
2. Оптическая сила: от +5,0 до +34,0 диоптрий с шагом 0,5 диоптрии.
3. Цилиндрическая сила, торические линзы моделей ZXT100, ZXT150, ZXT225, ZXT300, 

ZXT375, ZXT450, ZXT525 и ZXT600: 1,00 диоптрия, 1,50 диоптрии, 2,25 диоптрии, 
3,00 диоптрии, 3,75 диоптрии, 4,50 диоптрии, 5,25 диоптрии и 6,00 диоптрии 
(измеренная на плоскости ИОЛ)

 Таблица конверсии цилиндрической силы:

  
 *Соответствующие значения цилиндрической силы на плоскости роговицы были 

рассчитаны на основе среднего псевдофакического глаза. 
4. Толщина оптического центра: 0,7 мм (+20,0 Д)
5. Конструкция края оптического элемента: квадратный задний край PROTEC 360
6. Коэффициент рефракции: 1,47 при 35 °C.
7. Пропускание света: фильтрация УФ-излучения при 10% T для линзы силой +5,0 

диоптрий (минимальная толщина) и линзы силой +34,0 диоптрий (максимальная 
толщина) показана на Рисунке 1.

Гаптические элементы
1. Материал: мягкий гибкий акрил с ковалентно связанным поглотителем УФ- 

излучения.
2. Моноблочная линза.
3. Конфигурация: конструкция трехточечной фиксации TRI-FIX, модификация C, 

составляет единое целое с оптическим элементом.
4. Толщина гаптических элементов: 0,46 мм.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Перед имплантацией необходимо обследовать упаковку с линзами и убедиться в том, 

что выбраны нужный тип ИОЛ, оптическая сила и конфигурация, с неистекшим 
сроком годности.

2. Вскройте внешнюю упаковку и извлеките линзу в стерильной среде. Убедитесь в том, 
что линза имеет требуемую оптическую силу.

3. Тщательно проверьте линзу, чтобы убедиться в том, что к ней не пристали никакие 
частицы, после чего осмотрите оптические поверхности на предмет других 
возможных дефектов.

4. На время подготовки к имплантации линзу можно замочить иди промыть в 
стерильном сбалансированном солевом растворе.

5. Держите линзу за гаптические элементы. Не прикасайтесь пинцетом к оптической 
части.

6. Соблюдая условия стерильности, перенесите линзу на соответствующее устройство 
для введения.

7. Лечащий врач должен решить следующие вопросы:
• Хирургу следует стремиться к эмметропии, поскольку данная линза 

сконструирована для оптимального зрения именно при эмметропии.
• Необходимо добиться полного центрирования интраокулярной линзы.

8. Компания AMO рекомендует использовать имплантационную систему UNFOLDER  
Platinum 1 Series либо эквивалентный инструмент или систему для введения линз  
TECNIS® Symfony. Допускается использование только утвержденных и одобренных для  
использования с данными типами линз инструментов для введения. За 
дополнительной информацией обратитесь к инструкциям по применению 
инструментов или систем для имплантации линз. 

ВНИМАНИЕ! 
Запрещается эксплуатация линз при нарушении целостности упаковки. Могла быть 
нарушена стерильность линзы.

ВЫБОР И РАЗМЕЩЕНИЕ ТОРИЧЕСКИХ ИОЛ TECNIS® Symfony (МОДЕЛИ ZXT100, ZXT150, 
ZXT225, ZXT300, ZXT375, ZXT450, ZXT525 И ZXT600)
Астигматизм, подлежащий коррекции, следует определять на основе кератометрии и 
биометрии, а не рефракционных данных, поскольку наличие двояковыпуклого 
астигматизма в хрусталике, который необходимо удалить, может повлиять на результаты. 
Размер и место хирургического разреза может повлиять на объем и ось роговичного 
астигматизма. Для оптимизации выбора и размещения ИОЛ компания AMO предоставляет 
хирургу инструмент торического расчета. Данные предоперационной кератометрии и 
биометрии, расположение разреза и вызванный операцией роговичный астигматизм по 
прогнозу хирурга используются для определения соответствующей модели торической 
ИОЛ TECNIS® Symfony, цилиндрической силы и оси размещения в глазу. 

Для получения оптимальных результатов хирург должен обеспечить правильное 
расположение и ориентацию линзы внутри капсулярного мешка. Передняя поверхность 
ИОЛ маркирована углублениями (четыре по противоположным сторонам) в месте 
соединения гаптических и оптических элементов, отмечающими плоский меридиан 
оптической части торической линзы TECNIS® Symfony. Эти углубления формируют 
воображаемую линию, представляющую собой плюсовую ось цилиндра (примечание: 
наклонный меридиан цилиндра ИОЛ расположен под углом в 90°). Отметки оси цилиндра 
торической ИОЛ TECNIS® Symfony необходимо выровнять с наклонным роговичным 
меридианом после разреза (предполагаемая ось размещения).

До операции соответствующий глаз необходимо отметить следующим образом.
Посадив пациента вертикально, точно отметьте 12 часов и/или 6 часов по циферблату с 
помощью маркера T, хирургического маркера для кожи или карандаша для пометок, 
предназначенного для использования в офтальмологии. Используя эти отметки в 
качестве точек отсчета, можно применить маркер оси непосредственно перед операцией 
или во время ее, чтобы отметить ось размещения линзы после использования 
инструмента торического расчета AMO для определения оптимальной оси размещения. 

