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SPECIFICATIONS: 
1. DIMENSIONS: 

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

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

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

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

4. COLOR OF COPY: Black permanent pigmented ink on white paper. 
5. 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. POINTS OF USE: JJSV Groningen, The Netherlands 
11. MULTILINGUAL DATA SHEET LAYOUT 
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CHANGE SUMMARY 

REVISION DESCRIPTION OF CHANGE 
A Initial release for J&J branding project 
B Update CE Mark to MDD 93/42/EEC standards. Template update to SOP501027-T020 Rev. 05. 
C Add Ukraine conformity with notified body number. 

 

ISSUED



DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO: 
La lente TECNIS® de una pieza tórica es una lente intraocular (LIO) para cámara 
posterior con absorción de luz ultravioleta que compensa las aberraciones 
esféricas y el astigmatismo corneal. Está diseñada para colocarse en la 
cápsula de la lente donde la lente debiera reemplazar la función óptica del 
cristalino natural. Las lentes intraoculares TECNIS® de una pieza tóricas 
incorporan una óptica asférica tórica patentada y diseñada para frente de 
ondas con un borde óptico posterior encuadrado y diseñado para proporcionar 
una barrera de 360 grados. El borde de la óptica tiene un diseño esmerilado 
que reduce los posibles reflejos del borde. Las marcas del eje del cilindro 
situadas en la parte anterior señalan el meridiano con menor potencia.

INDICACIONES DE USO:
La lente TECNIS® de una pieza tórica está indicada para la corrección visual 
de la afaquia y el astigmatismo corneal preexistente en pacientes adultos 
con o sin presbicia, a los que se ha les ha extraído el cristalino opacificado 
por cataratas mediante la extracción extracapsular de cataratas y que desean 
mejorar la visión de lejos sin corrección, reducir el cilindro refractivo residual 
y depender menos de las gafas para la visión de lejos. Este dispositivo está 
destinado a la colocación dentro de la bolsa capsular.

PRECAUCIONES: 
1. No vuelva a esterilizar la lente. La mayoría de los esterilizadores no están 

equipados para esterilizar el material acrílico blando sin producir efectos 
colaterales indeseables.

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

3. No almacene la lente en luz solar directa ni a una temperatura mayor que 
45 °C (113 °F). No esterilice la lente intraocular en autoclave.

4. Consulte las instrucciones específicas de uso provistas con el instrumento 
o sistema de inserción para determinar la cantidad de tiempo durante 
el cual puede permanecer plegada la lente intraocular antes de que sea 
necesario desecharla. 

5. Cuando se utiliza incorrectamente el sistema de inserción, es posible que 
se rompan los componentes hápticos de la lente intraocular de una pieza 
tórica TECNIS®. Consulte las instrucciones específicas de uso provistas con 
el instrumento o sistema de inserción.

ADVERTENCIAS:
Los médicos que estén considerando la implantación de la lente en cualquiera 
de las circunstancias siguientes deben sopesar la relación de riesgos/
beneficios potenciales:
1. Pacientes con inflamación severa recurrente del segmento anterior o 

posterior, o uveítis.
2. Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a la capacidad de 

observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.
3. Dificultades quirúrgicas en el momento de extracción de la catarata, que 

pueden aumentar el potencial de complicaciones (por ejemplo, hemorragia 
persistente, daños significativos al iris, presión positiva descontrolada, o 
pérdida o prolapso vítreo significativo).

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

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

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

suficientemente intactas como para proporcionar apoyo para la LIO.
8. Los niños de menos de 2 años de edad no son candidatos idóneos para 

lentes intraoculares.
9. La lente intraocular TECNIS® de una pieza tórica debe colocarse 

completamente en la bolsa capsular y no debe colocarse en el surco ciliar.
10. La rotación de las lentes intraoculares de una pieza tóricas TECNIS® 

fuera de su eje original puede reducir su capacidad de corrección del 
astigmatismo. Una alineación errónea en más de 30º puede aumentar el 
cilindro refractivo postoperatorio. Si es necesario, deben volver a colocarse 
las lentes lo antes posible antes de que se encapsulen.

11. Retire con cuidado todo el viscoelástico de la bolsa capsular. Si quedan 
restos de viscoelástico es posible que la lente rote, lo que provocaría una 
alineación incorrecta de la LIO de una pieza tórica TECNIS® con el eje 
original de colocación. 

12. Las LIO AMO son dispositivos médicos de uso único, etiquetados con 
instrucciones de uso y manipulación para minimizar la exposición a 
condiciones que podrían poner en peligro la integridad del producto, el 
paciente o el usuario. La reutilización/reesterilización/reprocesado de los 
dispositivos médicos de uso único AMO puede ocasionar daño físico al 
dispositivo médico, que el dispositivo médico no funcione según lo previsto, 
y enfermedades o lesiones al paciente debidas a infección, inflamación y/o 
patologías debidas a la contaminación del producto, a la transmisión de 
infecciones y a la falta de esterilidad del producto.

EVENTOS ADVERSOS:
Los eventos adversos potenciales que se podrían producir durante o tras una 
intervención quirúrgica de implantación de la lente de una pieza tórica TECNIS® 
incluyen, entre otros, los siguientes:
•	 Endoftalmitis
•	 Hipopión
•	 Bloqueo	pupilar
•	 Desprendimiento	de	retina
•	 Descompensación	corneal	aguda
•	 Una	segunda	intervención	quirúrgica	(incluidas	la	recolocación	del	implante,	

su extracción, una punción de la cámara anterior u otro procedimiento 
quirúrgico).

DESCRIPCIÓN DETALLADA DEL DISPOSITIVO:
Óptica de la lente:
	 •		Material	óptico:	Acrílico	plegable	blando,	ópticamente	 transparente,	con	un	

cromóforo de filtración de la luz violeta con unión covalente.
	 •		Potencia:	 Potencias	 de	 +5,0	 a	 +34,0	 dioptrías	 en	 incrementos	 de	 

0,5 dioptrías.
	 •		Potencia	 del	 cilindro:	 1,00	 dioptría,	 1,50	 dioptrías,	 2,25	 dioptrías,	

3,00 dioptrías, 3,75 dioptrías, 4,00 dioptrías, 4,50 dioptrías, 5,25 dioptrías, 
6,00 dioptrías, 7,00 dioptrías y 8,00 dioptrías (medida en el plano de la LIO).

Tabla de conversión de las potencias de cilindro:

Plano de la LIO (marcado) Plano corneal
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Grosor	del	centro	óptico:	0,7	mm	(+20	D).
	 •		Diseño	del	borde	óptico:	Borde	posterior	encuadrado	PROTEC	360.
	 •		Índice	de	refracción:	1,47	a	35	°C.
	 •		Transmitancia	 de	 la	 luz:	 Los	 límites	 UV	 al	 10%	T	 para	 una	 lente	 de	 

+5	 dioptrías	 (la	más	 delgada)	 y	 una	 lente	 de	 +34	 dioptrías	 (la	más	
gruesa) se muestran en la figura 1 (Figure 1).

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

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

CÁLCULOS DE POTENCIA DE LA LENTE: 
Unas queratometría y biometría exactas son esenciales para obtener buenos 
resultados visuales. El cálculo preoperatorio de la potencia de lente equivalente 
esférica requerida para las lentes intraoculares de cámara posterior debe 
realizarlo el cirujano según su experiencia, preferencias y el lugar de 
colocación de la lente. La constante A indicada en la etiqueta exterior se 
presenta como directriz y constituye un punto de partida para los cálculos 
de potencia del implante. Previamente a realizarse la intervención, el médico 
deberá determinar la potencia equivalente esférica y cilíndrica de la lente que 
se va a implantar. 

Las lentes de una pieza tóricas TECNIS® están marcadas con la potencia 
equivalente esférica de la LIO. Los métodos de cálculo de potencia de la lente 
se describen en las referencias siguientes:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

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

determinar el tipo, la potencia, la configuración correcta y la fecha de 
caducidad.

2.	 Abra	las	bolsas	separables	y	retire	la	lente	en	un	entorno	estéril.	Verifique	
la potencia dióptrica y la potencia cilíndrica de la lente.

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

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

5. AMO recomienda usar el sistema de implantación UNFOLDER 
Platinum	1-Series	 con	 el	 cartucho	 1MTEC30,	 el	 sistema	de	 implantación	
ONE	 SERIES	 Ultra	 con	 el	 cartucho	 1VIPR30,	 el	 sistema	 de	 implantación	
UNFOLDER Emerald AR Series con el cartucho 1CART30, o un instrumento 
o sistema de inserción equivalente para insertar la lente de una pieza 
tórica TECNIS®. Solamente deben utilizarse instrumentos de inserción que 
hayan sido validados y aprobados para uso con esta lente. Consulte las 
instrucciones de uso incluidas con el instrumento o sistema de inserción 
para obtener información adicional. 

SELECCIÓN Y COLOCACIÓN DE LA LIO DE UNA PIEZA TÓRICA TECNIS®: 
El astigmatismo que se va a corregir debe determinarse a partir de los datos de 
queratometría y biometría en lugar de los datos refractivos, ya que la presencia 
de astigmatismo lenticular en el cristalino que se va a extraer puede influir en 
los resultados. El tamaño y la ubicación de la incisión quirúrgica pueden afectar 
a la cantidad y el eje del astigmatismo corneal. Para optimizar la selección de 
una	LIO	y	la	colocación	del	eje,	AMO	proporciona	una	herramienta	web	(www.
TecnisToricCalc.com) para el cirujano. Los datos de queratometría y biometría 
preoperatorios, la ubicación de la incisión y el astigmatismo corneal inducido 
quirúrgicamente estimado por el cirujano se utilizan para determinar el modelo 
de LIO de una pieza tórica TECNIS® apropiada, la potencia de lente equivalente 
esférica y el eje de colocación en el ojo.

Para obtener resultados óptimos, el cirujano debe asegurarse de la correcta 
colocación y orientación de la lente en la bolsa capsular. La superficie anterior 
de la LIO está marcada con muescas (cuatro en lados opuestos) en la unión 
háptica/óptica que identifican el meridiano plano de la óptica de una pieza 
tórica TECNIS®. Estas muescas forman una línea imaginaria que representa 
el eje positivo del cilindro (nota: el meridiano curvo del cilindro de la LIO se 
encuentra a 90º). Las marcas del eje del cilindro de la LIO de una pieza tórica 
TECNIS® deben estar alineadas con el meridiano corneal curvo posterior a la 
incisión (eje de colocación original).

Antes de la cirugía, el ojo que se va a operar debe marcarse de la siguiente 
manera:
Con el paciente sentado en posición vertical, debe realizarse una marca precisa 
en la posición de las doce en punto o de las seis en punto con un rotulador de 
doble punta, un rotulador para la piel quirúrgico o un lápiz indicado para uso 
en oftalmología. Utilizando estas marcas como puntos de referencia, puede 
utilizarse un marcador del eje inmediatamente antes de la cirugía o durante 
esta para marcar el eje de colocación de la lente siguiendo las indicaciones 
de	www.TecnisToricCalc.com,	a	fin	de	determinar	el	eje	óptimo	de	colocación.

Una vez que se haya insertado la lente, alinee con cuidado las muescas de 
marca del eje de la LIO de una pieza tórica TECNIS® con el eje marcado de 
colocación de la lente. Retire con cuidado todo el viscoelástico de la bolsa 
capsular. Esto puede hacerse manipulando la óptica de la LIO con la punta de 
I/A y utilizando las técnicas de irrigación/aspiración estándar para eliminar todo 
el viscoelástico del ojo. Pueden utilizarse técnicas bimanuales, si se prefiere, 
para garantizar la eliminación del viscoelástico de detrás del implante de lente. 
Es necesario tener especial cuidado para garantizar la colocación de la LIO de 
una pieza tórica TECNIS® en la posición correcta en el eje original después de 
extraer el viscoelástico. Si quedan restos de viscoelástico es posible que la 
lente rote, lo que provocaría una alineación incorrecta de la LIO de una pieza 
tórica TECNIS® con el eje original de colocación.

La alineación incorrecta del eje de la lente con el eje original de colocación 
puede reducir su capacidad de corrección astigmática. Dicha alineación 
incorrecta puede deberse a una queratometría o marcación inexactas de la 
córnea, a la colocación incorrecta del eje de la LIO de una pieza tórica TECNIS® 
durante la intervención, a un cambio inesperado inducido quirúrgicamente en 
la córnea o a la rotación física de la LIO de una pieza tórica TECNIS® después 
de su implantación. Para minimizar este efecto, el cirujano debe asegurarse de 
que la queratometría y biometría preoperatorias sean exactas y de que la LIO 
esté correctamente orientada antes de la intervención.

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

TARJETA PARA EL PACIENTE: 
El envase incluye una tarjeta de identificación del implante que deberá 
suministrarse al paciente. Debe indicarse al paciente que guarde la tarjeta 
como un registro permanente de su implante y que muestre dicha tarjeta a 
cualquier profesional de la oftalmología que pueda visitar en el futuro.

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

Los médicos deben notificar estos eventos con el propósito de ayudar a 
identificar problemas emergentes o potenciales con las lentes de cámara 
posterior. Estos problemas pueden estar relacionados con un lote específico de 
lentes o pueden ser indicativos de problemas a largo plazo asociados a estas 
lentes o a las lentes intraoculares en general.

PRESENTACIÓN:
Las lentes TECNIS® de una pieza tóricas se suministran estériles en un estuche 
para lentes dentro de una bolsa separable doble de transferencia aséptica. 
La bolsa separable doble de transferencia aséptica se esteriliza con óxido 
de etileno y debe abrirse únicamente en condiciones estériles. La bolsa y las 
etiquetas del producto quedan encerradas dentro de un envase de venta. Las 
superficies externas de la bolsa exterior no son estériles.

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

POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN O RECAMBIO: 
Póngase en contacto con el representante local de AMO para obtener 
información sobre la política de devolución. Devuelva la lente con una 
identificación apropiada y la razón de la devolución. Etiquete la devolución 
como un peligro biológico. No intente volver a esterilizar la lente.

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE: 
Cada paciente debe recibir información con respecto a las lentes intraoculares 
antes de tomarse la decisión de implantar una lente intraocular.

Símbolo/Explicación:

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

Fabricado en los Países Bajos:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Países	Bajos

Producto	de	los	Países	Bajos

Esterilizado con óxido de etileno

No reutilizar

Fecha	de	caducidad	[AAAA-MM]	año-mes

Precaución: Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la  
Unión Europea

No reesterilizar

Límite superior de temperatura

Mantener alejado de la luz directa del sol

No utilizar si el envase está dañado

SÍMBOLO                           EXPLICACIÓN

45°C
(113°F)

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : 
La lentille torique monobloc TECNIS® est une lentille intraoculaire à chambre 
postérieure absorbant le rayonnement ultraviolet qui compense les aberrations 
sphériques et l’astigmatisme de la cornée. Cette lentille est conçue pour être 
positionnée dans le cristalloïde où elle remplace la fonction optique du cristallin 
naturel. La lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS® est dotée d’une 
optique asphérique torique à front d’onde de marque déposée avec un bord 
optique postérieur carré conçu pour fournir une barrière à 360 degrés. Le bord 
de l’optique est dépoli afin de réduire les potentiels effets d’éblouissement de 
bord. Les marques de l’axe cylindrique antérieur indiquent le méridien avec la 
puissance la moins élevée.

INDICATIONS :
La lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS® est indiquée pour la 
correction visuelle de l’aphakie et de l’astigmatisme de la cornée préexistante 
chez les patients adultes souffrant ou non de presbytie après l’extraction d’une 
cataracte extracapsulaire et qui souhaitent bénéficier d’une amélioration de 
leur vision de loin non corrigée, d’une réduction du cylindre réfractif résiduel et 
d’une amélioration de l’indépendance par rapport aux lunettes pour la vision de 
loin. Ce dispositif est destiné à être placé dans la poche capsulaire.

PRÉCAUTIONS : 
1. Ne pas restériliser la lentille. La plupart des stérilisateurs ne sont pas dotés 

des équipements nécessaires pour stériliser les lentilles souples acryliques 
sans effets indésirables.

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

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

4. Se reporter au mode d’emploi spécifique fourni avec l’instrument ou le 
système d’implantation pour connaître le temps pendant lequel la lentille 
intraoculaire peut rester pliée avant de devoir être jetée. 

5. Si le système d’implantation n’est pas correctement utilisé, les éléments 
haptiques de la lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS® peuvent se 
casser. Se reporter au mode d’emploi spécifique fourni avec l’instrument ou 
le système d’implantation.

MISES EN GARDE :
Les ophtalmologistes envisageant une implantation de lentille dans l’un des cas 
suivants doivent peser les risques et les avantages éventuels :
1. Patients souffrants d’une uvéite ou d’une inflammation grave et récurrente 

du segment antérieur ou postérieur.
2. Patients dont la lentille intraoculaire risque de compromettre la possibilité 

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

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

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

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

6. Infection microbienne suspectée.
7. Patients chez qui l’intégrité de la capsule postérieure et des zonules n’est 

pas suffisante pour la prise en charge de la lentille intraoculaire.
8. Les enfants âgés de moins de 2 ans ne sont pas des candidats appropriés 

pour les lentilles intraoculaires.
9. La lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS® doit être placée 

intégralement dans la poche capsulaire et ne doit pas être déposée dans le 
sulcus ciliaire.

10. La rotation de la lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS® en 
dehors de son axe prévu peut réduire la correction de l’astigmatisme. 
Un désalignement supérieur à 30° peut augmenter le cylindre réfractif 
postopératoire. Si nécessaire, la lentille doit être replacée aussi vite que 
possible avant son encapsulation.

11. Retirer soigneusement le viscoélastique de la poche capsulaire.  
Le viscoélastique résiduel peut permettre la rotation de la lentille, 
entraînant le désalignement de la lentille torique intraoculaire monobloc 
TECNIS® par rapport à l’axe prévu de positionnement. 

12. Les lentilles intraoculaires AMO sont des dispositifs médicaux à usage 
unique et ils sont étiquetés avec des instructions pour l’utilisation et la 
manipulation afin de minimiser l’exposition à des conditions susceptibles 
de compromettre le produit, le patient ou l’utilisateur. La réutilisation/
restérilisation/le retraitement des dispositifs à usage unique AMO 
peut endommager physiquement le dispositif médical, empêcher son 
fonctionnement normal et blesser le patient ou le rendre malade en raison 
d’une infection, d’une inflammation et/ou d’une maladie causée par une 
contamination du produit, la transmission d’une infection ou un défaut de 
stérilité du produit.

RÉACTIONS ADVERSES :
Des réactions adverses éventuelles pendant ou suite à l’intervention 
chirurgicale liée à la lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS® peuvent 
inclure mais ne sont pas limitées aux problèmes suivants :
•		 Endophtalmie
•	 Hypopion
•	 Blocage	pupillaire
•	 Décollement	rétinien
•	 Décompensation	cornéenne	grave
•	 Intervention	chirurgicale	secondaire	(notamment	le	repositionnement	et	

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

DESCRIPTION DÉTAILLÉE DU DISPOSITIF :
Optique de la lentille :
	 •		Matériau	optique	 :	 acrylique	pliable	 souple	optiquement	 transparent	 avec	

liaison	covalente	d’un	absorbeur	de	rayonnements	UV.
	 •		Puissance	 :	 puissances	 de	 +5	 à	 +34	 dioptries	 par	 incréments	 de	 

0,5 dioptrie.
	 •		Puissance	 du	 cylindre	 :	 1,00	 dioptrie,	 1,50	 dioptrie,	 2,25	 dioptries,	

3,00 dioptries, 3,75 dioptries, 4,00 dioptries, 4,50 dioptries, 5,25 dioptries, 
6,00 dioptries, 7,00 dioptries and 8,00 dioptries (mesurée au niveau du 
plan de la lentille intraoculaire).

Table de conversion pour les puissances de cylindre :

Plan de la lentille 
intraoculaire (indiquée)

Plan de la cornée
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Épaisseur	du	centre	optique	:	0,7	mm	(+20	D).
	 •		Conception	du	bord	optique	:	bord	postérieur	carré	PROTEC	360.
	 •		Indice	de	réfraction	:	1,47	à	35	°C.
	 •		Transmittance	 :	 les	 réductions	 d’ultraviolets	 à	 10	 %	 T	 pour	 une	

lentille	 de	+5	 dioptries	 (la	 plus	 fine)	 et	 une	 lentille	 de	+34	 dioptries	 
(la plus épaisse) sont illustrées à la figure 1 (Figure 1).

Éléments haptiques :
	 •		Matériau	:	acrylique	pliable	souple	avec	liaison	covalente	d’un	absorbeur	

de rayonnements.
	 •		Lentille	monobloc.
	 •		Configuration	 :	 configuration	TRI-FIX,	 lentille	 modifiée	 C,	 intégrant	

l’optique.
	 •		Épaisseur	haptique	:	0,46	mm

CALCULS DE PUISSANCE DE LENTILLE : 
Une mesure précise de la kératométrie et de la biométrie est essentielle 
pour un bon résultat visuel. Le calcul préopératoire de la puissance de 
l’équivalent sphérique de la lentille pour ces lentilles intraoculaires 
à chambre postérieure doit être basé sur l’expérience et les préférences 
du chirurgien et le positionnement prévu de la lentille. La constante  
A indiquée sur l’étiquette extérieure est mentionnée à titre indicatif et 
constitue un point de départ pour les calculs de puissance des implants. 
L’ophtalmologiste doit déterminer en mode préopératoire l’équivalent sphérique 
et la puissance cylindrique de la lentille à implanter. 

La puissance de l’équivalent sphérique de la lentille intraoculaire est indiquée 
sur les lentilles toriques monobloc TECNIS®. Les méthodes de calcul de 
puissance de la lentille sont décrites dans la bibliographie suivante :
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

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

identifier son type, sa puissance, sa configuration appropriée et sa date de 
péremption.

2. Ouvrir les poches autocollantes et retirer la lentille dans un environnement 
stérile.	Vérifier	 la	 puissance	 dioptrique	 et	 la	 puissance	 cylindrique	 de	 la	
lentille.

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

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

5. Pour l’implantation de la lentille torique monobloc TECNIS®, AMO 
recommande d’ut i l iser le système d’ implantat ion UNFOLDER 
Platinum	1-Series	 avec	 cartouche	 1MTEC30,	 le	 système	 d’implantation	
ONE	SERIES	 Ultra	 avec	 la	 cartouche	 1VIPR30,	 le	 système	 d’implantation	
UNFOLDER Emerald AR Series avec la cartouche 1CART30, ou un 
instrument ou système d’implantation équivalent. Seuls les instruments 
d’implantation dont la compatibilité avec cette lentille a été testée et 
homologuée doivent être utilisés. Pour plus d’informations, consulter le 
mode d’emploi correspondant. 

SÉLECTION ET POSITIONNEMENT DE LA LENTILLE TORIQUE 
INTRAOCULAIRE MONOBLOC TECNIS® : 
L’astigmatisme à corriger doit être déterminé à partir des données de 
kératométrie et de biométrie au lieu des données réfractives parce que la 
présence d’astigmatisme lenticulaire dans le cristallin à extraire peut avoir 
une influence sur les résultats. La dimension et l’emplacement de l’incision 
chirurgicale peuvent influencer la quantité et l’axe de l’astigmatisme de la 
cornée. Afin d’optimiser la sélection et le positionnement de l’axe de la lentille 
intraoculaire,	AMO	 fournit	 un	 outil	Web	 (www.TecnisToricCalc.com)	 pour	 le	
chirurgien. Les données préopératoires de kératométrie et de biométrie, 
l’emplacement de l’incision et l’astigmatisme de la cornée résultant de 
l’intervention et estimé par le chirurgien sont utilisés pour déterminer le modèle 
approprié de lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS®, la puissance de 
l’équivalent sphérique de la lentille et l’axe de positionnement dans l’œil.

Pour obtenir des résultats optimaux, le chirurgien doit s’assurer du 
positionnement et de l’orientation corrects de la lentille dans la poche 
capsulaire. La surface antérieure de la lentille intraoculaire comporte des 
indentations (quatre sur les côtés opposés) à la jonction haptique/optique 
qui identifient le méridien plat de l’optique de la lentille monobloc torique 
TECNIS®. Ces indentations forment une ligne imaginaire représentant l’axe 
positif du cylindre (remarque : le méridien cambré du cylindre de la lentille 
intraoculaire est éloigné de 90°). Les marques de l’axe du cylindre de la lentille 
torique intraoculaire monobloc TECNIS® doivent être alignées avec le méridien 
cambré	de	la	cornée	post-incision	(axe	prévu	du	positionnement).

Avant toute intervention chirurgicale, l’œil à opérer doit être marqué de la 
manière suivante :
Avec le patient en position verticale, marquer précisément la position à  
12 heures et/ou la position à 6 heures avec un marqueur T, un marqueur de  
peau chirurgical ou un crayon de marquage à usage ophtalmique. En utilisant 
ces marques comme points de référence, un marqueur d’axe peut être 
utilisé immédiatement avant ou pendant la chirurgie pour marquer l’axe 
de	 positionnement	 de	 la	 lentille	 après	 l’utilisation	 de	 l’outil	 du	 site	Web	 sur	 
www.TecnisToricCalc.com,	pour	déterminer	l’axe	de	positionnement	optimal.

Après insertion de la lentille, aligner précisément les indentations de marquage 
d’axe sur la lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS® avec l’axe de 
positionnement de la lentille présentant une marque. Retirer soigneusement le 
viscoélastique de la poche capsulaire. Effectuer cette opération en manipulant 
l’optique de la lentille intraoculaire avec l’embout IA et en utilisant des 
techniques d’irrigation/d’aspiration standard pour extraire tout le viscoélastique 
de l’œil. Des techniques bimanuelles peuvent être utilisées, si souhaité, pour 
garantir l’extraction du viscoélastique derrière la lentille implantée. Il convient 
de veiller au positionnement correct de la lentille torique intraoculaire monobloc 
TECNIS® par rapport à l’axe prévu suite à l’extraction du viscoélastique. Le 
viscoélastique résiduel peut permettre la rotation de la lentille, entraînant le 
désalignement de la lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS® par rapport 
à l’axe prévu de positionnement.

Le désalignement de l’axe de la lentille par rapport à l’axe de positionnement 
prévu peut compromettre la correction de l’astigmatisme. Un tel désalignement 
peut être dû à une kératométrie ou un marquage de la cornée imprécis, au 
positionnement imprécis de la lentille torique intraoculaire monobloc TECNIS® 
pendant la chirurgie, à une modification imprévue de la cornée résultant 
de l’intervention ou à la rotation physique de la lentille torique intraoculaire 
monobloc TECNIS® après l’implantation. Afin de minimiser ces problèmes, 
le chirurgien doit veiller à s’assurer que la kératométrie et la biométrie 
préopératoires sont précises et que la lentille intraoculaire est correctement 
orientée avant la fin de l’intervention chirurgicale.

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

CARTE DU PATIENT : 
Le boîtier comprend une carte d’identification de l’implant à remettre au 
patient. Indiquer au patient de conserver la carte qui constitue le dossier 
permanent de l’implant et de la présenter à tout ophtalmologiste qu’il 
consultera par la suite.

SIGNALEMENT : 
Les réactions adverses et/ou les complications potentiellement dangereuses 
pour la vue qui seraient raisonnablement liées aux lentilles et qui n’étaient pas 
prévues par nature, gravité ou fréquence doivent être signalées à AMO. Nous 
demandons ces informations à tous les chirurgiens afin de documenter les 
effets potentiels à long terme de l’implantation d’une lentille intraoculaire, en 
particulier chez les jeunes patients. 

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

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

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

POLITIQUE DE RETOUR/D’ÉCHANGE : 
Pour connaître la politique de retour, contacter le représentant AMO local. 
Retourner la lentille avec son identification et le motif du retour. Indiquer 
« danger biologique » (biohazard) sur le retour. Ne pas tenter de restériliser la 
lentille.

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

Symbole/Explication :

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

Fabriqué aux Pays-Bas :
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Pays-Bas

Produit	des	Pays-Bas

DEVICE DESCRIPTION: 
The TECNIS®	 Toric	 1-piece	 lens	 is	 an	 ultraviolet-light	 absorbing	 posterior	
chamber	 intraocular	 lens	 (IOL)	 which	 compensates	 for	 corneal	 spherical	
aberrations and corneal astigmatism. It is designed to be positioned in the  
lens	 capsule	 where	 the	 lens	 should	 replace	 the	 optical	 function	 of	 the		 
natural crystalline lens. The TECNIS®	 Toric	 1-piece	 IOL	 incorporates	 a		 
proprietary	 wavefront-designed	 toric	 aspheric	 optic	 with	 a	 squared		 
posterior optic edge designed to provide a 360 degree barrier. The edge of  
the optic has a frosted design to reduce potential edge glare effects. The 
anteriorly	 located	 cylinder	 axis	marks	 denote	 the	meridian	with	 the	 lowest	
power.

INDICATIONS FOR USE:
The TECNIS®	 Toric	 1-piece	 lens	 is	 indicated	 for	 the	 visual	 correction	 of	 
aphakia	 and	 pre-existing	 corneal	 astigmatism	 in	 adult	 patients	 with	 or	 
without	 presbyopia,	 in	 whom	 a	 cataractous	 lens	 has	 been	 removed	 by	
extracapsular	 cataract	 extraction	 and	 who	 desire	 improved	 uncorrected	
distance vision, reduction of residual refractive cylinder and increased 
spectacle independence for distance vision. This device is intended to be 
placed in the capsular bag.

PRECAUTIONS: 
1. Do not resterilize the lens. Most sterilizers are not equipped to sterilize  

the	soft	acrylic	material	without	producing	undesirable	side	effects.
2.	 Do	 not	 soak	 or	 rinse	 the	 intraocular	 lens	with	 any	 solution	 other	 than	 

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

113°F (45°C). Do not autoclave the intraocular lens.
4.	 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. 

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

WARNINGS:
Physicians	 considering	 lens	 implantation	 under	 any	 of	 the	 following	
circumstances	should	weigh	the	potential	risk/benefit	ratio:
1.	 Patients	 with	 recurrent	 severe	 anterior	 or	 posterior	 segment	 

inflammation or uveitis.
2.	 Patients	 in	whom	 the	 intraocular	 lens	may	 affect	 the	 ability	 to	 observe,	

diagnose or treat posterior segment diseases.
3.	 Surgical	 difficulties	 at	 the	 time	 of	 cataract	 extraction,	 which	 may	 

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

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

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

6. Suspected microbial infection.
7.	 Patients	 in	 whom	 neither	 the	 posterior	 capsule	 nor	 the	 zonules	 are	 

intact enough to provide support for the IOL.
8. Children under the age of 2 years are not suitable candidates for  

intraocular lenses.
9. The TECNIS®	 Toric	 1-piece	 IOL	 should	 be	 placed	 entirely	 in	 the	 

capsular bag and should not be placed in the ciliary sulcus.
10. Rotation of TECNIS®	Toric	 1-piece	 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.

11. Carefully remove all viscoelastic from the capsular bag. Residual 
viscoelastic	may	 allow	 the	 lens	 to	 rotate,	 causing	misalignment	 of	 the	
TECNIS®	Toric	1-piece	IOL	with	the	intended	axis	of	placement.	

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

ADVERSE EVENTS:
Potential	 adverse	 events	 during	 or	 following	 surgery	 of	 the	TECNIS® Toric 
1-piece	lens	may	include	but	are	not	limited	to:
•	 Endophthalmitis
•	 Hypopyon
•	 Pupillary	block
•	 Retinal	detachment
•	 Acute	corneal	decompensation
•	 Secondary	surgical	intervention	(including	implant	repositioning,	 

removal, AC tap or other surgical procedure).

DETAILED DEVICE DESCRIPTION:
Lens Optic:
	 •		Optic	Material:	 Optically	 clear,	 soft	 foldable	 acrylic	 with	 a	 covalently	 

bound	UV	absorber.
	 •		Power:	+5.0	to	+34.0	diopter	powers	in	0.5	diopter	increments.
	 •		Cylinder	 Power:	 1.00	 diopter,	 1.50	 diopter,	 2.25	 diopter,	 3.00	 diopter,	

3.75 diopter, 4.00 diopter, 4.50 diopter, 5.25 diopter, 6.00 diopter,  
7.00 diopter and 8.00 diopter (as measured at the IOL plane).

Conversion table for cylinder powers:

IOL Plane (labeled) Corneal Plane 

Cy
lin

de
r P

ow
er

s 
(D

)

1.00 0.69

1.50 1.03

2.25 1.54

3.00 2.06

3.75 2.57

4.00 2.74

4.50 3.08

5.25 3.60

6.00 4.11

7.00 4.80

8.00 5.48

	 •		Optic	Center	Thickness:	0.7	mm	(+20.0D).
	 •		Optic	Edge	Design:	PROTEC	360	Square	posterior	edge.
	 •		Index	of	Refraction:	1.47	at	35°C.
	 •		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:
	 •		Material:	Soft	foldable	acrylic	with	a	covalently	bound	UV	absorber.
	 •		One-piece	lens.
	 •		Configuration:	TRI-FIX	design	Modified	C,	integral	with	optic.
	 •		Haptic	Thickness:	0.46	mm.

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.	 The	 A-constant	 listed	 on	 the	 outer	 label	 is	 presented	 as	 a	 
guideline	 and	 is	 a	 starting	 point	 for	 implant	 power	 calculations.	 The	 
physician should determine preoperatively the spherical equivalent and 
cylindrical	power	of	the	lens	to	be	implanted.	

TECNIS®	Toric	 1-piece	 lenses	 are	 labeled	with	 the	 IOL	 spherical	 equivalent	
power.	 Lens	 power	 calculation	 methods	 are	 described	 in	 the	 following	
references:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

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	and	cylinder	power	of	the	lens.
3. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become  

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

solution until ready for implantation.
5.	 AMO	 recommends	 using	 the	 UNFOLDER	 Pla t inum	 1-Ser ies	 

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

SELECTION AND PLACEMENT OF THE TECNIS® TORIC 1-PIECE IOL: 
The astigmatism to be corrected should be determined from keratometry 
and biometry data 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	 axis	 placement,	 AMO	 provides	 a	 web-based	 tool	 
(www.TecnisToricCalc.com)	 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  
TECNIS®	 Toric	 1-piece	 IOL	model,	 spherical	 equivalent	 lens	 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	 
junct ion that  ident i fy  the flat  mer id ian of  the TECNIS ® Tor ic  
1-piece	 optic.	These	 indentations	 form	 an	 imaginary	 line	 representing	 the	 
plus	 cylinder	 axis	 (note:	 IOL	 cylinder	 steep	meridian	 is	 90°	 away).	 The	 
TECNIS®	Toric	 1-piece	 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	 
web-based	 www.TecnisToricCalc.com	 to	 determine	 the	 optimal	 axis	 of	
placement.

After the lens is inserted, precisely align the axis marking indentations on 
the TECNIS®	 Toric	 1-piece	 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 TECNIS®	 Toric	 1-piece	 IOL	 at	 the	
intended	 axis	 following	 viscoelastic	 removal.	 Residual	 viscoelastic	 may	 
allow	 the	 lens	 to	 rotate,	 causing	 misalignment	 of	 the	 TECNIS® Toric  
1-piece	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 TECNIS®	 Toric	 1-piece	 IOL	 axis	 during	 surgery,	 an	
unanticipated surgically induced change in the cornea, or physical rotation 
of the TECNIS®	 Toric	 1-piece	 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 or surgery.

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

PATIENT CARD: 
An implant identification card, to be supplied to the patient, is included in  
the package. The patient should be instructed to keep the card as a  
permanent	 record	 of	 his/her	 implant	 and	 to	 show	 the	 card	 to	 any	 eye	 care	
practitioner he/she may see in the future.

REPORTING: 
Adverse	 events	 and/or	 potentially	 sight-threatening	 complications	 that	may	 
reasonably	 be	 regarded	 as	 lens-related	 and	 that	 were	 not	 previously	 
expected in nature, severity or rate of occurrence must be reported to  
AMO. This information is being requested from all surgeons in order to 
document	 potential	 long-term	 effects	 of	 intraocular	 lens	 implantation,	
especially in younger patients. 

Physicians are required to report these events in order to aid in identifying 
emerging	 or	 potential	 problems	 with	 posterior	 chamber	 lenses.	 These	 
problems may be related to a specific lot of lenses or may be indicative of  
long-term	 problems	 associated	 with	 these	 lenses	 or	 with	 intraocular	 
lenses in general.

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

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

RETURN / EXCHANGE POLICY: 
Contact the local AMO representative for the return 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:

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

Manufactured in the Netherlands:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	The	Netherlands

Product of The Netherlands
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: 
De eendelige TECNIS®	 torische	 lens	 is	 een	 ultraviolet-absorberende	
intraoculaire lens (IOL) voor de achterste oogkamer die sferische aberraties 
en	 astigmatisme	 van	 de	 cornea	 compenseert.	 Deze	 lens	 is	 ontworpen	 voor	
plaatsing	in	het	lenskapsel,	waar	de	lens	de	optische	functie	van	de	natuurlijke,	
kristallijnen lens overneemt. De eendelige TECNIS® torische IOL heeft een 
gedeponeerde,	 voor	 golffront	 ontworpen	 torische	 asferische	 optiek	met	 een	
rechthoekige	 achterrand	 ontworpen	 voor	 een	 barrière	 van	 360	 graden.	 De	
rand van de optiek is gematteerd om mogelijke glanseffecten aan de rand te 
voorkomen. De voorste cilinderasmarkeringen geven de meridiaan met de 
laagste sterkte aan.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
De eendelige TECNIS® torische lens is geïndiceerd voor de visuele correctie 
van	 afakie	 en	 bestaand	 astigmatisme	 van	 de	 cornea	 bij	 volwassen	
patiënten	met	 of	 zonder	 presbyopie,	 bij	wie	 een	 troebele	 lens	 is	 verwijderd	
door middel van extracapsulaire cataractextractie en die een verbeterd 
ongecorrigeerd zicht veraf, een afname in de resterende refractieve 
cilinder	 en	 een	 toename	 in	 brilonafhankelijkheid	 voor	 zicht	 veraf	 wensen.	 
Dit	hulpmiddel	dient	in	het	kapselzakje	te	worden	geplaatst.

VOORZORGSMAATREGELEN: 
1.	 De	 lens	 niet	 opnieuw	 steriliseren.	Met	 de	meeste	 sterilisatieapparatuur	

kan	 het	 zachte	 acryl	materiaal	 niet	 zonder	 ongewenste	 bijwerkingen	
gesteriliseerd	worden.

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

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

4.	 Raadpleeg	 de	 speciale	 gebruiksaanwijzing	 die	 bij	 het	 inbreng-instrument	
of	 -systeem	wordt	 geleverd	 om	 te	 zien	 hoe	 lang	 de	 IOL	 in	 de	 gevouwen	
toestand	kan	blijven	voordat	de	IOL	moet	worden	weggeworpen.	

5.	 Als	 het	 inbrengsysteem	 op	 de	 verkeerde	wijze	wordt	 gebruikt,	 kan	 het	
haptische materiaal van de eendelige TECNIS® torische lens breken. 
Raadpleeg	 de	 gebruiksaanwijzing	 bij	 het	 inbrenginstrument	 of	 
-systeem.

WAARSCHUWINGEN:
Artsen	 die	 lensimplantatie	 overwegen	 onder	 een	 van	 de	 volgende	
omstandigheden,	dienen	de	mogelijke	risico’s	tegen	de	voordelen	af	te	wegen:
1. Patiënten met ernstige recidiverende ontsteking van het voorste of 

achterste oogsegment of uveïtis.
2.	 Patiënten	 bij	 wie	 de	 intraoculaire	 lens	 van	 invloed	 kan	 zijn	 op	 de	

mogelijkheid	aandoeningen	in	het	achterste	oogsegment	te	obser-veren,	te	
diagnosticeren of te behandelen.

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

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

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

6. Een vermoedelijke bacteriële infectie.
7.	 Patiënten	 bij	 wie	 noch	 het	 achterste	 lenskapsel	 noch	 de	 zonula	 ciliaris	

voldoende intact zijn om steun te verschaffen aan de IOL.
8.	 Kinderen	 jonger	 dan	 2	 jaar	 komen	 niet	 in	 aanmerking	 voor	 intraoculaire	

lenzen.
9. De eendelige TECNIS® torische IOL dient geheel in het kapselzakje te 

worden	geplaatst	en	mag	niet	in	de	sulcus	ciliaris	worden	geplaatst.
10.	Het	wegdraaien	 van	 eendelige	TECNIS® torische IOL’s van de beoogde as 

kan	de	astigmatische	correctie	ervan	beperken.	Bij	een	verkeerde	uitlijning	
van meer dan 30° kan de postoperatieve refractieve cilinder toenemen. 
Indien	nodig	moet	de	lens	zo	vroeg	mogelijk	worden	verplaatst	voorafgaand	
aan inkapseling van de lens.

11.	Verwijder	 voorzichtig	 alle	 visco-elastische	 vloeistof	 uit	 het	 kapselzakje.	
Resterende	 visco-elastische	 vloeistof	 kan	 ertoe	 leiden	 dat	 de	 lens	 draait,	
waardoor	de	eendelige	TECNIS®	 torische	 IOL	verkeerd	wordt	uitgelijnd	 ten	
opzichte van de beoogde as voor plaatsing. 

12. AMO IOL’s zijn medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en zijn 
voorzien van documentatie met instructies voor gebruik en hantering 
om blootstelling aan omstandigheden die het product, de patiënt of de 
gebruiker in gevaar kunnen brengen tot een minimum te beperken. 
Hergebruik,	 hersterilisatie	 of	 herverwerking	 van	 AMO	 medische	
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan leiden tot fysieke beschadiging 
van het medische hulpmiddel, tot het niet naar behoren functioneren van 
het medische hulpmiddel en tot ziekte of letsel bij de patiënt als gevolg 
van infectie, ontsteking en/of ziekte als gevolg van productverontreiniging, 
overdracht van besmetting en ontbreken van productsteriliteit. 

BIJWERKINGEN:
Mogelijke	 bijwerkingen	 tijdens	 of	 na	 de	 ingreep	met	 de	 eendelige	TECNIS® 
torische lens omvatten onder meer:
•	 Endoftalmitis
•	 Hypopyon
•	 Pupilblok
•	 Netvliesloslating
•	 Acute	decompensatie	van	de	cornea
•	 Tweede	chirurgische	interventie	(met	inbegrip	van	verplaatsing	of	

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

GEDETAILLEERDE BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:
Optiek van de lens:
	 •		Optisch	materiaal:	 optisch	helder,	 zacht	 vouwbaar	acryl	met	een	covalent	

gebonden	UV-absorber.
	 •		Sterkte:	dioptriesterkte	van	+5,0	tot	+34,0	in	stappen	van	0,5	dioptrie.
	 •		Cilindersterkte:	 1,00	 dioptrie,	 1,50	 dioptrie,	 2,25	 dioptrie,	 3,00	 dioptrie,	

3,75 dioptrie, 4,00 dioptrie, 4,50 dioptrie, 5,25 dioptrie, 6,00 dioptrie, 
7,00	dioptrie	en	8,00	dioptrie	(gemeten	op	het	IOL-vlak).

Conversietabel voor cilindersterktes:

IOL-vlak  
(voorzien van label)

Vlak van cornea
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)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Dikte	optisch	midden:	0,7	mm	(+20,0	dioptrie).
	 •		Ontwerp	rand	van	optiek:	PROTEC	360	vierkante	achterrand.
	 •		Brekingsindex:	1,47	bij	35	°C.
	 •		Lichttransmissie:	 UV-uitschakeling	 bij	 10%	 T	 voor	 een	 lens	 van	 

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

Haptiek:
	 •		Materiaal:	 zacht	 vouwbaar	 acryl	 met	 een	 covalent	 gebonden	 

UV-absorber.
	 •		Eendelige	lens.
	 •		Configuratie:	TRI-FIX	ontwerp,	gemodificeerde	C,	geïntegreerd	in	optiek.
	 •		Haptische	dikte:	0,46	mm.

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE: 
Nauwkeurige	 keratometrie	 en	 biometrie	 zijn	 van	 essentieel	 belang	 voor	
een geslaagde visuele uitkomst. De preoperatieve berekening van de 
benodigde lenssterkte voor het sferische equivalent voor deze intraoculaire 
lenzen	 voor	 de	 achterste	 oogkamer	 dient	 te	worden	 bepaald	 op	 basis	 van	
de ervaring en voorkeur van de chirurg en de beoogde lensplaatsing. De  
A-constante	 die	 op	 het	 buitenste	 label	 wordt	 vermeld,	 wordt	 als	 richtlijn	
gegeven en is een uitgangspunt voor berekeningen van de sterkte van het 
implantaat. De arts dient voorafgaand aan de operatie het sferische equivalent 
en de cilindersterkte van de te implanteren lens te bepalen. 