После введения линзы точно выровняйте отмечающие ось углубления на торической ИОЛ 
TECNIS® Symfony с отмеченной осью размещения линзы. Тщательно удалите весь 
вискоэластик из капсулярного мешка. Это можно сделать, манипулируя оптической 
частью ИОЛ с помощью внутриартериального кончика, применяя стандартную технику 
орошения/аспирации для удаления из глаза всего вискоэластика. При желании можно 
применить техники для обеих рук, чтобы гарантировать удаление вискоэластика позади 
имплантированной линзы. Необходимо особо тщательно расположить торическую ИОЛ 
TECNIS® Symfony на предполагаемой оси после удаления вискоэластика. Остатки 
вискоэластика могут обусловить вращение линзы и вызвать смещение торической ИОЛ 
TECNIS® Symfony с предполагаемой оси размещения. 

Смещение оси линзы с предполагаемой оси размещения может негативно сказаться на 
коррекции астигматизма. Такое смещение может произойти в результате неточной 
кератометрии или неточной маркировки роговицы, неточного размещения торической 
ИОЛ TECNIS® Symfony во время операции, непредвиденного вызванного операцией 
изменения роговицы или физического вращения торической ИОЛ TECNIS® Symfony после 
имплантации. Для минимизации этого эффекта хирург должен тщательно проверить 
точность предоперационной кератометрии и биометрии, а также надлежащую 
ориентацию ИОЛ до окончания операции. 

РАСЧЕТ ОПТИЧЕСКОЙ СИЛЫ ЛИНЗЫ
Для достижения успешных исходов для зрения необходимо проведение точной 
кератометрии и биометрии. Предоперационный расчет требуемой сферической 
эквивалентной оптической силы для данных интраокулярных линз для задней камеры 
глаза должен проводиться в соответствии с опытом и предпочтениями хирурга, а также с 
учетом выбранного места имплантации. Необходимо стремиться к эмметропии. Точность 
расчета оптической силы ИОЛ особенно важна для ИОЛ TECNIS® Symfony, поскольку одной 
из целей имплантации ИОЛ TECNIS® Symfony является независимость от очков.  
А-константы, перечисленные на внешней этикетке, являются рекомендациями и точкой 
отсчета для вычисления оптической силы имплантата. Лечащий врач должен перед 
операцией определить сферический эквивалент и цилиндрическую силу линзы, которую 
планируется имплантировать.

Для торических моделей линз: рекомендуется использовать предоставленный компанией 
AMO инструмент для торического расчета для определения соответствующей торической 
модели ИОЛ TECNIS® Symfony, оптимальной оси размещения ИОЛ и цилиндрической силы. 
На торической ИОЛ TECNIS® Symfony отмечена сферическая эквивалентная сила ИОЛ на 
основе расстояния.

Врачи, которым требуется дополнительная информация о расчете оптической силы линз, 
могут связаться с местным представителем компании AMO. Методики расчета 
оптической силы линз описаны в следующей литературе: 

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

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

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

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

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

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

КАРТА ПАЦИЕНТА
Идентификационная карта имплантата, которая выдается пациенту, входит в состав 
упаковки. Нужно проинструктировать пациента о необходимости хранения данной карты, 
поскольку она является свидетельством об установленном ему/ей имплантате, а также о 
необходимости предоставления данной карты офтальмологу, у которого он/она будет 
наблюдаться в дальнейшем.

ОТЧЕТЫ
Необходимо информировать AMO о нежелательных явлениях и/или потенциально 
угрожающих зрению осложнениях, которые могут быть связаны с линзами и которые 
ранее не прогнозировались по своей природе, выраженности симптомов или частоте 
возникновения. Данную информацию должны предоставлять все хирурги с целью 
документирования потенциальных долгосрочных эффектов имплантации ИОЛ, особенно у 
молодых пациентов. 

Лечащие врачи должны сообщать о данных явлениях с целью оказания помощи при 
выявлении имеющихся или потенциальных проблем с линзами, имплантированными в 
заднюю камеру глаза. Такие проблемы могут быть связаны с конкретной партией линз, 
или могут быть свидетельством долгосрочных проблем, связанных с данными линзами 
или ИОЛ в целом.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Линзы TECNIS® Symfony поставляются в стерильном виде в специальном контейнере 
внутри двойного асептического транспортного пакета. Двойной асептический 
транспортный пакет стерилизуется этиленоксидом и должен вскрываться только в 
стерильных условиях. Этикетки пакета и изделия вложены в упаковку для хранения. 
Наружные поверхности внешней упаковки не стерильны.

СРОК ГОДНОСТИ
Срок годности на упаковке с линзой соответствует дате истечения стерильности. 
Запрещается имплантация линзы после окончания указанного срока истечения 
стерильности.

ПОЛИТИКА ВОЗВРАТА/ЗАМЕНЫ
По вопросам, касающимся политики возвратов/замены, свяжитесь с местным 
представителем компании AMO. Возврат линзы должен сопровождаться точным 
указанием причины возврата. Необходимо промаркировать возвращаемую линзу как 
биологически опасный продукт. Запрещается предпринимать попытки повторной 
стерилизации линзы. 

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ
Каждый пациент должен получить информацию об интраокулярных линзах до принятия 
решения об их имплантации.

ЗНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ

ПРОИЗВЕДЕНО В НИДЕРЛАНДАХ
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Netherlands (Нидерланды) 

TECNIS, TECNIS Symfony, PROTEC, TRI-FIX и UNFOLDER являются товарными знаками 
компании Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Цилиндрическая сила (диоптрии)

Плоскость ИОЛ  
(маркированная)

1,00 1,50 2,25 3,00 3,75 4,50 5,25 6,00

Плоскость роговицы* 0,69 1,03 1,54 2,06 2,57 3,08 3,60 4,11

ИОЛ, маркированные СЕ, соответствуют Директиве Европейского совета 93/42/EEC от 
14 июня 1993 г.

AR

وصف الجهاز:
 ZXR00 طراز العدسة ،Tecnis Symf.ony ذات نطاق الرؤية الممتد (IOL) عدسات باطن العين
وطرز العدسة الحيدية ZXT100 و ZXT150 و ZXT225 و ZXT300 و ZXT315 و ZXT450 و 
ZXT525 و ZXT600،  هي عبارة عن عدسات غرفة خلفية IOL ماصة للأشعة فوق البنفسجية تهدف إلى 
توفير نطاق رؤية مستمر عالي الجودة دون الإخلال بمسافة الرؤية حتي في ظروف انخفاض التباين. بالإضافة إلى 

ذلك تقوم عدسات، باطن العين بتعويض استجماتيزم القرنية. 

محفظة  في  توضع  بحيث  الممتد  الرؤبة  نطاق  ذات   Tecnis Symf.ony العين  باطن  عدسات  تصميم  تم 
العين باطن  عدسات  وتشتمل  الطبيعية.  البلورية  للعدسات  البصرية  الوظيفة  محل  لتحل   العدسة 

الملكية.  مسجل  الموجة  مقدمة  بتصميم  حيدية  لاكروية  أو  لاكروية  أمامية  عدسة  على   Tecnis Symf.ony
درجة.   360 حاجز  توفر  مربعة  خلفية  عدسة  بحافة   Tecnis Symf.ony العين  باطن  عدسات  تتميز  كما 
تتميز العدسة بحافة ذات تصميم مُجمّد حتى تقلل من التأثيرات المحتملة للضوء المبُهر على الحافة. كما 
أن الجانب الخلفي للعدسات مزود بسطح انحرافي عديم اللون مسجل الملكية، مصمم لتصحيح الزيغ اللوني 
لتعزيز حساسية التباين فضلاً عن شبكة انحراف فريدة من نوعها لتمديد نطاق الرؤية. وتتميز عدسات باطن 
مة لتقليل  العين Tecnis Symf.ony بوجود عدسة مستقلة لحدقة العين تعمل في أي ظروف إضاءة ومُصمَّ

ترائي الومضات.

دواعي الاستعمال:
لتصحيح  الأولى  الزرع  لعمليات  صة  مُخصَّ  ZXR00 الطراز من   Tecnis Symf.ony العين  باطن  عدسة  إن 
الرؤية في حالات انعدام العدسة لدى المرضى البالغين الذين يعانون أو الذين لا يعانون من قصر البصر 
خارج  البيضاء  المياه  إزالة  طريق  عن  البيضاء  بالمياه  المصابة  العدسات  لهم  أزيلت  والذين  الشيخوخي، 
المحفظه، وحالات انعدام العدسة الناتج عن استئصال العدسة الانكساري لدى البالغين المصابين بمرض 
قصو البصر الشيخوخي، والذين يرغبون في رؤية المسافات متواصلة المدى، بما في ذلك المسافات البعيدة 
مة ليتم وضعها في  والمتوسطة والقريبة، والحد من الاعتماد على النظارة بشكل أكبر.  وهذه العدسة مُصمَّ

كيس المحفظة بالعين.

ZXT300 و  ZXT225 و  ZXT150 و  ZXT100 و   الطرز  من   Tecnis Symf.ony العين باطن  عدسات  إن 
ZXT375 و ZXT450 و ZXT525 و ZXT600 مخصصة لعمليات الزرع الأولي لتصحيح الرؤية في حالات 
لا  الذين  أو  يعانون  الذين  البالغين  المرضي  لدي  بالفعل  الموجودة  القرنية  واستجماتيزم  العدسة  انعدام 
يعانون من قصر البصر الشيخوخي، والذين أزيلت لهم العدسات المصابة بالمياه البيضاء عن طريق إزالة 
المياه البيضاء خارج المحفظة، وحالات انعدام العدسة الناتج عن استئصال العدسة الانكساري لدى البالغين 
المصابين بمرض قصور البصر الشيخوخي، والذين يرغبون في رؤية المسافات متواصلة المدى، بما في ذلك 
المسافات البعيدة والمتوسطة والقريبة، وتقليل أسطوانة الانكسار المتبقية والحد من الاعتماد على النظارة 

مة ليتم وضعها في كيس المحفظة بالعين. بشكل أكبر. وهذه العدسات مُصمَّ

الاحتياطات:
يجب   Tecnis Symf.ony العين باطن  عدسات  لهم  زرعت  الذين  المرضى  عند  الانكسار  اختبار  عند   .1
تفسير النتائج بحرص عند استخدام: أجهزة كسر الأشعة الأوتوماتيكية باستخدام الأشعة تحت الحمراء، 
اختبار  استخدام  عند  أو  الحمراء  تحت  الضوئية  الأشعة  كسر  وأجهزة  الموجة،  مقدمة  ومستشعرات 

الكروم الثنائي. ينُصح بالتأكد من الانكسار الظاهر باستخدام أعلى التقنيات.
قد تتأثر القدرة على إجراء بعض علاجات العين (مثل التخثير الضوئي) بالتصميم البصري لعدسة باطن   .2