Eendelige TECNIS® torische lenzen zijn voorzien van een label met de sterkte 
voor het sferische equivalent van de IOL. Methoden voor berekening van de 
lenssterkte staan beschreven in de volgende literatuur:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

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

gecontroleerd	 te	worden	 op	 informatie	 over	 het	 type	 IOL,	 de	 dioptrische	
sterkte, de juiste configuratie en de uiterste gebruiksdatum.

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

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

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

5.	 AMO	raadt	aan	het	UNFOLDER	Platinum	1-Series	 implantatiesysteem	met	
de 1MTEC30 cassette, het ONE SERIES Ultra implantatiesysteem met de 
1VIPR30	 cassette,	 het	 UNFOLDER	Emerald	AR	Series	 implantatiesysteem	
met	 de	 1CART30	 cassette	 of	 een	 gelijkwaardig	 inbrenginstrument	 of	
-systeem	 te	 gebruiken	 om	 de	 eendelige	TECNIS® torische lens in te 
brengen.	 Gebruik	 uitsluitend	 inbrenginstrumenten	 die	 zijn	 gevalideerd	
en goedgekeurd voor gebruik met deze lens. Raadpleeg voor meer 
informatie	 de	 gebruiksaanwijzing	 bij	 het	 inbrenginstrument	 of	 
-systeem.	

SELECTIE EN PLAATSING VAN DE EENDELIGE TECNIS® TORISCHE IOL: 
Het	 te	 corrigeren	 astigmatisme	 dient	 te	 worden	 vastgesteld	 aan	 de	 hand	
van	 keratometrie-	 en	 biometriegegevens	 in	 plaats	 van	 refractieve	 gegevens,	
aangezien	 de	 aanwezigheid	 van	 lensastigmatisme	 in	 de	 te	 verwijderen	
kristallijnen lens de resultaten kan beïnvloeden. De grootte en locatie van de 
chirurgische incisie kan invloed hebben op de mate en de as van astigmatisme 
van de cornea. Om de selectie en de asplaatsing van de IOL te optimaliseren, 
biedt	AMO	een	webtool	 (www.TecnisToricCalc.com)	 voor	 de	 chirurg.	Voor	 het	
bepalen van het juiste model eendelige TECNIS® torische IOL, de lenssterkte 
voor	 het	 sferische	 equivalent	 en	 de	 as	 voor	 plaatsing	 in	 het	 oog	worden	
preoperatieve	 keratometrie-	 en	 biometriegegevens,	 de	 incisielocatie	 en	 het	
door de chirurg geschatte astigmatisme van de cornea als gevolg van de 
operatie gebruikt.

Voor	 optimale	 resultaten	moet	 de	 chirurg	 ervoor	 zorgen	 dat	 de	 lens	 op	 de	
juiste	wijze	in	het	kapselzakje	wordt	geplaatst	en	georiënteerd.	Het	anterieure	
oppervlak van de IOL is gemarkeerd met inkepingen (vier tegenover elkaar) 
bij de haptische/optische verbinding die de platte meridiaan van de eendelige 
TECNIS® torische optiek aangeven. Deze inkepingen vormen een denkbeeldige 
lijn	die	de	pluscilinderas	vertegenwoordigt	(opmerking:	de	steile	meridiaan	van	
de	 IOL-cilinder	 bevindt	 zich	 hier	 90°	 van	 af).	 De	 cilinderasmarkeringen	 van	
de eendelige TECNIS®	 torische	 IOL	 dienen	 te	worden	 uitgelijnd	met	 de	 steile	
meridiaan van de cornea na de incisie (beoogde as voor plaatsing).

Voorafgaand	 aan	 de	 ingreep	moet	 het	 te	 opereren	 oog	 op	 de	 volgende	wijze	
worden	gemarkeerd:
Laat de patiënt rechtop zitten, markeer de 12 uurspositie en/of de  
6	uurspositie	nauwkeurig	met	een	T-marker,	een	operatiemarkeerstift	voor	de	
huid of een markeerpen die is bestemd voor oftalmisch gebruik. Met behulp 
van deze markeringen als referentiepunten kan een asmarker onmiddellijk 
voorafgaand	aan	of	tijdens	de	ingreep	worden	gebruikt	om	de	as	voor	plaatsing	
van	de	 lens	 te	markeren	na	gebruik	van	de	webtool	op	www.TecnisToricCalc.
com om de optimale as voor plaatsing te bepalen.

Lijn de inkepingen voor asmarkering op de eendelige TECNIS® torische IOL 
nauwkeurig	 uit	met	 de	 gemarkeerde	 as	 voor	 plaatsing	 van	 de	 lens	 nadat	
de	 lens	 is	 ingebracht.	Verwijder	 voorzichtig	 alle	 visco-elastische	 vloeistof	
uit	 het	 kapselzakje.	 Door	 de	 IOL-optiek	met	 de	 I/A-tip	 te	manipuleren	 en	
standaardtechnieken	 voor	 irrigatie/aspiratie	 te	 gebruiken,	wordt	 alle	 visco-
elastische	 vloeistof	 uit	 het	 oog	 verwijderd.	Naar	 voorkeur	 kunnen	 bimanuele	
technieken	worden	gebruikt	om	ervoor	te	zorgen	dat	visco-elastische	vloeistof	
achter	 het	 lensimplantaat	wordt	 verwijderd.	 Zorg	 er	met	 name	 voor	 dat	 de	
eendelige TECNIS®	 torische	 IOL	 op	 de	 juiste	wijze	 op	 de	 beoogde	 as	wordt	
geplaatst	 nadat	 de	 visco-elastische	 vloeistof	 is	 verwijderd.	 Resterende	 visco-
elastische	vloeistof	kan	ertoe	leiden	dat	de	lens	draait,	waardoor	de	eendelige	
TECNIS®	torische	IOL	verkeerd	wordt	uitgelijnd	ten	opzichte	van	de	beoogde	as	
voor plaatsing.

Een verkeerde uitlijning van de as van de lens met de beoogde as voor 
plaatsing kan nadelige gevolgen hebben voor de astigmatische correctie 
ervan.	 Een	 dergelijke	 verkeerde	 uitlijning	 kan	 ontstaan	 door	 onnauwkeurige	
keratometrie	of	markering	van	de	cornea,	onnauwkeurige	plaatsing	van	de	as	
van de eendelige TECNIS®	 torische	 IOL	 tijdens	 de	 ingreep,	 een	 onverwachte	
verandering in de cornea als gevolg van de operatie of fysieke rotatie van de 
eendelige TECNIS® torische IOL na implantatie. Om dit effect te minimaliseren, 
moet de chirurg controleren of de preoperatieve keratometrie en biometrie 
nauwkeurig	 zijn	 en	 dat	 de	 IOL	 op	 de	 juiste	wijze	 is	 georiënteerd	 voordat	 de	
ingreep	wordt	voltooid.

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

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

RAPPORTERING: 
Bijwerkingen	 en/of	 gezichtsvermogenbedreigende	 complicaties	 waarvan	
redelijkerwijs	 verondersteld	 kan	worden	 dat	 ze	 gerelateerd	 zijn	 aan	 de	 lens	
en die niet op basis van eerdere meldingen in aard, ernst of frequentie van 
voorkomen	verwacht	kunnen	worden,	dienen	aan	AMO	gemeld	te	worden.	Alle	
chirurgen	wordt	 verzocht	 deze	 gegevens	 te	melden	 zodat	 eventuele	 effecten	
van intraoculaire lensimplantatie op de lange termijn, met name bij jonge 
patiënten,	gedocumenteerd	kunnen	worden.	

Artsen zijn verplicht deze voorvallen te melden, zodat problemen die zich 
met	 lenzen	 voor	 de	 achterste	 oogkamer	 kunnen	 voordoen,	 kunnen	worden	
geïdentificeerd. Deze problemen kunnen gerelateerd zijn aan een specifieke 
partij lenzen of kunnen duiden op problemen die zich op de lange duur met 
deze lenzen of met intraoculaire lenzen in het algemeen voordoen.

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

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

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

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

Verklaring van de symbolen:

AMO,	 TECNIS,	 TRI-FIX,	 UNFOLDER,	 PROTEC	 en	 ONE	 SERIES	 zi jn	
handelsmerken	 van	 Johnson	 &	 Johnson	 Surgica l 	 V is ion,	 Inc.	 

Vervaardigd in Nederland:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Nederland

Vervaardigd	in	Nederland

BESCHREIBUNG: 
Die einteilige torische TECNIS®-Intraokularlinse	 ist	 eine	 Hinterkammer-
Intraokularlinse	 (IOL)	mit	 UV-Schutz,	 die	 die	 sphärische	Aberration	 und	 den	
Astigmatismus	 der	 Hornhaut	 kompensiert.	 Sie	 wird	 in	 die	 Linsenkapsel	
eingesetzt,	wo	sie	die	optische	Funktion	der	natürlichen	Augenlinse	übernimmt.	
Die einteilige TECNIS®	Toric-Intraokularlinse	 verfügt	 über	 eine	 proprietäre	
torische	asphärische	Optik	im	Wellenfront-Design	mit	scharfkantigem	hinterem	
Optikrand,	der	eine	360-Grad-Barriere	bietet.	Der	Optikrand	 ist	matt	gehalten,	
um	mögliche	 Lichtreflexe	 der	 Kante	 zu	 verringern.	 Die	 vorn	 angebrachten	
Markierungen	der	Zylinderachse	kennzeichnen	den	schwächsten	Meridian.

INDIKATIONEN:
Die einteilige torische TECNIS®-IOL	 ist	 zur	 Korrektur	 der	Aphakie	 und	 des	
bereits	 bestehenden	Hornhautastigmatismus	 bei	 Erwachsenen	mit	 und	 ohne	
Presbyopie	indiziert,	bei	denen	eine	von	der	Katarakt	getrübte	natürliche	Linse	
durch	 extrakapsuläre	Kataraktextraktion	entfernt	wurde	und	die	 ein	 besseres	
unkorrigiertes	Weitsehen,	eine	Reduzierung	des	residualen	Refraktionszylinders	
und	 eine	 größere	 Brillenunabhängigkeit	 beim	Weitsehen	wünschen.	 Diese	
Intraokularlinse	ist	zur	Platzierung	in	den	Kapselsack	bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN: 
1.	 Die	 Linse	 nicht	 resterilisieren.	 Die	meisten	 Sterilisiergeräte	 können	 das	

weiche	Acrylmaterial	 nicht	 sterilisieren,	 ohne	 unerwünschte	 Neben-
wirkungen	zu	erzeugen.

2.	 Zum	 Spülen	 bzw.	 Einlegen	 der	 Intraokularlinse	 ausschließlich	 sterile	
BSS	 (Balanced	Salt	 Solution)	 oder	 herkömmliche	 sterile	 Kochsalz-lösung	
verwenden.	

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

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

5.	 Bei	unsachgemäßem	Gebrauch	des	Systems	kann	die	Haptik	der	einteiligen	
torischen TECNIS®-Linse	 brechen.	 Bitte	 beachten	 Sie	 die	 spezielle	
Gebrauchsanweisung	für	das	Gerät	oder	System.

WARNHINWEISE:
In	 folgenden	 Fällen	 sollte	 die	 IOL-Implantation	 erst	 nach	 einer	 sorgfältigen	
Risiko-Nutzen-Abwägung	durch	den	Arzt	erfolgen:
1.	 Patienten	 mit	 rezidivierenden	 schwerwiegenden	 Entzündungen	 des	

vorderen	oder	hinteren	Augenabschnitts	bzw.	Uveitis.
2.	 Patienten,	 bei	 denen	 die	 Intraokularlinse	 die	 Beobachtung,	 Diagnose	

oder	 Behandlung	 von	 Erkrankungen	 des	 hinteren	 Augenabschnitts	
beeinträchtigen	könnte.

3.	 Schwier igke i ten 	 während	 der 	 Ka taraktex t rakt ion ,	 d ie 	 das	
Komplikationsrisiko	 (z.	 B.	 persist ierende	 Blutung,	 erhebliche	
Schädigung	 der	 Iris,	 unkontrollierter	Anstieg	 des	Augeninnendrucks	 oder	
schwerwiegender	Glaskörperprolaps	bzw.	-verlust)	erhöhen	können.

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

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

6.	 Verdacht	auf	mikrobielle	Infektion.
7.	 Patienten,	bei	denen	aufgrund	von	Hinterkapsel-	bzw.	Zonuladefekten	kein	

ausreichender	Halt	für	die	IOL	gewährleistet	ist.
8.	 Kinder	unter	2	Jahren	sind	für	die	Implantation	von	Intraokularlinsen	nicht	

geeignet.
9. Die einteilige torische TECNIS®-IOL	 ist	 vollständig	 in	 den	 Kapselsack	 zu	

platzieren und nicht in den Ziliarsulcus.
10. Eine Drehung der einteiligen torischen TECNIS®-IOL	 weg	 von	 ihrer	

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

11.	Entfernen	 Sie	 sorgfältig	 das	 gesamte	 viskoelastische	Material	 aus	 dem	
Kapselsack.	Verbleibendes	 viskoelastisches	Material	 kann	 dazu	 führen,	
dass	sich	die	Linse	dreht,	was	eine	Fehlanpassung	der	einteiligen	torischen	
TECNIS®-IOL	an	die	vorgesehene	Platzierungsachse	verursachen	kann.	

12.	AMO	 Intraokularlinsen	 sind	Medizinprodukte	 zur	 einmaligen	Verwendung	
und	 sind	 mit	 Anweisungen	 für	 den	 Gebrauch	 und	 die	 Handhabung	
versehen,	 um	 sie	möglichst	 wenig	 Bedingungen	 auszusetzen,	 die	 das	
Produkt,	 den	 Patienten	 oder	 den	 Anwender	 gefährden	 könnten.	
Die	Wiederverwendung,	 erneute	 Sterilisierung	 bzw.	Aufbereitung	 von	
AMO	 Einweg-Medizinprodukten	 kann	 zu	 einer	 Beschädigung	 des	
Medizinproduktes,	 einer	 Störung	 der	 korrekten	 Funktionsweise	 des	
Medizinproduktes	 und	 Erkrankungen	 oder	Verletzungen	 des	 Patienten	
durch	 Infektionen,	 Entzündungen	 und/oder	 Erkrankungen	 aufgrund	 von	
Produktkontamination, Übertragung von Infektionen und mangelnder 
Sterilität	des	Produktes	führen.

KOMPLIKATIONEN:
Zu	 den	möglichen	 unerwünschten	Auswirkungen	während	 oder	 nach	 der	
Implantation der einteiligen torischen TECNIS®-Linse	zählen	u.	a.	die	folgenden:
•	 Endophthalmitis
•	 Hypopyon
•	 Pupillarblock
•	 Netzhautablösung
•	 Akute	Korneadekompensation
•	 Sekundäre	chirurgische	Eingriffe	(einschließlich	Neupositionierung	des	

Implantats,	Entfernung,	Vorderkammerpunktion	oder	andere	chirur-gische	
Verfahren).

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

gebundenem	UV-Absorber
	 •		Brechkraft:	+5,0	bis	+34,0	Dioptrien	(in	0,5-Dioptrieschritten)
	 •		Zylinderstärke:	1,00	Dioptrie,	1,50	Dioptrien,	2,25	Dioptrien,	3,00	Dioptrien,	

3,75 Dioptrien, 4,00 Dioptrien, 4,50 Dioptrien, 5,25 Dioptrien, 6,00 Dioptrien, 
7,00	Dioptrien	und	8,00	Dioptrien	(gemessen	an	der	IOL-Ebene).

Umrechnungstabelle für Zylinderstärken:

IOL-Ebene 
(gekennzeichnet)

Hornhautebene

Zy
lin

de
rs

tä
rk

en
 (D

)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Optische	Mittendicke:	0,7	mm	(+20,0D)
	 •		Optikranddesign:	 PROTEC	mit	 scharfkantigem	 hinterem	 360-Grad-

Optikrand
	 •		Brechungsindex:	1,47	bei	35	°C
	 •		Lichtdurchlässigkeit:	 UV-Cutoff-Werte	 bei	 10	%	T	 für	 eine	 Linse	mit	

+5,0	Dioptrien	 (am	dünnsten)	 und	 eine	 Linse	mit	+34,0	Dioptrien	 (am	
dicksten)	werden	in	Abbildung	1	(Figure	1)	dargestellt.

Haptik:
	 •		Material:	 Weiches,	 faltbares	 Acryl	 mit	 kovalent	 gebundenem	 

UV-Absorber
	 •		Einteilige	Linse
	 •		Konfiguration:	TRI-FIX-Design,	modifizierte	C-Form,	in	Optik	integriert
	 •		Haptikstärke:	0,46	mm

BERECHNUNG DER LINSENSTÄRKE: 
Um	 eine	 optimale	 Sehleistung	 zu	 erzielen,	 sind	 eine	 akkurate	 Keratometrie	
und	Biometrie	 unabdingbar.	 Die	 präoperative	 Berechnung	 der	 erforderlichen	
sphärisch	äquivalenten	Linsenstärke	 für	diese	Hinterkammer-Intraokularlinsen	
sollte	 sich	 von	 der	 Erfahrung	 und	 den	 Präferenzen	 des	 Chirurgen	 sowie	
der	 vorgesehenen	 Linsenplatzierung	 leiten	 lassen.	 Die	 auf	 dem	 äußeren	
Etikett	 angegebene	A-Konstante	 ist	 als	 Richtlinie	 und	Ausgangspunkt	 für	 die	
Berechnung	 der	 Implantatstärke	 zu	 sehen.	 Die	 sphärische	Äquivalenz-	 und	
Zylinderstärke	der	zu	implantierenden	Intraokularlinse	muss	vor	der	Operation	
durch	den	Arzt	bestimmt	werden.	

Die einteiligen torischen TECNIS®-Linsen	 sind	mit	 der	 sphärischen	Äquiva-
lenzstärke	der	IOL	gekennzeichnet.	Methoden	zur	Berechnung	der	Linsenstärke	
sind	in	folgenden	Quellen	beschrieben:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1.	 Vor	 der	 Implantation	 die	 Linsenpackung	 auf	 IOL-Typ,	 Brechkraft,	 richtige	

Konfiguration	und	Verfallsdatum	prüfen.
2. Die Aufreißbeutel öffnen und die Intraokularlinse in einer sterilen 

Umgebung	 entnehmen.	 Die	 Dioptrienzahl	 und	 Zylinderstärke	 der	 Linse	
prüfen.

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

4.	 Die	 Linse	 kann	 auf	Wunsch	bis	 zur	 Implantation	 in	 sterile	BSS	 (Balanced	
Salt	Solution)	eingelegt	bzw.	damit	gespült	werden.

5.	 AMO	empfiehlt	 die	Verwendung	des	 Implantationssystems	der	UNFOLDER	
Platinum	 1-Serie	 mit	 der	 1MTEC30-Kartusche,	 des	 ONE	 SERIES	
Ultra	 Implantationssystems	 mit	 der	 1VIPR30-Kartusche	 sowie	 des	
Implantationssystems	der	UNFOLDER	Emerald	AR-Serie	mit	 der	1CART30-
Kartusche	oder	eines	ähnlichen	Instruments	oder	Systems	für	das	Einsetzen	
der einteiligen torischen TECNIS®-Linse.	 Zum	 Einsetzen	 dieser	 Linse	
sind	 nur	 geprüfte	 und	 genehmigte	 Instrumente	 zu	 verwenden.	Weitere	
Informationen	 finden	 Sie	 in	 der	 Gebrauchsanweisung	 für	 das	 jeweilige	
Implantationsinstrument	oder	-system.	

WAHL UND PLATZIERUNG DER EINTEILIGEN TORISCHEN TECNIS®-IOL: 
Der zu korrigierende Astigmatismus sollte nicht anhand der Refraktionsdaten, 
sondern	 vielmehr	 auf	 der	 Basis	 der	 keratometrischen	 und	 biometrischen	
Daten	 ermittelt	 werden,	 da	 das	Vorliegen	 eines	 Linsenastigmatismus	 in	
der zu entfernenden Augenlinse die Ergebnisse beeinflussen kann. Die 
Größe	 und	 Stelle	 der	 chirurgischen	 Inzision	 kann	 die	 Größe	 und	Achse	 des	
Hornhautastigmatismus	beeinflussen.	Um	die	Wahl	der	IOL	und	die	Platzierung	
der	Achse	 zu	 optimieren,	 stellt	 AMO	 dem	 Chirurgen	 einen	 webbasierten	
Rechner	 für	 torische	Werte	 (www.TecnisToricCalc.com)	 zur	Verfügung.	 Die	
Bestimmung	des	 richtigen	Modells	 der	 einteiligen	 torischen	TECNIS®-IOL,	 der	
sphärisch	 äquivalenten	 Linsenstärke	 sowie	 der	 Platzierungsachse	 im	Auge	
erfolgt	 anhand	der	 präoperativen	 keratometrischen	 und	biometrischen	Daten,	
der	Inzisionsstelle	und	des	vom	Chirurgen	geschätzten,	chirurgisch	induzierten	
Hornhautastigmatismus.

Um	 optimale	 Ergebnisse	 zu	 erzielen,	muss	 der	 Chirurg	 dafür	 sorgen,	 dass	
er	 die	 Linse	 im	 Kapselsack	 richtig	 platziert	 und	 ausrichtet.	 Die	Vorderseite	
der	 IOL	 ist	 an	 der	 Haptik-Optik-Verbindung	mit	 Einkerbungen	 (vier	 an	 den	
gegenüberliegenden	Seiten)	versehen,	die	den	flachen	Meridian	der	einteiligen	
torischen TECNIS®-Optik	 angeben.	Diese	 Einkerbungen	bilden	 eine	 imaginäre	
Linie,	die	die	Plus-Zylinderachse	darstellt	(Hinweis:	Der	steile	Meridian	des	IOL-
Zylinders	 ist	 90°	 entfernt).	 Die	 Zylinderachsen-markierungen	 der	 einteiligen	
torischen TECNIS®-IOL	müssen	am	steilen	Hornhautmeridian	nach	der	Inzision	
(vorgesehene	Platzierungsachse)	ausgerichtet	werden.

Vor	dem	Eingriff	sollte	das	zu	operierende	Auge	wie	folgt	markiert	werden:
Markieren	 Sie	 am	 aufrecht	 sitzenden	 Patienten	mit	 einem	T-Marker,	 einem	
chirurgischen	 Hautmarker	 oder	 einem	 zur	 ophtalmischen	 Anwendung	
indizierten	 Markierungsstift	 genau	 die	 Zwölf-Uhr-	 und/oder	 Sechs-Uhr-
Position.	Anhand	 dieser	Markierungen	 als	 Bezugspunkte	 kann	 die	Achse	
der	 Linsenplatzierung	 unmittelbar	 vor	 oder	während	 der	 Operation	mittels	
eines	Achsenmarkierers	 nach	Anwendung	 des	webbasierten	 Rechners	 für	
torische	Werte	 (www.TecnisToricCalc.com)	 zur	 Bestimmung	 der	 optimalen	
Platzierungsachse	gekennzeichnet	werden.

Nach	 dem	 Einsetzen	 der	 Linse	 sind	 die	 Einkerbungen	 für	 die	 Achsen-
markierung auf der einteil igen TECNIS®	 Toric-IOL	 genau	 an	 der	
gekennzeichneten Achse der Linsenplatzierung auszurichten. Entfernen Sie 
sorgfältig	das	gesamte	viskoelastische	Material	aus	dem	Kapselsack.	Dies	lässt	
sich	durch	Bearbeitung	der	 IOL-Optik	mit	der	 I/A-Spitze	und	Verwendung	von	
Standard-Irrigations-	 und	 -Aspirationsmethoden	 zur	 vollständigen	Entfernung	
von viskoelastischem Material vom Auge erreichen. Um die Entfernung von 
viskoelastischem	Material	 hinter	 dem	 Linsenimplantat	 zu	 gewährleisten,	
können,	 falls	 erwünscht,	 bimanuelle	Techniken	 eingesetzt	 werden.	 Es	 ist	
besonders darauf zu achten, dass die einteilige torische TECNIS®-IOL	nach	der	
Entfernung des viskoelastischen Materials korrekt an der vorgesehenen Achse 
positioniert	wird.	Verbleibendes	 viskoelastisches	Material	 kann	 dazu	 führen,	
dass	 sich	 die	 Linse	 dreht,	was	 eine	 Fehlanpassung	 der	 einteiligen	 torischen	
TECNIS®-IOL	an	die	vorgesehene	Platzierungsachse	verursachen	kann.

Eine Fehlausrichtung der Linsenachse hinsichtlich der vorgesehenen 
Platzierungsachse	kann	ihre	Astigmatismuskorrektur	beeinträchtigen.	Mögliche	
Ursachen	 für	 eine	 Fehlausrichtung	 sind	 eine	 ungenaue	 Keratometrie	 oder	
Markierung	der	Hornhaut,	eine	ungenaue	Platzierung	der	Achse	der	einteiligen	
torischen TECNIS®-IOL	 während	 der	 Operation,	 eine	 nicht	 vorhersehbare	
operativ	 hervorgerufene	Änderung	 der	 Hornhaut	 oder	 eine	 physikalische	
Drehung der einteiligen torischen TECNIS®-IOL	 nach	 der	 Implantation.	 Um	
diesen	Effekt	 zu	minimieren,	muss	 der	Chirurg	 unbedingt	 dafür	 sorgen,	 dass	
die	präoperative	Keratometrie	und	Biometrie	genau	sind	und	dass	die	 IOL	vor	
Beendigung	der	Operation	richtig	ausgerichtet	ist.

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

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

MELDUNG VON KOMPLIKATIONEN: 
Unerwünschte	 Wirkungen	 und/oder	 potenziell	 sehkraftgefährdende	
Komplikationen,	 die	 hinreichend	 mit	 der	 Intraokularlinse	 in	 Verbindung	
gebracht	werden	 können	 und	 die	 in	 ihrer	Art,	 Schwere	 oder	 Inzidenz	 nicht	
vorhersehbar	 waren,	müssen	AMO	 gemeldet	 werden.	 Diese	Meldepflicht	
besteht	für	alle	behandelnden	Chirurgen,	da	sie	der	Dokumentation	potenzieller	
Langzeitwirkungen	der	Implantation	von	Intraokularlinsen	dienen,	insbesondere 
bei	jüngeren	Patienten. 

Ärzte	müssen	 die	 genannten	Vorfälle	melden,	 um	 die	 Identifizierung	 neu	
entstehender	 bzw.	 potenzieller	 Probleme	 im	 Zusammenhang	 mit	 den	
Hinterkammerlinsen	 zu	 unterstützen.	 Derartige	 Probleme	 können	mit	 einer	
spezifischen Charge von Intraokularlinsen in Zusammenhang stehen oder 
ein	 Hinweis	 auf	 langfristige	 Probleme	 sein,	welche	mit	 diesen	 Linsen	 oder	
Intraokularlinsen im Allgemeinen assoziiert sind.

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

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

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

PATIENTENINFORMATION: 
Jeder	 Patient	 sollte	 vor	 der	 Entscheidung	 zur	 Implantation	 einer	 Intra-
okularlinse diese Informationen erhalten.

Symbol/Erklärung:

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

Hergestellt in den Niederlanden:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Niederlande

Produziert in den Niederlanden

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: 
La lente torica monopezzo TECNIS® è una lente intraoculare (IOL) da camera 
posteriore	 ad	 assorbimento	 UV	 che	 compensa	 le	 aberrazioni	 sferiche	 e	
astigmatismi della cornea. È stata concepita per essere collocata nella capsula 
della lente, dove sostituisce la funzione ottica del cristallino naturale. Le lenti 
intraoculari toriche monopezzo TECNIS® incorporano un’ottica asferica basata 
sulla codificazione di un fronte d’onda torico con un margine ottico posteriore 
quadrato concepito per offrire una barriera a 360 gradi. Il margine dell’ottica ha 
un design satinato per ridurre i potenziali effetti abbaglianti. L’asse cilindrico 
anteriore indica il meridiano meno potente.

INDICAZIONI:
La lente intraoculare torica monopezzo TECNIS® è indicata per la correzione 
visiva dell’afachia e di astigmastimi della cornea preesistenti in pazienti 
adulti con o senza presbiopia, in cui è stato rimosso un cristallino catarattoso 
mediante estrazione extracapsulare della cataratta e che desiderino una 
migliore visione a distanza senza correzioni, una riduzione del cilindro refrattivo 
residuo e un’indipendenza dagli occhiali per la visione a distanza. Le lenti 
devono essere inserite nel sacco capsulare.

PRECAUZIONI: 
1. Non risterilizzare le lenti. La maggior parte degli sterilizzatori non è 

progettata per sterilizzare materiale acrilico morbido senza causare effetti 
collaterali indesiderati.

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

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

4. 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. 

5. Se il sistema di inserimento viene usato in modo non corretto, l’aptica delle 
lenti toriche monopezzo TECNIS® potrebbe danneggiarsi. Fare riferimento 
alle istruzioni per l’uso specifiche che corredano lo srtrumento o il sistema 
di inserimento.

AVVERTENZE:
I medici che intendono effettuare l’impianto di una lente in una delle 
circostanze seguenti devono soppesare il rapporto rischi/benefici:
1. Pazienti con grave infiammazione recidiva del segmento anteriore o 

posteriore, oppure uveite.
2. Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe alterare la possibilità di 

osservare, diagnosticare o trattare le patologie del segmento posteriore.
3. Difficoltà chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta che 

potrebbero aumentare il rischio di complicanze (per es. emorragia 
persistente, lesione significativa dell’iride, pressione positiva non 
controllata, prolasso o perdita significativi del corpo vitreo).

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

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

6. Sospetta infezione microbica.
7. Pazienti nei quali né la capsula posteriore né le zonule sono abbastanza 

integre da fornire un sostegno alla lente intraoculare.
8. Le lenti intraoculari non sono adatte all’impianto nei bambini di età inferiore 

a 2 anni.
9. La lente intraoculare torica monopezzo TECNIS® va posizionata interamente 

nella sacca capsulare e non nel solco ciliare.
10. La rotazione della lente intraoculare torica monopezzo TECNIS® fuori 

dall’asse previsto può ridurre la correzione astigmatica. Un allineamento 
errato di oltre 30° può aumentare il cilindro refrattivo postoperatorio. Se 
necessario, il riposizionamento della lente deve venire effettuato al più 
presto prima dell’incapsulamento della lente.

11. Rimuovere con cura tutto il liquido viscoelastico dal sacco capsulare. 
Il liquido viscoelastico residuo può consentire la rotazione della lente, 
causando un allineamento errato della lente intraoculare torica monopezzo 
TECNIS® rispetto all’asse previsto. 

12. Le lenti intraoculari AMO sono dispositivi medici monouso e sono 
etichettate con le istruzioni per l’uso e la manipolazione al fine di 
minimizzare l’esposizione a condizioni che potrebbero compromettere 
la funzionalità del prodotto e la sicurezza del paziente o dell’utente. Il 
riutilizzo/risterilizzazione/ritrattamento dei dispositivi medici monouso 
AMO può causare danni fisici al dispositivo medico, comprometterne la 
funzionalità prevista e provocare malattie o lesioni al paziente a causa 
di infezione, infiammazione, e/o malattie causate da contaminazione del 
prodotto, trasmissione di infezione e mancanza di sterilità del prodotto. 

EVENTI AVVERSI:
Eventi avversi durante o in seguito operazioni chirurgiche con la lente 
intraoculare torica monopezzo TECNIS® possono includere senza  
limitarsi a:
•	 Endoftalmiti
•	 Ipopion
•	 Blocco	pupillare
•	 Distacco	della	retina
•	 Decompensazione	corneale	acuta
•	 Intervento	chirurgico	secondario	(incluso	riposizionamento	dell’impianto,	

rimozione, procedura AC tap o altre procedure chirurgiche).

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO:
Ottica della lente:
	 •		Materiale	 ottico:	 acrilico	morbido	pieghevole	 otticamente	 trasparente	 con	

assorbitore	UV	legato	covalentemente.
	 •		Potenza;	da	+5,0	a	+34,0	diottrie	in	incrementi	di	0,5	diottrie.
	 •		Potenza	cilindrica:	1,00	diottria,	1,50	diottria,	2,25	diottrie,	3,00	diottrie,	

3,75 diottrie, 4,00 diottrie, 4,50 diottrie, 5,25 diottrie, 6,00 diottrie, 
7,00 diottrie e 8,00 diottrie (come misurato sul piano della lente 
intraoculare).

Tabella di conversione per fonti di energia cilindriche:

Piano della lente 
intraoculare (etichettata)

Piano della cornea

Po
te

nz
e 

ci
lin

dr
ic

he
 (D

)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Spessore	centro	della	zona	ottica:	0,7	mm	(+20,0D).
	 •		Margine	ottico:	margine	ottico	posteriore	quadrato	PROTEC	360.
	 •		Indice	di	rifrazione:	da	1,47	a	35	°C.
	 •		Trasmittanza	 della	 luce:	 la	 figura	 1	 (Figure	 1)	 presenta	 i	 cut-off	 delle	

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

Parte aptica:
	 •		Materiale:	 acrilico	 morbido	 pieghevole	 con	 assorbitore	 UV	 legato	

covalentemente.
	 •		Lente	monopezzo.
	 •		Configurazione:	TRI-FIX	C	modificata,	integrata	con	ottica.
	 •		Spessore	della	parte	aptica:	0,46	m.

CALCOLO DELLA POTENZA DELLE LENTI: 
Una cheratometria e una biometria accurate sono essenziali per buoni risultati 
visivi. Le valutazioni preoperatorie della potenza dell’equivalente sferico della 
lente necessaria per queste lenti intraoculari per camera posteriore devono 
essere determinate in base all’esperienza del chirurgo, alle sue preferenze 
e al posizionamento della lente desiderato. La costante A stimata per questo 
tipo di lente indicata sull’etichetta esterna come linea guida e rappresenta un 
punto di partenza per calcoli della potenza dell’impianto. Prima dell’intervento, 
il medico deve determinare la potenza dell’equivalente sferico e cilindrico della 
lente da impiantare. 

Le lenti intraoculari toriche monopezzo TECNIS® sono etichettate con la 
potenza dell’equivalente sferico della lente intraoculare monopezzo.  
I metodi per calcolare tale potere sono descritti nelle seguenti pubblicazioni:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

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

relativi al tipo di lente intraoculare, alla potenza, alla configurazione e alla 
data di scadenza.

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

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

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

5. AMO raccomanda l’uso dei sistemi di impianto UNFOLDER Platinum 
1-Series	 con	 cartuccia	 1MTEC30,	 ONE	 SERIES	 Ultra	 con	 cartuccia	
1VIPR30	 o	 UNFOLDER	 Emerald	AR	 Series	 con	 cartuccia	 1CART30,	 o	
di uno strumento o di un sistema di inserimento equivalente per 
l’inserimento della lente intraoculare torica monopezzo TECNIS®. Utilizzare 
esclusivamente strumenti che sono stati convalidati ed approvati per l’uso 
con la lente. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni per 
l’uso specifiche che corredano lo strumento o il sistema di inserimento. 

SELEZIONE E POSIZIONAMENTO DELLA LENTE INTRAOCULARE TORICA 
MONOPEZZO TECNIS®: 
L’astigmatismo da correggere deve essere determinato dai dati della 
cheratometria e della biometria piuttosto che in base a dati refrattivi dato che 
la presenza di astigmatismo intraoculare nel cristallino da rimuovere potrebbe 
influenzare i risultati. Le dimensioni e la posizione dell’incisione chirurgica 
potrebbe avere ripercussione sulla quantità e sull’asse dell’astigmatismo 
della cornea. Allo scopo di ottimizzare la selezione della lente intraoculare e il 
posizionamento	 in	asse,	AMO	offre	al	chirurgo	uno	strumento	sul	web	 (www.
TecnisToricCalc.com). Dati cheratometrici e biometrici preoperatori, la posizione 
dell’incisione, e l’astigmastismo della cornea indotto chirurgicamente stimato 
dal chirurgo sono impiegati per determinare il modello di lente intraoculare 
torica monopezzo TECNIS®, la potenza dell’equivalente sferico della lente e 
l’asse di posizionamento oculare.

Per risultati ottimali, il chirurgo deve accertare il posizionamento e 
l’orientamento corretto della lente all’interno del sacco capsulare. La superficie 
anteriore della lente intraoculare è segnata con tacche (quattro a lati opposti) 
alla giunzione aptica/ottica che identificano il meridiano piatto della lente 
intraoculare torica monopezzo TECNIS®. Tali tacche formano una linea 
immaginaria che rappresenta l’asse cilindrico positivo (nota: l’angolo del 
meridiano del cilindro della lente intraoculare è di 90°). I segni dell’asse della 
lente intraoculare torica monopezzo TECNIS® devono risultare allineati con il 
meridiano	corneale	post-incisione	(asse	di	posizionamento).

Prima dell’intervento chirurgico occorre marchiare l’occhio da operare secondo 
la seguente procedura:
Con il paziente seduto in posizione dritta, segnare con precisione la posizione 
corrispondente alle ore dodici e/o alle ore sei con un marcatore, un pennarello 
dermografico chirurgico oppure una matita dermografica per uso oftalmico. 
Utilizzando questi marchi come punti di riferimento, è possibile utilizzare un 
marcatore dell’asse immediatamente prima o durante l’intervento chirurgico 
per marchiare l’asse della posizione della lente seguendo le istruzioni del sito 
www.TecnisToricCalc.com	per	determinare	l’asse	ottimale	di	posizionamento.

Dopo l’inserimento della lente, allineare con precisione le tacche dell’asse sulla 
lente intraoculare torica monopezzo TECNIS® con l’asse di posizionamento della 
lente. Rimuovere con cura tutto il liquido viscoelastico dal sacco capsulare. 
Ciò può essere eseguito manipolando la lente introculare con la punta I/A e 
utilizzando tecniche standard di irrigazione/aspirazione per rimuovere tutto il 
liquido viscoelastico dall’occhio. È possibile utilizzare tecniche bimanuali, se 
lo si desidera, per eseguire la rimozione del liquido viscoelastico dall’impianto 
della lente. Occorre posizionare con particolare attenzione la lente intraoculare 
torica monopezzo TECNIS® all’asse previsto in seguito alla rimozione del 
liquido viscoelastico. Il liquido viscoelastico residuo può consentire la rotazione 
della lente, causando un allineamento errato della lente intraoculare torica 
monopezzo TECNIS® rispetto all’asse previsto.

Un allineamento non corretto dell’asse della lente con l’asse previsto per 
il posizionamento potrebbe compromettere la correzione astigmatica. 
Tale allineamento non corretto potrebbe risultare da una cheratometria o 
da una marcatura non accurata della cornea, da un posizionamento non 
corretto dell’asse della lente intraoculare torica monopezzo TECNIS® durante 
l’intervento chirurgico, una modifica della cornea o una rotazione fisica della 
lente intraoculare torica monopezzo TECNIS® in seguito all’impianto. Allo 
scopo di minimizzare tale effetto, il chirurgo deve assicurare attentamente 
la precisione della cheratometria e biometria preoperatoria e che la 
lente intraoculare sia orientata correttamente prima del completamento 
dell’intervento chirurgico.

ATTENZIONE – non utilizzare la lente se la confezione è stata danneggiata  
poiché la sua sterilità potrebbe risultarne compromessa.

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

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

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

CONFEZIONE:
Le lenti toriche monopezzo TECNIS® vengono fornite sterili in contenitore 
e all’interno di un doppio involucro lacerabile asettico di trasferimento. 
L’involucro lacerabile asettico di trasferimento viene sterilizzato mediante 
ossido di etilene e deve essere aperto esclusivamente in condizioni di sterilità. 
L’involucro e le etichette del prodotto sono contenuti in una confezione per 
la conservazione. Le superfici esterne dell’involucro esterno non sono sterili.

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

MODALITÀ DI RESTITUZIONE/SOSTITUZIONE: 
Contattare il rappresentante AMO di zona per eventuali restituzioni. Restituire 
ogni lente con una corretta identificazione e con il motivo della restituzione. 
Contrassegnare il materiale restituito come a rischio biologico. Non tentare di 
risterilizzare le lenti.

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE: 
Ogni paziente deve ricevere informazioni relative alle lenti intraoculari prima di 
decidere se impiantare o meno le lenti intraoculari.

Simbolo/Spiegazione:

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

Prodotto nei Paesi Bassi:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Paesi	Bassi

Prodotto	nei	Paesi	Bassi

BESKRIVELSE: 
TECNIS®	 komplettlinse	 er	 en	 UV-absorberende	 intraokulær	 linse	 (IOL)	 for	
bakre	 kammer	 som	 kompenserer	 for	 sfæriske	 aberrasjoner	 i	 hornhinnen	 og	
hornhinneastigmatisme. Den er konstruert for å plasseres i linsekapselen, 
hvor linsen erstatter den optiske funksjonen til den naturlige krystallinlinsen. 
TECNIS® komplettlinser har en navnebeskyttet bølgefrontdesignet torisk, 
asfærisk	 optikk	med	 en	 firskåren	 bakre	 optikkant	 som	 sørger	 for	 en	 360	
graders barriere. Optikkanten har en matt design for å redusere potensiell 
kantblending. De fremre sylinderaksemerkene angir meridianen med lavest 
styrke.

INDIKASJONER FOR BRUK:
TECNIS® torisk komplettlinse er beregnet for visuell korreksjon av afaki og 
allerede eksisterende hornhinneastigmatisme hos voksne pasienter med eller 
uten presbyopi, som har fått øyelinsen fjernet på grunn av katarakt ved hjelp 
av	ekstrakapsulær	kataraktekstraksjon,	og	som	ønsker	et	 forbedret	ukorrigert	
avstandssyn, reduksjon i refraktiv restsylinder og redusert brilleavhengighet for 
avstandssyn. Linsen skal plasseres i kapselposen.

FORHOLDSREGLER: 
1. Linsen må ikke steriliseres på nytt. De fleste sterilisatorer er ikke utstyrt for 

å sterilisere det myke akryliske materialet uten at det oppstår bivirkninger.
2.	 Ikke	bløtlegg	eller	skyll	den	intraokulære	linsen	med	noen	annen	væske	enn	

steril, balansert saltløsning eller steril normal saltløsning. 
3. Linsen må ikke oppbevares i direkte sollys eller ved en høyere temperatur 

enn	45	°C.	Den	intraokulære	linsen	må	ikke	autoklaveres.
4.	 Se	 den	 spesifikke	 bruksanvisningen	 som	 følger	 med	 innsettings-

instrumentet	eller	 -systemet	 for	hvor	 lang	 tid	den	 intraokulære	 linsen	kan	
være	sammenbrettet	før	den	må	kasseres.	

5. Når innsettingssystemet brukes på feil måte, kan haptikken til TECNIS® 
torisk komplettlinse bli ødelagt. Se den spesifikke bruksanvisningen som 
følger med innsettingsinstrumentet eller systemet.

ADVARSLER:
Leger som vurderer å foreta linseimplantasjon under én av følgende 
omstendigheter, bør overveie forholdet mellom potensielle risikoer/ 
fordeler:
1. Pasienter med tilbakevendende alvorlig betennelse i fremre eller bakre 

segment eller uveitt.
2.	 Pasienter	 der	 den	 intraokulære	 linsen	 kan	 påvirke	 evnen	 til	 å	 observere,	

diagnostisere eller behandle sykdommer i bakre segment.
3.	 Kirurgiske	 vanskeligheter	 på	 tidspunktet	 for	 kataraktekstraksjon	 kan	 øke	

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

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

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

6. Mistanke om mikrobeinfeksjon.
7. Pasienter hvor hverken det bakre kammeret eller zonulatrådene er intakte 

nok	til	å	gi	støtte	til	den	intraokulære	linsen.
8.	 Barn	under	2	år	er	ikke	egnede	kandidater	for	intraokulære	linser.
9. TECNIS® torisk komplettlinse skal plasseres helt inne i kapselposen, og må 

skal ikke plasseres i sulcus ciliaris.
10.	Hvis	 TECNIS® toriske komplettlinser roteres vekk fra sin beregnede 

akse, kan dette føre til en reduksjon i den astigmatiske korreksjonen. 
En forskyvning på mer enn 30° kan øke postoperativ refraktiv sylinder. 
Hvis	 det	 er	mulig,	 bør	 linsereposisjonering	 skje	 så	 tidlig	 som	mulig	 før	
linseinnkapsling.