.Tecnis Symf.ony العين
يمكن أن يؤثر استخدام العدسات اللاصقة الحديثة على عملية انكسار الضوء عند المريض؛ لذا يجب   .3
أن يقوم الجراح، بالنسبة لمستخدمي العدسات اللاصقة، بإجراء عملية تثبيت للقرنية بدون العدسات 

 (IOL) اللاصقة قبل تحديد قوة عدسة باطن العين
لا تقم بإعادة تعقيم العدسة. معظم أجهزة التعقيم غير مجُهزة لتعقيم مادة الأكريليك الناعم دون أن   .4

يكون لها آثار جانبية غير مرغوب فيها.
محاليل  أو  المعقم  المتوازن  الملحي  المحلول  غير  محلول  بأي  العين  باطن  عدسة  تغسل  أو  تنقع  لا   .5

التعقيم الطبيعية.
لا تقم بتخزين العدسة تحت أشعة الشمس المباشرة أو عند درجة حرارة أعلى من 113 درجة فهرنهايت  .6 

(45 درجة مئوية). لا تعقم العدسة بجهاز التعقيم (الأوتوكلاف).
وتاريخ  الديوبترية  وقوتها  العدسة  طراز  ملاءمة  من  للتأكد  العدسة  عبوة  افحص  الزراعة،  عملية  قبيل   .7

الصلاحية.
يجب أن يعمل الجراح على تحقيق سواء البصر حيث إن هذه العدسة مُصممة لتوفير الأداء البصري   .8

الأمثل عند تحقيق سواء البصر.
يجب توخي الحذر لتحقيق وحدانية التركيز لعدسة باطن العين.  .9

يرُجى الرجوع إلى التعليمات الخاصة بالاستخدام المرفقة مع أداة أو جهاز الإدخال والمتعلقة بالمدة   .10
التي يمكن أن تظل فيها العدسة التي تزرع داخل العين مطوية قبل وجوب التخلص منها. 

 .Tecnis Symf.ony في حالة استخدام نظام الإدخال بشكل غير صحيح، فقد تنكسر أجزاء اللمس بعدسة  .11
يرُجى الرجوع إلى التعليمات الخاصة بالاستخدام المرفقة مع أداة أو جهاز الإدخال. 

تحذيرات:
الأخطار/الفوائد  نسبة  الآنية  الظروف  من  ظرف  أي  تحت  العدسة  زراعة  الاعتبار  في  الأطباء  يضع  أن  يجب 

المحتملة:

لا يعتبر المرضى المصابون بأي من الحالات الآتية مرشحين مناسبين لزراعة العدسة داخل العين نظراً   .1
معقولة  غير  مخاطر  يسبب  قد  أو  حالة  علاج  أو  تشخيص  مع  يتداخل  وقد  الموجودة،  الحالة  لتفاقم 

لبصر المريض:
المرضى المصابون بالتهاب الجزء الأمامي أو الخلفي الحاد المتكرر أو التهاب القزحية بسبب مرض  أ. 

غير معلوم، أو أي مرض ينتج عنه رد فعل التهابي في العين.
المرضى الذين تؤثر لديهم العدسة المزروعة داخل العين على القدرة على الملاحظة أو التشخيص  ب. 

أو معالجة أمراض الجزء الخلفي من العين.
مضاعفات  ظهور  احتمال  من  البيضاء  المياه  إزالة  عملية  في  الجراحية  الصعوبات  تزيد  أن  يمكن  ج. 
(مثل، النزيف المستمر أو ضرر كبير بالقزحية أو ضغط إيجابي غير منضبط أو هبوط كبير بالجسم 

الزجاجي أو فقدانه).
تعَرُّض العين للخطر نظراً للضرر السابق أو التأثيرات التنامية والتي يكون فيها الدعم المناسب  د. 

لعدسة باطن العين غير ممكن.
الحالات التي ينتج عنها تلف ببطانة العين أثناء عملية زرع العدسة.  هـ. 

الاشتباه في العدوى الميكروبية. و. 
المرضى الذين لا يوجد لديهم محفظة خلفية أو أربطة عدسات سليمة بشكلٍ كافٍ لتوفير الدعم  ز. 

لعدسة باطن العين.
حالات المياه البيضاء الخلقية بالعينين. ح. 

تاریخ سابق أو الاستعداد لانفصال الشبكية. ط. 
المرضى الذين لديهم عين واحدة فقط ذات قدرة جيدة على الرؤية. ي. 

المياه الزرقاء التي لا يمكن السيطرة عليها طبيًا. ك. 
ضمور بطانة القرنية. ل. 

اعتلال الشبكية السكري التكاثري. م. 
لا يعتبر الأطفال تحت سن عامين مرشحين مناسبين لزراعة العدسات داخل العين. ن. 

عدم  ويجب  العين  محفظة  كيس  في  بالكامل   Tecnis Sym.fony العين باطن  عدسات  وضع  يجب   .2
وضعها في الشق الهدبي.