11. Fjern alt viskoelastisk materiale forsiktig fra kapselposen. Rester av 
viskoelastisk materiale kan føre til at linsen roteres, noe som kan føre 
til en forskyvning av TECNIS® torisk komplettlinse i forhold til beregnet 
akseplassering. 

12.	AMO	 IOL-er	 er	medisinske	 enheter	 til	 engangsbruk	 og	 er	merket	med	
instruksjoner for bruk og håndtering for å minimere eksponering 
for forhold som kan sette produktet, pasienten eller brukeren i fare. 
Gjenbruk/resterilisering/reprosessering	 av	AMO	medisinske	 enheter	 til	
engangsbruk kan føre til fysisk skade på den medisinske enheten, at den 
medisinske enheten ikke fungerer som tiltenkt, og sykdom eller skade hos 
pasienten som følge av infeksjon, betennelse og/eller sykdom på grunn av 
kontaminert produkt, overføring av infeksjon og usterilt produkt.

BIVIRKNINGER:
Mulige bivirkninger som kan oppstå under eller etter innsetting av TECNIS® 
torisk komplettlinse inkluderer, men er ikke begrenset til:
•	 Endoftalmitt
•	 Hypopyon
•	 Pupillblokk
•	 Løsnet	netthinne
•	 Akutt	hornhinnedekompensasjon
•	 Nytt	kirurgisk	inngrep	(inkludert	reposisjonering	av	implantat,	fjerning,	

tapping av bakre kammer eller annet kirurgisk inngrep).

DETALJERT BESKRIVELSE:
Linseoptikk:
	 •		Optisk	materiale:	Optisk	gjennomsiktig,	myk,	brettbar	akryl	med	en	kovalent	

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

0,5 dioptrier.
	 •		Sylinderstyrke:	 1,00	 dioptri,	 1,50	 dioptri,	 2,25	 dioptri,	 3,00	 dioptri,	

3,75 dioptri, 4,00 dioptri, 4,50 dioptri, 5,25 dioptri, 6,00 dioptri, 
7,00	dioptri	og	8,00	dioptri	(som	målt	ved	IOL-planet).

Omregningstabell for sylinderstyrke:

IOL-plan (merket) Hornhinneplan

Sy
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Tykkelse	på	optikksenter:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Utforming	av	optikkant:	PROTEC	360	med	firskåren	bakre	kant.
	 •		Refraksjonsindeks:	1,47	ved	35	°C.
	 •		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 (Figure 1).

Haptikk:
	 •		Materiale:	Myk,	brettbar	akryl	med	en	kovalent	bundet	UV-absorbator.
	 •		Komplettlinse.
	 •		Konfigurasjon:	TRI-FIX-design,	modifisert	C,	integrert	med	optikk.
	 •		Haptikktykkelse:	0,46	mm.

LINSESTYRKEBEREGNINGER: 
Nøyaktig keratometri og biometri er nødvendig for at resultatet skal bli 
vellykket.	Preoperative	beregninger	av	nødvendig	sfærisk	ekvivalent	linsestyrke	
for	disse	 intraokulære	bakkammerlinsene	skal	avgjøres	av	kirurgen	basert	på	
kirurgens	 erfaring,	 preferanse	 og	 tiltenkt	 plassering	 av	 linsen.	A-konstanten	
som	 er	 oppført	 utenpå	 pakningen,	 er	ment	 å	 være	 retningsgivende	 og	 er	
utgangspunktet	for	beregning	av	implantatstyrke.	Legen	bør	bestemme	sfærisk	
ekvivalent og sylinderstyrken til linsen som skal implanteres før inngrepet. 

TECNIS®	toriske	komplettlinser	er	merket	med	sfærisk	ekvivalent	styrke	til	den	
intraokulære	linsen.	Beregningsmetoder	for	linsestyrken	er	beskrevet	i	følgende	
referanser:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

RETNINGSLINJER FOR BRUK:
1.	 Før	 implantering	må	 linsepakken	 undersøkes	 for	 IOL-type,	 styrke,	 riktig	

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

og sylinderstyrke.
3. Undersøk linsen grundig for å se til at det ikke har festet seg partikler til 

den, og undersøk overflatene til den optiske linsen for defekter.
4. Om ønsket, kan linsen bløtlegges eller renses i steril, balansert saltløsning 

helt til alt er klart for implantasjonen.
5.	 AMO	anbefaler	bruk	av	UNFOLDER	Platinum	1-Series	implantasjonssystem	

med	 1MTEC30-patron,	 ONE	 SERIES	 Ultra	 implantasjonssystem	med	
1VIPR30	 -patron,	 UNFOLDER	 Emerald	AR	 Series	 implantasjonssystem	
med	 1CART30-patron	 eller	 tilsvarende	 innsettingsinstrument	 eller	
-system	 for	å	sette	 inn	TECNIS® torisk komplettlinse. Det kan kun brukes 
innsettingsinstrumenter som er validert og godkjent for bruk med denne 
linsen.	Se	bruksanvisningen	for	innsettingsinstrumentet	eller	-systemet	for	
mer informasjon. 

VALG OG PLASSERING AV TECNIS® TORISK KOMPLETTLINSE: 
Astigmatismen	 som	skal	 korrigeres,	 skal	 fastsettes	 ved	 hjelp	 av	 keratometri-	
og	 biometridata	 i	 stedet	 for	 refraktive	 data,	 i	 og	med	 at	 tilstedeværelsen	
av astigmatisme i krystallinsen som skal fjernes, kan påvirke resultatet. 
Størrelsen på og plasseringen av det kirurgiske snittet kan påvirke 
størrelsen og aksen av hornhinneastigmatisme. Alcon tilbyr et nettbasert 
verktøy	 (www.TecnisToricCalc.com)	 for	 at	 kirurgen	 skal	 kunne	 ta	 et	mest	
mulig	 optimalt	 valg	 av	 intraokulær	 linse	 og	 akseplassering.	 Preoperative	
keratometri-	 og	 biometridata,	 plassering	 av	 snitt	 og	 kirurgens	 estimerte	
operasjonsinduserte hornhinneastigmatisme brukes til å fastslå egnet TECNIS® 
torisk	komplettlinsemodell,	sfærisk	ekvivalent	linsestyrke	og	akse	for	plassering	
i øyet.

Kirurgen	må	 sørge	 for	 korrekt	 plassering	 av	 og	 retning	 på	 linsen	 inne	 i	
kapselposen for å oppnå et optimalt resultat. Den fremre overflaten av den 
intraokulære	 linsen	er	merket	med	 innsnitt	 (fire	på	motsatt	side)	ved	haptikk/
optikk-overgangen	 som	 identifiserer	 den	 flate	meridianen	 på	TECNIS® torisk 
komplettlinse.	Disse	 innsnittene	 danner	 en	 imaginær	 linje	 som	 representerer	
plussylinderaksen	 (merk:	 den	 vertikale	meridianen	 til	 IOL-sylinderen	 står	
90º på denne). Sylinderaksemerkene for TECNIS® torisk komplettlinse skal 
justeres med den vertikale hornhinnemeridianen etter inngrepet (tiltenkt 
plasseringakse).

Før inngrepet skal øyet som skal opereres merkes på følgende måte:
Pasienten	må	 sitte	 oppreist	mens	“klokken	 tolv”-	 og/eller	“klokken	 seks” 
-posisjonen	merkes	nøyaktig	med	en	T-markør,	en	kirurgisk	merkepenn	for	hud	
eller	 en	markeringsblyant	Ved	 å	 bruke	 disse	merkene	 som	 referansepunkter	
kan en aksemarkør brukes umiddelbart før eller under et inngrep for å merke 
aksen	 for	 linseplassering	 ved	 hjelp	 av	 det	 nettbaserte	 verktøyet	 på	www.
TecnisToricCalc.com for å bestemme optimal akse for plassering.

Når linsen er satt inn, må aksemarkeringen på TECNIS® torisk komplettlinse 
justeres i henhold til den merkede aksen for linseplassering. Fjern all 
viskoelastikk	 fra	 kapselposen	 forsiktig.	 Dette	 kan	 oppnås	 ved	 å	 berøre	 IOL-
optikken	med	 I/A-tippen	 og	 ved	 å	 fjerne	 alt	 viskoelastisk	materiale	 fra	 øyet	
ved	 hjelp	 av	 standard	 irrigasjons-/aspirasjonsteknikker.	 Bimanuelle	 teknikker	
kan om ønskelig brukes for å fjerne viskoelastisk materiale fra baksiden av 
linseimplantatet.	Vær	 forsiktig	 slik	 at	TECNIS® torisk komplettlinse plasseres 
riktig i forhold til beregnet akse etter fjerning av viskoelastisk materiale. 
Rester av viskoelastisk materiale kan føre til at linsen roteres, noe som kan 
føre til en forskyvning av TECNIS® torisk komplettlinse i forhold til beregnet 
akseplassering.

En akseforskyvning av linsen i forhold til beregnet akseplassering kan ha 
innvirkning på astigmatisk korreksjon. En slik forskyvning kan oppstå fra 
unøyaktig keratometri eller merking av hornhinnen, en unøyaktig plassering 
av TECNIS® torisk komplettlinseakse under inngrepet, en uventet kirurgisk 
indusert endring i hornhinnen eller en fysisk rotasjon av TECNIS® torisk 
komplettlinse etter implantasjon. Denne effekten kan minimeres ved at 
kirurgen påser at preoperativ keratometri og biometri er korrekt og at den 
intraokulære	linsen	er	riktig	plassert	før	inngrepet	avsluttes.

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

PASIENTKORT: 
Et implantatidentifikasjonskort som skal gis til pasienten, ligger vedlagt i 
pakken.	 Be	 pasienten	 om	 å	 beholde	 kortet	 som	 en	 permanent	 nedtegnelse	
av hans/hennes implantat, og for å vise kortet til øyeleger han/hun måtte ha 
i fremtiden.

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

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

LEVERINGSTILSTAND:
TECNIS® toriske komplettlinser leveres sterile i en linseeske i en dobbel 
aseptisk overføringspose. Den doble aseptiske overføringsposen er 
sterilisert med etylenoksid og må kun åpnes under sterile forhold. Posen og 
produktetikettene er pakket inn i en hyllepakke. De eksterne overflatene til den 
ytre posen er ikke sterile.

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

RETNINGSLINJER FOR RETURNERING OG BYTTE: 
Kontakt	 den	 lokale	 AMO-representanten	 for	 å	 få	 vite	 retningslinjene	
for returnering. Returner linsen med korrekt identifisering og årsak til 
returneringen. Merk returpakken som smittefarlig materiale. Forsøk ikke å 
sterilisere linsen på nytt.

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

Symbol/forklaring:
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Figure 1 
Light Transmittance
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Legend:
Curve 1: Spectral Transmittance curve of a typical 5 diopter IOL (thinnest), UV cut-off at 10% T is 375 nm 
Curve 2: Spectral Transmittance curve of a typical 34 diopter IOL (thickest), UV cut-off at 10% T is 380 nm 
Curve 3: Spectral Transmittance (T) Curve* Corresponding to 53 year-old Phakic Eye 

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

*Boettner, E.A., and Wolter J.R. Transmission of the Ocular Media. Investigative Ophthalmology. 1962; 1:776-783. 
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Den intraokulære TECNIS® 1-Piece-linse 
DA

Toorinen yksiosainen silmänsisäinen TECNIS®-linssi
FI

Lente intra-ocular tórica de 1 peça TECNIS®

PT
TECNIS® torisk IOL i ett stycke

SV
Jednodílná torická nitrooční čočka TECNIS®

CS
TECNIS®-e tooriline üheosaline intraokulaarlääts

ET
Μονός τορικός ενδοφθάλμιος φακός TECNIS®

EL
BESKRIVELSE AF LINSEN: 
Den	 intraokulære	TECNIS®	 1-Piece-linse	 er	 en	 lysabsorberende	 intraokulær	
bagkammerlinse til ultraviolet lys (IOL), som kompenserer for hornhindens 
sfæriske	 aberrationer.	 Den	 er	 konstrueret	 til	 at	 blive	 placeret	 i	 linsekapslen,	
hvor linsen erstatter den naturlige, krystallinske linses optiske funktion. Den 
intraokulære	TECNIS®	 1-Piece-linse	 indbefatter	 en	 patenteret	 bølgefront-
designet asferisk optik med en firkantet bagoptikkant, der er udformet til at 
give	en	360-graders	barriere.	Optikkens	kant	har	et	mat	design,	som	reducerer	
mulige	 bivirkninger	 som	 skarpt	 kantlys.	 De	 forreste	 cylinderaksemærker	
betegner meridianen med den laveste styrke.

INDIKATIONER:
Den	 intraokulære	TECNIS®	 1-Piece-linse	 er	 beregnet	 til	 synskorrektion	 af	
aphakia	 og	 eksisterende	 cornea-astigmatisme	 hos	 voksne	 patienter	med	
eller uden presbyopi, hvor en linse med katarakt er blevet fjernet ved 
ekstrakapsulær	 kataraktekstraktion,	 og	 hvor	 der	 ønskes	 forbedret	 ukorrigeret	
langsynethed,	 reduktion	 af	 tilbageværende	 refraktiv	 cylinder	 og	 øget	
uafhængighed	 af	 briller	 ved	 langsynethed.	 Denne	 enhed	 skal	 placeres	 i	
linsekapselsækken.

FORHOLDSREGLER: 
1.	 Gensteriliser	 ikke	 linsen.	 Størstedelen	 af	 sterilisatorer	 er	 ikke	 egnet	 til	

at sterilisere det bløde akrylmateriale, da de kan forårsage uønskede 
bivirkninger.

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

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

4.	 Se	 de	 særlige	 brugsanvisninger,	 der	 leveres	 sammen	 med	 indsæt-
telsesinstrumentet	 eller	 -systemet,	 for	 at	 få	 oplysninger	om,	hvor	 lang	 tid	
den	intraokulære	linse	kan	være	sammenfoldet,	før	den	skal	bortskaffes.	

5.	 Hvis	 indsættelsessystemet	anvendes	forkert,	kan	hæftefladen	på	TECNIS®-
linsen	 gå	 i	 stykker.	 Se	 de	 særlige	 brugsanvisninger,	 der	 leveres	 sammen	
med	indsættelsesinstrumentet	eller	-systemet.

ADVARSLER:
Læger,	 som	 overvejer	 l inseimplantation	 under	 nogle	 af	 følgende	
omstændigheder,	bør	se	på	de	mulige	fordele	og	ulemper:
1. Patienter med tilbagevendende, alvorlig inflammation eller uveitis i det 

forreste eller bagerste segment.
2.	 Patienter,	 på	 hvilke	 den	 intraokulære	 linse	 kan	 påvirke	 evnen	 til	 at	

observere, diagnosticere eller behandle sygdomme i det bagerste segment.
3.	 Kirurgiske	problemer	 på	 tidspunktet	 for	 kataraktekstraktion,	 som	kan	 øge	

risikoen for komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, alvorlig skade på 
iris, ukontrolleret positivt tryk eller alvorlig vitrøs prolaps eller vitrøst tab).

4.	 Et	 kompromitteret	 øje	 forårsaget	 af	 tidligere	 skader	 eller	 en	 udvik-
lingsmæssig	 defekt,	 hvor	 den	 intraokuIære	 linse	 ikke	 kan	 støttes	
tilstrækkeligt.

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

6. Mistanke om mikrobiel infektion.
7. Patienter, på hvilke hverken den bagerste kapsel eller zonules er intakte i 

en	sådan	grad,	at	de	kan	støtte	den	intraokulære	linse.
8.	 Børn	under	2	år	er	ikke	egnede	kandidater	til	intraokulære	linser.
9.	 Den	 intraokulære	TECNIS®	 1-piece-linse	 skal	 placeres	 udelukkende	 i	

linsekapselsækken	og	må	ikke	placeres	i	den	ciliære	sulcus.
10.	Hvis	den	intraokulære	TECNIS®	1-piece-linse	roteres	væk	fra	den	påtænkte	

akse, reduceres den astigmatiske korrektion. Fejlindstilling på mere end 
30° kan øge den postoperative refraktive cylinder. Om nødvendigt skal 
flytning af linsen foretages så tidligt som muligt før linseindkapsling.

11.	Fjern	 forsigtigt	 al	 viskoelastik	 fra	 linsekapselsækken.	Tilbageværende	
viskoelastik kan få linsen til at rotere, hvilket kan forårsage fejlindstilling af 
den	intraokulære	TECNIS®	1-piece-linse	med	den	påtænkte	akse.	

12.	AMO	 intraokulære	 linser	 er	medicinske	 engangsanordninger	 og	mærket	
med anvisninger i brug og håndtering mhp. at minimere eksponering 
for betingelser, som kan kompromittere produktet, patienten eller 
brugeren.	 Genbrug/resterilisering/genforarbejdning	 af	AMO	medicinske	
engangsanordninger kan medføre fysisk beskadigelse af den medicinske 
anordning, fejlfunktion af den medicinske anordning, så den ikke 
fungerer	 efter	 hensigten,	 samt	 patientsygdom	eller	 -skade	 pga.	 infektion,	
inflammation og/eller sygdom forårsaget af produktkontaminering, 
overførsel af infektion og manglende produktsterilitet.

BIVIRKNINGER:
Risici	 for	bivirkninger	under	eller	efterfølgende	 indgreb	med	den	 intraokulære	
TECNIS®	1-piece-linse	kan	være	men	er	ikke	begrænset	til:
•	 Endophthalmitis
•	 Hypopyon
•	 Pupilblok
•	 Nethindeløsning
•	 Akut	corneal	dekompensation
•	 Andet	kirurgisk	indgreb	(herunder	genplacering	eller	fjernelse	af	implantat,	

AC tap eller anden kirurgisk procedure)

DETALJERET BESKRIVELSE AF LINSEN:
Linseoptik:
	 •		Optisk	materiale:	Optisk	klart	og	blødt	foldbart	akryl	med	en	kovalent	bundet	

UV-absorber.
	 •		Styrke:	+5,0	til	+34,0	diopterstyrker,	der	kan	indstilles	i	0,5-dioptertrin.
	 •		Cylinderstyrke:	1,00	diopter,	1,50	diopter,	2,25	diopter,	3,00	diopter,	3,75	

diopter, 4,00 diopter, 4,50 diopter, 5,25 diopter, 6,00 diopter, 7,00 diopter 
og	8,00	diopter	(som	målt	ved	IOL-niveauet).

Konverteringstabel for cylinderstyrke:

IOL-niveau (markeret) Corneaniveau
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Tykkelse	på	det	optiske	center:	0,7	mm	(+20,0D).
	 •		Udformning	af	optikkant:	PROTEC	360	firkantet	bagkant.
	 •		Refraktionsindeks:	1,47	ved	35	°C.
	 •		Lystransmittans:	UV	cut-off	ved	10%	T	for	en	+5,0	diopterlinse	(tyndeste)	

og	en	+34,0-diopterlinse	(tykkeste)	er	angivet	i	Figur	1	(Figure	1).

Hæfteflade:
	 •		Materiale:	Blødt	foldbart	akryl	med	en	kovalent	bundet	UV-absorber.
	 •		One-piece-linse.
	 •		Konfiguration:	TRI-FIX-design,	modificeret	C,	integreret	med	optik.
	 •		Hæftefladens	tykkelse:	0,46	mm.

BEREGNING AF LINSESTYRKE: 
Nøjagtig	keratometri	og	biometri	er	vigtigt	for	et	vellykket	resultat.	Præoperativ	
beregning	 af	 krævet	ækvivalent	 sfærisk	 linsestyrke	 for	 disse	 intraokulære	
bagkammerlinser	 skal	 udføres	 efter	 kirurgens	 erfaring,	 præference	 og	
forventede	 linseplacering.	Den	A-konstant,	 der	 er	 angivet	 på	æsken,	 fungerer	
som retningslinje og udgangspunkt for beregning af styrken af implanterede 
linser.	 Lægen	 skal	 før	 operationen	 bestemme	 den	 sfæriske	ækvivalens	 og	
cylinderstyrken på den linse, som skal implanteres. 

Intraokulære	 TECNIS®	 1-Piece-linser	 er	 markeret	 med	 den	 sfæriske	
ækvivalentstyrke	 for	 IOL.	Metoderne	til	beregning	af	 linsestyrke	er	beskrevet	 i	
følgende referencer:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

BRUGSANVISNING:
1.	 Før	 implanteringen	skal	 linsepakken	undersøges	 for	 intraokulær	 linsetype,	

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

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

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

saltvandsopløsning, indtil den skal implanteres.
5.	 AMO	anbefaler	brug	af	UNFOLDER	Platinum	1-seriens	implantationssystem	

med	 1MTEC30-patron,	 ONE	 SERIES	 Ultra-implantationssystem	
sammen	 med	 1VIPR30-patron,	 UNFOLDER	 Emerald	 AR-seriens	
implantationssystem	 sammen	med	 1CART30-patron	 eller	 et	 tilsvarende	
indføringsinstrument	 eller	 -system	 til	 indføring	 af	TECNIS®	 1-Piece-linse.	
Brug	 kun	 indsættelsesinstrumenter,	 der	 er	 godkendt	 til	 brug	 sammen	
med	 denne	 linse.	 Der	 er	 nærmere	 oplysninger	 i	 brugsanvisningen	 til	
indsættelsesinstrumentet	eller	-systemet.	

VALG OG PLACERING AF DEN INTRAOKULÆRE TECNIS® 1-PIECE IOL: 
Den	 astigmatisme,	 der	 skal	 korrigeres,	 skal	 fastlægges	 på	 baggrund	 af	
keratomeri-	 og	 biometridata	 i	 stedet	 for	 på	 baggrund	 af	 refraktive	 data,	 da	
forekomsten af linseastigmatisme i den krystallinske linse, der skal fjernes, 
kan påvirke resultaterne. Størrelsen på og placeringen af det kirurgiske 
snit	 kan	 påvirke	mængden	 af	 og	 aksen	 på	 cornea-astigmatisme.	 For	 at	
optimere	 IOL-valget	og	akseplaceringen,	stiller	AMO	et	webbaseret	værktøj	 til	
rådighed	 for	 kirurgen	 (www.TecnisToricCalc.com).	 Præoperative	 keratometri-	
og biometridata, snitplacering og kirurgens anslåede kirurgiske inducerede 
cornea-astigmatisme	bruges	til	at	udvælge	den	relevante	intraokulære	TECNIS® 
1-piece-linsemodel,	 den	 sfæriske	ækvivalente	 linsestyrke	 og	 placeringsaksen	
i øjet.

For at opnå det bedste resultat skal kirurgen sikre korrekt placering og retning 
af	linsen	i	linsekapselsækken.	IOL-frontoverfladen	er	markeret	med	indhak	(fire	
på	 hver	 side)	 ved	 den	 hæfteflade/optik-overgang,	 der	 identificerer	 den	 flade	
meridian	på	den	 intraokulære	TECNIS®	 1-piece-linse.	Disse	 indhak	danner	en	
imaginær	 linje,	 som	 viser	 pluscylinderaksen	 (bemærk!	 IOL-cylindermeridianen	
er	90°	væk).	Cylindermærkerne	for	den	intraokulære	TECNIS®	1-piece-linse	skal	
justeres	med	post-incisions	cornea-meridianen	(forventede	placeringsakse).

Før	operationen	skal	det	pågældende	øje	markeres	på	følgende	måde:
Mens patienten sidder ret op, skal positionerne ‘kl. 12’ og/eller ‘kl. 6’ 
markeres	nøjagtigt	med	en	relevant	type	pen.	Ved	at	bruge	disse	mærker	som	
referencepunkter kan en aksemarkør bruges lige før eller under operationen til 
at	markere	aksen	 for	 linseplaceringen	efter	brug	af	det	webbaserede	værktøj	
på	www.TecnisToricCalc.com	til	at	afgøre	den	optimale	placeringsakse.	

Når linsen er blevet indsat, skal aksemarkeringsindhakkede på den 
intraokulære	TECNIS®	 1-piece-linse	 justeres	 nøjagtigt	med	 den	markerede	
akse	for	linseplaceringen.	Fjern	forsigtigt	al	viskoelastik	fra	linsekapselsækken.	
Dette	 kan	 opnås	 ved	 at	manipulere	 IOL-optikken	med	 I/A-tippen	 og	 bruge	
standardteknikker for irrigation/aspiration til at fjerne al viskoelastik fra 
øjet.	 Bimanuelle	 teknikker	 kan	 bruges,	 hvis	 det	 foretrækkes,	 til	 at	 sikre,	 at	
viskoelatik fjernes bag linseimplantatet. Der bør udvises ekstra forsigtighed 
for	at	sikre	korrekt	placering	af	den	intraokulære	TECNIS®	1-piece-linse	på	den	
relevante	akse	efter	 fjernelse	af	viskoelastik.	Tilbageværende	viskoelastik	kan	
få	 linsen	 til	 at	 rotere,	 hvilket	 kan	 forårsage	 fejlindstilling	 af	 den	 intraokulære	
TECNIS®	1-piece-linse	med	den	påtænkte	akse.

Forkert justering af linseaksen med den forventede akseplacering kan påvirke 
den astigmatiske korrektion i negativ retning. Forkert justering kan forårsages 
af unøjagtig keratometri eller markering af cornea, unøjagtig placering af den 
intraokulære	TECNIS®	 1-piece-linseakse	 under	 operationen,	 uventet	 kirurgisk	
induceret	ændring	 i	 cornea	 eller	 fysisk	 rotation	 af	 den	 intraokulære	TECNIS® 
1-piece-linse	 efter	 implantering.	 For	 at	minimere	 risikoen	 for	 dette,	 skal	
kirurgen	være	omhyggelig	med	at	sikre,	at	præoperativ	keratometri	og	biometri	
er nøjagtig, og at IOL vender rigtigt.

FORSIGTIG: Linsen må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Linsen er 
muligvis ikke steril mere.

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

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

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

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

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

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

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

Symbol/forklaring:

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

Fremstillet i Nederlandene
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Nederlandene

Fremstillet i Nederlandene

LAITTEEN KUVAUS: 
Toorinen yksiosainen TECNIS®-linssi	 on	 ultraviolettivaloa	 absorboiva	
takakammion	 silmänsisäinen	 linssi,	 joka	 kompensoi	 sarveiskalvon	
palloaberraatioita ja sarveiskalvon hajataittoa. Linssi on suunniteltu 
sijoitettavaksi linssin kapseliin, jossa linssi korvaa luonnollisen linssin 
optisen	 toiminnan.	 Toorinen	 yksiosainen	 silmänsisäinen	 TECNIS®-linssi	
sisältää	 suojatun,	 aaltorintamaan	 perustuvan	 toorisen	 asfäärisen	 optiikan,	
ja	 sillä	 on	 neliömäinen	 posteriorinen	 optinen	 reuna,	 joka	 on	 suunniteltu	
antamaan	 360-asteisen	 esteen.	 Linssin	 reuna	 on	 himmennetty	mahdollisen	
reunahäikäisyn	 vähentämiseksi.	 Etuosaan	 sijoitetut	 sylinteriakselimerkit	
osoittavat teholtaan alhaisimman meridiaanin.

KÄYTTÖAIHEET:
Toorinen yksiosainen TECNIS®-linssi	 on	 tarkoitettu	 mykiöttömyyden	
ja aikaisemman sarveiskalvon hajataiton visuaaliseen korjaukseen 
ikänäkö-	 tai	 muilla	 aikuispotilailla,	 joilla	 samentunut	 mykiö	 on	 poistettu	
ekstrakapsulaarisella kaihileikkauksella ja jotka haluavat parantaa 
korjaamatonta	 kaukonäköä,	 vähentää	 jäljellä	 olevaa	 refraktiivista	 sylinteriä	
ja	 vähentää	 silmälasien	 tarvetta	 kaukonäön	 osalta.	Tämä	 laite	 on	 tarkoitettu	
sijoitettavaksi kapsulaaripussiin.

VAROTOIMET: 
1.	 Älä	 steriloi	 linssiä	 uudelleen.	 Useimpia	 sterilointilaitteita	 ei	 ole	 varustettu	

steriloimaan	 pehmeää	 akryylimateriaalia	 tuottamatta	 epäsuotavia	
sivuvaikutuksia.

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

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

4.	 Katso	 sijoituslaitteen	 tai	 -järjestelmän	 ohjeista,	 kuinka	 kauan	
silmänsisäinen	linssi	saa	olla	taitettuna,	ennen	kuin	se	on	hävitettävä.	

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

VAROITUKSET:
Jos	 lääkäri	 harkitsee	 linssin	 implantointia	 jossakin	 seuraavista	 tilanteista,	
mahdollinen	riski-/hyötysuhde	on	arvioitava	tarkoin:
1.	 Potilaat,	 joilla	 on	 toistuva,	 vakava	 etu-	 tai	 takasegmentin	 tulehdus	 tai	

uveiitti.
2.	 Potilaat,	joilla	silmänsisäinen	linssi	voi	vaikuttaa	mahdollisuuteen	tarkkailla,	

diagnosoida tai hoitaa takasegmentin sairauksia.
3.	 Kaihinpoistoleikkauksen	 aikaiset	 ongelmat,	 jotka	 voivat	 l isätä	

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

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

5. Olosuhteet, jotka johtaisivat endoteelin vaurioon implantoinnin aikana.
6.	 Epäilty	mikrobi-infektio.
7.	 Potilaat,	 joilla	 posteriorinen	 kapseli	 tai	 sädekehät	 eivät	 riitä	 tukemaan	

silmänsisäistä	linssiä.
8.	 Alle	2-vuotiaille	lapsille	ei	voida	implantoida	silmänsisäisiä	linssejä.
9.	 Toorinen	 yksiosainen	 silmänsisäinen	 TECNIS®-linssi	 on	 sijoitettava	

kokonaan	kapsulaaripussiin,	eikä	sitä	saa	sijoittaa	siliaarisulkukseen.
10.	Tooristen	 yksiosaisten	 silmänsisäisten	 TECNIS®-linssien	 kiertyminen	

pois	 tarkoitetulta	 akselilta	 voi	 vähentää	 hajataiton	 korjausta.	 Yli	 
30	 asteen	 virheasento	 saattaa	 lisätä	 leikkauksen	 jälkeistä	 refraktiivista	
sylinteriä.	Tarvittaessa	 linssi	 on	 sijoitettava	 uudelleen	mahdollisimman	
nopeasti ennen linssin kapseloitumista.

11. Poista kaikki viskoelastinen materiaali huolellisesti kapsulaaripussista. 
Viskoelastisen	materiaalin	 jäämät	 voivat	mahdollistaa	 linssin	 pyörimisen,	
mikä	 aiheuttaa	 toorisen	 yksiosaisen	 silmänsisäisen	 TECNIS®-linssin	
virheasennon	aiottuun	sijoitusakseliin	nähden.	

12.	Silmänsisäiset	AMO-linssit	 ovat	 kertakäyttöisiä	 lääkinnällisiä	 laitteita	 ja	
niiden	käyttö-	ja	käsittelyohjeissa	on	merkintä	siitä,	että	niiden	altistusta	on	
minimoitava sellaisille olosuhteille, jotka voivat haitata tuotetta, potilasta tai 
käyttäjää.	 Kertakäyttöisten	 lääkinnällisten	AMO-laitteiden	 uudelleenkäyttö/
uudelleensterilointi/uudelleenkäsittely	 voi	 aiheuttaa	 lääkinnällisen	
laitteen	 fyysisen	 vaurion,	 lääkinnällisen	 laitteen	 käyttötarkoituksen	
mukaisen	 suorituskyvyn	 epäonnistumisen,	 ja	 infektion	 tai	 tulehduksen	
aiheuttaman potilaan sairastumisen tai vammautumisen ja/tai tuotteen 
kontaminoitumisen,	 infektiotartunnan	 ja	 epästeriilin	 tuotteen	 aiheuttaman	
sairauden.

HAITTATAPAHTUMAT:
Mahdollisiin	 haittatapahtumiin	 toorisen	 yksiosaisen	 silmänsisäisen	TECNIS®-
linssin	leikkauksen	aikana	tai	sen	jälkeen	voi	sisältyä,	näihin	rajoittumatta:
•	 Endoftalmiitti
•	 Hypopyon
•	 Mustuaissalpaus
•	 Verkkokalvon	irtoaminen
•	 Akuutti	sarveiskalvon	dekompensaatio
•	 Sekundaarinen	kirurginen	interventio	(mukaan	lukien	implantin	uudelleen	

sijoittaminen,	poisto,	näytteen	otto	etukammiosta	tai	muu	kirurginen	
toimenpide)

LAITTEEN YKSITYISKOHTAINEN KUVAUS:
Linssin optiikka:
	 •		Optinen	materiaali:	 optisesti	 kirkas,	 pehmeä	 taittuva	 akryyli,	 jossa	 on	

kovalenttisesti	sitoutunut	UV:tä	absorboiva	aine.
	 •		Teho:	+5,0	–	+34,0	diopteria	0,5	diopterin	askelin.
	 •		Sylinteriteho:	1,00	diopteria,	1,50	diopteria,	2,25	diopteria,	3,00	diopteria,	

3,75 diopteria, 4,00 diopteria, 4,50 diopteria, 5,25 diopteria, 6,00 
diopteria,	 7,00	diopteria	 ja	 8,00	diopteria	 (silmänsisäisen	 linssin	 tasolla	
mitattuna).

Sylinteritehojen muuntotaulukko:

Silmänsisäisen linssin 
taso (merkitty)

Sarveiskalvon taso

Sy
lin

te
rit

eh
ot

 (D
)

1.00 0.69

1.50 1.03

2.25 1.54

3.00 2.06

3.75 2.57

4.00 2.74

4.50 3.08

5.25 3.60

6.00 4.11

7.00 4.80

8.00 5.48

	 •		Optisen	keskustan	paksuus:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Optisen	reunan	paksuus:	PROTEC,	360	asteen	neliömäinen	posteriorinen	

reuna.
	 •		Taitekerroin:	1,47	35	°C:n	lämpötilassa.
	 •		Valonläpäisykyky:	UV	cut-off	-arvo	10	%	T	+5,0	diopterin	linssille	(ohuin)	

ja	+34,0	diopterin	linssille	(paksuin)	esitetään	kuvassa	1	(Figure	1).

Haptiikka:
	 •		Materiaali:	 pehmeä	 taittuva	 akryyli,	 jossa	 on	 kovalenttisesti	 sitoutunut	

UV:tä	absorboiva	aine.
	 •		Yksiosainen	linssi.
	 •		Kokoonpano:	TRI-FIX-malli,	modifioitu	C,	integraalinen	optiikan	kanssa.
	 •		Haptiikan	paksuus:	0,46	mm.

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	 ja	 näkemyksen	 sekä	 linssin	 aiotun	 sijoituksen	mukaan.	
Ulkomerkinnässä	mainittu	A-vakio	 on	 ohjeellinen	 ja	 toimii	 implantin	 tehon	
laskennan	 lähtökohtana.	 Lääkärin	 on	määritettävä	 implantoitavan	 linssin	
palloekvivalentti	ja	sylinterinen	teho	ennen	toimenpidettä.	

Tooristen	 yksiosaisten	 silmänsisäisten	TECNIS®-linssien	merkinnät	 sisältävät	
linssin	palloekvivalentin	tehon.	Linssien	tehon	laskenta-menetelmät	on	kuvattu	
seuraavissa	viitteissä:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

KÄYTTÖOHJEET:
1.	 Ennen	 implantointia	 tarkista	 linssipakkauksesta	 silmänsisäisen	 linssin	

tyyppi,	teho,	asianmukainen	kokoonpano	ja	viimeinen	käyttöpäivä.
2.	 Avaa	pussit	ja	tuo	linssi	steriiliin	ympäristöön.	Varmista	linssin	diopteriluku	

ja sylinteriteho.
3.	 Tutki	 linssi	 huolellisesti	 ja	 varmista,	 ettei	 siihen	 ole	 jäänyt	 kiinni	mitään	

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

tasapainotetussa suolaliuoksessa linssin implantointiin saakka.
5. AMO suosittelee toorisen yksiosaisen TECNIS®-linssin	 sijoittamiseen	

UNFOLDER	 Platinum	 1-Series	 -implantointijärjestelmän	 ja	 1MTEC30-
kasetin,	 ONE	 SERIES	 Ultra	 -implantointijärjestelmän	 ja	 1VIPR30-
kasetin	 tai	 UNFOLDER	 Emerald	AR	 Series	 -implantointijärjestelmän	 ja	
1CART30-kasetin	 tai	 vastaavan	 sijoituslaitteen	 tai	 -järjestelmän	 käyttöä.	
On	käytettävä	vain	sellaisia	sijoituslaitteita,	 jotka	on	validoitu	 ja	hyväksytty	
tämän	 linssin	 kanssa	 käytettäväksi.	 Katso	 lisätietoja	 sijoituslaitteen	 tai	 
-järjestelmän	käyttöohjeista.	

TOORISEN YKSIOSAISEN SILMÄNSISÄISEN TECNIS®-LINSSIN 
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	 akselin	 sijoittamiseksi	 AMO	 tarjoaa	 kirurgille	 Internet-
pohjaisen	 työkalun	 (www.TecnisToricCalc.com).	 Leikkausta	 edeltävien	
keratometristen ja biometristen tietojen, viiltokohdan ja kirurgin arvioiman 
leikkauksesta	 aiheutuvan	 sarveiskalvon	 hajataiton	 perusteella	määritetään	
asianmukainen	 toorisen	 yksiosaisen	 silmänsisäisen	TECNIS®-linssin	malli,	
palloekvivalentti	linssiteho	sekä	sijoitusakseli	silmässä.

Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi kirurgin on varmistettava linssin 
asianmukainen	 sijainti	 ja	 suunta	 kapsulaaripussissa.	 Silmänsisäisen	
linssin anteriorinen pinta on merkitty haptiikan/optiikan liitoskohdassa 
olevilla	 painaumilla	 (neljä	 vastakkaisilla	 puolilla),	 jotka	 osoittavat	 toorisen	
yksiosaisen TECNIS®-linssin	 optiikan	 litteän	meridiaanin.	 Nämä	 painaumat	
muodostavat	 kuvitteellisen	 linjan,	 joka	 edustaa	 plus-sylinteriakselia	
(huomautus:	 silmänsisäisen	 linssin	 sylinterin	 jyrkkä	 meridiaani	 on	 
90°	 asteen	 päässä).	 Toorisen	 yksiosaisen	 silmänsisäisen	TECNIS®-linssin	
sylinteriakselimerkit	 on	 kohdistettava	 viillon	 jälkeisen	 jyrkän	 sarveiskalvon	
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	 yhteydessä	
käytettäväksi	 tarkoitetulla	merkintäkynällä.	 Käyttämällä	 näitä	merkintöjä	
viitekohtina	 sijoitusakselin	 voidaan	merkitä	 välittömästi	 ennen	 leikkausta	
tai sen aikana linssin akselimarkkerilla, kun optimaalinen sijoitusakseli on 
määritetty	Internet-pohjaisella	työkalulla	(www.TecnisToricCalc.com).

Kun	 linssi	on	sijoitettu,	kohdista	 toorisen	yksiosaisen	silmänsisäisen	TECNIS®-
linssin akselin merkkipainaumat tarkasti merkityn linssin sijoitusakselin 
kanssa. Poista kaikki viskoelastinen materiaali huolellisesti kapsulaaripussista. 
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	 yksiosaisen	 silmänsisäisen	
TECNIS®-linssin	asianmukaiseen	sijoittamiseen	aiottuun	akseliin.	Viskoelastisen	
materiaalin	 jäämät	 voivat	mahdollistaa	 linssin	 pyörimisen,	mikä	 aiheuttaa	
toorisen	 yksiosaisen	 silmänsisäisen	TECNIS®-linssin	 virheasennon	 aiottuun	
sijoitusakseliin	nähden.

Linssin	 akselin	 virheasento	 sijoitusakseliin	 nähden	 voi	 vaarantaa	 sen	
hajataittokorjauksen.	Tällainen	virheasento	voi	johtua	sarveiskalvon	epätarkasta	
keratometriasta	 tai	merkitsemisestä,	 toorisen	 yksiosaisen	 silmänsisäisen	
TECNIS®-linssin	 akselin	 epätarkasta	 sijoittamisesta	 leikkauksen	 aikana,	
odottamattomasta leikkauksen aiheuttamasta sarveiskalvon muutoksesta tai 
toorisen	 yksiosaisen	 silmänsisäisen	TECNIS®-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.

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

POTILASKORTTI: 
Potilaalle annettava implantin tunnistekortti toimitetaan pakkauksen mukana. 
Potilasta	 tulee	 neuvoa	 säilyttämään	 kortti	 pysyvänä	 todisteesta	 implantista	 ja	
näyttämään	kortti	optikolle,	jonka	luona	hän	mahdollisesti	käy	tulevaisuudessa.

RAPORTOINTI: 
Haittatapahtumat	 ja/tai	 potentiaalisesti	 näkökyvyn	 vaarantavat	 komplikaatiot,	
joita	 voidaan	 kohtuudella	 pitää	 linsseihin	 liittyvinä	 ja	 joita	 ei	 ole	 aiemmin	
odotettu	 luonteensa,	 vakavuutensa	 tai	 esiintymistiheytensä	 suhteen,	 tulee	
raportoida	AMO:lle.	 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	merkki	pitkän	aikavälin	ongelmista,	jotka	liittyvät	näihin	linsseihin	tai	
yleisemmin	silmänsisäisiin	linsseihin.

TOIMITUSTAPA:
Tooriset yksiosaiset TECNIS®-linssit	 toimitetaan	 steriileinä	 linssipakkauksessa,	
jossa	 on	 kaksinkertainen	 aseptinen	 auki	 repäistävä	 kuljetuspussi.	
Kaksinkertainen	 aseptinen	 auki	 repäistävä	 kuljetuspussi	 on	 steriloitu	
etyleenioksidilla,	 ja	 sen	 saa	 avata	 vain	 steriileissä	 olosuhteissa.	 Pussi	 ja	
tuote-etiketit	 sisältyvät	 toimituspakkaukseen.	 Ulkopussin	 ulkopinnat	 eivät	 ole	
steriilejä.

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

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

TIEDOTTAMINEN POTILAALLE: 
Kullekin	 potilaalle	 on	 annettava	 silmänsisäisiä	 linssejä	 koskevaa	 tietoa	 ennen	
silmänsisäisen	linssin	implantointia	koskevaa	päätöstä.

Symboli/selitys:

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

Valmistettu Alankomaissa:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Alankomaat.

Valmistettu	Alankomaissa

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ: 
Ο μονός τορικός φακός TECNIS® είναι ένας ενδοφθάλμιος φακός (IOL) οπίσθιου θαλάμου 
που απορροφά την υπεριώδη ακτινοβολία, ο οποίος αντισταθμίζει τις σφαιρικές εκτροπές 
του κερατοειδούς και τον κερατοειδικό αστιγματισμό. Έχει σχεδιαστεί για να τοποθετείται 
στο περιφάκιο, όπου ο φακός θα πρέπει να υποκαταστήσει την οπτική λειτουργία του 
φυσικού κρυσταλλοειδούς φακού. Ο Μονός τορικός ενδοφθάλμιος φακός (IOL) TECNIS® 
ενσωματώνει μια αποκλειστικού σχεδιασμού τορική ασφαιρική οπτική μετώπου κύματος 
με τετράγωνο οπίσθιο οπτικό άκρο για να εξασφαλίζει φραγμό 360 μοιρών. Το άκρο 
του οπτικού τμήματος διαθέτει ματ σχεδιασμό για μείωση των πιθανών φαινομένων 
ανάκλασης. Οι τοποθετημένες στο πρόσθιο τμήμα σημάνσεις άξονα κυλίνδρου 
υποδεικνύουν το μεσημβρινό με τη χαμηλότερη ισχύ. 
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ:
Ο Μονός τορικός φακός TECNIS® ενδείκνυται για την οπτική διόρθωση της αφακίας 
και του προϋπάρχοντος κερατοειδικού αστιγματισμού σε ενήλικες ασθενείς με ή χωρίς 
πρεσβυωπία, από τους οποίους έχει αφαιρεθεί ένας καταρρακτικός φακός μέσω 
εξωπεριφακικής εξαίρεσης καταρράκτη και οι οποίοι επιθυμούν τη βελτίωση της μη 
διορθωμένης μακρινής όρασης, τη μείωση του παραμένοντα διαθλαστικού κυλίνδρου και 
τη μη εξάρτησή τους από διορθωτικά γυαλιά οράσεως μακρινής όρασης. Η συσκευή αυτή 
προορίζεται για τοποθέτηση εντός του περιφακίου.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: 
1. Μην επαναποστειρώνετε το φακό.  Οι περισσότερες συσκευές αποστείρωσης δεν είναι 

κατάλληλα εξοπλισμένες ώστε να αποστειρώνουν το μαλακό ακρυλικό υλικό χωρίς να 
προκαλούν ανεπιθύμητες ενέργειες.

2. Μην εμβαπτίζετε και μην ξεπλένετε τον ενδοφθάλμιο φακό με οποιοδήποτε διάλυμα, 
παρά μόνο με στείρο ισότονο αλατούχο διάλυμα ή στείρο φυσιολογικό ορό.  

3. Μη φυλάσσετε το φακό σε χώρο που εκτίθεται σε άμεση ηλιακή ακτινοβολία ή σε 
θερμοκρασία μεγαλύτερη των 45°C. Μην αποστειρώνετε τον ενδοφθάλμιο φακό σε 
αυτόκαυστο.

4. Ανατρέξτε στις ειδικές οδηγίες χρήσης που παρέχονται μαζί με το εργαλείο ή 
το σύστημα εισαγωγής σχετικά με το χρονικό διάστημα κατά το οποίο μπορεί ο 
ενδοφθάλμιος φακός να παραμείνει αναδιπλωμένος, πριν την απόρριψή του. 

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

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
Οι ιατροί που εξετάζουν το ενδεχόμενο εμφύτευσης φακού σε οποιαδήποτε από τις 
παρακάτω περιπτώσεις, πρέπει να σταθμίζουν την αναλογία κινδύνου/οφέλους:
1. Ασθενείς με υποτροπιάζουσα οξεία φλεγμονή του πρόσθιου ή οπίσθιου τμήματος του 

οφθαλμού ή ραγοειδίτιδα.
2. Ασθενείς στους οποίους ο ενδοφθάλμιος φακός ενδέχεται να επηρεάσει 

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

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

4. Οφθαλμοί που κινδυνεύουν λόγω προηγούμενου τραύματος ή διαμαρτίας κατά 
την ανάπτυξη του οφθαλμού που δεν επιτρέπουν την κατάλληλη υποστήριξη του 
ενδοφθάλμιου φακού.

5. Συνθήκες οι οποίες θα επέφεραν βλάβη στο ενδοθήλιο κατά την εμφύτευση.
6. Πιθανολογούμενη μικροβιακή μόλυνση.
7. Ασθενείς στους οποίους η ακεραιότητα του οπίσθιου περιφακίου ή των ζωνών δεν 

είναι επαρκής ώστε να παρέχουν υποστήριξη στον ενδοφθάλμιο φακό.
8. Παιδιά ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν αποτελούν κατάλληλους υποψήφιους για 

τοποθέτηση ενδοφθάλμιων φακών.
9. Ο Μονός τορικός ενδοφθάλμιος φακός TECNIS® θα πρέπει να τοποθετείται πλήρως 

μέσα στο περιφάκιο και όχι στη βλεφαρική σχισμή.
10. Η περιστροφή των Μονών τορικών ενδοφθάλμιων φακών TECNIS® από τον 

προοριζόμενο άξονά τους ενδέχεται να μειώσει τη διόρθωση του αστιγματισμού. 
Η λανθασμένη ευθυγράμμιση με απόκλιση μεγαλύτερη από 30° ενδέχεται να 
αυξήσει μετεγχειρητικά το διαθλαστικό κύλινδρο. Εάν είναι απαραίτητο, προβείτε σε 
επανατοποθέτηση του φακού, όσο το δυνατόν νωρίτερα πριν την ενσωμάτωσή του.

11. Αφαιρέστε προσεκτικά όλο το ιξωδοελαστικό υλικό από το περιφάκιο. Τα 
υπολείμματα ιξωδοελαστικού υλικού μπορεί να επιτρέψουν την περιστροφή 
του φακού, προκαλώντας τη λανθασμένη ευθυγράμμιση του Μονού τορικού 
ενδοφθάλμιου φακού (IOL) TECNIS® με τον προοριζόμενο άξονα τοποθέτησης.  

12. Οι ενδοφθάλμιοι φακοί (IOL) της AMO είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα μίας χρήσης 
και επισημαίνονται με οδηγίες χρήσης και χειρισμού για να ελαχιστοποιηθεί η 
έκθεση σε συνθήκες οι οποίες μπορεί να διακυβεύσουν το προϊόν και να θέσουν 
σε κίνδυνο τον ασθενή ή τον χρήστη. Η επαναχρησιμοποίηση/επαναποστείρωση/
επανεπεξεργασία των ιατροτεχνολογικών προϊόντων μίας χρήσης της AMO μπορεί 
να προκαλέσει φυσική ζημιά του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, αδυναμία του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος να λειτουργήσει όπως προορίζεται και νόσο ή 
τραυματισμό του ασθενούς λόγω λοίμωξης, φλεγμονής και/ή νόσο λόγω μόλυνσης 
του προϊόντος, μετάδοσης λοίμωξης και απώλειας στειρότητας του προϊόντος.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ:
Στις πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες κατά τη διάρκεια ή μετά τη χειρουργική επέμβαση 
τοποθέτησης του Μονού τορικού φακού TECNIS® περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων, οι εξής:
•	 Ενδοφθαλμίτιδα
•	 Υπόπυο
•	 Κορικός	αποκλεισμός
•	 Αποκόλληση	αμφιβληστροειδούς
•	 Οξεία	απώλεια	αντιρρόπησης	κερατοειδούς
•	 Δευτερογενής	χειρουργική	παρέμβαση	(συμπεριλαμβανομένης	της	

επανατοποθέτησης του εμφυτεύματος, της αφαίρεσής του, της παρακέντησης 
προσθίου θαλάμου (AC tap) ή άλλης χειρουργικής επέμβασης).

ΛΕΠΤΟΜΕΡΗΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ:
	 •		Υλικό	 οπτικού	 τμήματος:	 Οπτικά	 διαυγές,	 μαλακό	 αναδιπλούμενο	 ακρυλικό	 με	

ομοιοπολικά συνδεδεμένο φίλτρο απορρόφησης υπεριώδους ακτινοβολίας (UV).
	 •		Ισχύς:	Διοπτρική	ισχύς	από	+5,0	έως	+34,0,	σε	βήματα	των	0,5	διοπτριών.
	 •		Κυλινδρική	 ισχύς:	1,00	διοπτρία,	1,50	διοπτρίες,	2,25	διοπτρίες,	3,00	διοπτρίες,	

3,75 διοπτρίες, 4,00 διοπτρίες, 4,50 διοπτρίες, 5,25 διοπτρίες, 6,00 διοπτρίες, 
7,00 διοπτρίες και 8,00 διοπτρίες (όπως μετράται στο επίπεδο IOL).

Πίνακας μετατροπής για το εύρος κυλινδρικής ισχύος:

Επίπεδο IOL (με σήμανση) Επίπεδο κερατοειδούς
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Πάχος	κέντρου	του	οπτικού	τμήματος:	0,7	mm	(+20,0	διοπτρίες).
	 •		Πάχος	άκρου	του	οπτικού	τμήματος:	Τετραγωνικό	οπίσθιο	άκρο	PROTEC	360.
	 •		Δείκτης	διάθλασης:	1,47	σε	θερμοκρασία	35°C.
	 •		Εκπομπή	φωτός:	Στην	εικόνα	1	(Figure	1)	παρουσιάζεται	η	τιμή	cut-off	υπεριώδους	

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

Απτικά τμήματα:
	 •		Υλικό:	Μαλακό	αναδιπλούμενο	ακρυλικό	με	 ομοιοπολικά	συνδεδεμένο	φίλτρο	

απορρόφησης υπεριώδους ακτινοβολίας (UV).
	 •		Μονός	φακός.
	 •		Διαμόρφωση:	Σχεδιασμός	TRI-FIX	τροποποιημένος	C,	ενσωματωμένος	με	το	οπτικό	

τμήμα.
	 •		Πάχος	απτικού	τμήματος:	0,46	mm.
ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΙ ΙΣΧΥΟΣ ΦΑΚΟΥ: 
Η ακρίβεια των δεδομένων κερατομετρίας και βιομετρίας είναι σημαντική για την 
εξασφάλιση επιτυχών οπτικών αποτελεσμάτων. Ο προεγχειρητικός υπολογισμός της 
απαιτούμενης ισοδύναμης σφαιρικής ισχύος για αυτούς τους ενδοφθάλμιους φακούς 
οπισθίου θαλάμου πρέπει να καθορίζεται με βάση την εμπειρία και την προτίμηση 
του χειρουργού, καθώς και την προοριζόμενη τοποθέτηση του φακού. Η σταθερά Α 
στην εξωτερική συσκευασία παρουσιάζεται ως κατευθυντήρια γραμμή και αποτελεί 
σημείο εκκίνησης για τους υπολογισμούς ισχύος των εμφυτευμάτων. Ο ιατρός πρέπει 
να προσδιορίζει προεγχειρητικά την ισοδύναμη σφαιρική και κυλινδρική ισχύ του προς 
εμφύτευση φακού.

Οι Μονοί τορικοί φακοί TECNIS® επισημαίνονται με την ισοδύναμη σφαιρική ισχύ του 
ενδοφθάλμιου φακού. Οι μέθοδοι υπολογισμού της ισχύος του φακού περιγράφονται στην 
παρακάτω βιβλιογραφία:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:
1. Πριν από την εμφύτευση, εξετάστε τη συσκευασία του φακού για τον τύπο, την ισχύ, 

την κατάλληλη διαμόρφωση και την ημερομηνία λήξης του ενδοφθάλμιου φακού.
2. Ανοίξτε τις αποκολλώμενες θήκες και αφαιρέστε το φακό σε στείρο περιβάλλον. 

Επιβεβαιώστε τη διοπτρική και την κυλινδρική ισχύ του φακού.
3. Εξετάστε το φακό ενδελεχώς για να διασφαλίσετε ότι δεν έχουν προσαρτηθεί σε 

αυτόν σωματίδια και εξετάστε τις οπτικές επιφάνειες του φακού για άλλες ατέλειες.
4. Εάν επιθυμείτε, ο φακός μπορεί να εμβαπτιστεί σε στείρο ισότονο αλατούχο διάλυμα 

μέχρι να χρησιμοποιηθεί για την εμφύτευση.
5.	 Η	AMO	συνιστά	τη	χρήση	του	συστήματος	εμφύτευσης	UNFOLDER	Platinum	1-Series	

με	 κασέτα	 1MTEC30,	 του	 συστήματος	 εμφύτευσης	ONE	 SERIES	Ultra	 με	 κασέτα	
1VIPR30,	 του	 συστήματος	 εμφύτευσης	UNFOLDER	 Emerald	AR	 Series	 με	 κασέτα	
1CART30	ή	αντίστοιχο	εργαλείο	ή	σύστημα	εισαγωγής	για	την	εισαγωγή	του	Μονού	
τορικού φακού TECNIS®. Θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο εργαλεία εισαγωγής 
που έχουν επικυρωθεί και εγκριθεί για χρήση με αυτόν το φακό. Για περισσότερες 
πληροφορίες, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης που παρέχονται μαζί με το εργαλείο ή 
το σύστημα εισαγωγής. 

ΕΠΙΛΟΓΗ ΚΑΙ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΤΟΥ ΜΟΝΟΥ ΤΟΡΙΚΟΥ ΕΝΔΟΦΘΑΛΜΙΟΥ ΦΑΚΟΥ 
TECNIS®: 
Ο προς διόρθωση αστιγματισμός πρέπει να καθοριστεί από τα δεδομένα κερατομετρίας 
και βιομετρίας και όχι από τα δεδομένα διαθλαστικού σφάλματος, καθώς η παρουσία 
φακοειδούς αστιγματισμού στον κρυσταλλοειδή φακό που πρόκειται να αφαιρεθεί 
ενδεχομένως να επηρεάσει τα αποτελέσματα. Το μέγεθος και η θέση της χειρουργικής 
τομής μπορεί να επηρεάσει το βαθμό και τον άξονα του κερατοειδικού αστιγματισμού.  
Για τη βελτιστοποίηση της επιλογής και τοποθέτησης άξονα του ενδοφθάλμιου 
φακού,	 η	AMO	παρέχει	 ένα	ηλεκτρονικό	 εργαλείο	 (www.TecnisToricCalc.com)	 για	 το	
χειρουργό.  Τα προεγχειρητικά δεδομένα κερατομετρίας και βιομετρίας, η θέση της 
τομής και ο εκτιμώμενος προκληθείς από την εγχείριση κερατοειδικός αστιγματισμός 
χρησιμοποιούνται για τον καθορισμό του κατάλληλου μοντέλου Μονού τορικού 
ενδοφθάλμιου φακού TECNIS®, της ισοδύναμης σφαιρικής ισχύος φακού και του άξονα 
τοποθέτησης στον οφθαλμό.

Για βέλτιστα αποτελέσματα, ο χειρουργός πρέπει να βεβαιωθεί ότι η τοποθέτηση και ο 
προσανατολισμός του φακού στο περιφάκιο έχουν πραγματοποιηθεί σωστά. Η πρόσθια 
επιφάνεια του ενδοφθάλμιου φακού διαθέτει σήμανση με χαραγές (τέσσερις στις απέναντι 
πλευρές) στο σημείο σύνδεσης του απτικού/οπτικού τμήματος που ορίζει τον οριζόντιο 
μεσημβρινό του οπτικού τμήματος του Μονού τορικού φακού TECNIS®. Οι χαραγές 
αυτές σχηματίζουν μια νοητή γραμμή που αναπαριστά τον άξονα θετικής κυλινδρικής 
ισχύος (σημείωση: Ο κάθετος μεσημβρινός κυλίνδρου του ενδοφθάλμιου φακού απέχει 
90°). Οι σημάνσεις άξονα του Μονού τορικού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® πρέπει 
να είναι ευθυγραμμισμένες με τον κάθετο μεσημβρινό κερατοειδούς μετά την τομή 
(προοριζόμενος άξονας τοποθέτησης). 

Πριν από την εγχείρηση, ο οφθαλμός που πρόκειται να εγχειριστεί πρέπει να σημαίνεται 
με τον ακόλουθο τρόπο:
Με τον ασθενή σε όρθια θέση, επισημάνετε με ακρίβεια τις θέσεις που αντιστοιχούν 
στις θέσεις 12.00 και 6.00 του ρολογιού στον οφθαλμό με ένα μαρκαδόρο Τ, έναν 
ειδικό χειρουργικό μαρκαδόρο δέρματος ή ένα μολύβι σήμανσης για οφθαλμική 
χρήση.  Χρησιμοποιώντας τις σημάνσεις αυτές ως σημεία αναφοράς, μπορείτε να 
χρησιμοποιήσετε αμέσως ένα δείκτη άξονα πριν ή κατά τη διάρκεια της εγχείρισης για 
να σημάνετε τον άξονα τοποθέτησης του φακού μετά τη χρήση του εργαλείου www.
TecnisToricCalc.com	για	τον	καθορισμό	του	καλύτερου	άξονα	τοποθέτησης.

Μετά την εισαγωγή του φακού, ευθυγραμμίστε με ακρίβεια τις χαραγές σήμανσης άξονα 
στο Μονό τορικό ενδοφθάλμιο φακό TECNIS® με τον επισημασμένο άξονα τοποθέτησης 
του φακού.  Αφαιρέστε προσεκτικά όλο το ιξωδοελαστικό υλικό από το περιφάκιο. Αυτό 
μπορεί να γίνει με χειρισμό του οπτικού τμήματος του ενδοφθάλμιου φακού με το άκρο 
Ι/Α	 και	 με	 χρήση	 τεχνικών	 καταιονισμού/αναρρόφησης	 για	 την	 αφαίρεση	 όλου	 του	
ιξωδοελαστικού υλικού από τον οφθαλμό. Εάν προτιμάτε, μπορείτε να χρησιμοποιήσετε 
κάποια αμφίχειρη τεχνική για τη διασφάλιση της αφαίρεσης του ιξωδοελαστικού υλικού 
από το πίσω μέρος του εμφυτεύματος φακού. Πρέπει να δίδεται ειδική προσοχή για 
τη διασφάλιση της σωστής τοποθέτησης του Μονού τορικού ενδοφθάλμιου φακού 
TECNIS® στον προοριζόμενο άξονα μετά την αφαίρεση του ιξωδοελαστικού υλικού. Τα 
υπολείμματα ιξωδοελαστικού υλικού μπορεί να επιτρέψουν την περιστροφή του φακού, 
προκαλώντας τη λανθασμένη ευθυγράμμιση του Μονού τορικού ενδοφθάλμιου φακού 
(IOL) TECNIS® με τον προοριζόμενο άξονα τοποθέτησης.

Η λανθασμένη ευθυγράμμιση του άξονα του φακού με τον προοριζόμενο άξονα 
τοποθέτησης μπορεί να διακυβεύσει τη διόρθωση του αστιγματισμού. Μια τέτοια 
λανθασμένη ευθυγράμμιση μπορεί να προκύψει ως αποτέλεσμα μιας μη ακριβούς 
κερατομετρίας ή σήμανσης του κερατοειδούς, μιας μη ακριβούς τοποθέτησης του Μονού 
τορικού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης, 
μιας απρόβλεπτης χειρουργικά προκληθείσης αλλαγής στον κερατοειδή ή μιας φυσικής 
περιστροφής του Μονού τορικού ενδοφθάλμιου φακού TECNIS® μετά την εμφύτευση.  Για 
την ελαχιστοποίηση αυτού του φαινομένου, ο χειρουργός θα πρέπει να είναι προσεκτικός 
ώστε να διασφαλίσει την ακρίβεια των δεδομένων κερατομετρίας και βιομετρίας και ότι 
ο ενδοφθάλμιος φακός έχει προσανατολιστεί σωστά πριν από το πέρας της χειρουργικής 
επέμβασης.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μη χρησιμοποιείτε το φακό εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορά. Ενδέχεται 
να έχει διακυβευτεί η στειρότητα του φακού.

ΚΑΡΤΑ ΑΣΘΕΝΟΥΣ: 
Στη συσκευασία του φακού περιλαμβάνεται μια κάρτα αναγνώρισης εμφυτεύματος για 
να δοθεί στον ασθενή. Πρέπει να δίνονται οδηγίες στον ασθενή για να φυλάσσει την 
κάρτα μόνιμα στο αρχείο του/της για το εμφύτευμα και να επιδεικνύει την κάρτα αυτή σε 
οποιονδήποτε οφθαλμίατρο στον οποίο ενδέχεται να απευθυνθεί στο μέλλον.
ΑΝΑΦΟΡΑ: 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες ή/και οι δυνητικά απειλητικές για την όραση επιπλοκές που 
εύλογα θεωρούνται ότι σχετίζονται με το φακό και των οποίων η φύση, η σοβαρότητα 
ή η συχνότητα εμφάνισης δεν είναι αναμενόμενες, πρέπει να αναφέρονται στην AMO. 
Οι πληροφορίες αυτές ζητούνται από όλους τους χειρουργούς για να τεκμηριωθούν οι 
πιθανές μακροχρόνιες επιπτώσεις της εμφύτευσης ενδοφθάλμιων φακών, ιδιαίτερα σε 
νεότερους ασθενείς.  

Οι ιατροί υποχρεούνται να αναφέρουν αυτά τα συμβάντα με σκοπό να συμβάλλουν στον 
προσδιορισμό αναφαινόμενων ή πιθανών προβλημάτων από τους φακούς οπίσθιου 
θαλάμου.  Αυτά τα προβλήματα ενδεχομένως να συνδέονται με μια συγκεκριμένη παρτίδα 
φακών ή να είναι ενδεικτικά μακροχρόνιων προβλημάτων που σχετίζονται με αυτού τους 
φακούς ή γενικά με ενδοφθάλμιους φακούς.
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ:
Οι Μονοί τορικοί φακοί TECNIS® παρέχονται αποστειρωμένοι σε θήκη φακών, μέσα σε 
διπλή αποκολλώμενη άσηπτη θήκη μεταφοράς. Η διπλή αποκολλώμενη άσηπτη θήκη 
μεταφοράς αποστειρώνεται με οξείδιο του αιθυλενίου και πρέπει να ανοίγεται μόνο υπό 
στείρες συνθήκες. Η θήκη και οι ετικέτες του προϊόντος εσωκλείονται σε συσκευασία για 
ράφι. Οι εξωτερικές επιφάνειες της εξωτερικής θήκης δεν είναι αποστειρωμένες.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ: 
Η ημερομηνία λήξης στη συσκευασία του φακού είναι η ημερομηνία λήξης της 
στειρότητας. Δεν πρέπει να γίνεται εμφύτευση αυτού του φακού μετά την παρέλευση της 
ενδεικνυόμενης ημερομηνίας λήξης της στειρότητας.
ΠΟΛΙΤΙΚΗ ΕΠΙΣΤΡΟΦΗΣ/ΑΛΛΑΓΗΣ: 
Επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της AMO σχετικά με την πολιτική επιστροφής 
του προϊόντος. Η επιστροφή του φακού πρέπει να γίνεται με σωστό προσδιορισμό 
ταυτότητας και με αναφορά του λόγου επιστροφής. Επισημάνετε το επιστρεφόμενο 
προϊόν ως βιολογικά επικίνδυνο υλικό.  Μην επιχειρήσετε να επαναποστειρώσετε το 
φακό.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΘΕΝΟΥΣ: 
Κάθε	ασθενής	θα	πρέπει	να	λάβει	πληροφορίες	σχετικά	με	τους	ενδοφθάλμιους	φακούς	
προτού λάβει την απόφαση εμφύτευσης ενδοφθάλμιου φακού.
Σύμβολο/Επεξήγηση:

Αποστειρώθηκε με αιθυλενοξείδιο

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Ημερομηνία	λήξης	[ΕΕΕΕ-ΜΜ]	έτος-μήνας

Προσοχή: Δείτε τις οδηγίες χρήσης

Κατασκευαστής

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση

Μην επαναποστειρώνετε

Ανώτατο όριο θερμοκρασίας

Να φυλάσσεται μακριά από το ηλιακό φως

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν υπάρχουν 
ενδείξεις φθοράς στη συσκευασία

45°C
(113°F)

ΣΥΜΒΟΛΟ                           ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ

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

Κατασκευάζεται στην Ολλανδία:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Ολλανδία			

Προϊόν Ολλανδίας

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: 
A lente tórica de 1 peça TECNIS®	é	uma	lente	intra-ocular	(LIO)	para	a	câmara	
posterior, que absorve a luz ultravioleta e compensa aberrações esféricas da 
córnea e astigmatismo córneo. Foi concebida para ser posicionada na cápsula 
do cristalino, onde a lente substituirá a função óptica do cristalino natural. 
A	 lente	 intra-ocular	 tórica	 de	1	 peça	TECNIS® apresenta uma óptica esférica 
tórica própria com desenho de frente de ondas com um bordo óptico posterior 
quadrado para proporcionar uma barreira de 360 graus. O rebordo da óptica 
tem um desenho fosco para reduzir potenciais efeitos de encadeamento do 
bordo. As marcas do eixo do cilindro localizadas anteriormente indicam o 
meridiano com a potência mais baixa.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
A lente tórica de 1 peça TECNIS® está indicada para a correcção visual da 
afaquia	e	astigmatismo	córneo	pré-existente	em	pacientes	adultos	com	ou	sem	
presbiopia, aos quais foi removido o cristalino com cataratas por extracção 
extracapsular e que pretendem uma melhor visão ao longe não corrigida, 
redução do cilindro refractivo residual e maior independência em relação aos 
óculos	 para	 a	 visão	 ao	 longe.	 Este	 dispositivo	 destina-se	 a	 ser	 colocado	 no	
saco capsular.

PRECAUÇÕES: 
1.	 Não	 re-esterilizar	 a	 lente.	A	maior	 parte	 dos	 esterilizadores	 não	 estão	

equipados para esterilizar material acrílico maleável sem causar efeitos 
secundários indesejáveis.

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

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

4. Consultar as instruções de utilização específicas fornecidas com o 
instrumento	ou	sistema	de	inserção	para	saber	quanto	tempo	a	lente	intra-
ocular pode permanecer dobrada antes de ter de ser eliminada. 

5.	 Quando	 o	 sistema	 de	 inserção	 for	 utilizado	 incorrectamente,	 os	
componentes hápticos da lente tórica de 1 peça TECNIS®	 podem	partir-
se. Consultar as instruções de utilização específicas fornecidas com o 
instrumento ou sistema de inserção.

AVISOS:
Os médicos que estejam a considerar a hipótese de implante da lente em 
qualquer uma das seguintes circunstâncias deverão ponderar a relação risco/
benefício potencial:
1. Pacientes com inflamação grave recorrente do segmento anterior ou 

posterior ou uveíte.
2.	 Pacientes	 nos	 quais	 a	 lente	 intra-ocular	 possa	 afectar	 a	 capacidade	 de	

observar, diagnosticar ou tratar doenças do segmento posterior.
3. Dificuldades cirúrgicas na altura da extracção de cataratas, que possam 

aumentar o risco potencial de ocorrência de complicações (por ex., 
hemorragia persistente, lesão significativa da íris, pressão positiva não 
controlada ou perda ou prolapso significativo do vítreo).

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

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

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

suficiente	para	fornecer	suporte	adequado	à	lente	intra-ocular.
8. Crianças com idade inferior a 2 anos não são candidatos adequados para a 

colocação	de	lentes	intra-oculares.
9.	 A	 lente	 intra-ocular	 tórica	 de	 1	 peça	 TECNIS® deve ser totalmente 

implantada no saco capsular e não deve ser colocada no sulco ciliar.
10.	A	 rotação	 de	 lentes	 intra-oculares	 tóricas	 de	 1	 peça	TECNIS® longe do 

eixo correspondente pode reduzir a respectiva correcção astigmática. Um 
desalinhamento	 superior	 a	 30°	 pode	 aumentar	 o	 cilindro	 refractivo	 pós-
operatório. Caso seja necessário, o reposicionamento da lente deve ocorrer 
o mais cedo possível antes do encapsulamento da lente.

11. Remover, cuidadosamente, todo o material viscoelástico do saco 
capsular. O material viscoelástico residual pode permitir a rotação da 
lente,	 resultando	 no	 desalinhamento	 da	 lente	 intra-ocular	 tórica	 de	 
1 peça TECNIS® com o eixo de colocação pretendido. 

12.	As	 lentes	 intra-oculares	 (LIO)	 da	 AMO	 são	 dispositivos	 médicos	
de utilização única e incluem rótulos com instruções de utilização e 
manuseamento para minimizar a exposição a condições que podem 
comprometer o produto, o doente ou o utilizador. A reutilização/
resterilização/reprocessamento dos dispositivos de utilização única AMO 
pode provocar danos físicos no dispositivo médico, incapacidade do 
dispositivo médico para funcionar conforme pretendido, e doença ou 
lesão no doente devido a infecção, inflamação e/ou doença devido a 
contaminação do produto, transmissão de infecção, e perda de esterilidade 
do produto.

EFEITOS ADVERSOS:
Os possíveis efeitos adversos durante ou após a intervenção cirúrgica com a 
lente tórica de 1 peça TECNIS® podem incluir, entre outros, os seguintes:
•	 Endoftalmite
•	 Hipópio
•	 Bloqueio	pupilar
•	 Descolamento	da	retina
•	 Descompensação	aguda	da	córnea
•	 Intervenção	cirúrgica	secundária	(incluindo	reposicionamento	do	implante,	

remoção, punção da câmara anterior ou outro procedimento cirúrgico).

DESCRIÇÃO DETALHADA DO DISPOSITIVO:
Óptica da lente:
	 •		Material	da	óptica:	acrílico	maleável	dobrável,	opticamente	transparente,	com	

um	elemento	absorvente	de	luz	UV	ligado	covalentemente.
	 •		Potência:	 +5,0	 a	 +34,0	 dioptrias	 de	 potência	 a	 incrementos	 de	 

0,5 dioptrias.
	 •		Potência	 do	 cilindro:	 1,00	 dioptria,	 1,50	 dioptria,	 2,25	 dioptria,	

3,00 dioptria, 3,75 dioptria, 4,00 dioptria, 4,50 dioptria, 5,25 dioptria, 
6,00 dioptria, 7,00 dioptria e 8,00 dioptria (conforme medido no plano da 
lente	intra-ocular	[LIO]).

Tabela de conversão de potências do cilindro:

Plano da lente  
intra-ocular (rotulado)

Plano da córnea

Po
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nc
ia

s 
do
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ili

nd
ro

 (D
)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Espessura	do	centro	óptico:	0,7	mm	(+20,0	D)
	 •		Design	do	bordo	óptico:	Bordo	posterior	quadrado	PROTEC	360.
	 •		Índice	de	refracção:	1,47	a	35	°C.
	 •		Transmitância	 de	 luz:	 corte	 UV	 a	 10%	 T	 para	 uma	 lente	 de	 

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

Componentes hápticos:
	 •		Material:	acrílico	maleável	dobrável	com	um	elemento	absorvente	de	luz	

UV	unido	covalentemente.
	 •		Lente	de	1	peça.
	 •		Configuração:	Design	TRI-FIX,	C	modificada,	integrada	na	óptica.
	 •		Espessura	do	componente	háptico:	0,46	mm.

CÁLCULO DA POTÊNCIA DA LENTE: 
Uma ceratometria e biometria exactas são essenciais para obter resultados 
visuais	 de	 sucesso.	 O	 cálculo	 pré-operatório	 da	 potência	 equivalente	
esférica	 da	 lente	 necessária	 para	 estas	 lentes	 intra-oculares	 para	 a	 câmara	
posterior deve ser determinado com base na experiência e preferência 
do cirurgião, bem como na colocação pretendida da lente. A constante  
A indicada no rótulo exterior é apresentada a título informativo e serve como 
ponto de partida para os cálculos de potência do implante. O médico deverá 
determinar	pré-operatoriamente	a	potência	equivalente	esférica	e	cilíndrica	da	
lente a ser implantada. 

As	 lentes	 intra-oculares	 tóricas	 de	 1	 peça	TECNIS® estão rotuladas com a 
potência	 esférica	 equivalente	 da	 lente	 intra-ocular.	 Os	métodos	 de	 cálculo	
da	 potência	 da	 lente	 encontram-se	 descritos	 nos	 seguintes	 documentos	 de	
referência:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

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

informações sobre o tipo, a potência, a configuração correcta e a data de 
validade	da	lente	intra-ocular.

2.	 Abrir	as	bolsas	descoláveis	e	retirar	a	lente	num	ambiente	estéril.	Verificar	
a potência dióptrica e a potência do cilindro da lente.

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

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

5. A AMO recomenda a utilização do sistema de implante UNFOLDER Platinum 
1 Series com o cartucho 1MTEC30, o sistema de implante ONE SERIES 
Ultra	com	o	cartucho	1VIPR30,	o	sistema	de	implante	UNFOLDER	Emerald	
AR Series com o cartucho 1CART30 ou um instrumento ou sistema 
de inserção equivalente para inserir a lente tórica de 1 peça TECNIS®.  
Só devem ser utilizados instrumentos de inserção que tenham sido 
validados e aprovados para utilização com esta lente. Consultar as 
instruções de utilização fornecidas com o instrumento ou sistema de 
inserção para obter informações adicionais. 

SELECÇÃO E COLOCAÇÃO DA LENTE INTRA-OCULAR TÓRICA DE UMA PEÇA 
TECNIS®: 
O astigmatismo a ser corrigido deve ser determinado a partir de dados 
de ceratometria e biometria em vez de dados refractivos, uma vez que 
a presença da astigmatismo lenticular no cristalino a ser extraído pode 
influenciar os resultados. O tamanho e localização da incisão cirúrgica podem 
afectar o tamanho e eixo do astigmatismo córneo. Por forma a optimizar a 
selecção	da	 lente	 intra-ocular	 e	 colocação	do	 eixo,	 a	AMO	disponibiliza	 uma	
ferramenta	 baseada	 na	Web	 (www.TecnisToricCalc.com)	 ao	 cirurgião.	 Os	
dados	de	ceratometria	e	biometria	pré-operatórios,	a	 localização	da	 incisão	e	
o astigmatismo córneo induzido cirurgicamente estimado pelo cirurgião são 
utilizados	para	determinar	o	modelo	adequado	de	 lente	 intra-ocular	 tórica	de	
1 peça TECNIS®, a potência equivalente esférica da lente e eixo de colocação 
no olho.

Para resultados óptimos, o cirurgião deve assegurar uma colocação e 
orientação correctas da lente no interior do saco capsular. A superfície anterior 
da	lente	intra-ocular	está	marcada	com	entalhes	(quatro	em	lados	opostos)	na	
junção do componente háptico/óptico que identificam o meridiano horizontal da 
óptica tórica de 1 peça TECNIS®. Estes entalhes formam uma linha imaginária 
que representa o eixo positivo do cilindro (nota: o meridiano íngreme do cilindro 
da	 lente	 intra-ocular	 apresenta-se	 a	 uma	 distância	 de	 90°).	As	marcas	 do	
eixo	 do	 cilindro	 da	 lente	 intra-ocular	 tórica	 de	 1	 peça	TECNIS® devem ficar 
alinhadas	 com	 o	meridiano	 córneo	 íngreme	 pós-incisão	 (eixo	 de	 colocação	
pretendido).

Antes da cirurgia, o olho a ser operado deve ser marcado da seguinte forma:
Com o paciente sentado na vertical, marcar com precisão a posição das 
doze e/ou seis horas com um marcador T, um marcador cutâneo cirúrgico ou 
uma caneta marcadora indicada para aplicação oftálmica. Utilizando estas 
marcas como pontos de referência, pode ser utilizado um marcador de eixo 
imediatamente antes ou durante a cirurgia para marcar o eixo da colocação da 
lente,	após	a	utilização	da	ferramenta	disponível	em	www.TecnisToricCalc.com	
para determinar o eixo de colocação ideal.

Após a inserção da lente, alinhar com precisão os entalhes de 
marcação	 do	 eixo	 na	 lente	 intra-ocular	 tórica	 de	 1	 peça	TECNIS® com o 
eixo marcado de colocação da lente. Remover, cuidadosamente, todo o 
material viscoelástico do saco capsular. Para tal, manipular a óptica da 
lente	 intra-ocular	 com	 a	 ponta	 I/A	 e	 utilizar	 técnicas	 padrão	 de	 irrigação/
aspiração para remover todo o material viscoelástico do olho. Podem ser 
utilizadas técnicas bimanuais, se se preferir, para assegurar a remoção 
do	material	 viscoelástico	 por	 detrás	 do	 implante	 da	 lente.	 Deve	 prestar-
se especial atenção para assegurar o posicionamento adequado da lente 
intra-ocular	 tórica	 de	 1	 peça	TECNIS® no eixo pretendido, após a remoção 
do material viscoelástico. O material viscoelástico residual pode permitir a 
rotação	da	lente,	resultando	no	desalinhamento	da	lente	intra-ocular	tórica	de	 
1 peça TECNIS® com o eixo de colocação pretendido.

O desalinhamento do eixo da lente em relação ao eixo pretendido de 
colocação pode comprometer a respectiva correcção astigmática. Este tipo de 
desalinhamento pode resultar de uma ceratometria ou marcação imprecisas da 
córnea,	colocação	errada	do	eixo	da	lente	intra-ocular	tórica	de	1	peça	TECNIS® 
durante a cirurgia, uma alteração induzida cirurgicamente e não prevista na 
córnea	 ou	 uma	 rotação	 física	 da	 lente	 intra-ocular	 tórica	 de	1	 peça	TECNIS® 
após o implante. De modo a minimizar este efeito, o cirurgião deve assegurar 
cuidadosamente	a	exactidão	de	 tanto	a	ceratometria	 como	da	biometria	pré-
operatórias	 e	 que	 a	 lente	 intra-ocular	 está	 devidamente	 orientada	 antes	 de	
terminar a cirurgia.

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

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

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

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

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

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

POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO/TROCA: 
Para informação sobre a política de devolução, contactar o representante local 
da AMO. Devolver a lente com a devida identificação e indicar o motivo da 
devolução. Rotular a devolução como material de risco biológico. Não tentar 
re-esterilizar	a	lente.

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

Símbolos/explicação:

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

Fabricado na Holanda
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Holanda

Produto	da	Holanda

BESKRIVNING AV ENHETEN: 
TECNIS®	 torisk	 lins	 i	 ett	 stycke	 är	 en	 UV-ljusabsorberande	 intraokulär	 lins	
(IOL)	 för	 bakre	 kammaren.	 Den	 kompenserar	 för	 sfärisk	 aberration	 i	 cornea	
och	corneal	astigmatism.	Linsen	är	avsedd	att	placeras	 i	 linskapseln,	där	den	
ska	 ersätta	 den	 naturliga	 kristallina	 linsens	 optiska	 funktion.	TECNIS® IOL i 
ett	 stycke	 innefattar	 en	märkesskyddad	 vågfrontsutformad	 torisk	 bikonvex	
optik,	med	 en	 fyrkantig	 bakre	 optikkant	 skapad	 för	 en	 360-gradersbarriär.	
Optikkanten	har	en	frostad	design	som	reducerar	eventuella	bländningseffekter	
från	kanten.	Cylinderaxeln	i	bakre	delen	markerar	meridianen	med	lägst	styrka.

INDIKATIONER:
TECNIS®	 torisk	 lins	 i	ett	 stycke	är	 indicerad	 för	korrektion	av	afaki	och	 redan	
existerande corneal astigmatism hos vuxna patienter med eller utan presbyopi, 
hos	 vilka	 en	 kataraktomvandlad	 lins	 har	 avlägsnats	 via	 extrakapsulär	
kataraktextraktion.	Den	 ger	 förbättrad	 okorrigerad	 syn	 på	 långt	 håll,	minskar	
kvarvarande refraktiv cylinder, och minskar behovet av glasögon för seende på 
långt	håll.	Enheten	är	avsedd	att	placeras	i	linskapseln.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: 
1. Linsen får inte resteriliseras. De flesta sterilisatorer klarar inte att sterilisera 

det mjuka akrylmaterialet utan att åstadkomma oönskade bieffekter.
2.	 Den	 intraokulära	 linsen	 får	 inte	 blötläggas	 i	 eller	 sköljas	med	 någon	

annan	 lösning	 än	 steril	 balanserad	 saltlösning	 eller	 steril	 fysiologisk	
koksaltlösning. 

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

4.	 För	 information	 om	 hur	 länge	 den	 intraokulära	 linsen	 kan	 ligga	 vikt	
innan den måste kasseras, se de specifika anvisningarna som medföljer 
införingsinstrumentet	eller	-systemet.	

5.	 Om	 införingssystemet	 används	 felaktigt	 kan	 haptiken	 gå	 sönder	 på	
TECNIS® torisk lins i ett stycke. Se de specifika anvisningar som medföljer 
införingsinstrumentet	eller	-systemet.

VARNINGAR:
Läkare	 som	överväger	 linsimplantation	 under	 något	 av	 följande	 förhållanden	
bör	väga	de	potentiella	riskerna	mot	fördelarna:
1.	 Patienter	med	 recidiverande	uttalad	 inflammation	 i	 det	 främre	eller	 bakre	

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

observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre segmentet.
3.	 Kirurgiska	 svårigheter	 vid	 kataraktextraktionen,	 vilka	 kan	 öka	 risken	

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

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

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

intakta	för	att	kunna	erbjuda	stöd	för	den	intraokulära	linsen.
8.	 Barn	under	2	år	är	inte	lämpliga	kandidater	för	intraokulära	linser.
9. TECNIS®	torisk	intraokulär	lins	i	ett	stycke	ska	placeras	helt	och	hållet	inuti	

kapseln och inte i ciliarfåran.
10. Om TECNIS® torisk IOL i ett stycke roteras bort från sin avsedda axel, 

kan effekten av den astigmatiska korrektionen minska. Om felriktningen 
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.

11.	Ta	 försiktigt	 bort	 all	 viskoelastika	 från	 linskapseln.	 Kvarvarande	
viskoelastika kan göra det möjligt för linsen att rotera så att TECNIS® torisk 
IOL i ett stycke blir felinriktad mot den avsedda placeringens axel. 

12.	AMO	 IOL:er	 är	medicinska	 enheter	 för	 engångsbruk	 och	 är	 försedda	
med bruksanvisningar och hanteringsråd för att minimera exponering 
för betingelser som kan kompromettera produkten, patienten eller 
användaren.	Återanvändning/omsterilisering/återbearbetning	 av	AMO	
medicinska enheter för engångsbruk kan leda till konkret skada på den 
medicinska enheten, funktionsfel som kan medföra att den medicinska 
enheten inte fungerar som avsett samt patientsjukdom eller skada på 
grund av infektion, inflammation och/eller sjukdom som i sin tur kan 
bero på produktkontaminering, överföring av infektion och frånvaro av 
produktsterilitet.

BIVERKNINGAR:
Möjliga biverkningar under eller efter operation med TECNIS® torisk lins i ett 
stycke	är	bland	andra:
•	 Endoftalmit
•	 Hypopyon
•	 Pupillblock
•	 Retinaavlossning
•	 Akut	korneal	dekompensation
•	 Sekundärt	kirurgiskt	ingrepp	(inklusive	repositionering	eller	avlägsnande	av	

implantatet,	provtagning	i	främre	kammaren	eller	annan	kirurgisk	åtgärd).

DETALJERAD PRODUKTBESKRIVNING:
Linsoptik:
	 •		Optiskt	material:	 Optiskt	 klar,	mjuk,	 vikbar	 akryl	med	 kovalent	 bunden	

UV-absorbator.
	 •		Styrka:	+5,0	–	+34,0	dioptrier	i	steg	om	0,5	dioptrier.
	 •		Cylinderstyrka:	 1,00	 dioptri,	 1,50	 dioptrier,	 2,25	 dioptrier,	 3,00	dioptrier,	

3,75 dioptrier, 4,00 dioptrier, 4,50 dioptrier, 5,25 dioptrier, 6,00 dioptrier, 
7,00	dioptrier	och	8,00	dioptrier	(uppmätt	vid	IOL-planet).

Omvandlingstabell för cylinderstyrka:

IOL-plan (märkt) Kornealt plan
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Tjocklek	i	optiskt	centrum:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Optisk	kantdesign:	PROTEC	360	fyrkantig	bakre	kant.
	 •		Brytningsindex:	1,47	vid	35	°C.
	 •		Ljustransmission:	 UV-gräns	 vid	 10	 %	 T	 för	 en	 +5,0	 dioptrier	 lins	

(tunnast)	 och	 en	 +34,0	 dioptrier	 lins	 (tjockast)	 visas	 i	 figur	 1	 
(Figure 1).

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

BERÄKNINGAR AV LINSSTYRKAN: 
Korrekt	 keratometri	 och	 biometri	 är	 avgörande	 för	 lyckat	 visus-resultat.	
Preoperativ	 beräkning	 av	 den	motsvarande	 sfäriska	 linsstyrka	 som	 behövs	
för	 intraokulära	 linser	 för	 den	 bakre	 kammaren	 bör	 ske	 i	 enlighet	 med	
kirurgens	 erfarenheter	 och	 preferenser,	 samt	 tänkt	 placering	 av	 linsen.	 
A-konstanten	 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. 

TECNIS®	 torisk	 lins	 i	 ett	 stycke	 är	märkt	med	 den	 intraokulära	motsvarande	
sfäriska	 styrkan.	Metoder	 för	 beräkning	 av	 linsstyrkan	 beskrivs	 i	 följande	
litteratur:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

BRUKSANVISNING:
1.	 Kontrollera	 linsförpackningen	 före	 implantationen	 och	 se	 efter	 att	 typ	 av	

intraokulär	lins,	styrka	och	konfiguration	stämmer,	samt	utgångsdatum.
2.	 Öppna	de	 isärdragbara	 påsarna	 och	 ta	 ut	 linsen	 i	 steril	miljö.	 Kontrollera	

linsstyrkan i dioptrier och cylinderstyrkan.
3. Undersök linsen noggrant och kontrollera att inga partiklar fastnat på den. 

Undersök	även	linsens	optiska	ytor	med	avseende	på	andra	defekter.
4.	 Om	 så	 önskas	 kan	 linsen	 blötläggas	 eller	 sköljas	 i	 steril	 balanserad	

saltlösning fram till implantationen.
5.	 AMO	 rekommenderar	 användning	 av	 UNFOLDER	 Platinum	 1-seriens	

implantationssystem	 med	 1MTEC30-kassetten,	 ONE	 SERIES	 Ultra-
implantationssystemet	 med	 1VIPR30-kassetten,	 UNFOLDER	 Emerald	
AR-seriens	 implantationssystem	 med	 1CART30-kassetten	 eller	
ett	 likvärdigt	 införingsinstrument	 eller	 -system	 för	 att	 placera	
TECNIS® torisk lins i ett stycke. Endast införingsinstrument som har 
validerats	 och	 godkänts	 för	 användning	med	 denna	 lins	 bör	 användas.	
I	införingsinstrumentets	eller	-systemets	bruksanvisningar	finns	ytterligare	
information. 