يجب إبلاغ المرضى بإمكانية حدوث اضطرابات بصرية.  .3
لم يتم تقييم عدسة باطن العين Tecnis Symf.ony من الطراز XR00 بالنسبة للمرضى الذين يتوقع   .4

إصابتهم باستجماتيزم بعد العملية الجراحية بدرجة أكبر من 1.0 ديوبتر.
يمكن أن يقلل تدوير عدسات باطن العين الحيدية Tecnis Symf.ony بعيدًا عن محورها المستهدف   .5
تزداد  فقد  درجة   30 عن  المحاذاة  في  الخطأ  نسبة  زادت  إذا  للاستجماتيزم.  تصحيحها  معامل  من 
أسطوانة الانكسار بعد العملية الجراحية. إذا زادت نسبة الخطأ في المحاذاة عن 30 درجة فقد تزداد 
أسطوانة الانكسار بعد العملية الجراحية. وإذا لزم الأمر، يجب تصحيح وضع العدسة في أقرب وقت 

ممكن قبل وضعها في محفظة العين. 
توخ الحذر أثناء إزالة كل المواد اللزجة من كيس المحفظة. قد تسمح المواد اللزجة المتبقية بدوران   .6
العدسة، مما يسبب خطأ في محاذاة  عدسة باطن العين الحيدية Tecnis Symf.ony مع محور الوضع 

المستهدف. 
ترُفق تعليمات الاستخدام الخاصة بعدسات باطن العين AMO وطريقة التعامل معها للحد من التعرض   .7
تعقيم/إعادة  إعادة  عن  ينَتج  أن  يمكن  للخطر.  المستخدم  أو  المريض  أو  المنتج  تعُرض  قد  لظروف 
معالجة عدسات باطن العين AMO ضرر جسيم بالجهاز الطبي وإخفاق الجهاز الطبي في الأداء على 
النحو المطلوب ومرض أو إصابة للمريض نظراً للعدوى والالتهاب و/أو المرض نظراً لتلوث المنتج ونقل 

العدوى ونقص تعقيم المنتج.

الآثار السلبية:
الآثار السلبية العامة لعدسات باطن العين

الآثار السلبية المحتمل حدوثها في أثناء أو بعد عملية إزالة المياه البيضاء مع زرع عدسة باطن العين تشمل 
على سبيل المثال لا الحصر:

التهاب باطن المقلة/التهاب باطن العين  .1
غمير قيحي  .2

خلع عدسة باطن العين  .3
انسداد الحدقة  .4

انفصال الشبكية  .5
وذمة دائمة بأنسجة القرنية  .6

وذمة بقعية دائمة كيسية الشكل  .7
تدخل جراحي ثانوي (يشمل تصحيح وضع الجزء المزروع، الإزالة، بزل الغرفة الأمامية، أو أي تدخل   .8

جراحي أخر)
جراحيًا أو طبيًا لمنع حدوث  أية آثار سلبية أخرى تؤدي إلى حدوثه علة حدوث دائمة أو تتطلب تدخلاً   .9

علة بصرية دائمة

الوصف التفصيلي للعدسات:
الحيدية ZXT100 و  العدسات  عدسات باطن العين Tecnis Symf.ony (طراز العدسة ZXR00 وطرازات 
ZXT150 وZXT225 و ZXT300 و ZXT375 و ZXT450 و ZXT525 و ZXT600) هي عدسات للغرفة 
مم.  لها 6.0  البصري  والقطر  مم  قطرها 13.0  يبلغ  للطي  قابلة  واحدة  قطعة  من  مكونة  للعين  الخلفية 
وتشتمل هذه العدسات على تصميم عدسة لاكروية مسجلة الملكية أو تصميم عدسة حيدية لاكروية على 
سطح العدسة الأمامي، والذي يقلل الانحراف الكروي إلى ما يقرب من الصفر، وتصميم انحرافي على السطح 
والحد  المتوسط  المدى  في  البصر  حدة  وتحسين  الرؤية،  مدى  وزيادة  اللونية  الانحرافات  لتعويض  الخلفي 
من الاعتماد على النظارة، وذلك مقارنة بعدسة باطن العين القياسية أحادية البؤرة التي لا تشتمل على مثل 
هذه الميزات في التصميم. بالإضافة إلى ذلك تعمل عدسات باطن العين الحيدية على تعويض استجماتيزم 
القرنية تتوافق مع معيار ANSI لعدسات باطن العين الحيدية، ومتطلبات الاستقرار الدوراني Z80.30 (أكثر 
من 90% من العيون تعاني من تغير المحور بنسبة أقل من أو تساوي 5 درجات بين الزيارات المتتابعة كل 

ثلاثة أشهر تقريبًا).

العدسة البصرية:
المادة: الأكريليك الناعم الواضح بصرياً و الذي لا يحتوي على الماء والقابل للطي مقيد بشكل متكافئ   .1

مع ماص للأشعة فوق البنفسجية.
القوة: من 5.0+ إلى 34.0+ ديوبتر بزيادات مقدارها 0.5 ديوبتر.  .2

و   ZXT375 و   ZXT300 و   ZXT225 و   ZXT150 و   ZXT100 الحيدية  العدسة  طرز  الأسطوانة،  قوة   .۳
ZXT450 و ZXT525 و ZXT600: 1.00 ديوبتر و 1.50 ديوبتر و 2.25 ديوبتر و 3.00 ديوبتر و 3.75 

ديوبتر و 4.50 ديوبتر و 5.25 ديوبتر و 6.00 ديوبتر )كما تم قياسها عند سطح عدسة باطن العين(

جدول تحويل قيم قوة الأسطوانات:  

 
تم حساب قيم الأسطوانات ذات الصلة عند سطح القرنية لعين عادية بها عدسة لباطن العين.  *

كثافة منتصف العدسة: 0.7 مم (20.0+ ديوبتر)  .4
تصمیم حافة العدسة: حافة خلفية مربعة PROTEC 360 درجة  .5

مؤشر انحراف الضوء: 1.47 عند 35 درجة مئوية.  .6
نفاذية الضوء: يتم منع الأشعة فوق البنفسجية عند T %10 لعدسة بقوة 5.0+ ديوبتر (الأكثر نحافة)   .7

ولعدسة بقوة 34.0+ ديوبتر (الأكثر سمكًا) في الشكل رقم 1.