VAL OCH PLACERING AV TECNIS® TORISK LINS I ETT STYCKE: 
Den	 astigmatism	 som	 ska	 korrigeras	 bör	 bestämmas	med	 keratometri	 och	
biometri	 snarare	 än	med	 refraktiva	 data,	 eftersom	 närvaron	 av	 bikonvex	
astigmatism	 i	 den	 kristallina	 lins	 som	 avlägsnas	 kan	 påverka	 resultaten.	
Storlek och placering av det kirurgiska snittet kan påverka storlek och axis 
på	 corneal	 astigmatism.	AMO	 tillhandahåller	 ett	 web-baserat	 verktyg	 för	
optimering	 av	 valet	 av	 intraokulär	 lins	 och	 axel	 (www.TecnisToricCalc.com)	
som	kirurgen	kan	använda.	Preoperativ	keratometri	och	biometridata,	placering	
av snitt, och kirurgens uppskattning av den kirurgiskt inducerade corneala 
astigmatismen,	används	för	att	välja	lämplig	modell	av	TECNIS® torisk IOL i ett 
stycke,	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 TECNIS® torisk optik 
i	 ett	 stycke.	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® torisk IOL i ett stycke 
bör vara i linje med den branta corneala meridianen innan snittet (avsedd 
placeringsaxel).

Innan ingreppet bör det öga som ska opereras markeras på följande vis:
Låt	 patienten	 sitta	 upprätt.	Markera	 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	web-verktyget	
på	 www.TecnisToricCalc.com	 för	 bestämning	 av	 den	 optimala	 axeln	 för	
placeringen.

Efter	att	 linsen	är	placerad,	se	 till	att	 fördjupningarna	som	markerar	axeln	på	
TECNIS®	torisk	IOL	i	ett	stycke	är	exakt	i	linje	med	axelmarkeringen	för	linsens	
placering. Ta försiktigt bort all viskoelastika från linskapseln. Detta kan göras 
genom	 att	manipulera	 den	 intraokulära	 linsen	med	S/A	 spetsen	 och	 normal	
teknik	 för	 spolning/aspiration,	 för	 att	 avlägsna	 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® torisk 
IOL	i	ett	stycke	är	korrekt	mot	den	avsedda	axeln,	även	efter	avlägsnandet	av	
viskoelastikan.	 Kvarvarande	 viskoelastika	 kan	 göra	 det	möjligt	 för	 linsen	 att	
rotera så att TECNIS® torisk IOL i ett stycke 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 cornea, felaktig 
placering av axeln hos TECNIS® torisk IOL i ett stycke under ingreppet, en 
oväntad	 kirurgisk	 påverkan	 på	 cornea,	 eller	 fysisk	 rotation	 av	TECNIS® torisk 
IOL i ett stycke efter implantationen. 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.

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

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

RAPPORTERING: 
Biverkningar	 och/eller	 komplikationer	 som	kan	 hota	 synen	 och	 som	 rimligen	
kan	betraktas	vara	linsrelaterade	och	som	inte	förväntats	uppstå	av	sig	själva,	
av	samma	grad	eller	så	pass	ofta	måste	rapporteras	till	AMO.	Vi	begär	in	sådan	
information	 från	 alla	 läkare	 för	 att	 kunna	 dokumentera	 potentiella	 effekter	
på	 lång	 sikt	 efter	 implantation	 av	 intraokulära	 linser,	 i synnerhet hos yngre 
patienter. 

Läkarna	 är	 skyldiga	 att	 rapportera	 sådana	 händelser	 för	 att	 hjälpa	 till	 att	
identifiera problem som uppstår eller som skulle kunna uppstå med linser i den 
bakre kammaren. Sådana problem kan vara relaterade till en viss lot med linser 
eller vara ett tecken på problem på lång sikt i samband med dessa linser eller 
med	intraokulära	linser	i	allmänhet.

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

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

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

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

Symbol/förklaring:

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

Tillverkad i Nederländerna:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Nederländerna

Tillverkad	i	Nederländerna

POPIS ZAŘÍZENÍ:
Jednodílná	 torická	 čočka	TECNIS®	 je	 nitrooční	 čočka	 pro	 zadní	 komoru,	
která	 absorbuje	 UV	 záření	 a	 kompenzuje	 sférické	 odchylky	 rohovky	 
a	 astigmatismus	 rohovky.	 Je	 navržena	 k	 umístění	 do	 pouzdra	 čočky,	 kde	
bude	moci	 nahradit	 optickou	 funkci	 přirozené	 oční	 čočky.	 Jednodílné	 torické	
nitrooční	 čočky	TECNIS®	 obsahují	 speciální	wavefrontem	 navrženou	 torickou	
asférickou	 optiku	 se	 čtvercovým	 zadním	 optickým	 okrajem,	 který	 vytváří	
hranice	v	rozsahu	360	stupňů.	Okraj	optiky	má	povrchovou	úpravu	pro	snížení	
možného	 výskytu	 efektů	 okrajového	 přesvícení.	 Značky	 cylindrické	 osy	
umístěné	v	přední	části	označují	meridián	s	nejnižší	lomivostí.	

INDIKACE PRO POUŽITÍ:
Jednodílná	torická	čočka	TECNIS®	je	indikována	ke	korekci	zraku	při	afakii	a	již	
existujícím	 astigmatismu	 rohovky,	 který	 vznikl	 v	 důsledku	 odstranění	 zkalené	
čočky	 u	 dospělých	 pacientů	 s	 presbyopií	 nebo	 bez	 presbyopie,	 kteří	 si	 přejí	
dosáhnout	lepšího	vidění	na	dálku	bez	korekce,	zmenšení/oslabení	zbytkového	
refrakčního	 cylindru	 a	 větší	 nezávislosti	 na	 brýlích	 při	 vidění	 na	 dálku.	Tyto	
čočky	jsou	určeny	k	umístění	do	pouzdra	oční	čočky.

UPOZORNĚNÍ: 
1.	 Čočku	 znovu	 nesterilizujte.	Většina	 sterilizátorů	 totiž	 není	 přizpůsobena	 

ke	 sterilizaci	měkkého	 akrylátového	materiálu	 bez	 vzniku	 nežádoucích	
vedlejších	účinků.

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

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

4.	 Dobu,	 po	 kterou	může	 být	 nitrooční	 čočka	 složena	 a	 po	 uplynutí	 které	 
se	musí	zlikvidovat,	naleznete	v	konkrétních	pokynech	k	použití	zaváděcího	
nástroje nebo systému. 

5.	 Pokud	 se	 zaváděcí	 systém	 používá	 nesprávně,	může	 dojít	 k	 porušení	
struktury	 jednodílné	 čočky	TECNIS®	Toric.	 Přečtěte	 si	 specifické	 pokyny	 
k	použití	dodané	spolu	se	zaváděcím	přístrojem	nebo	systémem.

VAROVÁNÍ:
Lékaři,	kteří	uvažují	o	 implantaci	čočky	za	níže	uvedených	podmínek,	by	měli	
zvážit	poměr	možného	rizika	a	přínosu:
1.	 pacienti	s	 recidivujícím	těžkým	zánětem	předního	nebo	zadního	segmentu	

nebo s uveitidou;
2.	 pacienti,	 u	 nichž	 může	 zavedení	 nitrooční	 čočky	 nepříznivě	 ovlivnit	

schopnost	 zpozorovat,	 diagnostikovat	 nebo	 léčit	 onemocnění	 zadního	
segmentu;

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

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

5.	 okolnosti,	jejichž	následkem	by	bylo	poškození	endotelu	během	implantace;
6.	 podezření	na	mikrobiální	infekci;
7.	 pacienti,	kteří	nemají	dostatečně	neporušené	zadní	čočkové	pouzdro	nebo	

zonuly,	a	u	kterých	tak	nelze	zajistit	potřebnou	oporu	nitrooční	čočky;
8.	 děti	mladší	 2	 let	 nejsou	 vhodnými	 kandidáty	 pro	 implantaci	 nitroočních	

čoček.
9.	 Jednodílnou	nitrooční	čočku	TECNIS®	 je	nutné	umístit	celou	do	čočkového	

pouzdra	v	oku	a	nesmí	být	umístěna	do	sulcus	ciliaris.
10.	Účinnost	 jednodílné	 nitrooční	 čočky	TECNIS®	 při	 korekci	 astigmatismu	

se	může	 snížit,	 pokud	 je	 čočka	 odkloněná	 od	 zamýšlené	 osy.	 Odchýlení	 
o	 víc	 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.

11.	Z	 váčku	 pouzdra	 oční	 čočky	 odstraňte	 opatrně	 veškerý	 viskoelastický	
roztok.	 Případný	 zbytek	 viskoelastického	 roztoku	 totiž	může	 způsobovat	
natáčení	čočky	a	následné	odchýlení	od	zamýšlené	osy	umístění.	

12.	Nitrooční	 čočky	AMO	 jsou	 jednorázové	 zdravotnické	 prostředky	 a	 jsou	
opatřeny	 návodem	 k	 použití	 a	manipulaci	 s	 cílem	minimalizovat	 jejich	
expozici	 podmínkám,	 které	 by	mohly	 ohrozit	 výrobek,	 pacienta	 nebo	
uživatele.	Opakované	použití	nebo	resterilizace	či	zpracování	jednorázových	
zdravotnických	 prostředků	 AMO	 může	 způsobit	 fyzické	 poškození	
zdravotnického	 prostředku,	 selhání	 jeho	 zamýšlené	 funkce	 a	 onemocnění	
či	 poranění	 pacienta	 v	 důsledku	 infekce	 či	 zánětu	 a/nebo	 onemocnění	
způsobené	 kontaminací	 prostředku,	 přenosem	 infekce	 a	 nedostatečné	
sterility	prostředku.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY:
Mezi	potenciální	 nežádoucí	 účinky,	 nastávající	 v	průběhu	nebo	po	chirurgické	
implantaci	jednodílné	čočky	TECNIS®	mimo	jiné	patří:
•	 endoftalmitida,
•	 hypopyon,
•	 pupilární	blok,
•	 odchlípení	sítnice,
•	 akutní	korneální	dekompenzace,
•	 sekundární	chirurgická	intervence	(včetně	úpravy	polohy	implantátu,	

odstranění	implantátu,	nabodnutí	přední	komory	nebo	jiný	chirurgický	
zákrok).

PODROBNÝ POPIS PRODUKTU:
Optika čočky:
	 •		Materiál	 optiky:	 Opticky	 čistý,	měkký,	 rolovatelný	 akrylát	 s	 kovalentně	

vázaným	pohlcovačem	UV	záření.
	 •		Optická	mohutnost:	+5,0	až	+34,0	dioptrií	v	přírůstcích	po	0,5	dioptrie.
	 •		Cylindrická	 mohutnost:	 1,00	 dioptrie,	 1,50	 dioptrie,	 2,25	 dioptrie,	

3,00 dioptrie, 3,75 dioptrie, 4,00 dioptrie, 4,50 dioptrie, 5,25 dioptrií, 6,00 
dioptrií,	 7,00	 dioptrií	 and	 8,00	 dioptrií	 (podle	měření	 v	 rovině	 nitrooční	
čočky).

Převodní tabulka pro cylindrickou mohutnost:

Rovina nitrooční čočky 
(označená)

Rovina rohovky
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)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Tloušťka	optického	středu:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Tvar	zorného	lemu:	Čtvercový	zadní	okraj	PROTEC	360.
	 •		Index	lomu:	1,47	při	teplotě	35	°C.
	 •		Propustnost	 světla:	 UV	 hranice	 při	 10	 %	 T	 pro	 čočku	 s	 optickou	

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

Haptiky:
	 •		Materiál:	měkký	 rolovatelný	akrylát	s	kovalentně	vázaným	pohlcovačem	

UV	záření.
	 •		Jednodílná	čočka.
	 •		Konfigurace:	Design	TRI-FIX,	modifikovaný	C,	integrální	s	optikou.
	 •		Tloušťka	haptik:	0,46	mm.

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.	 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.	Jednodílné	nitrooční	čočky	TECNIS® 
jsou	označeny	ekvivalentní	sférickou	mohutností	nitrooční	čočky.	

Způsoby	výpočtu	mohutnosti	čočky	jsou	popsány	v	následujících	publikacích:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

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

nitrooční	čočky,	správná	optická	mohutnost,	správná	konfigurace	a	správné	
datum exspirace.

2.	 Otevřete	 obal	 a	 vyjměte	 čočku	 ve	 sterilním	 prostředí.	 Zkontrolujte	
dioptrickou	a	cylindrickou	mohutnost	čočky.

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

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

5.	 AMO	 doporučuje	 používat	 k	 implantaci	 jednodílné	 torické	 čočky	
TECNIS®	 implantační 	 systém	 řady	 UNFOLDER	 Pla t inum	 1	 s	
kazetou	 1MTEC30,	 implantační	 systém	 řady	 ONE	 SERIES	 Ultra	 s	
kazetou	 1VIPR30,	 implantační	 systém	 řady	 UNFOLDER	 Emerald	
AR	 s	 kazetou	 1CART30	 nebo	 ekvivalentní	 zaváděcí	 nástroj	 nebo	
systém.	 Používejte	 pouze	 zaváděcí	 přístroje,	 které	 byly	 ověřeny	 
a	schváleny	k	použití	s	touto	čočkou.	Další	informace	naleznete	v	pokynech	k	
použití	zaváděcího	přístroje	nebo	systému.	

VÝBĚR A UMÍSTĚNÍ JEDNODÍLNÉ TORICKÉ NITROOČNÍ ČOČKY TECNIS®: 

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	 internetový	 nástroj,	 který	 je	
dostupný	na	stránkách	www.TecnisToricCalc.com.	Předoperační	keratometrická	
a	 biometrická	 data,	 umístění	 řezu	 a	 chirurgův	 odhad	 astigmatismu	 rohovky	
vyvolaného	 chirurgickým	 zákrokem	 slouží	 k	 určení	 vhodného	 modelu	
jednodílné	 torické	 nitrooční	 čočky	 TECNIS® Toric, ekvivalentní sférické 
mohutnosti	čočky	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	 jednodílné	 torické	
nitrooční	čočky	TECNIS®.	Tyto	prohlubeniny	tvoří	pomyslnou	čáru	představující	
kladnou	 cylindrickou	 osu	 (pozn.:	 strmý	meridián	 cylindru	 nitrooční	 čočky	
je	 posunutý	 o	 90	 °).	 Značky	 na	 cylindrické	 ose	 jednodílné	 torické	 nitrooční	
čočky	TECNIS® je	 třeba	 vyrovnat	 podle	 strmého	meridiánu	 rohovky	 po	 incizi	 
(tj.	se	zamýšlenou	osou	umístění).	

Operované	oko	je	třeba	před	chirurgickým	zákrokem	označit:
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	
internetový	nástroj	www.TecnisToricCalc.com.

Po	 vložení	 čočky	 srovnejte	 prohlubeniny	 označující	 osu	 na	 jednodílné	 torické	
nitrooční	čočce	TECNIS®	podle	vyznačené	osy	umístění	čočky.	Z	váčku	pouzdra	
oční	čočky	odstraňte	opatrně	veškerý	viskoelastický	roztok.	Můžete	to	provést	
tak,	že	uchopíte	optiku	nitrooční	čočky	špičkou	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	jednodílné	torické	nitrooční	
čočky	TECNIS®	 v	 zamýšlené	 ose	 i	 po	 odstranění	 viskoelastického	 roztoku.	
Případný	zbytek	viskoelastického	roztoku	totiž	může	způsobovat	natáčení	čočky	
a	následné	odchýlení	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	 jednodílné	
torické	 nitrooční	 čočky	TECNIS®	 během	 chirurgického	 zákroku,	 nečekané	
změny	 rohovky	 způsobené	 chirurgickým	 zákrokem	nebo	 fyzickým	natočením	
jednodílné	 torické	nitrooční	 čočky	TECNIS® 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.

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

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

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

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

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

DATUM EXSPIRACE: 
Datum	exspirace	na	balení	čočky	 je	datem	použitelnosti	při	zaručené	sterilitě.	
Čočku	po	 uplynutí	 uvedeného	data	 exspirace	pro	 zaručení	 sterility	 neimplan-
tujte.

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

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

Symbol/Vysvětlení:

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

Vyrobeno v Nizozemsku:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Nizozemsko

Výrobek	Nizozemska

SEADME KIRJELDUS
TECNIS®-e	 tooriline	 üheosaline	 lääts	 on	 ultraviolettkiirgust	 neelav	 tagakambri	
intraokulaarlääts	 (IOL),	mis	 korrigeerib	 sarvkesta	 sfäärilisi	 aberratsioone	 ja	
sarvkesta	 astigmatismi.	 See	 on	mõeldud	 paigutamiseks	 läätsekapslisse,	
kus	 see	 peaks	 asendama	 kehaomase	 kristalse	 läätse	 optilist	 funktsiooni.	
TECNIS®-e	 tooriline	 üheosaline	 intraokulaarlääts	 sisaldab	 omandiõigusega	
kaitstud wavefront-disainiga	nelikantse	tagaservaga	toorilist	asfäärilist	optilist	
süsteemi,	mis	annab	360-kraadise	barjääri.	Optilise	süsteemi	serv	on	matt,	et	
vähendada	 servast	 tingitud	 võimalikku	 pimestavat	 efekti.	 Eesmiselt	 paikneva	
silindertelje	märgised	tähistavad	väikseima	murdejõuga	meridiaani.	

KASUTUSNÄIDUSTUSED
TECNIS®-e	 tooriline	 üheosaline	 lääts	 on	 näidustatud	 afaakia	 ja	 olemasoleva	
sarvkesta	 astigmatismi	 visuaalseks	 korrigeerimiseks	 presbüoopiaga	 või	 ilma	
presbüoopiata	 täiskasvanud	 patsientidel,	 kellel	 kataraktist	 haaratud	 lääts	 on	
eemaldatud katarakti ekstrakapsulaarse ekstraktsiooni teel ja kes soovivad 
paremat	 korrigeerimata	 kaugusnägevust,	 refraktiivse	 jääksilindri	 vähendamist	
ja	 väiksemat	 sõltuvust	 prillidest	 kaugusnägevuse	 osas.	 See	 seade	 on	 ette	
nähtud	paigutamiseks	kapsulaarkotti.

ETTEVAATUSABINÕUD 
1.	 Läätse	 ei	 tohi	 resteriliseerida.	 Enamik	 sterilisaatoreid	 ei	 sobi	 pehmete	

akrüülmaterjalide	steriliseerimiseks	ja	tekitavad	soovimatuid	kahjustusi.
2.	 Ärge	 leotage	 intraokulaarläätsi	 üheski	 lahuses	 ega	 loputage	 neid	 ühegi	

lahusega, v.a steriilne tasakaalustatud koostisega soolalahus või steriilne 
füsioloogiline	lahus.	

3.	 Ärge	hoidke	läätsi	otsese	päikesevalguse	käes	ega	temperatuuril	üle	45	°C.	
Ärge	autoklaavige	intraokulaarläätsi.

4.	 Täpsemat	 teavet	 selle	 kohta,	 kui	 kauaks	 võib	 IOL	 jääda	 kokkupakituks,	
enne	 kui	 see	 tuleb	 ära	 visata,	 leiate	 implantatsiooniseadme	 või	
-süsteemiga	kaasas	olevatest	kasutusjuhistest.	

5.	 Kui	 implantatsioonisüsteemi	 kasutatakse	 valesti,	 võivad	 TECNIS®-e	
üheosalise	 läätse	 haptilised	 seosed	 puruneda.	 Lugege	 implantatsiooni-
seadme	või	-süsteemiga	kaasasolevaid	kasutusjuhendeid.

HOIATUSED
Kui	arst	plaanib	läätse	implanteerida	mõnes	alltoodud	olukorras,	tuleb	eelnevalt	
hinnata võimalike riskide ja kasu suhet.
1.	 Korduva	raske	ees-	või	tagasegmendi	põletiku	või	uveiidiga	patsiendid.
2.	 Patsiendid,	 kellel	 intraokulaarläätsed	 võivad	mõjutada	 tagasegmendi	

silmahaiguste	jälgimist,	diagnoosimist	ja	ravi.
3.	 Kirurgilised	 raskused	 katarakti	 ekstraktsioonil,	mis	 võivad	 suurendada	

tüsistuste	 riski	 (nt	 püsiv	 verejooks,	 iirise	 oluline	 kahjustus,	 ohjamata	
positiivne	rõhk	või	klaaskeha	märkimisväärne	prolaps	või	kadu).

4.	 Patsiendid,	 kellel	 varasema	 trauma	või	 arenguhäire	 tagajärjel	 on	 tekkinud	
silmakahjustus,	mille	 tõttu	 ei	 ole	 võimalik	 saavutada	 intraokulaarläätse	
piisavat toestust.

5. Olukorrad, mille puhul võib tekkida implantatsiooniaegne endoteelivigastus.
6. Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.
7. Patsiendid, kelle tagakapsel ega tsoonulid ei ole piisavalt intaktsed 

intraokulaarläätse	toestamiseks.
8.	 Intraokulaarläätsed	ei	sobi	alla	kaheaastastele	lastele.
9. TECNIS®-e	 üheosaline	 intraokulaarlääts	 tuleb	 täielikult	 asetada	

kapsulaarkotti ning mitte sulcus ciliaris’esse.
10. TECNIS®-e	 toorilise	 üheosalise	 intraokulaarläätse	 roteerumine	 ettenähtud	

teljest	 kõrvale	 võib	 vähendada	 läätse	 võimet	 korrigeerida	 astigmatismi.	
Enam kui 30° vale paigutus võib suurendada postoperatiivset refraktiivset 
silindrit.	Vajadusel	tuleb	lääts	ümber	paigutada	nii	kiiresti	kui	võimalik,	enne	
kui	lääts	kapseldub.

11. Eemaldage kapslikotist ettevaatlikult kogu viskooselastne materjal. 
Viskooselastse	 materjali	 jäägid	 võivad	 võimaldada	 läätsel	 roteeruda,	
põhjustades TECNIS®-e	 toorilise	 üheosalise	 intraokulaarläätse	 nihkumist	
ettenähtud	paigaldustelje	suhtes.	

12.	AMO	 intraokulaarsed	 läätsed	 ( IOL)	 on	 ühekordse	 kasutusega	
med i ts i in i seadmed	 n ing 	 need 	 on 	 varus ta tud 	 kasutus- 	 ja	
käsitsemisjuhistega	 etikettidega	 minimeerimaks	 võimalike	 tootele,	
patsiendile	 või	 kasutajale	 kahjulike	 tingimuste	mõju.	AMO	 ühekordse	
kasutusega meditsiiniseadmete korduvkasutus, uuesti steriliseerimine või 
ümbertöötlemine	 võib	 põhjustada	meditsiiniseadme	 füüsilisi	 kahjustusi,	
selle	 kasutuseesmärgi	mittesaavutamist	 ning	 patsiendi	 haigestumist	 või	
vigastamist	 toote	 saastumisest,	 nakkuse	 ülekandest	 või	 ebasteriilsusest	
tingitud infektsiooni, põletiku ja/või haiguse tõttu.

KÕRVALTOIMED
TECNIS®-e	 üheosaliste	 läätsede	 implantatsiooniaegsed	 ja	 -järgsed	
kõrvaltoimed	võivad	muuhulgas	olla	järgmised.
•	 Endoftalmiit.
•	 Hüpopüon.
•	 Pupilli	blokeerumine.
•	 Võrkkesta	irdumine.
•	 Äge	sarvkesta	dekompensatsioon.
•	 Vajadus	sekundaarse	kirurgilise	sekkumise	järele	(sh	implantaadi	

ümberpaigutamine,	implantaadi	eemaldamine,	eeskambri	loputus	või	muu	
kirurgiline protseduur).

SEADME TÄPNE KIRJELDUS
Läätse optilised omadused
	 •		Optiline	materjal:	optiliselt	 läbipaistev	kokkuvolditav	pehme	akrüülmaterjal,	

mis	on	kovalentselt	seotud	UV-kiirguse	neelajaga.
	 •		Tugevus:	+5,0	kuni	+34,0	dioptrit	0,5-dioptriliste	vahemikega.
	 •		Silindri	 tugevus:	 1,00	 dioptrit,	 1,50	 dioptrit,	 2,25	 dioptrit,	 3,00	 dioptrit,	

3,75 dioptrit, 4,00 dioptrit, 4,50 dioptrit, 5,25 dioptrit, 6,00 dioptrit, 
7,00	dioptrit	ja	8,00	dioptrit	(mõõdetuna	intraokulaarläätse	tasapinnas).

Silindri tugevuse konversioonitabel.

Intraokulaarläätse 
tasapind (etiketil)

Sarvkesta tasapind
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Optilise	süsteemi	keskosa	paksus:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Optilise	süsteemi	serva	ehitus:	PROTEC	360	nelikantne	tagaserv.
	 •		Refraktsiooniindeks:	1,47	temperatuuril	35	°C.
	 •		Valguse	 läbilaskvus:	 joonisel	 1	 (Figure	 1)	 on	 näidatud	 UV	 läviväärtus	 

10%	 läbilaskvuse	 juures	 +0,5-dioptrilise	 läätse	 (kõige	 õhem)	 ja	 
+34,0-dioptrilise	läätse	(kõige	paksem)	puhul.

Haptilised omadused
	 •		Materjal:	 kokkuvolditav	 pehme	 akrüülmaterjal,	 mis	 on	 kovalentselt	

seotud	UV-kiirguse	neelajaga.
	 •		Üheosaline	lääts.
	 •		Väliskuju:	 TRI-FIX-disain,	 modifitseeritud	 C,	 optilise	 süsteemiga	

integreeritud.
	 •		Haptilise	osa	paksus:	0,46	mm.

LÄÄTSETUGEVUSE ARVUTAMINE
Nägemise	 korrigeerimise	 heade	 tulemuste	 saamiseks	 on	 hädavajalik	 täpse	
keratomeetria	 ja	 biomeetria	 tegemine.	Tagakambri	 intraokulaarläätse	nõutava	
sfäärilise	 ekvivalentse	 läätsetugevuse	 operatsioonieelsel	 arvutamisel	 tuleb	
lähtuda	 kirurgi	 kogemusest,	 eelistustest	 ja	 läätse	 soovitud	 paigutusest.	
Välisetiketil	 toodud	 A-konstant	 on	 esitatud	 suunisena	 ning	 algpunktina	
implantaadi tugevuse arvutamisel. Arst peab enne operatsiooni kindlaks 
määrama	implanteeritava	läätse	sfäärilise	ja	silindri	ekvivalentse	tugevuse.	

TECNIS®-e	 toori l iste	 üheosalistele	 läätsedele	 on	 peale	 märgitud	
intraokulaarläätse	 sfääriline	 ekvivalentne	 tugevus.	 Järgnevates	 kirjandusalli-
kates	on	kirjeldatud	läätse	tugevuse	arvutamise	meetodeid.
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

KASUTUSJUHISED
1.	 Enne	 implanteerimist	 kontrollige	 läätsede	 pakendilt	 intraokulaarläätse	

tüüpi,	dioptrilist	tugevust,	õiget	väliskuju	ja	aegumiskuupäeva.
2.	 Avage	 lahtitõmmatav	 kott	 ja	 võtke	 lääts	 steriilses	 keskkonnas	 välja.	

Veenduge,	et	läätse	dioptriline	tugevus	ja	silindri	tugevus	on	õiged.
3.	 Uurige	 läätse	 põhjalikult,	 et	 veenduda,	 et	 selle	 pinnale	 ei	 ole	 kleepunud	

osakesi.	Kontrollige	läätse	optilisi	pindu	muude	defektide	suhtes.
4.	 Soovi	 korral	 võib	 läätse	 kuni	 implantatsioonini	 panna	 steriilsesse	

tasakaalustatud	soolalahusesse	või	läätse	selle	lahusega	loputada.
5.	 AMO	soovitab	kasutada	 toorilise	üheosalise	 läätse	TECNIS® sisestamiseks 

implantatsioonisüsteemi	 UNFOLDER	 Platinum	 1-Series	 kassetiga	
1MTEC30,	 implantatsioonisüsteemi	 ONE	 SERIES	 Ultra	 kassetiga	
1VIPR30,	 implantatsioonisüsteemi	 Emerald	AR	Series	 kassetiga	 1CART30	
või	 samaväärset	 sisestamisinstrumenti	 või	 -süsteemi.	 Kasutada	 tohib	
ainult	 selle	 läätsega	 kasutamiseks	 valideeritud	 ja	 heaks	 kiidetud	
implantatsiooniinstrumente. Lisateavet leiate implantatsiooniinstrumendi 
või	-süsteemi	kasutusjuhenditest.	

TECNIS®-E TOORILISE ÜHEOSALISE INTRAOKULAARLÄÄTSE VALIMINE JA 
PAIGALDAMINE
Korrigeeritav	 astigmatism	 tuleb	 välja	 selgitada	 keratomeetria	 ja	 biomeetria	
andmete ja mitte refraktsiooni andmete põhjal, sest tulemusi võib mõjutada 
eemaldatava	 kristalse	 läätse	 enda	 astigmatismi	 olemasolu.	 Kirurgilise	 lõike	
suurus ja asukoht võib mõjutada sarvkesta astigmatismi suurust ja telge.  
Intraokulaarläätse	 valimise	 ja	 telje	 paigutuse	 optimeerimiseks	 pakub	AMO	
kirurgile	 kasutamiseks	 veebipõhist	 tööriista	 (www.TecnisToricCalc.com).	
TECNIS®-e	toorilise	üheosalise	intraokulaarläätse	mudeli,	sfäärilise	ekvivalentse	
läätsetugevuse	 ja	 silmasisese	 paigutustelje	 määramiseks	 kasutatakse	
operatsioonieelse keratomeetria ja biomeetria andmeid, lõike asukohta ja 
kirurgi hinnangut kirurgiliselt indutseeritud sarvkesta astigmatismi kohta.

Optimaalsete	 tulemuste	 saamiseks	peab	kirurg	 tagama	 läätse	 õige	paigutuse	
ja	orientatsiooni	läätsekotis.	Intraokulaarläätse	eespind	on	tähistatud	sälkudega	
(neli	 sälku	 vastaskülgedel)	 haptilise	 osa	 /	 optilise	 osa	 ühendkohas,	 mis	
tähistavad	TECNIS®-e	 toorilise	 üheosalise	 läätse	 optilise	 osa	 lamemeridiaani.	
Need	 sälgud	moodustavad	 kujuteldava	 joone,	mis	 tähistab	 pluss-silindri	
telge	 (märkus:	 intraokulaarläätse	 silindri	 terav	meridiaan	 on	 90°	 nurga	 all).	 
TECNIS®-e	 toorilise	 üheosalise	 intraokulaarläätse	 silindertelje	märgised	 tuleb	
joondada	sarvkesta	lõike	järgse	terava	meridiaaniga	(kavandatud	paigutustelg).	

Enne	operatsiooni	tuleb	opereeritav	silm	märgistada	järgmiselt.
Patsiendi	 istuvas	 asendis	 märkige	 T-markeri,	 kirurgilise	 markeri	 või	
oftalmoloogiliseks	 kasutamiseks	 mõeldud	 markerpliiatsiga	 täpselt	 ära	 
„kella	 12”	 asend	 ja/või	 „kella	 6”	 asend.	 Nende	 märgiste	 kasutamisel	
võrdlusena	 saab	 teljemärgist	 kasutada	 enne	 operatsiooni	 või	 selle	
ajal	 läätse	 paigutustelje	 markeerimiseks,	 pärast	 veebipõhise	 tööriista	 
www.TecnisToricCalc.com	 kasutamist	 läätse	 optimaalse	 paigutustelje	
selgitamiseks.

Pärast	 läätse	 sisestamist	 joondage	 TECNIS®-e	 toorilisel	 üheosalisel	
intraokulaarläätsel	 olevad	 telge	 tähistavad	 sälgud	 markeeritud	 läätse	
paigutusteljega. Eemaldage kapslikotist ettevaatlikult kogu viskooselastne 
materjal.	Seda	on	võimalik	saavutada	intraokulaarläätse	optilise	osa	töötlemisel	
I/A otsaga ja standardsete irrigatsiooni/aspiratsioonitehnikate abil kogu 
viskooselastse materjali silmast eemaldamiseks. Soovi korral võib kasutada 
bimanuaalseid tehnikaid, et tagada kogu viskooselastse materjali eemaldamine 
implanteeritud	 läätse	 tagant.	 Pärast	 viskooselastse	materjali	 eemaldamist	
peab	 olema	 eriti	 tähelepanelik,	 et	 tagada	TECNIS®-e	 toorilise	 üheosalise	
intraokulaarläätse	õige	paigutamine	kavandatud	teljel.	Viskooselastse	materjali	
jäägid	 võivad	 võimaldada	 läätsel	 roteeruda,	 põhjustades	TECNIS®-e	 toorilise	
üheosalise	intraokulaarläätse	nihkumist	ettenähtud	paigaldustelje	suhtes.

Läätse	 telje	 nihkumine	 kavandatud	 paigaldustelje	 suhtes	 võib	 vähendada	
astigmatismi	 korrektsiooni.	 Vale	 paigutus	 võib	 tekkida	 ka	 keratomeetria	
ebaõigete	 andmete	 või	 sarvkesta	 vale	märgistamise	 ning	TECNIS®-e	 toorilise	
üheosalise	 intraokulaarläätse	 telje	 ebaõige	 operatsiooniaegse	 paigutuse,	
operatsioonist tingitud sarvkesta ootamatu muutuse või TECNIS®-e	 toorilise	
üheosalise	 intraokulaarläätse	 implantatsioonijärgse	 füüsilise	 roteerumise	
tulemusena.	Selle	vähendamiseks	peab	kirurg	olema	 tähelepanelik	 ja	 tagama	
operatsioonieelse	korrektse	keratomeetria	ja	biomeetria	ning	intraokulaarläätse	
õige paigutuse enne operatsiooni lõppu.

ETTEVAATUST! Ärge	kasutage	läätse,	kui	steriilne	pakend	on	kahjustatud.	
Lääts	ei	pruugi	enam	olla	steriilne.

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

KÕRVALTOIMETEST TEAVITAMINE
AMO kohalikule esindajale tuleb teatada kõrvaltoimetest ja/või võimalikest 
nägemist	 ohustavatest	 tüsistustest,	mis	 võivad	 olla	 läätsega	 seotud	 ja	mille	
olemus, raskusaste või esinemissagedus ei vasta eeldatule. Seda teavet 
oodatakse kõikidelt implanteerivatelt kirurgidelt, et koguda andmeid 
intraokulaarläätsede	 implantatsiooni	 kaugtulemuste	 kohta.	 Eeltoodu	puudutab	
eelkõige noori patsiente. 

Arstidelt	 oodatakse	 nendest	 juhtudest	 teavitamist,	 et	 aidata	 ära	 tunda	
esilekerkinud	 ja	 võimalikud	 probleemid	 seoses	 tagakambri	 läätsedega.	
Probleemid	võivad	olla	seotud	konkreetsete	partiidega	või	 viidata	käesolevate	
või	kõikide	intraokulaarläätsede	võimalikele	kaugmõjudele.

TARNIMISVIIS
TECNIS®-e	 toorilised	 üheosalised	 läätsed	 on	 pakendatud	 steriilsesse	
läätsekarpi	 kahekordse	 lahtitõmmatava	 aseptilise	 ülekandekoti	 sees.	
Kahekordne	 lahtitõmmatav	 aseptiline	 ülekandekott	 on	 steriliseeritud	
etüleenoksiidiga	 ja	 see	 tuleb	 avada	 steriilsetes	 tingimustes.	 Kott	 ja	 toote	
etiketid	on	säilituspakendis.	Ümbriskoti	välispind	ei	ole	steriilne.

AEGUMISKUUPÄEV
Läätse	 pakendil	 toodud	 kõlblikkusaeg	 näitab	 steriilsuse	 aegumise	 kuupäeva.	
Pärast	näidatud	steriilsuse	aegumise	kuupäeva	ei	tohi	läätse	implanteerida.

LÄÄTSE TAGASTAMINE/VAHETAMINE
Teavet	 läätse	 tagastamise	 tingimuste	 kohta	 saate	AMO	 esindajalt.	 Lisage	
läätsele	korrektsed	identifikatsiooniandmed	ja	tagastamise	põhjus.	Märgistage	
lääts	bioohtlikuna.	Ärge	proovige	läätse	resteriliseerida.

TEAVE PATSIENDILE
Enne kui patsient teeb otsuse implanteerimise kasuks, tuleb talle anda piisavalt 
teavet	intraokulaarläätsede	kohta.

Tingmärk/selgitus

AMO,	TECNIS,	 TRI-FIX,	 UNFOLDER,	 PROTEC	 ja	 ONE	 SERIES	 on	 ettevõtte	
Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.	kaubamärgid.

Toodetud Hollandis:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Holland		

Hollandi	toode

Steriloitu etyleenioksidilla

Älä	käytä	uudelleen

Käyt.	Ennen	(VVVV-KK,	vuosi-kuukausi)

Huomautus:	Katso	käyttöohjeet

Valmistaja

Valtuutettu	edustaja	Euroopan	unionissa

Älä	steriloi	uudelleen

Lämpötilan	yläraja

Suojattava auringonvalolta

Älä	käytä,	jos	pakkaus	on	vaurioitunut

SYMBOLI                          SELITYS

45°C
(113°F) Steriliserad med etylenoxid

Får	ej	återanvändas

Används	senast	[ÅÅÅÅ-MM]	år-månad

Varning:	Se	bruksanvisning

Tillverkare

Auktoriserad representant inom den 
Europeiska Unionen

Får ej omsteriliseras

Övre	temperaturgräns

Utsätt	ej	för	solljus

Använd	inte	produkten	om	
förpackningen	är	skadad

SYMBOL       FÖRKLARING

45°C
(113°F)

Sterilizováno ethylenoxidem

Nepoužívejte	opakovaně

Použijte	do	[RRRR	–	MM]	rok	–	měsíc

Upozornění:	Viz	návod	k	použití

Výrobce

Autorizovaný	zástupce	v	Evropské	unii

Nesterilizujte	opakovaně

Horní	mez	teploty

Chraňte	před	slunečním	světlem

Nepoužívejte,	pokud	je	obal	poškozen

SYMBOL         VYSVĚTLENÍ

45°C
(113°F)

Steriliseeritud	etüleenoksiidiga

Ärge	kasutage	korduvalt

Kõlblik	kuni	[AAAA-KK]	aasta-kuu

Ettevaatust!	Vt	kasutusjuhiseid

Tootja

Volitatud	esindaja	Euroopa	Liidus

Ärge	resteriliseerige

Temperatuuri	ülempiir

Hoida	eemal	päikesevalgusest

Pakendi kahjustuste korral  
mitte kasutada

TINGMÄRK  SELGITUS

45°C
(113°F)

Esterilizado com óxido de etileno

Não reutilizar

Validade	[AAAA-MM]	ano-mês

Atenção: Consultar as Instruções de Utilização

Fabricante

Representante autorizado na União Europeia

Não	re-esterilizar

Limite superior de temperatura

Manter afastado da luz solar

Não utilizar se a embalagem  
estiver danificada

45°C
(113°F)

SÍMBOLOS                           EXPLICAÇÃO

45°C
(113°F)

Steriliseret	med	ætylenoxid

Må ikke genbruges

Anvendes	før	[ÅÅÅÅ-MM]	år-måned

Forsigtig: Se brugsanvisningen

Producent

Autoriseret	repræsentant	i	den	europæiske	
union

Må ikke resteriliseres

Øvre	temperaturgrænse

Opbevares beskyttet mod sollys

Må ikke bruges, hvis emballagen er 
beskadiget

SYMBOL                         FORKLARING



TECNIS® egytestű IOL (intraokuláris műlencse)
HU

„TECNIS”® toriskā viendaļīgā intraokulārā lēca (IOL)
LV

TECNIS® toro formos vienos dalies IOL
LT

Jednoczęściowa, toryczna soczewka wewnątrzgałkowa (IOL) TECNIS®

PL
Jednodielna vnútroočná torická šošovka TECNIS®

SK
Enodelna torična intraokularna leča TECNIS®

SL
OPIS PRIPOMOČKA: 
Enodelna	 torična	 leča	TECNIS®	 je	 intraokularna	 leča	 (IOL)	 za	 posteriorno	
komoro,	 ki	 absorbira	 ultravijolično	 svetlobo	 ter	 popravi	 kornealne	 sferične	
aberacije	 in	 kornealni	 astigmatizem.	Oblikovana	 je	 za	 nameščanje	 v	 kapsulo	
leče,	 kjer	 vzpostavi	 optično	 delovanje	 naravne	 kristalnične	 leče.	 Enodelna	
torična	 intraokularna	 leča	TECNIS®	 z	 lastniško	 valovno	 oblikovano	 torično	
asferično	 optiko	 s	 kvadratnim	 posteriornim	 optičnim	 robom,	 zasnovana	 tako,	
da	 omogoča	 360-stopinjsko	 pregrado.	 Rob	 optične	 leče	 ima	 videz	mlečno	
brušenega	stekla,	zaradi	česar	se	zmanjšajo	morebitni	učinki	bleščanja	robov.	
Oznake	anteriorno	na	cilindrični	osi	označujejo	meridian	z	najmanjšo	močjo.	

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Enodelna	 torična	 leča	 TECNIS® je indicirana za popravljanje afakije 
in	 predhodno	 obstoječega	 kornealnega	 astigmatizma	 pri	 odraslih	 bolnikih	 
s presbiopijo ali brez nje, pri katerih se je z ekstrakapsularno ekstrakcijo 
katarakte	odstranila	leča	s	katarakto	ter	ki	želijo	izboljšati	nepopravljen	vid	na	
daljavo,	 zmanjšati	 rezidualni	 refrakcijski	 cilinder	 in	 doseči	 večjo	 neodvisnost	
od	očal	za	vid	na	daljavo.	Ta	pripomoček	je	namenjen	namestitvi	v	kapsularno	
vrečko.

PREVIDNOSTNI UKREPI: 
1.	 Leče	 ne	 sterilizirajte	 ponovno.	Večina	 sterilizatorjev	 ni	 opremljenih	 za	

sterilizacijo	mehkega	akrilnega	materiala,	ne	da	bi	ob	tem	nastali	neželeni	
učinki.

2.	 Intraokularne	leče	ne	namakajte	ali	spirajte	s	kakršno	koli	raztopino,	razen	
s	 sterilno	 in	 uravnoteženo	 solno	 raztopino	 ali	 navadno	 sterilno	 fiziološko	
raztopino. 

3.	 Pri	 shranjevanju	 leča	ne	sme	biti	 izpostavljena	neposredni	 sončni	 svetlobi	
ali	temperaturam,	višjim	od	45	°C.	Intraokularne	leče	ne	avtoklavirajte.

4.	 Za	podatke	o	tem,	kako	dolgo	lahko	leča	IOL	ostane	upognjena,	preden	jo	
je	 treba	 zavreči,	 si	 oglejte	 posebna	 navodila	 za	 uporabo,	 ki	 so	 priložena	
instrumentu ali sistemu za vsaditev.

5.	 Kadar	 se	 sistem	 za	 vsaditev	 uporablja	 nepravilno,	 se	 lahko	 haptika	
enodelne	 torične	 leče	TECNIS®	zlomi.	Glejte	posebna	navodila	za	uporabo,	
priložena	instrumentu	ali	sistemu	za	vstavljanje.

OPOZORILA:
Zdravniki,	ki	razmišljajo	o	vsaditvi	leče	pri	naslednjih	pogojih,	morajo	pretehtati	
razmerje med koristjo in tveganjem:
1.	 Bolniki	 s	 ponavljajočim	 se	 hudim	 vnetjem	anteriornega	 ali	 posteriornega	

segmenta ali uveitisom.
2.	 Bolniki,	 pri	 katerih	 bi	 intraokularna	 leča	 lahko	 vplivala	 na	 možnost	

ugotavljanja, diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni posteriornega 
segmenta.

3.	 Kirurške	 težave	 pri	 posegu	 odstranitve	 katarakte,	 ki	 lahko	 povečajo	
možnost	 zapletov	 (tj.	 trdovratnih	 krvavitev,	 večjih	 poškodb	 šarenice,	
nenadzorovanega pozitivnega tlaka ali znatnega zdrsa oziroma izgube 
steklovine).

4.	 Ogroženo	 oko	 zaradi	 predhodne	 travme	ali	 nepravilnosti	 v	 razvoju,	 zaradi	
katerih	ustrezna	podpora	za	intraokularno	lečo	ni	mogoča.