أجزاء اللمس:
المادة: الأكريليك القابل للطي مقيد بشكل متكافئ مع ماص للأشعة فوق البنفسجية.  .1

عدسة قطعة واحدة  .2
التكوين: تصمیم TRI-FIX، معدل C، مدمج مع العدسة  .3

سمك جزء اللمس: 0.46 مم  .4

تعليمات الاستخدام:
تكوينها  وصحة  وقوتها  العين  باطن  عدسة  طراز  حيث  من  العدسة  عبوة  افحص  الزراعة،  عملية  قبيل   .1

وتاريخ الصلاحية.
افتح غطاء العبوة وأخرج العدسة في بيئة معقمة. تأكد من القوة الديوبترية للعدسة.  .2

البصرية  العدسة  أسطح  افحص  ثم  بها،  جزئيات  أي  التصاق  عدم  لضمان  بالكامل  العدسة  افحص   .3
للوقوف على أي عيوب أخرى.

يمكن نقع العدسة أو شطفها في محلول ملحي متعادل معقم حتى تصبح جاهزة للزرع.  .4
الملقاط  باستخدام  للعدسة  البصرية  المنطقة  تمسك  لا  للمس.  القابل  الجزء  من  العدسة  مع  تعامل   .5

الجراحي.
انقل العدسة باستخدام أسلوب معقم إلى جهاز التحميل المناسب.  .6

يجب أن يراعي الطبيب النقاط الاتية:  .7
يجب أن يستهدف الجراح تحقيق سواء البصر حيث إن هذه العدسة مُصممة لتوفير الأداء الأمثل  	•

عند تحقيق سواء البصل.
يجب توخي الحذر لتحقيق وحدانية التركيز لعدسة باطن العين. 	•

توصي AMO باستخدام نظام الزرع من سلسلة طرز UNFOLDER Platinum 1 أو أي جهاز أو نظام   .۸
تم  التي  الإدخال  أدوات  فقط  استخدام  يجب   .Tecnis Symf.ony عدسات لإدخال  أو  مماثل  إدخال 
التحقق منها واعتمادها للاستخدام مع هذه العدسة. يرُجى الرجوع إلى الإرشادات الخاصة بالاستخدام 

مع أداة أو جهاز الإدخال للحصول على مزيد من المعلومات.

تنبيه:
لا تستخدم العدسة في حالة تلف العبوة. إذ يمكن أن يكون تعقيم العدسة قد تضرر.

اختيار ووضع عدسة باطن العين TECNIS Symf.ony الحيدية (ZXT100 و ZXT150 و 
:(ZXT600 و ZXT525 و ZXT450 و ZXT375 و ZXT300 و ZXT225

يجب تحديد الاستجماتيزم المراد تصحيحه من قياسات القرنية والإحصاءات الحيوية بدلاً من بيانات الانكسار، 
إذ أن وجود الاستجماتيزم العدسي في العدسة البلورية المراد إزالتها قد يؤثر في النتائج. يمكن أن يؤثر حجم 
وموقع الشق الجراحي في حجم ومحور استجماتيزم القرنية. لتحسين اختيار ووضع عدسة باطن العين، توفر 
الحيوية  الإحصاءات  وبيانات  العملية  قبل  تتم  التي  القياسات  تسُتخدم  للجراحة.  حيدية  حساب  أداة   A10
وموقع الشق وتقدير الجراح لاستجماتيزم القرنية الذي تسببه الجراحة في تحديد طراز عدسة باطن العين 

Tecnis Symf.ony الحيدية المناسب، وقوة الأسطوانة ومحور الوضع في العين.

داخل  للعدسة  الصحيح  والاتجاه  الصحيح  الوضع  من  التأكد  الجراح  على  يجب  مثالية،  نتائج  على  للحصول 
على  المتقابلين)  الجانبين  على  (أربعة  بحزوز  مميز  العين  باطن  لعدسة  الداخلي  السطح  المحفظة.  كيس 
الحيدية.   Tecnis Symf.ony لعدسة  المستوي  الطول  خط  يميز  والذي  البصري  اللمس/الجزء  جزء  تقاطع 
لأسطوانة  المنحدر  الطول  خط  (ملاحظة:  الإضافي  الأسطوانة  محور  يمثل  تخيليًا  خطا  تكوّن  الحزوز  هذه 
العين باطن  عدسة  أسطوانة  محور  علامات  تكون  أن  يجب  درجة).   90 بزاوية  بعيد  العين  باطن   عدسة 
Tecnis Symf.ony الحيدية محاذية لخط طول القرنية المنحدر بعد الشق (المحور المستهدف لوضع العدسة).

قبل الجراحة، يجب تمييز العين التي ستخضع للعملية بالطريقة التالية:

السادسة  الساعة  وضع  أو  و  عشرة،  الثانية  الساعة  وضع  تحديد  يتم  قائم،  وضع  في  المريض  جلوس  أثناء 
باستخدام قلم T، وهو قلم جراحي للبشرة، أو باستخدام قلم تمييز مخصص للاستخدام العيني. استخدم 
هذه العلامات كنقاط مرجعية، ويمكن استخدام قلم تمييز المحور قبل العملية الجراحية مباشرة أو في أثنائها 
لتحديد المحور   AMO الحيدية أداة الحساب  وذلك بعد استخدام  العدسة،  لوضع  المثالي  المحور  لتحديد 

المثالي لوضع العدسة.