5.	 Okoliščine,	ki	bi	povzročile	poškodbe	endotelija	med	vsajanjem.
6.	 Sum	na	okužbo	z	mikrobi.
7.	 Bolniki,	pri	katerih	so	posteriorna	kapsula	in	zonule	dovolj	poškodovane,	da	

ne	morejo	zagotavljati	ustrezne	podpore	za	intraokularno	lečo.
8. Otroci do dveh let starosti niso primerni kandidati za vsaditev intraokularnih 

leč.
9.	 Enodelno	 torično	 intraokularno	 lečo	TECNIS® je treba popolnoma vstaviti  

v	kapsularno	vrečko	in	se	ne	sme	namestiti	v	ciliarni	sulkus.
10.	Vrtenje	enodelne	torične	intraokularne	leče	TECNIS®	proč	od	predvidene	osi	

lahko	zmanjša	popravek	astigmatizma.	Nepravilna	poravnava,	večja	od	30°,	
lahko	po	kirurškem	posegu	poveča	refrakcijski	cilinder.	Premik	leče	je	treba	
opraviti	čim	prej	pred	enkapsulacijo	leče.

11.	Iz	 kapsularne	 vrečke	 previdno	 odstranite	 ves	 viskoelastik.	 Ostanek	
viskoelastika	 lahko	 povzroči	 vrtenje	 leče,	 kar	 pripelje	 do	 nepravilne	
poravnave	enodelne	 torične	 intraokularne	 leče	TECNIS® s predvideno osjo 
namestitve. 

12.	Intraokularne	 leče	AMO	 so	medicinski	 pripomočki	 za	 enkratno	 uporabo	
in	 so	 opremljene	 z	 navodili	 za	 uporabo	 in	 ravnanje	 za	 zmanjšanje	
izpostavljenosti pogojem, ki lahko ogrozijo izdelek, bolnika ali uporabnika. 
Ponovna uporaba/ponovna sterilizacija/ponovna obdelava medicinskih 
pripomočkov	AMO	 za	 enkratno	 uporabo	 lahko	 povzroči	 fizične	 poškodbe	
tega	medicinskega	 pripomočka,	 njegovo	 odpoved	 in	 bolezen	 ali	 telesno	
poškodbo	bolnika	zaradi	okužbe,	vnetje	in/ali	bolezen	zaradi	kontaminacije	
izdelka,	prenosa	okužbe	ali	nesterilnosti	izdelka.

NEŽELENI DOGODKI:
Morebitni	 neželeni	 dogodki	med	 kirurškim	posegom	 z	 enodelno	 torično	 lečo	
TECNIS®	ali	po	njem	lahko	vključujejo	naslednje	(vendar	niso	omejeni	nanje):
•	 endoftalmitis,
•	 hipopion,
•	 zenični	blok,
•	 odstop	mrežnice,
•	 akutna	kornealna	dekompenzacija,
•	 sekundarna	kirurška	intervencija	(vključno	s	premeščanjem	vsadka,	

odstranitvijo,	punkcijo	anteriorne	komore	ali	drugim	kirurškim	postopkom).

NATANČEN OPIS PRIPOMOČKA:
Optika leče:
	 •		Optični	material:	optično	prozoren,	mehek	upogljiv	akril	s	kovalentno	vezanim	

absorbentom	UV-žarkov.
	 •		Moč:	+5,0	do	+34,0	dioptrij	v	dioptrijskih	presledkih	0,5.
	 •		Moč	 cilindra:	 dioptrija	 1,00,	 dioptrija	 1,50,	 dioptrija	 2,25,	 dioptrija	 3,00,	

dioptrija 3,75, dioptrija 4,00, dioptrija 4,50, dioptrija 5,25, dioptrija 6,00, 
dioptrija	7,00	in	dioptrija	8,00	(merjeno	na	ravnini	intraokularne	leče).

Tabela za pretvorbo moči cilindra:

Ravnina intraokularne 
leče (označena)

Ravnina roženice

M
oč

i c
ili

nd
ra

 (D
)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Debelina	optičnega	centra:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Oblika	optičnega	roba:	PROTEC	360	kvadratni	posteriorni	rob.
	 •	Indeks	refrakcije:	1,47	pri	35	°C.
	 •		Prepustnost	svetlobe:	mejne	vrednosti	UV	pri	10-odstotni	prepustnosti	za	

lečo	z	dioptrijo	+5,0	 (najtanjšo)	 in	+34,0	 (najdebelejšo)	so	prikazane	na	
sliki 1 (Figure 1).

Haptika:
	 •		Material:	mehek	upogljiv	akril	s	kovalentno	vezanim	absorbentom	UV.
	 •		Enodelna	leča.
	 •		Konfiguracija:	oblika	TRI-FIX,	modificirani	C,	integralen	z	optiko.
	 •		Debelina	haptike:	0,46	mm.

IZRAČUN MOČI LEČE: 
Za	 uspešne	 rezultate	 pri	 vidu	 je	 nujno	 uporabiti	 točno	 keratometrijo	 in	
biometrijo.	Predoperacijski	izračun	sferično	enake	moči	leče	za	te	intraokularne	
leče	 za	 posteriorni	 razdelek	 je	 treba	 določiti	 glede	 na	 kirurgove	 izkušnje,	
prednostne	 želje	 in	 predvideno	 namestitev	 leče.	 Konstanta	A,	 navedena	 na	
zunanji	oznaki,	je	smernica	in	začetna	točka	za	izračun	moči	vsadka.	Zdravnik	
mora	še	pred	kirurškim	posegom	ugotoviti	sferično	inačico	in	moč	cilindra	leče,	
namenjene vsaditvi.

Enodelne	 torične	 leče	TECNIS®	 so	 označene	 z	močjo,	 enako	 sferični	moči	
intraokularne	 leče.	Metode	 za	 izračun	moči	 leče	 so	 opisane	 v	 naslednjih	
referencah:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

NAVODILA ZA UPORABO:
1.	 Pred	vsaditvijo	preglejte	paket	z	 lečo,	ali	 ima	ustrezno	vrsto	 intraokularne	

leče,	moč,	pravo	konfiguracijo	in	datum	izteka	uporabnosti.
2.	 Zavoje	odprite	v	sterilnem	okolju	in	izvlecite	lečo.	Preverite	dioptrijo	leče	in	

moč	cilindra.
3.	 Lečo	temeljito	preglejte,	da	se	tako	prepričate,	da	se	nanjo	niso	prijeli	delci,	

poleg	tega	pa	preverite	tudi,	ali	ima	optična	površina	leče	druge	napake.
4.	 Po	 potrebi	 lahko	 lečo	 do	 vsaditve	 namakate	 ali	 splakujete	 s	 sterilno	

uravnoteženo	solno	raztopino.

5.	 Družba	AMO	 za	 vstavljanje	 enodelne,	 torične	 leče	TECNIS®	 priporoča	
implantacijski	sistem	UNFOLDER	Platinum	1-Series	v	kombinaciji	s	kaseto	
1MTEC30,	 implantacijski	 sistem	ONE	 SERIES	 Ultra	 s	 kaseto	 1VIPR30	 ali	
implantacijski sistem UNFOLDER Emerald AR Serie s kaseto 1CART30 
ali ustrezen instrument ali sistem za vstavljanje. Treba je uporabljati le 
instrumente za vstavljanje, ki so bili ocenjeni in odobreni za uporabo s to 
lečo.	 Za	 dodatne	 informacije	 glejte	 navodila	 za	 uporabo	 instrumenta	 ali	
sistema za vstavljanje. 

IZBIRA IN NAMESTITEV ENODELNE TORIČNE INTRAOKULARNE LEČE 
TECNIS®: 
Astigmatizem,	ki	ga	je	treba	popraviti,	 je	treba	določiti	s	podatki	keratometrije	
in biometrije ter ne z refrakcijskimi podatki, saj lahko na rezultate vpliva 
lentikularni	 astigmatizem	v	 kristalnični	 leči,	 ki	 ga	 je	 treba	 odstraniti.	Velikost	
in	 lokacija	 kirurške	 incizije	 lahko	 vplivata	 na	 količino	 in	 os	 kornealnega	
astigmatizma.	Za	optimizacijo	izbire	intraokularne	leče	in	namestitve	osi	družba	
AMO	kirurgu	ponuja	spletno	orodje	(www.TecnisToricCalc.com).	Ko	se	določajo	
ustrezen	model	enodelne	torične	intraokularne	leče	TECNIS®,	ustrezna	sferična	
moč	 leče	 in	 os	 namestitve	 v	 očesu,	 se	 uporabijo	 podatki	 predoperacijske	
keratometrije	 in	 biometrije,	 lokacija	 incizije	 ter	 kirurško	 sproženi	 kornealni	
astigmatizem po oceni kirurga.

Kirurg	 mora	 za	 optimalne	 rezultate	 zagotoviti	 pravilno	 namestitev	 in	
usmerjenost	 leče	 v	 kapsularni	 vrečki.	Anteriorna	 površina	 intraokularne	 leče	
je	 označena	 z	 oznakami	 (štiri	 na	 nasprotnih	 straneh)	 na	 stičišču	 haptike/
optike,	ki	prikazuje	ploski	meridian	enodelne	torične	optike	TECNIS®. Te oznake 
ustvarjajo	 navidezno	 črto,	 ki	 je	 os	 cilindra	 plus	 (opomba:	 navpični	meridian	
cilindra	 intraokularne	 leče	 je	 90°	 stran).	Oznake	 osi	 cilindra	 enodelne	 torične	
intraokularne	 leče	TECNIS®	 je	 treba	 poravnati	 s	 poincizijskim	 navpičnim	
kornealnim meridianom (predvideno osjo namestitve). 

Pred	kirurškim	posegom	je	treba	oko	označiti	na	naslednji	način:
Ko	 bolnik	 sedi	 pokonci,	 z	markerjem	T,	 kirurškim	markerjem	 za	 kožo	 ali	
označevalnim	 svinčnikom,	 indiciranim	 za	 oftalmološko	 uporabo,	 natančno	
označite	 položaj	 ob	 dvanajsti	 uri	 in/ali	 ob	 šesti	 uri.	 S	 temi	 oznakami	
(referenčnimi	 točkami)	 si	 lahko	 tik	 pred	 kirurškim	 posegom	 ali	med	 njim	 
z	 markerjem	 osi	 označite	 os	 namestitve	 leče,	 pri	 čemer	 za	 optimalno	
namestitev	osi	upoštevajte	spletne	smernice	www.TecnisToricCalc.com.

Ko	 vstavite	 lečo,	 natančno	 poravnajte	 oznake	 za	 os	 na	 enodelni	 torični	
intraokularni	 leči	TECNIS®	 z	 označeno	 osjo	 za	 namestitev	 leče.	 Iz	 kapsularne	
vrečke	 previdno	 odstranite	 ves	 viskoelastik.	 To	 lahko	 naredite	 tako,	 da	
premikate	 optiko	 intraokularne	 leče	 s	 konico	 I/A	 in	 uporabite	 standardne	
tehnike	 irigacije/aspiracije,	 s	 katerimi	 odstranite	 ves	 viskoelastik	 iz	 očesa.	
Če	 želite,	 lahko	 uporabite	 dvoročne	 tehnike,	 da	 tako	 zagotovite	 odstranitev	
viskoelastika	 iz	 ozadja	 leče.	 Še	 zlasti	 bodite	 previdni,	 da	 po	 odstranitvi	
viskoelastika	 zagotovite	 pravilni	 položaj	 enodelne	 torične	 intraokularne	 leče	
TECNIS®	 na	 predvideni	 osi.	Ostanek	 viskoelastika	 lahko	povzroči	 vrtenje	 leče,	
kar	vodi	do	nepravilne	poravnave	enodelne	torične	intraokularne	leče	TECNIS®  
s predvideno osjo namestitve.

Neustrezna	 poravnava	 osi	 leče	 in	 predvidene	 osi	 namestitve	 lahko	 ogrozi	
popravljanje	 astigmatizma.	Neustrezna	 poravnava	 lahko	 povzroči	 nenatančno	
keratometrijo	 ali	 označevanje	 roženice,	 nepravilno	 namestitev	 osi	 enodelne	
torične	 intraokularne	 leče	TECNIS®	med	 kirurškim	 posegom,	 nepričakovano	
spremembo	 v	 roženici,	 ki	 je	 posledica	 kirurškega	 posega,	 ali	 fizično	 rotacijo	
enodelne	 torične	 intraokularne	 leče	TECNIS®	 po	 vsaditvi.	 Da	 kirurg	 ta	 učinek	
zmanjša,	mora	 zagotoviti,	 da	 sta	 predoperacijska	 keratometrija	 in	 biometrija	
natančni	 ter	 da	 je	 intraokularna	 leča	 pravilno	 usmerjena	 pred	 zaključkom	
posega.

SVARILO: Če	je	ovojnina	poškodovana,	leče	ne	uporabite.	Leča	morda	ni	več	
sterilna.

BOLNIKOVA KARTICA: 
V	 ovojnini	 je	 priložena	 kartica	 za	 identifikacijo	 vsadka,	 ki	 jo	mora	 zdravnik	
predati	bolniku.	Bolniku	morate	naročiti,	naj	kartico	hrani	kot	trajen	dokument	 
o	svojem	vsadku	in	naj	jo	pokaže	optiku,	ki	ga	bo	obiskal	v	prihodnosti.

POROČANJE: 
O	neželenih	učinkih	in/ali	zapletih,	ki	so	morebitno	nevarni	za	vid	in	so	po	vsej	
verjetnosti	povezani	z	lečo	ter	predhodno	niso	bili	pričakovani	glede	na	naravo,	
jakost	 ali	 pogostnost	 pojavljanja,	 je	 treba	 poročati	 družbi	AMO.	Te	 podatke	
zahtevamo	od	 vseh	kirurgov,	 da	bi	 lahko	dokumentirali	morebitne	dolgoročne	
učinke	vsaditve	intraokularne	leče,	še	zlasti	pri	mladih	bolnikih. 

Zdravniki	morajo	 o	 teh	 dogodkih	 poročati,	 da	 bi	 pripomogli	 k	 prepoznavanju	
pojavljajočih	ali	morebitnih	težav	z	lečami	za	zadnji	prekat.	Te	težave	so	lahko	
povezane	 le	 z	 določeno	 serijo	 leč	 ali	 pa	 nakazujejo	 na	 dolgotrajne	 težave,	
povezane	s	takimi	lečami	ali	morda	vsemi	intraokularnimi	lečami	na	splošno.

VSEBINA:
Enodelne	torične	leče	TECNIS®	se	dobavljajo	sterilne,	v	posodici	za	leče	v	dvojni	
aseptični	 vrečki	 za	prenos.	Dvojna	 aseptična	 vrečka	 za	prenos	 je	 sterilizirana	 
z	 etilenoksidom.	 Odprete	 jo	 lahko	 le	 pri	 sterilnih	 pogojih.	Vrečka	 in	 oznake	
izdelka	so	priložene	pakiranju.	Zunanja	površina	zunanje	vrečke	ni	sterilna.

ROK UPORABNOSTI: 
Glede	pravil	vračanja	se	obrnite	na	 lokalnega	predstavnika	družbe	AMO.	Lečo	
vrnite	 skupaj	 s	 pravilno	 identifikacijo	 in	 navedite	 razlog	 za	 vračilo.	 Izdelek,	 ki	
ga	vračate,	naj	bo	označen	kot	biološko	nevaren.	Leče	ne	poskusite	sterilizirati	
znova.

POLITIKA VRAČANJA/ZAMENJAVE: 
Glede	pravil	vračanja	se	obrnite	na	 lokalnega	predstavnika	družbe	AMO.	Lečo	
vrnite	 skupaj	 s	 pravilno	 identifikacijo	 in	 navedite	 razlog	 za	 vračilo.	 Izdelek,	 ki	
ga	vračate,	naj	bo	označen	kot	biološko	nevaren.	Leče	ne	poskusite	sterilizirati	
znova.

INFORMACIJE ZA BOLNIKE: 
Vsak	bolnik	mora	dobiti	informacije	o	intraokularnih	lečah,	preden	se	odloči	za	
vstavitev	intraokularne	leče.

Simbol/razlaga:

AMO,	TECNIS,	TRI-FIX,	UNFOLDER,	PROTEC	in	ONE	SERIES	so	blagovne	znamke	
družbe	Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Izdelano na Nizozemskem:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Nizozemska	

Nizozemski proizvod

OPIS PRODUKTU: 
Jednodielna	 torická	 šošovka	 TECNIS®	 je	 vnútroočná	 šošovka	 (IOL)	 pre	
zadnú	 komoru,	 ktorá	 absorbuje	 UV	 žiarenie	 a	 je	 určená	 na	 kompenzáciu	
sférických	 odchýlok	 rohovky	 a	 astigmatizmu	 rohovky.	 Šošovka	 je	 navrhnutá	
na	 umiestnenie	 do	 puzdra	 šošovky,	 kde	 bude	môcť	 nahradiť	 optickú	 funkciu	
prirodzenej	 očnej	 šošovky.	 Jednodielna	 vnútroočná	 torická	 šošovka	TECNIS® 
obsahujú	značkovo	chránenú	vlnoplošnú	torickú	asférickú	optiku	so	štvorcovým	
zadným	 optickým	 okrajom,	 ktorý	 je	 navrhnutý	 na	 vytvorenie	 360	 stupňovej	
bariéry.	Okraj	optiky	má	matnú	úpravu,	aby	bolo	znížený	možný	výskyt	efektu	
okrajového	presvietenia.	Značky	cylindrickej	osi	umiestnené	vpredu	vyznačujú	
meridián	s	najnižšou	mohutnosťou.	

INDIKÁCIE NA POUŽITIE:
Jednodielna	 torická	 šošovka	TECNIS®	 je	 určená	 na	 vizuálnu	 korekciu	 afakie	 
a	existujúcej	astigmatizmu	rohovky	u	dospelých	pacientov	s	presbyopiou	aj	bez	
presbyopie,	 u	 ktorých	 bola	 extrakapsulárnou	 extrakciou	 odstránená	 šošovka	 
a	 ktorí	 si	 želajú	 zlepšiť	 neupravené	 videnie	 na	 diaľku,	 zmenšiť	 zvyškový	
refrakčný	 cylinder	 a	 znížiť	 závislosť	 od	 okuliarov	 pri	 videní	 do	 diaľky.	Tieto	
šošovky	sú	určené	na	umiestnenie	do	puzdra	šošovky	v	oku.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA: 
1.	 Šošovku	 neresterilizujte.	Väčšina	 sterilizátorov	 nie	 je	 prispôsobená	 na	

sterilizáciu	 mäkkého	 akrylátového	materiálu	 bez	 vzniku	 nežiaducich	
vedľajších	účinkov.

2.	 Vnútroočnú	 šošovku	 namáčajte	 a	 oplachujte	 len	 v	 sterilnom	 vyváženom	
soľnom	roztoku	alebo	v	sterilnom	normálnom	fyziologickom	roztoku.

3.	 Šošovku	neskladujte	na	priamom	slnečnom	svetle	ani	pri	teplote	vyššej	než	
45	°C.	Vnútroočnú	šošovku	nesterilizujte	v	autokláve.

4.	 Čas,	kedy	môže	byť	vnútroočná	šošovka	zbalená	a	po	uplynutí	ktorého	sa	
musí	zlikvidovať,	nájdete	v	konkrétnych	pokynoch	na	použitie	zavádzacieho	
nástroja alebo systému. 

5.	 Ak	 sa	 zavádzací	 systém	 používa	 nesprávne,	môže	 dôjsť	 k	 porušeniu	
štruktúry	 jednodielnej	 torickej	 šošovky	TECNIS®.	 Prečítajte	 si	 špecifické	
pokyny	 na	 použitie	 dodané	 spolu	 so	 zavádzacím	 prístrojom	 alebo	
systémom.

VÝSTRAHY:
Lekári,	 ktorí	 zvažujú	 vykonanie	 implantácie	 v	 ktorejkoľvek	 z	 nasledujúcich	
situácií,	by	mali	posúdiť	pomer	medzi	potenciálnymi	rizikami	a	prospechom:
1.	 pacienti	 s	 recidivujúcim	 ťažkým	 zápalom	 predného	 alebo	 zadného	

segmentu alebo s uveitídou,
2.	 pacienti,	 u	 ktorých	 môže	 vnútroočná	 šošovka	 nepriaznivo	 ovplyvniť	

schopnosť	 spozorovať,	 diagnostikovať	 alebo	 liečiť	 ochorenia	 zadného	
segmentu,

3.	 chirurgické	 problémy	 pri	 extrakcii	 katarakty,	 ktoré	 môžu	 zvyšovať	
potenciálne	 riziko	 komplikácií	 (napr.	 pretrvávajúce	 krvácanie,	 závažné	
poškodenie	 dúhovky,	 nekontrolovaný	 zvýšený	 vnútroočný	 tlak	 alebo	
závažné	odlúčenie	či	strata	sklovca),

4.	 poškodenie	 oka	 v	 dôsledku	 skoršieho	 úrazu	 alebo	 vývojovej	 poruchy,	 
v	 dôsledku	 ktorej	 nie	 je	možné	 zaistiť	 patričné	 podoprenie	 vnútroočnej	
šošovky,

5.	 situácie,	ktoré	by	mohli	mať	za	následok	poškodenie	bunkovej	výstelky	ciev	
počas	implantácie,

6. podozrenie na mikrobiálnu infekciu,
7.	 pacienti,	ktorí	nemajú	dostatočne	neporušené	zadné	šošovkové	puzdro	ani	

zonuly	a	u	ktorých	tak	nie	je	možné	zaistiť	potrebné	podoprenie	vnútroočnej	
šošovky,

8.	 deti	 mladšie	 ako	 2	 roky	 nie	 sú	 vhodnými	 kandidátmi	 na	 implantáciu	
vnútroočných	šošoviek.

9.	 Jednodielna	torická	vnútroočná	šošovka	TECNIS®	sa	má	umiestniť	celá	do	
šošovkového	puzdra	v	oku	a	nesmie	byť	umiestnená	do	sulcus	ciliaris.

10.	Otočenie	jednodielnych	torických	vnútroočných	šošoviek	TECNIS® mimo ich 
určených	 osí	môže	 znížiť	 korekciu	 astigmatizmu.	Ak	 chyba	 pri	 zarovnaní	
presiahne	30°,	môže	dôjsť	k	zvýšeniu	pooperačného	refrakčného	cylindra.	 
V	 prípade	 potreby	 zmeňte	 polohu	 šošoviek	 čo	 najskôr	 pred	 ich	 pred	
zapuzdrením.

11.	Opatrne	 odstráňte	 všetok	 viskoelastický	 roztok	 zo	 šošovkového	 puzdra.	
Zvyškový	viskoelastický	roztok	môže	spôsobiť	otočenie	šošoviek,	čím	môže	
dôjsť	k	nesprávnemu	zarovnaniu	 jednodielnej	torickej	vnútroočnej	šošovky	
TECNIS®	s	požadovanou	osou	umiestnenia.	

12.	Vnútroočné	 šošovky	 AMO	 sú	 jednorazové	 zdravotnícke	 pomôcky	 s	
vyznačeným	návodom	na	 použitie	 a	manipuláciu	 s	 cieľom	minimalizovať	
vystavenie	 podmienkam,	 ktoré	 by	mohli	 poškodiť	 produkt,	 pacienta	 alebo	
používateľa.	Opakované	 použitie,	 opakovaná	 sterilizácia	 alebo	 opakované	
spracovanie	 jednorazových	 zdravotníckych	 pomôcok	AMO	môže	 viesť	
k	 fyzickému	 poškodeniu	 zdravotníckej	 pomôcky,	 zlyhaniu	 účinnosti	
zdravotníckej	 pomôcky	 podľa	 jej	 určenia	 a	 k	 ochoreniu	 alebo	 úrazu	
pacienta z dôvodu infekcie, zápalu alebo choroby v dôsledku kontaminácie 
produktu, prenosu infekcie a nesterilnosti produktu.

NEŽIADUCE ÚČINKY:
Medzi	 potenciálne	 nežiaduce	 účinky,	 nastávajúce	 v	 priebehu	 alebo	 po	
chirurgickej	 implantácii	 jednodielnej	 torickej	 šošovky	TECNIS®, okrem iného 
patrí:
•	 endoftalmitida,
•	 hypopyon,
•	 pupilárny	blok,
•	 odchlípenie	sietnice,
•	 akútna	korneálna	dekompenzácia,
•	 sekundárna	chirurgická	intervencia	(vrátane	úpravy	polohy	implantátu,	

odstránenie	implantátu,	napichnutie	prednej	komory	alebo	iný	chirurgický	
zákrok).

PODROBNÝ OPIS PRODUKTU:
Optika šošovky:
	 •		Materiál	 optiky:	 opticky	 číry,	 mäkký	 zbalený	 akrylát	 s	 kovalentne	

nadviazaným	pohlcovačom	UV	žiarenia.
	 •		Optická	 mohutnosť:	 +5,0	 až	 +	 +34,0	 dioptrií	 odstupňovaných	 po	 

0,5 dioptrie.
	 •		Mohutnosť	 cylindra:	 1,00	 dioptrie,	 1,50	 dioptrie,	 2,25	 dioptrie,	

3,00 dioptrie, 3,75 dioptrie, 4,00 dioptrie, 4,50 dioptrie, 5,25 dioptrie, 
6,00	 dioptrie,	 7,00	 dioptrie	 a	 8,00	 dioptrie	 (podľa	merania	 na	 rovine	
vnútroočnej	šošovky).

Konverzná tabuľka pre mohutnosť cylindra:

Rovina vnútroočnej 
šošovky (označená)

Rovina rohovky
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Hrúbka	optického	stredu:	0,7	mm	(+	20,0	D).
	 •		Vyhotovenie	optického	okraja:	Štvorcový	zadný	okraj	PROTEC	360.
	 •	Index	lomu:	1,47	pri	teplote	35	°C.
	 •		Priepustnosť	 svetla:	 clony	 UV	 pri	 10	 %	T	 pre	 šošovku	 s	 optickou	

mohutnosťou	+5,0	dioptrií	(najtenšou)	a	šošovku	s	optickou	mohutnosťou	
+34,0	dioptrií	(najhrubšou)	sú	znázornené	na	obrázku	1	(Figure	1).

Haptika:
	 •		Materiál:	mäkký	skladací	akrylát	s	kovalentne	nadviazaným	pohlcovačom	

UV	žiarenia.
	 •	Jednodielna	šošovka.
	 •		Konfigurácia:	Design	TRI-FIX,	modifikovaný	C,	integrálny	s	optikou.
	 •		Haptická	hrúbka:	0,46	mm.

VÝPOČTY OPTICKEJ MOHUTNOSTI ŠOŠOVKY: 
Nevyhnutnou	podmienkou	pre	úspešnú	úpravu	videnia	 je	presná	keratometria	 
a	biometria.	Predoperačný	výpočet	potrebnej	sférickej	ekvivalentnej	mohutnosti	
šošovky	 pre	 tieto	 vnútroočné	 šošovky	 určené	 na	 implantáciu	 do	 zadnej	
komory	 očnej	 by	mal	 chirurg	 určiť	 na	 základe	 svojich	 skúseností,	 preferencií	 
a	 plánovaného	 umiestnenia	 šošovky.	 Konštanta	A	 uvedená	 na	 vonkajšom	
obale	 slúži	 ako	 pomôcka	 a	 je	 počiatočným	 bodom	 pre	 výpočty	 optickej	
mohutnosti	 implantátov.	Lekár	by	mal	pred	operáciou	určiť	sférický	ekvivalent	 
a	optickú	mohutnosť	cylindra	šošovky,	ktorú	bude	implantovať.

Jednodielne	 torické	 šošovky	 sú	 označené	 so	 sférickou	 ekvivalentnou	
mohutnosťou	 vnútroočnej	 šošovky.	 Spôsoby	 výpočtu	mohutnosti	 šošovky	 sú	
opísané v nasledujúcich publikáciách:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

NÁVOD NA POUŽITIE:
1.	 Pred	implantáciou	skontrolujte	na	balení	šošovky	typ	vnútroočnej	šošovky,	

optickú	mohutnosť,	správnu	konfiguráciu	a	dátum	exspirácie.
2.	 Otvorte	 obaly	 a	 vyberte	 šošovku	 v	 sterilnom	 prostredí.	 Overte	 optickú	 

a	cylindrickú	mohutnosť	šošovky.
3.	 Šošovku	dôkladne	skontrolujte,	aby	ste	sa	uistili,	že	na	nej	nie	sú	prilepené	

žiadne	častice	a	jej	optické	povrchy	nevykazujú	iné	poruchy.
4.	 Podľa	 potreby	 je	možné	 šošovku	 namočiť	 alebo	 prepláchnuť	 v	 sterilnom	

vyváženom	soľnom	roztoku,	kým	nebude	pripravená	na	implantáciu.
5.	 Spoločnosť	AMO	 odporúča	 na	 zavádzanie	 jednodielnej	 torickej	 šošovky	

TECNIS®	 používať	 implantačný	 systém	 radu	 UNFOLDER	 Platinum	 1	 s	
kazetou	 1MTEC30,	 implantačný	 systém	 ONE	 SERIES	 Ultra	 s	 kazetou	
1VIPR30	alebo	implantačný	systém	radu	UNFOLDER	Emerald	AR	s	kazetou	
1CART30	 alebo	 ekvivalentný	 zavádzací	 nástroj	 alebo	 systém.	 Používajte	
len	zavádzacie	nástroje,	ktoré	boli	overené	a	schválené	na	použitie	s	touto	
šošovkou.	Ďalšie	 informácie	nájdete	v	pokynoch	na	použitie	zavádzacieho	
nástroja alebo systému. 

VÝBER A UMIESTNENIE JEDNODIELNEJ VNÚTROOČNEJ TORICKEJ ŠOŠOVKY 
TECNIS®: 
Astigmatizmus,	 ktorý	 chcete	 upraviť,	 je	 lepšie	 stanoviť	 z	 údajov	 keratometrie	 
a	 biometrie	 ako	 z	 refrakčných	 údajov,	 keďže	 prítomnosť	 lentikulárneho	
astigmatizmu	 v	 kryštalickej	 šošovke,	 ktorú	 chcete	 odstrániť,	môže	 ovplyvniť	
výsledky.	Veľkosť	a	poloha	chirurgického	 rezu	môže	ovplyvniť	množstvo	a	osi	
astigmatizmu	 rohovky.	 Za	 účelom	 optimalizácie	 výberu	 vnútroočnej	 šošovky	 
a	 osi	 umiestnenia	 poskytuje	 pre	 chirurga	 spoločnosť	AMO	 internetový	 nástroj	
(www.TecnisToricCalc.com).	 Na	 určenie	 vhodného	 modelu	 jednodielnej	
vnútroočnej	 torickej	 šošovky	 TECNIS®, sférickej ekvivalentnej optickej 
mohutnosti	 šošovky	 a	 osi	 umiestnenia	 v	 oku	 sa	 použijú	 údaje	 predoperačnej	
keratometrie	 a	 biometrie,	 poloha	 rezu	 a	 chirurgom	 stanovený	 chirurgicky	
navodený	astigmatizmus	rohovky.

Na	 optimálne	 výsledky	musí	 chirurg	 zaistiť	 správne	 umiestnenie	 a	 orientáciu	
šošovky	 vo	 vnútri	 šošovkového	 puzdra.	 Predný	 povrch	 vnútroočnej	 šošovky	
je	 označený	 zárezmi	 (štyri	 na	 protiľahlých	 stranách)	 v	mieste	 spoja	 haptika/
optika,	 ktoré	 identifikujú	 plochý	meridián	 optiky	 jednodielnej	 torickej	 šošovky	
TECNIS®.	Tieto	zárezy	tvoria	pomyselnú	čiaru	predstavujúcu	kladnú	os	cylindra	
(poznámka:	 strmý	meridián	 cylindra	 vnútroočnej	 šošovky	 je	 90°).	 Značky	 osi	
cylindra	 jednodielnej	 vnútroočnej	 torickej	 šošovky	 je	 potrebné	 zarovnať	 so	
strmým	meridiánom	rohovky	po	reze	(určená	os	umiestnenia).	

Pred	 chirurgickým	 zákrokom	 je	 potrebné	 oko,	 ktoré	 bude	 operované,	 označiť	
nasledovným	spôsobom:
pacienta	 posaďte	 v	 vzpriamenej	 polohe,	 presne	 označte	 polohu	 12	 a/alebo	 
6	 hodín	 pomocou	T	 značkovača,	 chirurgickým	 značkovačom	na	 kožu,	 alebo	
značkovacou	 ceruzou	 určenou	 na	 oftalmologické	 použitie.	 Pomocou	 týchto	
značiek	ako	referenčných	bodov	môžete	značkovač	osi	použiť	tesne	pred	alebo	
počas	chirurgického	zákroku	na	označenie	osi	umiestnenia	šošovky	po	využití	
postupov	 uvedených	 na	www.TecnisToricCalc.com	na	 určenie	 optimálnej	 osi	
umiestnenia.

Po	vložení	 šošovky	presne	zarovnajte	drážky	na	značkách	osi	na	 jednodielnej	
vnútroočnej	 torickej	 šošovke	TECNIS®	 s	 označenou	 osou	 pre	 umiestnenie	
šošovky.	 Opatrne	 odstráňte	 všetok	 viskoelastický	 roztok	 zo	 šošovkového	
puzdra.	 Odstrániť	 všetok	 viskoelastický	 roztok	môžete	manipuláciou	 optiky	
vnútroočnej	 šošovky	 pomocou	 hrotu	 I/A	 a	 použitím	 štandardných	 techník	
zvlhčovania/odsávania.	 Na	 zaistenie	 odstránenia	 viskoelastického	 roztoku	
spoza	 implantovanej	šošovky	môžete	použiť	aj	 techniky	s	použitím	oboch	rúk.	
Špeciálnu	starostlivosť	po	odstránení	viskoelastického	roztoku	venujte	zaisteniu	
správneho	 umiestnenia	 jednodielnej	 vnútroočnej	 torickej	 šošovky	TECNIS®  
v	určenej	osi.	Zvyškový	viskoelastický	roztok	môže	spôsobiť	otočenie	šošoviek,	
čím	môže	 dôjsť	 k	 nesprávnemu	 zarovnaniu	 jednodielnej	 torickej	 vnútroočnej	
šošovky	TECNIS®	s	požadovanou	osou	umiestnenia.

Nesprávne	 zarovnanie	 osi	 šošovky	 s	 určenou	 osou	 umiestnenia	môže	 znížiť	
korekciu	 astigmatizmu.	Takéto	 nesprávne	 zarovnanie	môže	mať	 za	 následok	
nepresnú	 keratometriu	 alebo	 označenie	 rohovky,	 nepresné	 umiestnenie	
osi	 jednodielnej	 vnútroočnej	 torickej	 šošovky	TECNIS®	 počas	 chirurgického	
zákroku,	 neočakávané	 chirurgicky	 vyvolané	 zmeny	 na	 rohovke	 alebo	 fyzické	
otočenie	 jednodielnej	 vnútroočnej	 torickej	 šošovky	TECNIS® po implantácii. 
Na	minimalizáciu	 tohto	 účinku	 je	 potrebné,	 aby	 chirurg	 ešte	 pred	 ukončením	
implantácie	 alebo	 pred	 chirurgickým	 zákrokom	 overil,	 že	 predoperačná	
keratometria	 a	 biometria	 je	 presná	 a	 že	 je	 vnútroočná	 šošovka	 správne	
orientovaná.

UPOZORNENIE: Ak	je	balenie	poškodené,	šošovku	nepoužívajte.	Sterilita	
šošovky	mohla	byť	narušená.

KARTA PACIENTA: 
Balenie	 obsahuje	 identifikačnú	 kartu	 implantátu,	 ktorá	má	 byť	 odovzdaná	
pacientovi.	Pacient	by	mal	byť	poučený,	že	 túto	kartu	by	si	mal	uschovať	ako	
trvalý	záznam	o	svojom	implantáte	a	mal	by	 ju	predkladať	pri	každej	budúcej	
návšteve	očného	lekára.

HLÁSENIA: 
Nežiaduce	 účinky	 a/alebo	 komplikácie,	 ktoré	 potenciálne	 ohrozujú	 zrak	 a	
ktoré	 je	možné	 odôvodnene	 považovať	 za	 súvisiace	 so	 šošovkou,	 pričom	 z	
hľadiska	 povahy,	 závažnosti	 alebo	 predchádzajúceho	 výskytu	 neboli	 vopred	
očakávané,	 je	 nutné	 hlásiť	 spoločnosti	AMO.	Tieto	 informácie	 sú	 požadované	
od	 všetkých	 chirurgov,	 aby	 bolo	možné	 dokumentovať	 potenciálne	 dlhodobé	
účinky	implantácie	vnútroočnej	šošovky,	najmä	u	mladších	pacientov.

Lekári	by	mali	odovzdávať	informácie	o	týchto	udalostiach	v	záujme	uľahčenia	
identifikácie	 skutočných	 alebo	 potenciálnych	 problémov	 so	 šošovkami	
implantovanými	 v	 zadnej	 komore	 očnej.	 Tieto	 problémy	 sa	 môžu	 týkať	
konkrétnej	 šarže	 šošoviek	 alebo	môžu	 svedčiť	 o	 dlhodobých	 problémoch	
súvisiacich	s	týmito	šošovkami	alebo	s	vnútroočnými	šošovkami	všeobecne.

SPÔSOB DODANIA:
Jednodielne	 torické	 šošovky	TECNIS® sú dodávané sterilné v puzdre pre 
šošovku	 v	 dvojitom	aseptickom	prenosnom	obale.	Dvojitý	 aseptický	 prenosný	
obal	 je	 sterilizovaný	 etylénoxidom	a	má	 sa	 otvoriť	 len	 v	 sterilnom	prostredí.	
Štítky	 obalu	 a	 produktu	 sa	 nachádzajú	 v	 balení.	Vonkajšie	 časti	 vonkajšieho	
obalu nie sú sterilné.

DÁTUM EXSPIRÁCIE: 
Dátum	exspirácie	 na	 balení	 šošovky	 je	 dátumom	použiteľnosti	 so	 zaručenou	
sterilitou.	 Šošovku	 po	 uplynutí	 uvedeného	 dátumu	 exspirácie	 z	 dôvodu	
zaručenia	sterility	neimplantujte.

POSTUP PRI REKLAMÁCII/VÝMENE: 
Pri	 reklamácii	šošoviek	sa	obracajte	na	miestneho	zástupcu	spoločnosti	AMO.	
Reklamovanú	 šošovku	 vracajte	 s	 riadnym	 označením	 a	 s	 uvedením	 dôvodu	
reklamácie.	 Spätnú	 zásielku	 označte	 ako	 nebezpečný	 biologický	 odpad.	
Nepokúšajte	sa	šošovku	znova	sterilizovať.

INFORMÁCIE PRE PACIENTA: 
Každý	pacient	musí	dostať	informácie	o	vnútroočných	šošovkách	pred	tým,	než	
sa	rozhodne	pre	implantáciu	vnútroočnej	šošovky.

Symbol/vysvetlenie:

AMO,	TECNIS,	TRI-FIX,	UNFOLDER,	PROTEC	a	ONE	SERIES	sú	ochranné	známky	
spoločnosti	Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Holandský výrobok:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Holandsko

Vyrobené	v	Holandsku

OPIS URZĄDZENIA: 
Jednoczęściowa,	 toryczna	 soczewka	TECNIS®	 jest	 tylnokomorową	 soczewką	
wewnątrzgałkową	 (IOL),	 pochłaniającą	 promieniowanie	 ultrafioletowe	 
i	 wyrównującą	 aberracje	 sferyczne	 rogówki	 oraz	 astygmatyzm	 rogówkowy.	
Soczewka	 jest	 przeznaczona	 do	 umieszczania	 w	 torebce	 soczewki,	 gdzie	
powinna	 zastąpić	 funkcję	 optyczną	 naturalnej	 soczewki	 krystalicznej.	
Jednoczęściowa	 soczewka	TECNIS®	 jest	 produkowana	 z	 wykorzystaniem	
zastrzeżonej	asferyczno-torycznej	optyki	fali	czołowej	i	z	ostrą	tylną	krawędzią	
optyczną	 soczewki,	 zaprojektowaną	 tak,	 aby	 zapewniać	 barierę	 360	 stopni.	
Część	 optyczna	 jest	 zmatowiona	w	 celu	 zmniejszenia	 potencjalnego	 efektu	
oślepiania	na	brzegach.	Znajdujące	się	w	przedniej	części	znaczniki	osi	cylindra	
wskazują	południk	o	najmniejszej	mocy.	

WSKAZANIA DOT. STOSOWANIA:
Jednoczęściowa,	 toryczna	 soczewka	TECNIS®	 służy	 do	 korekcji	 afakii	 oraz	
istniejącego	wcześniej	 astygmatyzmu	 rogówkowego	 u	 pacjentów	 dorosłych	 
z	 lub	bez	starczowzroczności,	u	których	zmętniałą	soczewkę	usunięto	metodą	
zewnątrztorebkową.	Soczewka	ta	wpływa	na	poprawę	odległości	widzenia	bez	
dodatkowej	korekcji,	zmniejszenie	resztkowego	załamania	cylindrycznego	oraz	
zwiększenie	niezależności	od	okularów	do	dali.	Soczewka	jest	przeznaczona	do	
wszczepiania	dotorebkowego.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: 
1.	 Nie	 sterylizować	 powtórnie	 soczewek.	Większość	 sterylizatorów	 nie	

ma	 odpowiedniego	 wyposażenia	 do	 sterylizacji	 miękkich	materiałów	
akrylowych,	 umożliwiającego	 ich	 sterylizację	 bez	 niepożądanych	 skutków	
ubocznych.

2.	 Nie	moczyć	 ani	 nie	 spłukiwać	 soczewki	wewnątrzgałkowej	 roztworem	
innym	 niż	 sterylny	 zrównoważony	 roztwór	 soli	 lub	 sterylna,	 zwykła	 sól	
fizjologiczna. 

3.	 Nie	wolno	 przechowywać	 soczewki	w	 bezpośrednim	 świetle	 słonecznym	
lub	w	temperaturze	wyższej	niż	45°C.	Soczewek	wewnątrzgałko-wych	nie	
wolno	sterylizować	w	autoklawie.

4.	 Należy	 zapoznać	 się	 ze	 szczegółowymi	 instrukcjami	 użytkowania	
dostarczonymi	z	urządzeniem	lub	systemem	implantacyjnym,	aby	uzyskać	
informacje	 na	 temat	 czasu,	 przez	 jaki	 soczewka	wewnątrzgałkowa	 IOL	
może	pozostać	zwinięta,	zanim	powinna	zostać	wyrzucona.

5.	 W	 przypadku	 niewłaściwego	 używania	 systemu	 implantacyjnego	
części	 haptyczne	 jednoczęściowej	 soczewki	 torycznej	 TECNIS®	 mogą	
ulec	 uszkodzeniu.	 Należy	 zapoznać	 się	 ze	 szczegółowymi	 instrukcjami	
użytkowania	dostarczonymi	z	urządzeniem	lub	systemem	implantacyjnym.

OSTRZEŻENIA:
Lekarze	 biorący	 pod	 uwagę	wszczepienie	 soczewki	w	wymienionych	 niżej	
warunkach,	powinni	rozważyć	stosunek	potencjalnego	ryzyka	do	korzyści:
1.	 Nawracające	poważne	zapalenie	przedniego	 lub	 tylnego	odcinka	oka	albo	

zapalenie	błony	naczyniowej.
2.	 Pacjenci,	u	których	soczewka	wewnątrzgałkowa	może	wpłynąć	na	zdolność	

wykrycia,	rozpoznania	lub	leczenia	schorzeń	tylnego	odcinka	oka.
3.	 Trudności	 chirurgiczne	 w	 momencie	 usuwania	 zaćmy,	 które	 mogą	

zwiększyć	 prawdopodobieństwo	 powikłań	 (np.	 uporczywe	 krwawienie,	
znaczne	 uszkodzenie	 tęczówki,	 niekontrolowane	 ciśnienie	 dodatnie,	
znaczne	przemieszczenie	lub	utrata	ciała	szklistego).

4.	 Zniekształcenie	 oka	 spowodowane	wcześniejszym	 urazem	 lub	wadami	
rozwojowymi,	w	przypadku	których	nie	 jest	możliwe	właściwe	utrzymanie	
soczewki	wewnątrzgałkowej	IOL.

5.	 Okoliczności,	 które	mogą	 spowodować	 uszkodzenie	 śródbłonka	 podczas	
implantacji.

6.	 Podejrzewane	zakażenie	bakteryjne.
7.	 Pacjenci,	 u	 których	 ani	 tylna	 torebka,	 ani	 obwódki	 rzęskowe	 nie	 są	

nienaruszone	w	stopniu	wystarczającym	zapewnienie	utrzymania	soczewki	
wewnątrzgałkowej	IOL.

8.	 Dzieci	 poniżej	 2	 roku	 życia	 nie	 są	 odpowiednimi	 kandydatami	 do	
wszczepiania	soczewek	wewnątrzgałkowych.

9.	 Jednoczęściowa	 soczewka	 toryczna	 TECNIS®	 IOL	 powinna	 zostać	
całkowicie	 wszczepiona	 dotorebkowo	 i	 nie	 powinna	 być	 umieszczana	 
w	rowku	rzęskowym.

10.	Odchylenie	 jednoczęściowej,	 torycznej	 soczewki	TECNIS®	 od	właściwej	
osi	może	 negatywnie	wpłynąć	 na	 jej	 zdolność	 do	 korekcji	 astygmatyzmu.	
Odchylenie	 przekraczające	 30°	 może	 spowodować	 zwiększenie	
pooperacyjnego	załamania	cylindrycznego.	Jeżeli	 jest	 taka	potrzeba,	przed	
umieszczeniem	soczewki	w	torebce	należy	możliwie	szybko	skorygować	jej	
ułożenie.

11.	Należy	 ostrożnie	 usunąć	 z	 torebki	 środek	wiskoelastyczny.	 Pozostałości	
środka	wiskoelastycznego	w	 torebce	mogą	 spowodować	 obracanie	 się	
jednoczęściowej,	 torycznej	 soczewki	 wewnątrztorebkowej	 TECNIS®,  
a	w	efekcie	jej	odchylenie	od	właściwej	osi.	

12.	Soczewki	 wewnątrzgałkowe	 AMO	 są	 jednorazowymi	 przyrządami	
medycznymi	 i	 są	 one	 opatrzone	 etykietami	 zawierającymi	 instrukcje	
użycia	 oraz	 obchodzenia	 się	 z	 nimi	w	 sposób	 pozwalający	 na	minimalne	
narażenie	 na	warunki,	mogące	 obniżyć	 skuteczność	produktu,	 szkodzące	
pacjentowi	 lub	 użytkownikowi.	 Powtórne	 użycie/ponowna	 sterylizacja/
ponowne	 poddanie	 procesom	 jednorazowych	 przyrządów	medycznych	
AMO	może	 spowodować	 fizyczne	 uszkodzenia	 przyrządu	medycznego,	
brak	możliwości	 działania	 przyrządu	w	 oczekiwany	 sposób,	 chorobę	 lub	
obrażenia	 pacjenta	 spowodowane	 zakażeniem,	 stanem	 zapalnym	 i/lub	
chorobą	wynikającą	z	zanieczyszczenia	produktu,	przeniesienia	zakażenia	i	
braku	jałowości	produktu.	

SKUTKI NIEPOŻĄDANE:
Możliwe	 skutki	 niepożądane	 podczas	 lub	 po	 zabiegu	 wszczepienia	
jednoczęściowej,	torycznej	soczewki	TECNIS®	mogą	obejmować	między	innymi:
•	 zapalenie	wnętrza	gałki	ocznej,
•	 ropostek,
•	 blok	źreniczny,
•	 odwarstwienie	siatkówki,
•	 ostrą	dekompensację	rogówki,
•	 powtórną	interwencję	chirurgiczną	(włączając	repozycjonowanie	implantu,	

usuwanie,	nakłucie	komory	przedniej	lub	inne	zabiegi	chirurgiczne).

SZCZEGÓŁOWY OPIS URZĄDZENIA:
Optyka soczewek:
	 •		Materiał	 optyczny:	 optycznie	 przeźroczysty,	 zwijalny,	 miękki	 akryl	 

z	kowalencyjnie	związaną	substancją	pochłaniającą	promieniowanie	UV.
	 •		Moc:	od	+5,0	do	+34,0	dioptrii,	wzrastająco	co	0,5	dioptrii.
	 •		Moc	cylindryczna:	1,00	dioptria,	1,50	dioptrii,	2,25	dioptrii,	3,00	dioptrie,	

3,75 dioptrii, 4,00 dioptrie, 4,50 dioptrii, 5,25 dioptrii, 6,00 dioptrii, 
7,00	dioptrii	i	8,00	dioptrii	(zgodnie	z	pomiarem	w	płaszczyźnie	soczewki	
wewnątrzgałkowej).

Tabela konwersji mocy cylindrycznej:

Płaszczyzna soczewki 
wewnątrzgałkowej (IOL) 

(na etykiecie)
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Grubość	ośrodka	optycznego:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Kształt	krawędzi	optycznej:	PROTEC	360	ostra	krawędź	tylna.
	 •		Indeks	refrakcji:	1,47	w	temp.	35°C.
	 •		Przenikalność	 świetlna:	 Rycina	 1	 (Figure	 1)	 pokazuje	 odcięcie	 UV	 przy	

10%	T	 (przenikalność)	 dla	 soczewek	 +5,0	 dioptrii	 (najcieńsze)	 oraz	
soczewek	+34,0	dioptrii	(najgrubsze).

Części haptyczne:
	 •		Materiał:	miękki,	 zwijalny	 akryl	 z	 kowalencyjnie	 związaną	 substancją	

pochłaniającą	promieniowanie	UV.
	 •		Soczewka	jednoczęściowa.
	 •		Konfiguracja:	 projekt	 TRI-FIX,	modyfikowane	 C	 z	 integralną	 częścią	

optyczną.
	 •		Grubość	części	haptycznej:	0,46	mm.

OBLICZENIA MOCY SOCZEWEK: 
Dokładna	 keratometria	 i	 biometria	 są	 szczególnie	ważne	w	 celu	 zapewnienia	
właściwych	wyników	 zabiegu.	 Przed	 rozpoczęciem	 zabiegu	 lekarz	 powinien	
obliczyć	 wymagany	 ekwiwalent	 sferyczny	 dla	 tylnokomorowej	 soczewki	
wewnątrzgałkowej,	mając	 na	 uwadze	 swoje	 doświadczenie,	 technikę	 oraz	
miejsce	 umieszczenia	 soczewki.	 Stała	A,	 znajdująca	 się	 na	 zewnętrznej	
etykiecie,	 stanowi	 jedynie	 punkt	 odniesienia	 do	 określenia	właściwej	mocy	
soczewki.	 Lekarz	 powinien	 określić	 przedoperacyjnie	 ekwiwalent	 sferyczny	
oraz	moc	cylindryczną	wszczepianej	soczewki.	

Jednoczęściowe	 soczewki	 toryczne	TECNIS®	 są	 oznaczone	 ekwiwalentem	
sferycznym	 soczewki	wewnątrzgałkowej.	Metody	 obliczeń	mocy	 soczewek	
zostały	opisane	w	następującej	literaturze:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

WSKAZANIA DOT. UŻYCIA:
1.	 Przed	implantacją	należy	sprawdzić	opakowanie	soczewki	pod	kątem	typu,	

mocy,	odpowiedniej	konfiguracji	i	daty	ważności.
2.	 Otworzyć	 odklejane	woreczki	 i	wyjąć	 soczewkę	w	 sterylnym	środowisku.	

Sprawdzić	moc	dioptryczną	i	moc	cylindryczną	soczewki.
3.	 Sprawdzić	 soczewkę	dokładnie,	 aby	stwierdzić,	 czy	nie	przylgnęły	do	niej	

żadne	 cząstki.	 Sprawdzić	 również	 powierzchnie	 optyczne	 soczewki	 pod	
kątem	innych	uszkodzeń.

4.	 W	 razie	 potrzeby	 soczewkę	 można	 zanurzyć	 lub	 spłukać	 sterylnym	
zrównoważonym	roztworze	soli,	aż	będzie	gotowa	do	wszczepienia.

5.	 Do	implantacji	wieloogniskowych,	 jednoczęściowych	torycznych	soczewek	
TECNIS®	 firma	 AMO	 zaleca	 stosowanie	 systemu	 implantacyjnego	
UNFOLDER	serii	Platinum	1	z	wkładem	1MTEC30,	systemu	implantacyjnego	
ONE	 SERIES	 Ultra	 z	 wkładem	 1VIPR30,	 systemu	 implantacyjnego	
UNFOLDER	 serii	 Emerald	AR	 z	wkładem	 1CART30	 bądź	 równoważnego	
przyrządu	 lub	 systemu	 implantacyjnego.	 Należy	 używać	 wyłącznie	
instrumentów,	 które	 zostały	 ocenione	 i	 zatwierdzone	 do	 użytku	 
z	 niniejszymi	 soczewkami.	W	 celu	 uzyskania	 dodatkowych	 informacji	
należy	 zapoznać	 się	 z	 instrukcjami	 użytkowania,	 dostarczonymi	 
z	urządzeniem	lub	systemem	implantacyjnym.	

WYBÓR I UMIESZCZANIE JEDNOCZĘŚCIOWYCH SOCZEWEK WEWNĄTRZTO-
REBKOWYCH TECNIS®: 
Ponieważ	astygmatyzm	soczewkowy	w	usuwanej	soczewce	krystalicznej	może	
wpłynąć	 na	wyniki	 badania	 refrakcji,	 korekcję	 astygmatyzmu	należy	 określić	
na	 podstawie	 danych	 pochodzących	 z	 keratometrii	 oraz	 biometrii.	 Rozmiar	 
i	 miejsce	 nacięcia	 chirurgicznego	 mogą	 wpłynąć	 na	 stopień	 oraz	 oś	
astygmatyzmu	 rogówkowego.	Aby	 ułatwić	 wybór	 soczewki	 wewnątrzto-
rebkowej	 oraz	 ułożenie	 osi,	 firma	AMO	 udostępnia	 chirurgom	 narzędzie	
internetowe	 (www.TecnisToricCalc.com).	 Informacje	 uzyskane	 za	
pomocą	 przedoperacyjnej	 keratometrii	 i	 biometrii,	 miejsce	 nacięcia	 oraz	
szacunkowy,	 indukowany	 chirurgicznie	 astygmatyzm	 rogówkowy	 służą	 jako	
podstawa	 do	 określenia	 odpowiedniej	 jednoczęściowej,	 torycznej	 soczewki	
wewnątrztorebkowej	TECNIS®,	 ekwiwalentu	 sferycznego,	 a	 także	 osi	 ułożenia	 
w	oku.

Aby	 uzyskać	 optymalne	 wyniki,	 chirurg	 powinien	 zapewnić	 odpowiednie	
ułożenie	 soczewki	 w	 torebce.	 Przednia	 powierzchnia	 soczewki	
wewnątrztorebkowej	 jest	 oznaczona	 nacięciami	 (czterema	 po	 przeciwnych	
stronach)	znajdującymi	się	w	miejscu	połączenia	części	optycznej	z	haptyczną.	
Wskazują	 one	 płaski	 południk	 jednoczęściowej	 soczewki	 torycznej	TECNIS®. 
Nacięcia	 te	wyznaczają	dodatnią	oś	cylindra	 (uwaga:	południk	stromy	cylindra	
soczewki	wewnątrztorebkowej	 jest	 oddalony	 o	 90°).	 Znaczniki	 osi	 cylindra	
jednoczęściowej,	 torycznej	 soczewki	wewnątrztorebkowej	TECNIS®	 powinny	
się	 zrównać	 ze	 stromym	 południkiem	 rogówkowym	powstałym	 po	 nacięciu	
(właściwą	osią	ułożenia).

Przed	 rozpoczęciem	 zabiegu	właściwe	 oko	 należy	 oznaczyć	w	 następujący	
sposób:
W	 czasie	 gdy	 pacjent	 siedzi	 wyprostowany,	 należy	 zaznaczyć	 miejsce	
odpowiadające	 godzinie	 12	 na	 tarczy	 zegara	 i/lub	 godzinie	 6;	 w	 tym	 celu	
można	użyć	markera	T,	markera	chirurgicznego	do	skóry	bądź	odpowiedniego	
ołówka	 przeznaczonego	 do	 zastosowań	 okulistycznych.	 Korzystając	 
z	 przygotowanych	w	 ten	 sposób	 punktów	 odniesienia,	 tuż	 przed	 zabiegiem	 
lub	w	 jego	 trakcie	 należy	 specjalnym	 znacznikiem	 oznaczyć	właściwą	 oś	
ułożenia,	 określoną	 uprzednio	 za	 pomocą	 narzędzia	 internetowego	 
www.TecnisToricCalc.com.

Po	 umieszczeniu	 soczewki	 należy	 precyzyjnie	 zrównać	 nacięcia	 znajdujące	
się	 na	 jednoczęściowej,	 torycznej	 soczewce	wewnątrztorebkowej	TECNIS® 
ze	 znacznikami	 osi	 ułożenia.	 Należy	 ostrożnie	 usunąć	 z	 torebki	 środek	
wiskoelastyczny,	 korzystając	 z	 właściwych	 technik	 irygacji/aspiracji	 oraz	
odpowiednio	 przesuwając	 soczewkę	 wewnątrztorebkową	 końcówką	
do	 irygacji/aspiracji.	 Aby	 się	 upewnić,	 że	 środek	 wiskoelastyczny	 został	
usunięty	spod	soczewki,	można	skorzystać	z	techniki	dwuręcznej.	Po	usunięciu	
środka	wiskoelastycznego	 należy	 zwrócić	 szczególną	 uwagę	 na	 poprawne	
umieszczenie	 jednoczęściowej,	 torycznej	 soczewki	 wewnątrztorebkowej	
TECNIS®	 względem	 wyznaczonej	 osi	 ułożenia.	 Pozostałości	 środka	
wiskoelastycznego	 w	 torebce	 mogą	 spowodować	 obracanie	 się	
jednoczęściowej,	 torycznej	 soczewki	 wewnątrztorebkowej	 TECNIS®,  
a	w	efekcie	jej	odchylenie	od	właściwej	osi.

Odchylenie	 osi	 soczewki	 od	 wyznaczonej	 osi	 ułożenia	może	 negatywnie	
wpłynąć	 na	 korekcję	 astygmatyzmu.	 Odchylenie	 takie	 może	 wynikać	 z	
błędnie	 przeprowadzonej	 keratometrii,	 niepoprawnego	 oznaczenia	 rogówki,	
niewłaściwego	 ustawienia	 osi	 jednoczęściowej,	 torycznej	 soczewki	
wewnątrztorebkowej	 TECNIS®	 podczas	 zabiegu,	 nieoczekiwanych	 zmian	 
w	 rogówce	 spowodowanych	 zabiegiem,	 a	 także	 przemieszczeniem	 się	
soczewki	po	zabiegu.	Aby	zminimalizować	ryzyko	odchylenia,	chirurg	powinien	
się	upewnić,	że	przedzabiegowa	keratometria	oraz	biometria	zostały	wykonane	
poprawnie.	 Przed	 zakończeniem	 zabiegu	 powinien	 sprawdzić	 poprawność	
ułożenia	soczewki.

PRZESTROGA: Nie	używać	soczewki,	jeśli	opakowanie	zostało	uszkodzone.	
Sterylność	soczewki	mogła	zostać	naruszona.

KARTA PACJENTA: 
Karta	 identyfikacyjna	 implantu,	 którą	 otrzyma	 pacjent,	 znajduje	 się	 
w	opakowaniu.	 Pacjent	 powinien	 zostać	 poinstruowany,	 aby	 zachować	 kartę	
jako	trwały	zapis	implantu	i	w	przyszłości	okazać	ją	każdemu	okuliście	podczas	
wizyty.

ZGŁASZANIE INFORMACJI: 
Działania	 niepożądane	 i/lub	 uciążliwość	 albo	 częstość	 występowania	
potencjalnie	groźnych	dla	wzroku	powikłań,	które	słusznie	mogą	zostać	wzięte	
pod	uwagę	 jako	 związane	 z	 soczewką	 i	 które	 nie	 były	 oczekiwane	uprzednio	 
w	naturze,	 należy	 zgłosić	 do	 firmy	AMO.	O	 te	 informacje	 zostaną	 poproszeni	
wszyscy	chirurdzy	w	celu	udokumentowania	potencjalnych	długoterminowych	
efektów	 implantacji	 soczewki	wewnątrzgałkowej,	 szczególnie	 u	młodszych	
pacjentów.

Lekarze	 są	 zobowiązani	 zgłaszać	 te	 zdarzenia,	 co	 pomoże	w	 rozpoznawaniu	
powstających	 lub	 potencjalnych	 problemów	 z	 soczewkami	 tylnokomorowymi.	
Problemy	 te	 mogą	 być	 związane	 z	 określoną	 serią	 soczewek	 lub	mogą	
wskazywać	 na	 długoterminowe	 problemy	 powiązane	 z	 tymi	 soczewkami	 lub	
ogólnie	z	soczewkami	wewnątrzgałkowymi.

SPOSÓB DOSTARCZANIA:
Jednoczęściowe	 soczewki	 toryczne	 TECNIS®	 dostarczane	 są	 sterylne	 
w	pojemniku	 na	 soczewkę	w	 podwójnej,	 aseptycznej	 torebce	 transportowej.	
Podwójna,	 aseptyczna	 torebka	 transportowa	 została	 poddana	 sterylizacji	
tlenkiem	 etylenu	 i	 należy	 ją	 otwierać	wyłącznie	w	warunkach	 sterylnych.	
Torebka	i	etykiety	produktu	znajdują	się	w	opakowaniu	zbiorczym.	Zewnętrzne	
powierzchnie	wierzchniej	torebki	nie	są	sterylne.

DATA WAŻNOŚCI: 
Data	ważności	 na	 opakowaniu	 soczewki	 jest	 datą	ważności	 sterylności.	 Nie	
wolno	wszczepiać	soczewki	po	upływie	wskazanej	daty	ważności	sterylności.

ZASADY ZWROTU/WYMIANY: 
W	 sprawie	 zasad	 dotyczących	 zwrotu	 soczewki	 należy	 skontaktować	 się	 
z	 lokalnym	 przedstawicielem	 firmy	 AMO.	 Soczewkę	 należy	 zwrócić	 
z	 odpowiednią	 identyfikacją,	 podając	 powód	 zwrotu.	 Zwracaną	 soczewkę	
należy	oznaczyć	jako	materiał	biologicznie	niebezpieczny.	Nie	wolno	powtórnie	
sterylizować	soczewki.

INFORMACJA DLA PACJENTA: 
Przed	podjęciem	decyzji	o	wszczepieniu	soczewek	wewnątrzgałkowych	każdy	
pacjent	powinien	otrzymać	informacje	dotyczące	takich	soczewek.

Symbol/wyjaśnienie:

AMO,	 TECNIS,	 TRI-FIX,	 UNFOLDER,	 PROTEC	 i	 ONE	 SERIES	 są	 znakami	
towarowymi	firmy	Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Kraj produkcji: Holandia.
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Holandia.		

Wyprodukowano	w	Holandii.

ĮTAISO APRAŠAS: 
TECNIS®	 toro	 formos	 vienos	 dalies	 lęšis	 –	 tai	 ultravioletinius	 spindulius	
sugeriantis	 užpakalinės	 kameros	 dalies	 intraokulinis	 lęšis	 ( IOL),	
kompensuojantis	 ragenos	 sferines	 aberacijas	 ir	 ragenos	 astigmatizmą.	
Jis	 sukurtas	 taip,	 kad	 būtų	 implantuotas	 lęšio	 kapsulėje,	 kur	 šis	 lęšis	 turi	
atstoti	 natūralių	 akies	 lęšiukų	 optinę	 funkciją.	TECNIS® vienos dalies IOL yra 
patentuota	 bangos	 frontui	 pritaikyta	 asferinė	 toro	 formos	 optinė	 sistema	 su	
kampuota	 užpakaline	 optine	 briauna,	 kuri	 veikia	 kaip	 360	 laipsnių	 užtvara.	
Optinės	 sistemos	 briaunoje	 naudojama	matinė	 apdaila,	 turinti	 sumažinti	
galimus	 briaunos	 spindėjimo	 efektus.	 Priekyje	 esantys	 cilindriniai	 ašies	
žymenys	nurodo	mažiausio	stiprumo	meridianą.	

NAUDOJIMO NURODYMAI:
TECNIS®	toro	formos	vienos	dalies	lęšis	naudotinas	vizualinei	afakijos	ir	esamo	
ragenos astigamtizmo korekcijai suaugusiems pacientams, kuriems nustatyta 
arba	 nenustatyta	 senatvinė	 toliaregystė,	 kurių	 kataraktinis	 lęšiukas	 buvo	
pašalintas	kataraktos	 ištraukimo	už	kapsulės	 ribų	metu	 ir	 kurie	nori	pagerinti	
nekoreguojamą	regėjimą	 į	 tolį,	sumažinti	 liekamąjį	spindulius	 laužiantį	cilindrą	
ir	sumažinti	 regos	stiprumo	priklausomybę	nuo	stebėjimo	atstumo.	Šis	 įtaisas	
skirtas	implantuoti	į	kapsulės	maišelį.

ATSARGUMO PRIEMONĖS: 
1.	 Nesterilizuokite	 lęšių	 pakartotinai.	 Dauguma	 sterilizatorių	 nepritaikyti	

sterilizuoti	 minkštą	 akrilinę	 medžiagą,	 nesukuriant	 nepageidaujamų	
pašalinių	padarinių.

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

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

4.	 Laikykitės	 specialių	 naudojimo	 instrukcijų,	 pateikiamų	 su	 implantavimo	
prietaisu	ar	sistema,	kurioje	nurodytas	IOL	laikymo	kasetėje	laikas,	kuriam	
praėjus	IOL	turi	būti	išmetami.	

5.	 Kai	 implantavimo	 sistema	 naudojama	 netinkamai,	TECNIS® toro formos 
vienos	dalies	lęšio	lytėjimo	sistema	gali	būti	sugadinta.	Laikykitės	specialių	
naudojimo	instrukcijų,	pateikiamų	su	implantavimo	prietaisu	ar	sistema.

ĮSPĖJIMAI:
Gydytojai,	 svarstantys	 galimybę	 atlikti	 lęšio	 implantaciją,	 esant	 kurioms	 nors	
iš	 toliau	 pateikiamų	 aplinkybių,	 turi	 įvertinti	 potencialaus	 pavojaus	 /	 naudos	
santykį:
1.	 Pacientams	 su	 grįžtamuoju	 ūmiu	 priekinio	 arba	 užpakalinio	 segmento	

uždegimu	arba	uveitu.
2.	 Pacientams,	kuriems	naudojant	intraokulinius	lęšius	gali	sumažėti	galimybė	

stebėti,	diagnozuoti	arba	gydyti	užpakalinio	segmento	ligas.
3.	 Chirurginiai	 sunkumai	 šalinant	 kataraktą,	 galintys	 padidinti	 komplikacijų	

tikimybę	 (pvz.,	 nuolatinis	 kraujavimas,	 žymus	 rainelės	 pažeidimas,	
nevaldomas	 teigiamas	 spaudimas	 arba	 žymus	 stiklakūnio	 prolapsas	 ar	
netekimas).

4.	 Dėl	 ankstesnės	 traumos	 arba	 vystymosi	 defekto	 pažeista	 akis,	 kurioje	
neįmanomas	tinkamas	IOL	palaikymas.

5.	 Aplinkybės,	kuriomis	implantuojant	gali	būti	pažeistas	endotelis.
6.	 Įtariama	mikrobinė	infekcija.
7.	 Pacientams,	 kurių	 nei	 užpakalinė	 kapsulė,	 nei	 juostelės	 nėra	 pakankamai	

sveikos,	kad	išlaikytų	IOL.
8.	 Vaikams	iki	2	metų	amžiaus	intraokuliniai	lęšiai	negali	būti	implantuojami.
9.	 Visą	TECNIS®	 toro	 formos	vienos	dalies	 IOL	 reikia	 įdėti	 į	kapsulinį	maišelį,	

negalima	jo	dėti	į	blakstienų	vagelę.
10. Pasukus TECNIS®	 toro	 formos	 vienos	 dalies	 IOL	 nuo	 jų	 reikiamų	 ašių,	

gali	 sumažėti	 lęšių	 astigmatizmo	 korekcija.	 Jei	 netinkamai	 sulygiuojama	
daugiau	 nei	 30°	 kampu,	 gali	 padidėti	 pooperacinis	 spindulius	 laužiantis	
cilindras.	Jei	būtina	keisti	lęšio	padėtį,	tai	reikia	daryti	kiek	galima	anksčiau	
prieš	lęšio	implantavimą	kapsulėje.

11.	Iš	kapsulės	maišelio	atsargiai	pašalinkite	visą	viskoelastinę	medžiagą.	Dėl	
viskoelastinės	medžiagos	likučių	lęšis	gali	imti	suktis,	o	dėl	to	TECNIS® toro 
formos	vienos	dalies	 IOL	gali	 tapti	netinkamai	sulygiuotas	reikiamos	ašies	
atžvilgiu.	

12.	AMO	 IOL	 lęšiai	 yra	 vienkartiniai	 medicinos	 įtaisai;	 į	 jų	 ženklinimo	
informaciją	 įtraukti	 naudojimo	 bei	 tvarkymo	 nurodymai,	 kad	 kiltų	 kuo	
mažesnis	 pavojus	 atsirasti	 sąlygoms,	 galinčioms	 pakenkti	 gaminiui,	
pacientui arba naudotojui. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant ar 
apdorojant	AMO	 vienkartinius	medicinos	 įtaisus,	 galima	 fiziškai	 pažeisti	
medicinos	 įtaisą,	 pakenkti	 numatytam	medicinos	 įtaiso	 veiksmingumui	
ir	 sąlygoti	 paciento	 ligą	 arba	 sužalojimą	dėl	 infekcijos,	 uždegimo	 ir	 (arba)	
kitos	gaminio	užteršimo,	infekcijos	plitimo	ar	gaminio	nesterilumo	sukeltos	
patologinės	būklės.

NEIGIAMI ĮVYKIAI:
Galimi	neigiami	įvykiai	implantuojant	TECNIS®	toro	formos	vienos	dalies	lęšį	gali	
būti	šie	(ir	ne	tik):
•	 Endoftalmitas
•	 Hipopionas
•	 Lėliukės	užtvara
•	 Atšokusi	tinklainė
•	 Ūmi	ragenos	dekompensacija
•	 Antrinis	chirurginis	įsikišimas	(įskaitant	implanto	padėties	keitimą,	

pašalinimą,	AC	pradūrimą	ar	kitą	chirurginę	procedūrą).

IŠSAMUS ĮTAISO APRAŠAS:
Lęšio optika:
	 •		Optinė	medžiaga:	 optiškai	 permatomas,	minkštas,	 lankstomas	akrilas	 su	

kovalentiškai	surištu	ultravioletinių	spindulių	absorbentu.
	 •		Stiprumas:	nuo	+5,0	iki	+34,0	dioptrijų,	padalomis	po	0,5	dioptrijos.
	 •		Cilindro	 stiprumas:	 1,00	 dioptrija,	 1,50	 dioptrijos,	 2,25	 dioptrijos,	

3,00 dioptrijos, 3,75 dioptrijos, 4,00 dioptrijos, 4,50 dioptrijos, 
5,25 dioptrijos, 6,00 dioptrijos, 7,00 dioptrijos ir 8,00 dioptrijos 
(matuojant	IOL	plokštumoje).

Cilindro stiprumo perskaičiavimo lentelė:

IOL plokštumoje 
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Ragenos plokštumoje
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Optinio	centro	storis:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Optinės	 briaunos	 konstrukcija:	 PROTEC	 360	 kampuota	 užpakalinė	

briauna.
	 •	Lūžio	rodiklis:	1,47,	esant	35	°C	temperatūrai.
	 •		Šviesos	perdavimas:	ultravioletinių	spindulių	mažinimas,	esant	10	%	T	ir	

naudojant	+5,0	dioptrijų	lęšį	(ploniausią)	ir	+34,0	dioptrijų	lęšį	(storiausią)	
parodytas	1	(Figure	1)	paveikslėlyje.

Liečiamoji dalis:
	 •		Medžiaga:	 minkštas,	 lankstomas	 akrilas	 su	 kovalentiškai	 surištu	

ultravioletinių	spindulių	absorbentu.
	 •		Vienos	dalies	lęšis.
	 •		Konfigūracija:	TRI-FIX	konstrukcija,	modifikuota	C,	integruota	su	optika.
	 •		Liečiamosios	dalies	storis:	0,46	mm.

LĘŠIO STIPRUMO SKAIČIAVIMAI: 
Sėkmingam	 regos	 atstatymui	 būtina	 tiksli	 keratometrija	 ir	 biometrija.	
Priešoperaciniai	 reikiamo	 lęšio	 stiprumo	 sferinio	 ekvivalento	 skaičiavimo	
rezultatai	 šiems	 galinės	 kameros	 dalies	 intraokuliniams	 lęšiams	 turi	 būti	
nustatomi	remiantis	chirurgo	patirtimi,	vertinimais	ir	numatoma	lęšio	padėtimi.	
Išorinėje	etiketėje	nurodyta	A	konstanta	reikalinga	kaip	nuoroda	ir	yra	pradinis	
implanto	 stiprumo	 skaičiavimų	 taškas.	 Prieš	 operaciją	 gydytojas	 turi	 nustatyti	
implantuojamo	lęšio	sferinį	ekvivalentą	ir	cilindrinį	stiprumą.	

TECNIS®	 toro	 formos	vienos	dalies	 lęšiai	 turi	nurodytą	 IOL	sferinio	ekvivalento	
stiprumą.	 Lęšių	 stiprumo	 apskaičiavimo	 būdai	 aprašyti	 toliau	 pateikiamose	
nuorodose:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:
1.	 Prieš	 implantuodami,	 ant	 lęšio	 pakuotės	 patikrinkite	 IOL	 tipą,	 lęšio	

stiprumą,	konfigūracijos	tinkamumą	ir	galiojimo	pabaigos	datą.
2.	 Praplėškite	 pakuotes	 ir	 išimkite	 lęšį	 sterilioje	 aplinkoje.	 Patikrinkite	 lęšio	

stiprumą	dioptrijomis	ir	cilindrinį	lęšio	stiprumą.
3.	 Kruopščiai	apžiūrėkite	lęšį	ir	įsitikinkite,	kad	prie	jo	nėra	prikibusių	dalelių,	

apžiūrėkite	optinius	lęšio	paviršius,	ar	nėra	kitų	defektų.
4.	 Parengiant	 lęšį	 implantuoti,	 galima	 jį	 panardinti	 į	 sterilų	 subalansuotą	

druskos	tirpalą	arba	jame	išskalauti.
5. TECNIS®	toro	formos	vienos	dalies	lęšiams	implantuoti	AMO	rekomenduoja	

naudoti	 „UNFOLDER	 Platinum	 1-Series“	 implantavimo	 sistemą	 su	
1MTEC30	 kasete,	 „ONE	SERIES	Ultra“	 implantavimo	 sistemą	 su	 1VIPR30	
kasete,	„UNFOLDER	Emerald	AR	Series“	implantavimo	sistemą	su	1CART30	
kasete	arba	 lygiavertį	 įstatymo	 instrumentą	ar	sistemą.	Leidžiama	naudoti	
tik	 įstatymo	 instrumentą,	 kuris	 buvo	 patvirtintas	 naudoti	 su	 šiuo	 lęšiu.	
Daugiau	 informacijos	 žr.	 naudojimo	 nurodymuose,	 pateikiamuose	 su	
implantavimo instrumentu ar sistema. 

TECNIS® TORO FORMOS VIENOS DALIES IOL PARINKIMAS IR 
IMPLANTAVIMAS: 
Astigmatizmą,	 kurį	 rengiamasi	 taisyti,	 reikia	 nustatyti	 pagal	 keratometrijos	
ir	 biometrijos	 duomenis,	 o	 ne	 šviesos	 lūžio	 duomenis,	 nes	 šalinamo	 akies	
lęšiuko	 astigmatizmas	 gali	 turėti	 įtakos	 rezultatams.	 Chirurginio	 pjūvio	
vieta	 ir	 dydis	 gali	 pakeisti	 ragenos	 astigmatizmo	 ašį	 ir	 apimtį.	 Norėdama	
optimizuoti	intraokuliarinio	lęšio	parinkimą	ir	ašies	nustatymą,	AMO	chirurgams	
sukūrė	 internetinę	 priemonę	 (www.TecnisToricCalc.com).	 Priešoperacinės	
keratometrijos	 ir	 biometrijos	 duomenys,	 pjūvio	 vieta	 ir	 chirurgo	 apskaičiuotas	
operacijos	 sukeliamas	 ragenos	 astigmatizmas	 naudojami	 nustatyti	 reikiamą	
TECNIS®	toro	formos	vienos	dalies	IOL	modelį,	sferinį	lęšio	stiprumo	ekvivalentą	
ir	padėties	akyje	ašį.	

Norėdamas	 gauti	 optimalius	 rezultatus	 chirurgas	 turėtų	 užtikrinti,	 kad	 lęšio	
padėtis	 ir	 orientacija	 kapsulės	maišelyje	 būtų	 tinkama.	 IOL	priekinis	 paviršius	
pažymėtas	 įspaudais	 (keturi	 skirtingose	 pusėse),	 esančiais	 liečiamosios	 /	
optinės	dalių	sujungime	 ir	nurodančiais	plokščiąjį	TECNIS® toro formos vienos 
dalies	lęšio	optinės	dalies	meridianą.	Šie	įspaudai	sudaro	įsivaizduojamą	liniją,	
rodančią	 teigiamą	 cilindro	 ašį	 (pastaba:	 IOL	 cilindro	 statmenasis	meridianas	
nukreiptas 90° kampu). TECNIS® toro formos vienos dalies IOL cilindro 
ašies	 žymenis	 reikia	 sulygiuoti	 su	 statmenuoju	 ragenos	meridianu	 po	 pjūvio	
(numatytos	padėties	ašis).	

Prieš	operaciją	operuojamą	akį	reikia	pažymėti	tokiu	būdu:
Pacientui	sėdint	vertikaliai,	naudodami	T	žymeklį,	chirurginį	odos	žymeklį,	arba	
žymėjimo	pieštuką,	skirtą	naudoti	oftalmologijai,	tiksliai	pažymėkite	dvylikos	ir	/	
arba	 šešių	 valandų	padėtis.	Naudodami	 šiuos	 žymenis	 kaip	 atskaitos	 taškus,	
galite	iš	karto	prieš	operaciją	arba	jos	metu	pažymėti	lęšiuko	implantacijos	ašį	
naudodami	ašies	žymeklį	(po	to	kai	internetine	priemone	www.TecnisToricCalc.com	
nustatoma	implantavimo	ašis).

Po	 to,	 kai	 įterpiate	 lęšį,	 tiksliai	 sulygiuokite	 TECNIS® toro formos vienos 
dalies	 IOL	 ašies	 žymėjimo	 įspaudus	 su	 pažymėta	 lęšio	 implantavimo	 ašimi.	
Iš	 kapsulės	maišelio	 atsargiai	 pašalinkite	 visą	 viskoelastinę	medžiagą.	 Šitai	
galima	 atlikti	 IOL	 optinę	 dalį	 judinant	 I/A	 antgaliu	 ir	 naudojant	 standartinius	
drėkinimo	 /	 išsiurbimo	metodus,	 skirtus	 viskoelastinei	medžiagai	 iš	 akies	
šalinti.	 Jei	 norite,	 siekdami	 užtikrinti,	 kad	 viskoelastinė	medžiaga	pašalinama	
iš	 už	 lęšio	 implanto,	 galite	 naudoti	 abiejų	 rankų	metodus.	 Po	 viskoelastinės	
medžiagos	 šalinimo	 reikia	 elgtis	 ypač	 atsargiai,	 kad	TECNIS® toro formos 
vienos	dalies	IOL	būtų	implantuotas	reikiama	ašies	padėtimi.	Dėl	viskoelastinės	
medžiagos	 likučių	 lęšis	 gali	 imti	 suktis,	 o	 dėl	 to	TECNIS® toro formos vienos 
dalies	IOL	gali	tapti	netinkamai	sulygiuotas	reikiamos	ašies	atžvilgiu.

Jei	lęšio	ašis	bus	netinkamai	sulygiuota	su	numatyta	implantavimo	ašimi,	lęšio	
astigamtizmo	korekcija	gali	 būti	 netinkama.	Taip	netinkamai	 sulygiuoti	 galima	
dėl	 netikslios	 keratometrijos	 arba	 ragenos	 žymėjimo,	 netikslaus	TECNIS® toro 
formos	 vienos	 dalies	 IOL	 ašies	 nustatymo	 operacijos	metu,	 netikėtų	 ragenos	
pokyčių	 dėl	 operacijos,	 arba	 fizinio	TECNIS® toro formos vienos dalies IOL 
posūkio	 po	 implantacijos.	 Norėdamas	 kiek	 įmanoma	 sumažinti	 šį	 reiškinį,	
chirurgas	 turėtų	 būti	 atsargus	 ir	 atlikti	 tikslią	 priešoperacinę	 keratometriją	
ir	 biometriją,	 taip	 pat	 įsitikinti,	 kad	 IOL	 yra	 tinkamai	 orientuotas	 operacijos	
pabaigoje.

PERSPĖJIMAS: nenaudokite	lęšių,	jei	pakuotė	pažeista.Galėjo	būti	pažeistas	
lęšio	sterilumas.

PACIENTO KORTELĖ: 
Į	 pakuotę	 įtraukta	 pacientui	 pateikiama	 implanto	 identifikavimo	 kortelė.	
Pacientui	 reikia	 nurodyti	 saugoti	 kortelę,	 kaip	 pastovų	 savo	 implanto	
dokumentą,	ir	ateityje	pateikti	jį	bet	kuriam	akių	gydytojui.

PRANEŠIMAI: 
Apie	 visus	 neigiamus	 įvykius	 ir	 /	 arba	 regėjimui	 potencialiai	 pavojingas	
komplikacijas,	 kurios	 gali	 būti	 susijusios	 su	 lęšiais	 ir	 kurių	 anksčiau	 nebuvo	
tikėtasi,	 bei	 jų	 pasireiškimo	 dydį	 būtina	 pranešti	AMO.	 Šios	 informacijos	
prašoma	 iš	 visų	 chirurgų,	 kad	 dokumentuose	 būtų	 užfiksuotas	 galimas	
ilgalaikis	 intraokulinių	 lęšių	 implantavimo	 poveikis,	 ypač	 jaunesniems	
pacientams. 

Gydytojai	 turi	 pranešti	 apie	 šiuos	 įvykius,	 kad	 padėtų	 nustatyti	 kylančias	 ar	
potencialias	 problemas,	 naudojant	 užpakalinės	 kameros	 dalies	 lęšius.	 Šios	
problemos	 gali	 būti	 susijusios	 su	 tam	 tikra	 lęšių	 partija	 arba	 gali	 parodyti	
ilgalaikes	 su	 šiais	 lęšiais	 arba	 apskritai	 su	 intraokuliniais	 lęšiais	 susijusias	
problemas.

PRISTATYMO BŪDAS:
TECNIS®	 toro	 formos	 vienos	 dalies	 lęšiai	 pristatomi	 sterilūs,	 lęšių	 dėkle,	
dviguboje	 aseptinėje	 atplėšiamoje	 siuntimo	 pakuotėje.	 Dviguba	 aseptinė	
atplėšiama	 siuntimo	 pakuotė	 sterilizuota	 etileno	 oksidu.	 Ją	 reikia	 atplėšti	 tik	
steriliomis	 sąlygomis.	Maišelis	 ir	 produkto	 etiketės	 pridedamos	 saugojimo	
pakuotėje.	Išorinės	pakuotės	išoriniai	paviršiai	nėra	sterilūs.

GALIOJIMO DATA: 
Ant	 lęšio	pakuotės	nurodyta	galiojimo	data	 rodo	 sterilumo	galiojimo	pabaigos	
datą.	Šis	 lęšis	neturėtų	būti	 implantuojamas	po	nurodytos	 sterilumo	galiojimo	
datos.

GRĄŽINIMO / KEITIMO STRATEGIJA: 
Informacijos	 apie	 grąžinimo	 strategiją	 kreipkitės	 į	 vietinį	 AMO	 atstovą.	
Grąžinkite	lęšį	tinkamai	nurodę	identifikavimo	informaciją	ir	grąžinimo	priežastį.	
Grąžinamą	produktą	pažymėkite	 kaip	biologiškai	 pavojingą.	Nebandykite	 lęšio	
pakartotinai sterilizuoti.

PACIENTO INFORMAVIMAS: 
Prieš	nusprendžiant	implantuoti	intraokulinį	lęšį	kiekvienas	pacientas	turi	gauti	
informacijos	apie	tokius	lęšius.

Simbolis / paaiškinimas:

AMO,	TECNIS,	TRI-FIX,	 UNFOLDER,	 PROTEC	 ir	 ONE	 SERIES	 yra	 „Johnson	&	
Johnson	Surgical	Vision,	Inc.“	prekių	ženklai.

Pagaminta Olandijoje:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Olandija		

Olandijos produktas

IERĪCES APRAKSTS
„TECNIS”®	toriskā	viendaļīgā	lēca	ir	ultravioletos	starus	absorbējoša	mugurējās	
kameras intraokulāra lēca (IOL), kas kompensē radzenes sfērisko aberāciju 
un	 radzenes	astigmātismu.	Tā	paredzēta	 ievietošanai	 lēcas	kapsulā,	 lai	pildītu	
dabiskās lēcas optiskās funkcijas. „TECNIS”® toriskajai viendaļīgajai IOL ir 
komerciālu viļņu frontes dizaina asfēriska optika ar kvadrātveida aizmugures 
optisko skaldni, kas rada 360 grādu barjeru. Optikas skaldne ir matēta, lai 
mazinātu	iespējamo	skaldnes	atspīduma	efektu.	Priekšējās	cilindra	ass	atzīmes	
apzīmē mazākā stipruma meridiānu. 

NORĀDĪJUMI LIETOŠANAI
„TECNIS”® toriskā viendaļīgā lēca paredzēta redzes korekcijai, kompensējot 
afakiju	 un	 radzenes	 astigmātismu	pieaugušiem	pacientiem	ar	 presbiopiju	 vai	
bez tās, kuriem ar ekstrakapsulāras kataraktas ekstrakcijas palīdzību izņemta 
apduļķota lēca un kuri vēlas uzlabot nekoriģētu redzi tālumā, mazināt atlieku 
refrakcijas cilindru un palielināt iespēju nevalkāt brilles, skatoties tālumā. Šī 
ierīce jāievieto kapsulārajā maisiņā.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1.	 Nesterilizēt	 lēcu	 atkārtoti.	 Lielākā	 daļa	 sterilizācijas	 ierīču	 nav	 piemērotas	

mīkstu akrila materiālu sterilizācijai un var radīt nevēlamas blaknes.
2.	 Intraokulāro	 lēcu	 neiemērciet	 un	 neskalojiet	 nekādos	 citos	 šķīdumos,	

izņemot	 sterilu	 līdzsvarotu	 sāls	 šķīdumu	 vai	 sterilu	 parastu	 fizioloģisko	
šķīdumu.

3.	 Lēcu	 neglabājiet	 tiešā	 saules	 gaismā	 un	 temperatūrā	 virs	 45	 °C.	
Intraokulāro lēcu nedrīkst autoklavēt.

4.	 Laiku,	cik	ilgi	IOL	var	palikt	salocītā	stāvoklī,	pirms	tā	jāizmet,	lūdzu,	skatiet	
speciālajā	lietošanas	instrukcijā,	kas	pievienota	ievietošanas	instrumentam	
vai sistēmai.

5.	 Ja	 ievietošanas	 iekārta	 lietota	 nepareizi,	 „TECNIS”® toriskās viendaļīgās 
lēcas	 skārienjutīgās	 daļas	 var	 salūzt.	 Lūdzu,	 skatiet	 speciālo	 lietošanas	
instrukciju,	kas	pievienota	ievietošanas	instrumentam	vai	sistēmai.

BRĪDINĀJUMI
Lemjot	 par	 lēcas	 implantēšanu	 pacientiem	 ar	 turpmāk	 nosauktajiem	
stāvokļiem,	ārstiem	rūpīgi	jāizanalizē	iespējamā	riska/ieguvuma	attiecība.
1.	 Pacienti	ar	smagu	recidivējošu	priekšējā	vai	mugurējā	segmenta	iekaisumu	

vai uveītu.
2. Pacienti, kam intraokulārā lēca var ietekmēt iespēju ieraudzīt, diagnosticēt 

un ārstēt mugurējā segmenta slimības.
3.	 Kataraktas	 ekstrakcijas	 laikā	 radušies	 ķirurģiski	 sarežģījumi,	 kas	 var	

palielināt	komplikāciju	iespējamību	(piemēram,	ilgstoša	asiņošana,	nopietns	
varavīksnenes bojājums, nekontrolējams pozitīvs spiediens vai nozīmīgs 
stiklveida ķermeņa noslīdējums vai zudums).