العين باطن  عدسة  في  والموجودة  للمحور  المميزة  الحزوز  بمحاذاة  قم  العدسة،  إدخال   بعد 
كل  إزالة  أثناء  الحذر  توخ  تمییزه.  سبق  الذي  العدسة  وضع  محور  مع  بدقة  الحيدية   Tecnis Symf.ony
المواد اللزجة من كيس المحفظة. يمكن تحقيق ذلك من خلال استخدام عدسة باطن العين المزودة بالرأس 
I/A واستخدام تقنيات الإرواء/الشفط القياسية لإزالة جميع المواد اللزجة من العين. ويمكن استخدام وسائل 
العمل باليدين إذا كنت تفضل ذلك للتأكد من إزالة جميع المواد اللزجة من خلف الجزء المزروع من العدسة. 
يجب توخي الحذر الشديد لضمان وضع عدسة باطن العين Tecnis Symf.ony بشكل صحيح على المحور 
المستهدف بعد إزالة المواد اللزجة. قد تسمح المواد اللزجة المتبقية بدوران العدسة، مما بسبب خطأ في 

محاذاة عدسة باطن العين الحيدية Tecnis Symf.ony مع محور الوضع المستهدف.

عدم محاذاة محور العدسة مع المحور المستهدف لوضع العدسة يمكن أن تؤثر في تصحيح الاستجماتيزم. 
يمكن أن تنتح عدم المحاذاة هذه بسبب القياسات القرنية غير الدقيقة، أو عدم التمييز الدقيق للقرنية أو 
الوضع غير الدقيق لعدسة باطن العين Tecnis Symf.ony الحيدية أثناء الجراحة، أو التغير غير المتوقع في 
القرنية بسبب الجراحة، أو دوران جسم عدسة باطن العين Tecnis Symf.ony الحيدية بعد الزرع. لتقليل 
هذا التأثير يجب أن يحرص الجراح على التأكد أن القياسات القرنية قبل العملية والإحصاءات الحيوية دقيقة، 

وأنه عدسة باطن العين موجهة بشكل صحيح قبل نهاية العملية الجراحية.

حسابات قوة العدسية:
تعد القياسات الدقيقة للقرنية والإحصاءات الحيوية أمراً أساسيًا للحصول على نتائج رؤية ناجحة. حيث يجب 
قبل العملية تحديد الحسابات المطلوبة لقوة العدسة الكروية المكافئة بالديوبتر الخاصة بعدسات الغرف 
الخلفية داخل العين تلك من قبل جراح ذي خبرة وتميز ووضع العدسة المستهدف. يجب استهداف سوية 
Tecnis Symf. البصر. والدقة في حساب قوة عدسة باطن العين مهمة بشكل خامل مع عدسات باطن العين
ony، إذ أن الاستغناء عن النظارة هو الهدف من زرع عدسة باطن العین Tecnis Symf.ony. يتم تقديم 
الثوابت، من الفئه "أ" على الملصق الخارجى كتوجيهات، كما تعد بمثابة نقطة انطلاق لحسابات قوة العدسة 

المزروعة. يجب أن يحدد الطبيب قبل العملية المكافئ الكروي وقوة أسطوانة العدسة المطلوب زرعها.

طراز  تحديد  في   AMO من الموردّة  الحيدية  الحساب  أداة  باستخدام  ينصح  الحيدية:  العدسات  لطرازات 
عدسة باطن العين Tecnis Symf.ony الحيدية المناسب، والمحور المثالي لوضع عدسة باطن العين وقوة 
الأسطوانة. عدسة باطن العين Tecnis Symf.ony مدوّن عليها القوة الكروية المكافئة لمسافة لعدسة باطن 

العين.

 AMC يمكن للأطباء الذين يحتاجون إلى معلومات إضافية عن حسابات قوة العدسة الاتصال پممثل شركة
المحلى. يتم شرح طرق حساب قوة العدسة في المراجع الآتية:

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

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

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

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

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

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

بطاقة المريض:
على  بالحفاظ  المريض  إعلام  يجب  العبوة.  في  مرفقة  للمريض  العدسة  بزراعة  تعريف  بطاقة  توفير  يجب 
البطاقة كسجل دائم لعملية زراعة العدسة الخاصة به، ولعرض البطاقة على أي ممارس للعنابة بالعين يمكن 

أن يستشيره مستقبلاً.

الإبلاغ:
يجب إبلاغ شركة AMD عن التأثيرات الجانبية و/أو المضاعفات المحتملة المهددة للبصر والتي يمكن اعتبارها 
متعلقة بالعدسة بشكل معقول والتي لم يتم توقعها من قبل سواءً من حيث طبيعتها أو حدتها أو معدل 
المحتملة على المدى  التأثيرات  حتى يتسنى توثيق  المعلومات من جميع الجراحين  تلك  طلب  تكرارها. يتم 

البعيد لزراعة عدسة باطن العين، خاصة في المرضى صغار السن. 

يطُلب من الأطباء الإبلاغ عن هذه الأثار لكي يتسنى لنا المساعدة في تحديد المشكلات الناشئة أو المحتملة 
تكون  ربما  أو  العدسات  من  معينة  بمجموعة  المشكلات  تلك  تتعلق  أن  يمكن  الخلفية.  الغرفة  عدسات  مع 

مؤشر لمشكلات على المدى البعيد مقترنة بهذه العسات أو بعدسات باطن العين بشكل عام.

كيفية التوريد:
يتم توريد عدسات Tecnis Symf.ony. معقمة في علبة العدسة داخل عبوة النقل المزدوجة المعقمة. يتم 
تكون  معقمة.  ظروف  في  فتحها  ويجب  الإيثيلين  بأكسيد  والمغطاه  المعقمة  المزدوجة  النقل  عبوة  تعقيم 

العبوة وملصقات المنتج مغلفة في عبوة توضع على الرف. الأسطح الخارجية للعبوة الخارجية غير معقمة.

تاريخ انتهاء الصلاحية:
هذه  زراعة  يجب  لا  التعقيم.  صلاحية  انتهاء  تاريخ  هو  العدسة  عبوة  على  الموجود  الصلاحية  انتهاء  تاريخ 

العدسة بعد تاريخ انتهاء صلاحية التعقيم المنصوص عليه.

سياسة الإعادة/الاستبدال:
اتصل بممثل AMO المحلي لمعرفة سياسة الإعادة/الاستبدال. يتم إعادة العدسة مصحوبة بالتعرف المناسب 
وسبب الإعادة. يوضع ملصق على المنتج المعُاد تشُير أنه يشُكل خطراً حيوياً. لا تحاول إعادة تعقيم العدسة.

معلومات المريض:
يجب أن يتلقى كل مريض معلومات تتعلق بالعدسة التي تزرع داخل العين قبيل قرار زراعتها.

الرمز/التوضيح:

منتج هولندي
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Netherlands

تعد TECNIS وTECNIS Symf.ony وPROTEC وTRI-FIX وUNFOLDER علامات تجارية مملوكة لشركة 
.Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc

قوة الأسطوانات )ديوبتر(

سطح عدسة باطن العين 
)ملصق(

1.001.502.253.003.754.505.256.00

0.691.031.542.062.573.083.604.11سطح القرنية*

45 °C
113 °F

الرمز                                التوضيح                                                          

معقمة باستخدام أكسيد الإيثيلين

لا تعد استخدامها

(YYYY-MM-DD:	Year-Month-Day) تستخدم قبل

راجع إرشادات الاستخدام

الشركة المصُنعة

الممثل المعتمد في الاتحاد الأوروبي

لا تعُيد تعقيمها

أعلى حد لدرجة الحرارة

تحفظ بعيدًا عن ضوء الشمس

تاريخ الصُنع

لا تستخدم العدسة في حال تلف العبوة

       СИМВОЛ                                         ЗНАЧЕНИЕ 

45 °C
113 °F

Стерилизовано этиленоксидом    

Повторное использование запрещено    

Срок годности (ГГГГ-MM-ДД: год-месяц-число)   

См. инструкции по применению    

Производитель    

Уполномоченный представитель в странах 
Европейского союза     

Не подлежит повторной стерилизации    

Верхний предел температуры    

Хранить вдали от прямых солнечных лучей    

Дата производства  

Не использовать, если упаковка повреждена

       СИМВОЛ                                  ОБЯСНЕНИЕ 

45 °C
113 °F

Стерилизирано с етиленов оксид    

За еднократна употреба    

Да се използва до  (ГГГГ-MM-ДД: година-месец-ден)

Вижте инструкциите за употреба    

Производител    

Оторизиран представител в Европейската общност     

Да не се стерилизира повторно    

Горна температурна граница    

Да се пази от слънчева светлина    

Дата на производство  

Да не се използва, ако пакетът е повреден

       SEMBOL                                         AÇIKLAMA 

45 °C
113 °F

Etilen Oksit Kullanılarak Sterilize Edilmiştir    

Yeniden Kullanmayın    

Son Kullanma Tarihi (YYYY-AA-GG: Yıl-Ay-Gün)    

Kullanım Talimatlarına Başvurun    

Üretici    

Avrupa Birliği Yetkili Temsilcisi     

Yeniden Sterilize Etmeyin    

Üst Sıcaklık Limiti    

Güneş Işığından Uzak Tutun    

Üretim Tarihi  

Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın

       SIMBOL                                         EXPLICAŢIE 

45 °C
113 °F

Sterilizat cu oxid de etilenă    

A nu se reutiliza    

A se utiliza până la data (AAAA-LL-ZZ: An-Lună-Zi)   

Consultaţi instrucţiunile de utilizare    

Producător    

Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană 

A nu se resteriliza    

Limita superioară de temperatură    

A se feri de lumina solară    

Data fabricaţiei  

A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat

       SIMBOL                                      OBJAŠNJENJE 

45 °C
113 °F

Sterilizirano etilen oksidom    

Nemojte ponovno upotrebljavati    

Upotrijebiti do (GGGG-MM-DD: godina-mjesec-dan)   

Proučite upute za uporabu    

Proizvođač    

Ovlašteni predstavnik u Europskoj uniji     

Nemojte ponovno sterilizirati    

Gornja granica temperature    

Čuvati podalje od sunčeve svjetlosti    

Datum proizvodnje  

Nemojte koristiti ako je pakiranje oštećeno

       SIMBOL                                      OBJAŠNJENJE 

45 °C
113 °F

Sterilisano etilen-oksidom    

Ne koristiti ponovo    

Upotrebiti do (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)   

Pogledajte Uputstvo za upotrebu    

Proizvođač    

Ovlašćeni predstavnik u Evropskoj zajednici     

Ne sterilisati ponovo    

Gornja granica temperature    

Držati dalje od sunčevog svetla    

Datum proizvodnje  

Nemojte koristiti ako je pakovanje oštećeno

الصادرة   93/42/EEC الأوروبي  المجلس  توجيه  مع   CE بالعلامة  المميزة  العين  باطن  عدسات  تتوافق 
بتاريخ 14يونيو لعام 1993.