4.	 Ja	acs	ir	bojāta	iepriekšējas	traumas	vai	attīstības	defektu	dēļ,	un	tā	nespēs	
pietiekami saderēt ar IOL.

5. Stāvokļi, kas implantācijas laikā var radīt endotēlija bojājumu.
6. Aizdomas par mikrobu infekciju.
7. Pacienti, kam kapsulas mugurējā daļa un cinna saites nav pietiekami 

veselas, lai saderētu ar IOL.
8. Intraokulārās lēcas nav piemērotas bērniem, kas jaunāki par diviem 

gadiem.
9.	 Visa	„TECNIS”® toriskā viendaļīgā IOL pilnībā jāievieto kapsulārajā maisiņā, 

un to nedrīkst ievietot ciliārajā rievā.
10. „TECNIS”® toriskās viendaļīgās IOL rotācija no paredzētās ass var 

pasliktināt astigmātisma korekciju. Nesakritība, kas lielāka par 30°, 
var	 palielināt	 pēcoperācijas	 refrakcijas	 cilindru.	 Ja	 nepieciešams,	 lēca	
jāpārvieto	iespējami	ātrāk	pirms	tās	iekapsulēšanās.

11. No kapsulārā maisiņa uzmanīgi izņemiet visu viskoelastānu. Maisiņā 
palikušā	viskoelastāna	dēļ	 lēca	var	rotēt,	un	tas	novirza	„TECNIS”® torisko 
viendaļīgo IOL no tās pareizās novietojuma ass. 

12.	„AMO”	 IOL	 ir	 vienreizējas	 lietošanas	medicīnas	 ierīces	 un	 ir	marķētas	
ar	 norādījumiem	 par	 lietošanu	 un	 apiešanos,	 lai	mazinātu	 pakļaušanu	
apstākļiem, kas var apdraudēt izstrādājumu, pacientu vai lietotāju. „AMO” 
vienreizējas	 lietošanas	medicīnas	 ierīču	 atkārtota	 izmantošana/atkārtota	
sterilizācija/pārstrāde var izraisīt medicīnas ierīces fizisku kaitējumu, 
ierīces	 novirzes	 no	 paredzamā	 darbības	 veida,	 un	 pacienta	 saslimšanu	
vai ievainojumu infekcijas, iekaisuma un/vai slimības dēļ, ko izraisījis 
izstrādājuma	 piesārņojums,	 infekciju	 pārnešana	 vai	 izstrādājuma	
nesterilitāte.

NEVĒLAMAS BLAKUSPARĀDĪBAS
„TECNIS”®	 toriskās	 viendaļīgās	 lēcas	 implantēšanas	 laikā	 vai	 arī	 pēc	 lēcas	
implantācijas var rasties gan turpmāk nosauktās, gan arī citas blakusparādības.
•	 Endoftalmīts.
•	 Strutu	uzkrāšanās	acs	priekšējā	kamerā.
•	 Zīlītes	blokāde.
•	 Tīklenes	atslāņošanās.
•	 Akūta	radzenes	dekompensācija.
•	 Atkārtota	operācija	(tostarp	implantāta	pārvietošana,	izņemšana,	priekšējās	

kameras	drenāža	vai	cita	ķirurģiska	manipulācija).

SĪKS IZSTRĀDĀJUMA APRAKSTS
Lēcas optika
	 •		Optikas	materiāls:	 optiski	 dzidrs,	mīksts	 salokāms	 akrils	 ar	 kovalenti	

pievienotu	UV	absorbentu.
	 •		Stiprums:	no	+5,0	līdz	+34,0	dioptrijām,	pieaugums	ik	pa	0,5	dioptrijām.
	 •		Cilindra	 stiprums:	 1,00	 dioptrija,	 1,50	 dioptrijas,	 2,25	 dioptrijas,	

3,00 dioptrijas, 3,75 dioptrijas, 4,00 dioptrijas, 4,50 dioptrijas, 
5,25 dioptrijas, 6,00 dioptrijas, 7,00 dioptrijas un 8,00 dioptrijas 
(atbilstoši	mērījumam	IOL	plaknē).

Cilindra stiprumu konversijas tabula:

IOL plakne (apzīmēta) Radzenes plakne
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Optiskā	centra	biezums:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Optiskās	 skaldnes	 konstrukcija:	 „PROTEC”	 360	 kvadrātveida	mugurējā	

skaldne.
	 •		Refrakcijas	indekss:	35	°C	temperatūrā	–	1,47.
	 •		Gaismas	 caurlaidība:	minimālais	 pieļaujamais	 UV	 viļņu	 garums,	 ja	T	

ir	 10%,	 +5,0	 dioptriju	 lēcai	 (visplānākajai)	 un	 +34,0	 dioptriju	 lēcai	
(visbiezākajai), norādīts 1.attēlā (Figure 1).

Skārienjutīgās daļas
	 •		Materiāls:	mīksts	salokāms	akrils	ar	kovalenti	pievienotu	UV	absorbentu.
	 •		Viendaļīga	lēca.
	 •		Konfigurācija:	„TRI-FIX”	dizaina	modificēts	C	modelis,	integrēts	ar	optisko	

daļu.
	 •		Skārienjutīgās	daļas	biezums:	0,46	mm.

LĒCAS STIPRUMA APRĒĶINĀŠANA
Precīza keratometrija un biometrija ir svarīga veiksmīgai redzes korekcijai. 
Šo mugurējās kameras intraokulāro lēcu sfēriskā ekvivalenta lēcas stipruma 
pirmsoperācijas aprēķini ir atkarīgi no ķirurga pieredzes, izvēles un paredzētās 
lēcas	 ievietošanas	procedūras.	A	konstante,	kas	norādīta	uz	ārējās	etiķetes,	 ir	
vadlīnija un implanta stipruma aprēķinu sākumpunkts. Ārstam pirms operācijas 
pareizi jānosaka implantējamās lēcas sfēriskais ekvivalents un cilindra 
stiprums.

Uz „TECNIS”® toriskajām viendaļīgajām lēcām ir atzīmēts IOL sfēriskā 
ekvivalenta	 stiprums.	 Lēcas	 stipruma	 aprēķināšanas	metodes	 aprakstītas	
turpmāk norādītajās publikācijās.
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

NORĀDĪJUMI LIETOŠANAI
1.	 Pirms	 implantēšanas	 pārbaudiet	 lēcas	 iepakojumu,	 lai	 noskaidrotu	 IOL	

veidu, stiprumu, konfigurāciju un derīguma termiņu.
2. Atveriet atlobāmos maisiņus un sterilā vidē izņemiet lēcas. Pārbaudiet lēcas 

stiprumu dioptrijās un cilindra stiprumu.
3.	 Rūpīgi	 aplūkojiet	 lēcu,	 lai	 pārliecinātos,	 vai	 pie	 tās	 nav	 pielipuši	

svešķermeņi,	 kā	 arī	 pārbaudiet,	 vai	 lēcas	 optiskajām	 virsmām	 nav	 citu	
defektu.

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

5. „TECNIS”®	 toriskās	 viendaļīgās	 lēcas	 ievietošanai	 „AMO”	 iesaka	 izmantot	
„UNFOLDER”	 „Platinum	1”	 sērijas	 implantēšanas	 sistēmu	 ar	 „1MTEC30”	
kasetni,	 „ONE	 SERIES”	 „Ultra”	 implantēšanas	 sistēmu	 ar	 „1VIPR30”	
kasetni,	 „UNFOLDER”	 „Emerald	AR”	 sērijas	 implantēšanas	 sistēmu	 ar	
„1CART30”	 kasetni	 vai	 līdzvērtīgu	 ievietošanas	 instrumentu	 vai	 sistēmu.	
Lietojiet tikai tādus instrumentus, kas ir pārbaudīti un atzīti par derīgiem 
šīs	 lēcas	 ievietošanai.	 Plašāku	 informāciju	 skatiet	 ievietošanai	 paredzētā	
instrumenta	vai	sistēmas	lietošanas	norādījumos.	

„TECNIS”® TORISKĀS VIENDAĻĪGĀS IOL IZVĒLE UN IEVIETOŠANA
Koriģējamo	 astigmātismu	 labāk	 noteikt	 pēc	 keratometrijas	 un	 biometrijas,	
nevis	 refrakcijas	 datiem,	 jo	 lēcveida	 astigmātisms	 lēcā,	 kas	 jānovērš,	 var	
ietekmēt iznākumu. Ķirurģiskā grieziena garums un vieta var ietekmēt radzenes 
astigmātisma	pakāpi	un	asi.	Lai	ķirurgam	būtu	vieglāk	izvēlēties	IOL	un	novietot	
asi,	„AMO”	piedāvā	tīmekļa	atbalstītu	instrumentu	(www.TecnisToricCalc.com).	
Pareizai „TECNIS”® toriskās viendaļīgās IOL modeļa, sfēriskā ekvivalenta lēcas 
stipruma	 un	 novietojuma	 ass	 acī	 noteikšanai	 tiek	 izmantoti	 pirmsoperācijas	
keratometrijas un biometrijas dati, griezuma vieta un ķirurga aprēķinātais 
operācijas izsauktais radzenes astigmātisms.

Labāku	 rezultātu	 dēļ	 ķirurgam	 jānodrošina	 pareizs	 lēcas	 novietojums	 un	
orientācija	 kapsulārajā	maisiņā.	 IOL	 priekšējā	 virsmā	 skārienjutīgo	 un	 optisko	
daļu	savienojuma	vietā	ir	iegriezumi	(četri	pretējā	pusē),	kas	apzīmē	„TECNIS”® 
toriskās viendaļīgās optikas plakano meridiānu. Šie iegriezumi veido iedomātu 
līniju, kas atspoguļo cilindra asi (ņemiet vērā: IOL cilindra stāvmeridiāns ir par 
90° tālāk). „TECNIS”® toriskās viendaļīgās IOL cilindra ass atzīmes jānolīmeņo 
ar radzenes pēcgriezuma stāvmeridiānu (novietojuma paredzētā ass). 

Pirms operācijas operējamā acs jāiezīmē, kā norādīts turpmāk.
Pacientam	 sēžot,	 ar	T	marķiera,	 ķirurģiskā	 ādas	marķiera	 vai	 zīmuļa,	 kas	
paredzēts	 izmantošanai	 oftalmoloģijā,	 palīdzību	 precīzi	 atzīmējiet	 plkst.	
12 un plkst. 6 pozīciju. Šīs atzīmes izmantojot kā atsauces punktus, 
optimāla	 ass	 novietojuma	 noteikšanai	 tieši	 pirms	 operācijas	 vai	 tās	 laikā	
lēcas	 ass	 novietojuma	 atzīmēšanai,	 ievērojot	 norādes	 tīmekļa	 vietnē	 
www.TecnisToricCalc.com,	var	lietot	ass	marķieri.

Pēc	 lēcas	 ievietošanas	 precīzi	 nolīmeņojiet	 asi	 apzīmējošos	 iegriezumus	 uz	
„TECNIS”® toriskās viendaļīgās IOL ar iezīmēto lēcas novietojuma asi. No 
kapsulārā maisiņa uzmanīgi izņemiet visu viskoelastānu. To var izdarīt, uz IOL 
optiku	iedarbojoties	ar	I/A	uzgali	un	izmantojot	standarta	skalošanas/aspirācijas	
metodi,	 lai	 viskoelastānu	 izņemtu	 no	 acs.	 Nepieciešamības	 gadījumā,	 lai	
izņemtu viskoelastānu no lēcas implanta aizmugures, var izmantot bimanuālo 
metodi.	 Īpaši	 jāuzmanās,	 lai	 pēc	 viskoelastāna	 izņemšanas	 „TECNIS”® 
torisko	 viendaļīgo	 IOL	 pareizi	 novietotu	 uz	 paredzētās	 ass.	Maisiņā	 palikušā	
viskoelastāna dēļ lēca var rotēt, kas novirza „TECNIS”® torisko viendaļīgo IOL 
no tās pareizās novietojuma ass.

Nenolīmeņojot lēcas asi ar paredzēto novietojuma asi, var pasliktināties 
astigmātiskā	 korekcija.	 Šāds	 kļūdains	 novietojums	 var	 rasties	 nepareizas	
keratometrijas	 vai	 nepareizas	 radzenes	 iezīmēšanas	 dēļ,	 no	 neprecīza	
„TECNIS”® toriskās viendaļīgās IOL ass novietojuma operācijas laikā un 
neparedzētām operācijas izsauktām izmaiņām radzenē, kā arī fiziskas 
„TECNIS”®	 toriskās	 viendaļīgās	 IOL	 rotācijas	 dēļ	 pēc	 implantēšanas.	 Lai	
mazinātu	 šādu	 seku	 rašanās	 iespējamību,	 ķirurgam	 jāpārliecinās,	 vai	
pirmsoperācijas keratometrijas un biometrijas dati ir pareizi un vai pirms 
operācijas beigām IOL ir pareizi orientēta.

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

PACIENTA KARTE
Pacientam nododamā implanta identifikācijas karte ir pievienota iepakojumam. 
Pacientam	jānorāda,	ka	šī	karte	jāsaglabā	kā	pastāvīgs	implanta	dokuments	un	
jāuzrāda visiem acu ārstiem, kas jāapmeklē.

ZIŅOŠANA
Par	 nevēlamām	 blaknēm	 un/vai	 iespējamām	 redzi	 apdraudošām	
komplikācijām, kuras pamatoti var uzskatīt par tādām, kas saistītas ar lēcu, 
un	kuras	pēc	sastopamības	rakstura,	smaguma	pakāpes	vai	biežuma	iepriekš	
nebija	 paredzamas,	 ir	 jāziņo	 „AMO”.	 Šī	 informācija	 tiek	 lūgta	 no	 visiem	
ķirurgiem, lai dokumentētu iespējamo intraokulārās lēcas ietekmi ilgtermiņā – 
īpaši	jaunākiem	pacientiem. 

Ārsti	 tiek	 lūgti	 ziņot	 par	 šiem	gadījumiem,	 lai	 palīdzētu	 identificēt	 jaunas	 vai	
iespējamas	mugurējās	kameras	lēcu	problēmas.	Šīs	problēmas	var	būt	saistītas	
ar konkrētu lēcu sēriju vai var norādīt uz problēmām ilgtermiņā, kas saistītas ar 
šīm	lēcām	vai	ar	intraokulārajām	lēcām	kopumā.

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

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

ATPAKAĻ ATDOŠANAS/APMAIŅAS NOTEIKUMI
Par	 atpakaļ	 atdošanas	 iespējām	 sazinieties	 ar	 vietējo	 „AMO”	 pārstāvi.	 Lēcu	
atpakaļ	 atdodiet	 kopā	 ar	 attiecīgo	marķējumu,	minot	 atpakaļ	 atdošanas	
iemeslu. Atpakaļ atdodamo lēcu marķējiet kā bioloģiski bīstamu. Necentieties 
lēcu sterilizēt atkārtoti.

PACIENTU INFORMĒŠANA
Katram	 pacientam,	 pirms	 tiek	 pieņemts	 lēmums	 par	 intraokulāras	 lēcas	
implantēšanu,	jāsaņem	informācija	par	intraokulārajām	lēcām.

Simbols/skaidrojums

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

Ražots Nīderlandē
„AMO	Groningen	BV”,	9728	NX	Groningen,	Nīderlande

Ražots	Nīderlandē

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA: 
A TECNIS®	 tórikus	egytestű	műlencse	olyan	UV	abszorbenst	 tartalmazó,	hátsó	
csarnokba	 ültethető	 intraokuláris	műlencse	 (IOL),	 amely	 a	 cornea	 szférikus	
aberrációit	 és	 az	 astigmatizmusból	 eredő	 fénytörési	 hibáit	 kompenzálja.	 
A	lencsetokba	történő	helyezésre	tervezték,	ahol	a	műlencsének	a	természetes	
szemlencse optikai funkcióját kell pótolnia. A TECNIS® tórikus egytestű 
intraokuláris műlencse (IOL) egyedi hullámfront tervezésű aszférikus optikát 
testesít	meg,	 szögletes	 hátsó	 optikai	 széllel,	mely	 360	 fokos	 határfelületet	
biztosít. Az optika széli része homályosra tervezett, hogy csökkentse a széleken 
a	káprázás	létrejöttét.	Az	elöl	található	cilinderes	tengelyjelölésnek	megfelelően	
helyezkedik	el	a	legalacsonyabb	törőerejű	meridián.

A BEÜLTETÉS INDIKÁCIÓI:
A TECNIS®	 tórikus	 egytestű	műlencse	 olyan	 presbiopiás,	 vagy	 anélküli	 felnőtt	
betegek lencsehíjasságának (aphakiájának) vizuális korrigálására szolgál, 
akiknek	 előzetesen	 fennálló	 cornealis	 astigmatizmusuk	 volt,	 és	 elszürkült	
lencseállományukat	 extracapsularis	módon	 távolították	 el,	 valamint	 a	 lehető	
legjobb korrigálatlan távoli látóélességre tartanak igényt, hogy a reziduális 
cilinderes	fénytörési	hibát	és	a	szemüvegre	utaltságot	ki	 lehessen	küszöbölni.	
Az eszközt (a műlencsét) a lencsetokba kell helyezni.

ÓVINTÉZKEDÉSEK: 
1. Ne sterilizálja újra a lencsét. A legtöbb sterilizátor nem alkalmas a lágy akril 

anyag	sterilizálására	kedvezőtlen	mellékhatások	előidézése	nélkül.
2. Ne áztassa vagy öblítse az intraokuláris lencsét semmilyen más oldatban, 

kizárólag	 steril,	 kiegyenlített	 sóoldatban	 (BSS-ben)	 vagy	 steril	 fiziológiás	
sóoldatban. 

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

4.	 Kérjük,	tájékozódjon	a	beültetőeszköz	vagy	-rendszer	specifikus	használati	
utasításából	afelől,	hogy	az	 intraokuláris	műlencse	(IOL)	meddig	maradhat	
összehajtva,	mielőtt	meg	kellene	semmisíteni.	

5.	 Amennyiben	 a	 beültetőrendszert	 nem	 rendeltetésszerűen	 használják,	 
a TECNIS®	 egytestű	műlencse	 haptikája	 eltörhet.	 Kérjük,	 tekintse	 át	 
a	beültetőeszköz	vagy	–rendszer	specifikus	használati	utasítását.

FIGYELMEZTETÉSEK:
A	műlencse-beültetést	 tervező	 orvosnak	 a	 következő	 körülmények	 esetén	
mérlegelnie kell a beavatkozás lehetséges kockázat/haszon arányát:
1.	 Ismétlődő,	 súlyos,	 a	 szem	 elülső-	 vagy	 hátsó	 szegmentumát	 érintő	

gyulladásban	vagy	uveitisben	szenvedő	betegek.
2. Olyan betegek, akiknél az intraokuláris műlencse befolyásolhatja a hátsó 

szegmentumban	 lévő	 elváltozások	megítélését,	 diagnosztikáját	 vagy	
kezelését. 

3.	 Műtéttechnikai	 nehézségek	 a	 szürkehályog	 eltávolítása	 során,	melyek	
növelik	 a	 szövődmények	 kockázatát	 (pl.	 hosszan	 fennálló	 vérzés,	 jelentős	
szivárványhártya-sérülés,	 kontrollálatlan	 szemnyomás	 emelkedés	 vagy	
szignifikáns	üvegtestprolapsus,	illetve	-vesztés).

4.	 Károsodott	 szem,	 korábbi	 trauma	 (sérülés)	 vagy	 fejlődési	 rendellenesség	
következményeként,	ahol	az	IOL	megfelelő	pozícionálása	(megtámasztása)	
nem lehetséges.

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

6.	 Mikrobiális	fertőzés	gyanúja.
7. Olyan betegek, akiknél sem a hátsó tok, sem a zonulák nem eléggé épek 

ahhoz,	hogy	megtartsák	az	IOL-t.
8.	 A	2	évesnél	fiatalabb	gyermekek	nem	alkalmasak	intraokuláris	műlencse-

beültetésre.
9. A TECNIS®	 egytestű	 IOL-t	 teljes	 egészében	 a	 lencsetokba	 kell	 ültetni.	 

A	sulcus	ciliarisba	való	helyezését	el	kell	kerülni.
10. A TECNIS®	 tórikus	 egytestű	műlencsének	 az	 előre	 kiszámított	 tengelytől	

való elfordulása az astigmaticus korrekciós képesség csökkenéséhez 
vezethet. A 30°, vagy ennél nagyobb eltérés a postoperatív refrakciós 
cilinderes	 fénytörési	 hibát	 fokozhatja.	 Amennyiben	 szükséges,	 a	
műlencse	repozíciót	a	lehető	legkorábban	el	kell	végezni	még	a	műlencse	
encapsulálódását	megelőzően.

11. A lencsetokból óvatosan távolítsa el az összes viszkoelasztikus anyagot.  
A bennmaradó (reziduális) viszkoelasztikus anyag a műlencse elfordulását 
okozhatja, így a TECNIS®	 tórikus	 egytestű	műlencse	 az	 ajánlott	 tengelytől	
eltérő	pozícióba	kerülhet.

12. Az AMO intraokuláris műlencsék egyszer használatos orvosi eszközök, 
és	 címkéjükön	használati	 és	 kezelési	 utasítások	 vannak	 feltüntetve	 azért,	
hogy	a	terméket,	a	beteget	vagy	a	felhasználót	potenciálisan	veszélyeztető	
körülményeknek	való	expozíciót	minimális	szinten	lehessen	tartani.	Az	AMO	
egyszer használatos orvosi eszközeinek újrafelhasználása, újrasterilizálása 
és újrafeldolgozása az orvosi eszközök fizikai károsodásához vezethet, 
megakadályozhatja azok rendeltetésszerű használatát, továbbá a betegek 
fertőzés	 általi	 sérüléséhez	 vagy	 egyéb	megbetegedéséhez,	 gyulladásos	
folyamatok kialakulásához vezethet, illetve a termék kontaminációja, a 
fertőzések	átvitele	és	a	sterilitás	hiánya	is	megbetegedéseket	okozhat.

NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK:
A TECNIS®	 tórikus	 egytestű	műlencse	 beültetése	 közben	 vagy	 azt	 követően,	
nem	kizárólagosan,	a	következő	szövődmények	fordulhatnak	elő:
•	 Endophthalmitis.
•	 Hypopyon.
•	 Pupilláris	blokk.
•	 Retinaleválás.
•	 Akut	szaruhártya-dekompenzáció.
•	 Másodlagos	sebészeti	beavatkozás	(beleértve	az	implantátum	

újrapozícionálását,	eltávolítását,	elülső	csarnoki	szelep	behelyezését	vagy	
más sebészeti beavatkozást).

AZ ESZKÖZ RÉSZLETES LEÍRÁSA:
Optika:
	 •		Az	optika	anyaga:	Optikailag	 tiszta,	 lágy,	hajlítható	akril,	hozzá	kovalensen	

kapcsolt	UV	abszorbenssel.
	 •		Törőerő:	 +5,0-től	 +34,0	 dioptriáig	 terjedő	 törőerő	 0,5	 dioptriás	

lépésekben.
	 •		Henger	törőereje:	1,00	dioptria,	1,50	dioptria,	2,25	dioptria,	3,00	dioptria,	

3,75 dioptria, 4,00 dioptria, 4,50 dioptria, 5,25 dioptria, 6,00 dioptria, 
7,00 dioptria és 8,00 dioptria (az IOL síkjában mérve).

Átszámítási táblázat a cilinderes törőerő értékekhez:

IOL síkja (címkével jelölt) Szaruhártya síkja
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Az	optikai	centrum	vastagsága:	0,7	mm	(+20,0D).
	 •		Az	optikai	él	formája:	PROTEC	360	szögletes	hátsó	él.
	 •	Törésmutató:	1,47	35	°C-on.
	 •		Fényáteresztő	 képesség:	 A	 +5,0	 dioptriás	 (legvékonyabb)	 és	 a	 

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

Haptika:
	 •		Anyaga:	 puha,	 hajlítható	 akril,	 hozzá	 kovalensen	 kapcsolt	 UV	

abszorbenssel.
	 •	Egytestű	műlencse.
	 •		Konfiguráció:	TRI-FIX	kivitel,	Modified	C,	az	optikával	együtt.
	 •		A	haptika	vastagsága:	0,46	mm.

A LENCSE TÖRŐEREJÉNEK KISZÁMÍTÁSA: 
A pontosan kivitelezett keratometria és biometria elengedhetetlen feltétele  
a látásjavító beavatkozás sikerességének. A hátsócsarnoki műlencse 
szférikus	 törőerejének	 preoperatív	meghatározása	 a	 sebész	 tapasztalatától,	
peferenciájától	és	a	műlencse	tervezett	beültetési	helyétől	függ.	A	külső	címkén	
szereplő	A	 konstans	 érték	 a	 beültetendő	 lencse	 törőerejének	 kiszámításához	
kiindulási	 pontként	 és	 iránymutatóként	 használható	 fel.	A	kezelőorvosnak	
preoperatívan	meg	kell	határoznia	a	beültetendő	lencse	törőerejét.	

A TECNIS®	 tórikus	 egytestű	 lencséken	 a	 címkén	 szereplő	 érték	 a	műlencse	
szférikus	 törőerejét	 jelöli.	A	 lencse	 törőerő-számítási	módszereinek	 leírásai	 
a	következő	referenciákban	(irodalmi	hivatkozásokban)	találhatók:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ:
1.	 A	 beültetés	 előtt	 vizsgálja	 meg	 a	 lencse	 dobozát	 az	 IOL	 típusára,	

törőerejére,	megfelelő	kialakítására	és	a	lejárati	dátumára	vonatkozóan.
2.	 Tépje	 fel	 a	 tasakot,	 és	 helyezze	 a	 lencsét	 steril	 környezetbe.	 Ellenőrizze	 

a	lencse	törőerejét.
3.	 Vizsgálja	meg	alaposan	a	lencsét,	hogy	nem	tapadtak-e	hozzá	részecskék,	

valamint annak optikai felszínét az egyéb hibák kiszűrése érdekében.
4.	 Szükség	 esetén	 a	 lencse	 steril,	 kiegyenlített	 (balanszírozott)	 sóoldatban	

(BBS)	áztatható	vagy	öblíthető,	amíg	készen	nem	áll	a	beültetésre.	
5. Az AMO a TECNIS®	 tórikus	 egytestű	 műlencsék	 beültetéséhez	 a	

következő	 rendszerek	 használatát	 javasolja:	 UNFOLDER	 Platinum	
1-Series	 beültetőrendszer	 1MTEC30	 kazettával,	 ONE	 SERIES	
Ultra	 beültetőrendszer	 1VIPR30	 kazettával,	 UNFOLDER	 Emerald	
AR	 Series	 beültetőrendszer	 1CART30	 kazettával,	 vagy	 ezekkel	
egyenértékű	 behelyezőeszköz	 vagy	 behelyezőrendszer.	 Csak	 azokat	 
a	 beültetőeszközöket	 használja,	 amelyek	 használatát	 ezzel	 a	 lencsével	
jóváhagyták.	További	információkért	kérjük,	olvassa	el	a	beültetőeszközhöz	
vagy	-rendszerhez	mellékelt	használati	utasítást.

A TECNIS® TORIKUS EGYTESTŰ MŰLENCSE KIVÁLASZTÁSA ÉS BEÜLTETÉSE: 
A korrigálandó astigmia értékét inkább a keratometria és a biometria adatainak 
felhasználásával kell meghatározni, mint a refraciós értékek alapján, mert  
a fennálló lenticularis astigmatizmus a lencse eltávolításával megszűnik, így 
ez befolyásolhatja az eredményt. A cornealis seb méretét és lokalizációját  
a cornealis astigmia tengelye és mértéke befolyásolja. A műlencse 
kiválasztásához és a tengely meghatározásához az AMO egy internet 
alapú	 segédprogramot	 biztosít	 a	 sebészeknek	 (www.TecnisToricCalc.com).	 
A preoperatív keratometriás és biometriás értékek, az incisio lokalizáció, és  
a	 sebész	 által	 becsült	műtét	 okozta	 cornealis	 astigmia	 alapján	 határozható	
meg a TECNIS®	 tórikus	 egytestű	műlencse	modellje,	 szférikus	 törőereje,	 és	 
a szemben elfoglalandó tengelye.

A	 lehető	 legjobb	 eredmény	 érdekében	 a	műtétet	 végző	 orvosnak	 biztosítania	
kell	 a	műlencse	 lencsetokon	 belüli	megfelelő	 elhelyezését	 és	 orientálását.	 
A	műlencse	 elülső	 felszínét	 benyomatok	 jelölik	 (négy	 darab,	 egymással	
szemben) a haptika/optika kapcsolódási pontokon, így a TECNIS® tórikus 
egytestű	műlencse	 optikájának	 síkban	 lévő	meridiánja	 felismerhető.	 Ezek	 
a	 benyomatok	 egy	 plusz	 cilinderes	 tengelyt	 jelölő	 képzeletbeli	 vonalat	
képeznek	 (megjegyzendő:	 az	 IOL	 cilinderes	 hatással	 bíró	 tengelyének	
meridiánja	 ettől	 90°-ra	 található).	 A	TECNIS® tórikus egytestű műlencse 
cilinderes	tengely	jelölésének	a	post-incisios	hatásos	(nagy	törőerejű)	cornealis	
meridiánnak kell megfelelnie (a behelyezés tervezett tengelye).

A	műtétet	megelőzően	 az	 operálandó	 szemen	 a	 következő	 jelöléseket	 kell	
végrehajtani:
A	 beteg	 ülő	 helyzetében	 a	 12	 órának	 és/vagy	 6	 órának	megfelelő	 pontokat	
pontosan	 ki	 kell	 jelölni	 egy	 T	 iron,	 sebészeti	 bőriron	 vagy	 szemészeti	
használatra ajánlott ceruza segítségével. A fenti jelöléseket referencia pontként 
használva	 egy	 tengely-kijelölővel	 közvetlenül	 a	műtétet	megelőzően	 vagy	 
a műtét folyamán a lencse behelyezés tengelyét lehet meghatározni  
a	www.TecnisToricCalc.com	 optimális	 behelyezési	 tengelyt	megadó	 utasításai	
alapján.

A	 lencse	 behelyezését	 követően	 a	 TECNIS® tórikus egytestű műlencsén 
lévő	 tengelyt	 jelölő	 benyomatokat	 a	 lencse	 behelyezési	 tengelyének	
megfelelő	 jelölésekhez	 kell	 nagy	 odafigyeléssel	 igazítani.	A	 lencsetokból	
óvatosan távolítsa el az összes viszkoelasztikus anyagot. Ez az IOL 
optikájának az I/A típusú véggel való manipulációjával és a standard 
irrigáció/aspiráció	 használatával	 végezhető	 el.	 Bimanuális	 technika	
is	 használható,	 ha	 azt	 részesítik	 előnyben,	 a	 lencse-implantátum	mögött	
elhelyezkedő	 viszkoelasztikus	 anyag	 biztos	 eltávolítására.	A	 viszkoelasztikus	
anyag	 eltávolítása	 után	 különös	 figyelemmel	 kell	 lenni	 a	TECNIS® tórikus 
egytestű	műlencsének	 az	 ajánlott	 tengelyre	 való	megfelelő	 pozícionálására.	 
A bennmaradó (reziduális) viszkoelasztikus anyag a műlencse elfordulását 
okozhatja, így a TECNIS®	tórikus	egytestű	műlencse	az	ajánlott	tengelytől	eltérő	
pozícióba	kerülhet.

A	műlencse	 tengelyének	 a	 behelyezés	 ajánlott	 tengelyétől	 való	 eltérése	 az	
implantátum astigmaticus korrekciós képességét befolyásolja. A tengelyek nem 
illeszkedésének oka lehet a nem pontos keratometria vagy cornealis jelölés,  
a TECNIS® tórikus egytestű műlencse műtét közbeni pontatlan behelyezése, 
egy	 nem	 előrelátható,	 a	 szaruhártyán	 sebészetileg	 előidézett	 változás,	 vagy	 
a TECNIS® tórikus egytestű műlencse implantáció utáni fizikai rotációja. Ezen 
hatások minimalizálása érdekében az operáló orvosnak meg kell bizonyosodni 
a preoperatív keratometria és biometria pontosságáról és arról, hogy a műtét 
befejezése	előtt	az	IOL	megfelelően	van-e	pozícionálva.

FIGYELMEZTETÉS: Ne	használja	a	műlencsét,	ha	a	csomagolás	sérült,	hiszen	 
a	műlencse	sterilitása	sérülhetett.

AZONOSÍTÓKÁRTYA: 
A beteg számára átadandó műlencse azonosítókártyája a csomagolásban 
található.	 A	 beteget	 meg	 kell	 kérni,	 hogy	 őrizze	 meg	 a	 kártyát	 mint	
műlencséjének tartós azonosítóját, és a továbbiakban mindig mutassa meg az 
őt	vizsgáló	szemorvosnak.

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

Kérjük	az	orvosokat,	hogy	jelentsék	ezeket	az	eseményeket	annak	érdekében,	
hogy	 azok	 segítsék	 a	 hátsócsarnoki	 lencsék	 kapcsán	 felmerülő	 valós	
vagy potenciálisan lehetséges problémák azonosítását. Ezek a problémák 
összefüggésben	 állhatnak	 egy	 bizonyos	 lencsesorozattal	 (gyártási	 sorozat),	
vagy utalhatnak kifejezetten ezen műlencse típussal, vagy általánosságban  
a	műlencsékkel	összefüggő	hosszú	távú	problémákra.

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

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

A VISSZAKÜLDÉSSEL ÉS CSERÉVEL KAPCSOLATOS IRÁNYELVEK: 
A	 lencse	 visszaküldési	 szabályait	 illetően	 lépjen	 kapcsolatba	 az	AMO	 helyi	
képviselőjével.	A	műlencsét	megfelelő	 azonosítással,	 valamint	 a	 visszaküldés	
okát	feltüntetve	küldje	vissza.	Címkézze	a	küldeményt	veszélyes	hulladékként.	
Ne próbálja meg újrasterilizálni a lencsét.

BETEGTÁJÉKOZTATÓ: 
Minden	 betegnek	 tájékoztatást	 kell	 kapnia	 az	 intraokuláris	műlencséről	 
a	műlencse	beültetéséről	való	döntést	megelőzően.

Szimbólum/Magyarázat:

Az	AMO,	TECNIS,	TRI-FIX,	UNFOLDER,	PROTEC	és	a	ONE	SERIES	a	Johnson	&	
Johnson	Surgical	Vision,	Inc.	védjegyei.
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SYMBOL                      WYJAŚNIENIE

OPIS UREĐAJA: 
TECNIS®	 torično	 jednodelno	 sočivo	 predstavlja	 intraokularno	 sočivo	 (eng.	
intraocular	 lens	 -	 IOL)	 zadnje	 očne	 komore	 koje	 apsorbuje	 UV	 zrake	 i	
kompenzuje	 sferične	 aberacije	 i	 astigmatizam	 rožnjače.	 Predviđeno	 je	 za	
ugradnju	 u	 kapsulu	 očnog	 sočiva	 u	 kojoj	 treba	 da	 zameni	 optičku	 funkciju	
prirodnog,	 kristalnog	 sočiva	 oka.	TECNIS®	 torično,	 jednodelno	 intraokularno	
sočivo	 (IOL)	 obuhvata	 zaštićenu	 toričnu	 asferičku	 optiku,	 projektovanu	u	 vidu	
talasnog fronta, sa zadnjom ivicom optike u obliku kvadrata, projektovanom 
tako	da	 obezbedi	 prepreku	od	360	 stepeni.	 Ivica	 optike	 je	 zamućena	kako	bi	
se	 smanjili	mogući	 efekti	 blještanja	 ivice.	 Oznake	 ose	 cilindra	 postavljene	 s	
prednje	strane	označavaju	meridijan	sa	najnižom	snagom	sočiva.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
TECNIS®	 torična	 jednodelna	 sočiva	 su	 namenjena	 za	 vizuelnu	 korekciju	
afakije	 i	 već	 postojećeg	 astigmatizma	 rožnjače	 kod	 odraslih	 pacijenata	
sa	 ili	 bez	 staračke	 dalekovidosti,	 kod	 kojih	 je	 uklonjeno	 sočivo	 zahvaćeno	
kataraktom	putem	ekstrakapsularne	operacije	katarakte	i	koji	žele	poboljšati	
nekorigovani vid na daljinu, smanjenje rezidualnog refraktivnog cilindra i 
povećati	 nezavisnost	 od	 očnih	 pomagala	 za	 vid	 na	 daljinu.	 Ova	 sočiva	 su	
predviđena	za	postavljanje	u	kapsularnu	vrećicu.

MERE OPREZA: 
1.	 Sočivo	nemojte	ponovo	sterilisati.	Većina	sterilizatora	nije	kadra	da	steriliše	

mek	akrilni	materijal	bez	stvaranja	neželjenih	nuspojava.
2.	 Za	 potapanje	 ili	 ispiranje	 intraokularnog	 sočiva	 nemojte	 koristiti	 nikakav	

drugi	rastvor	osim	sterilnog,	uravnoteženog	ili	običnog	fiziološkog	rastvora.	
3.	 Sočivo	nemojte	čuvati	na	mestu	izloženom	direktnom	sunčevom	svetlu	niti	

temperaturi	višoj	od	45	°C	(113	°F).	Intraokularno	sočivo	nemojte	sterilisati	
u autoklavu.

4.	 Podatke	 o	 vremenskom	 periodu	 tokom	 kojeg	 IOL	može	 da	 ostane	 u	
presavijenom	stanju,	a	nakon	kojeg	ga	morate	baciti,	potražite	u	uputstvu	
za	upotrebu	koje	je	priloženo	uz	dati	instrument	ili	sistem	za	ugradnju.	

5. Nepravilnom upotrebom sistema za ugradnju haptika TECNIS®	 toričnog	
jednodelnog	sočiva	može	da	se	ošteti.	Više	informacija	potražite	u	uputstvu	
za	upotrebu	koje	je	priloženo	uz	dati	instrument	ili	sistem	za	ugradnju.

UPOZORENJA:
Lekari	koji	razmatraju	ugradnju	sočiva	u	bilo	kojem	od	sledećih	slučajeva	treba	
da	procene	odnos	mogućih	rizika	i	koristi:
1.	 Pacijenti	sa	postojećom	ozbiljnom	upalom	prednjeg	ili	zadnjeg	segmenta	ili	

uveitisom.
2.	 Pacijenti	 kod	 kojih	 bi	 intraokularno	 sočivo	moglo	 da	 ugrozi	mogućnost	

opservacije, dijagnostikovanja ili terapije bolesti zadnjeg segmenta.
3.	 Hirurške	 teškoće	 prilikom	 vađenja	 katarakte	 koje	mogu	 da	 povećaju	

mogućnost	nastanka	komplikacija	(npr.	uporno	krvarenje,	ozbiljno	oštećenje	
dužice,	 nekontrolisan	 pozitivan	 pritisak	 ili	 značajan	 prolaps	 ili	 gubitak	
staklastog tela).

4.	 Oštećeno	 oko	 usled	 ranije	 povrede	 ili	 razvojnih	 poremećaja	 u	 kojem	 ne	
postoji	odgovarajuća	potporna	struktura	za	ugradnju	IOL-a.

5.	 Okolnosti	koje	bi	dovele	do	oštećenja	endotela	prilikom	ugradnje.
6. Sumnja na mikrobnu infekciju.
7.	 Pacijenti	kod	kojih	postoje	izvesna	oštećenja	zadnje	kapsule	ili	zonula	zbog	

kojih potporna struktura nije dovoljna za ugradnju IOL.
8.	 Deca	mlađa	od	2	godine	nisu	pogodni	kandidati	za	ugradnju	intraokularnih	

sočiva.
9. TECNIS®	 torični,	 jednodelni	 IOL	 treba	 u	 celosti	 postaviti	 u	 kapsularnu	

vrećicu,	a	ne	u	cilijarni	sulkus.
10. Rotacija TECNIS®	toričnih,	jednodelnih	IOL	u	odnosu	na	njihovu	predviđenu	

osu	može	 da	 umanji	 korekciju	 astigmatizma.	 Odstupanje	 za	 više	 od	
30°može	 da	 poveća	 postoperativni	 refraktivni	 cilindar.	Ako	 je	 potrebno,	
repozicioniranje	 sočiva	 treba	 da	 se	 izvrši	 što	 je	 moguće	 ranije	 pre	
enkapsulacije	sočiva.

11.	Pažljivo	izvadite	sav	viskoelastični	sadržaj	iz	kapsularne	vrećice.	Rezidualni	
viskoelastični	 sadržaj	 može	 da	 omogući	 rotaciju	 sočiva,	 uzrokujući	
odstupanje TECNIS®	toričnog,	jednodelnog	IOL	od	predviđene	ose	ugradnje.	

12.	IOL-i	 kompanije	AMO	 su	medicinska	 sredstva	 za	 jednokratnu	 upotrebu	 i	
označena	 su	 uputstvom	 za	 upotrebu	 i	 rukovanje	 kako	 bi	 se	 na	 najmanju	
moguću	meru	 svela	 izloženost	 uslovima	 koji	mogu	 da	 ugroze	 proizvod,	
pacijenta ili korisnika. Ponovna upotreba/sterilizacija/obrada medicinskih 
sredstava	 za	 jednokratnu	 upotrebu	 kompanije	AMO	može	 dovesti	 do	
fizičkog	 oštećenja	 sredstva,	 nemogućnosti	 sredstva	 da	 funkcioniše	 na	
predviđeni	način,	 te	bolesti	 ili	povrede	pacijenta	usled	 infekcije,	zapaljenja	
i/ili bolesti kao rezultata kontaminacije proizvoda, prenosa infekcije i 
nesterilnosti proizvoda.

NEŽELJENI DOGAĐAJI:
Mogući	 nepovoljni	 događaji	 za	 vreme	 ili	 nakon	 ugradnje	TECNIS®	 toričnog,	
jednodelnog	IOL	mogu,	između	ostalog,	da	obuhvate:
•	 Endoftalmitis
•	 Hipopion
•	 Pupilarni	blok
•	 Odvajanje	mrežnjače
•	 Akutnu	dekompenzaciju	rožnjače
•	 Sekundarni	hirurški	zahvat	(uključujući	repozicioniranje	implantata,	njegovo	

uklanjanje,	AC	tap	i	druge	hirurške	postupke).

DETALJAN OPIS UREĐAJA:
Optika sočiva:
	 •		Materijal	 optike:	 optički	 providan,	mek	akril	 koji	 se	može	presavijati,	 sa	

kovalentno	vezanim	apsorberom	UV	zraka.
	 •		Dioptrija:	+5,0	do	+34,0	dioptrije	(D)	u	koracima	od	po	0,5	dioptrija.
	 •		Jačina	cilindra:	1,00	dioptrije,	1,50	dioptrije,	2,25	dioptrije,	3,00	dioptrije,	

3,75 dioptrije, 4,00 dioptrije, 4,50 dioptrije, 5,25 dioptrije, 6,00 dioptrije, 
7,00 dioptrije i 8,00 dioptrije (merena na ravnom IOL).

Tabela za pretvaranje jačine cilindra:

	 •		Debljina	središta	optike:	0,7	mm	(+20,0	dioptrija).
	 •		Dizajn	ivice	optike:	PROTEC	360	zadnja	ivica	u	obliku	kvadrata.
	 •		Indeks	refrakcije:	1,47	na	temperaturi	od	35	°C.
	 •		Propuštanje	 svetlosti:	 odbijanje	 UV	 zraka	 na	 10%	T	 kod	 sočiva	 sa	

dioptrijom	od	+5,0	(najtanje)	do	+34,0	(najdeblje)	prikazano	je	na	slici	1.

Haptika:
	 •		Materijal:	meki	 akril	 koji	 se	može	 presavijati,	 sa	 kovalentno	 vezanim	

apsorberom	UV	zraka.
	 •		Jednodelno	sočivo.
	 •		Konfiguracija:	modifikovani	C	oblika	TRI-FIX,	integrisan	u	optiku.
	 •		Debljina	haptike:	0,46	mm.

IZRAČUNAVANJE JAČINE SOČIVA: 
Precizna	keratometrija	i	biometrija	su	od	suštinskog	značaja	za	uspešne	ishode	
po	 vid.	 Predoperativna	 izračunavanja	 potrebne	 jačine	 sferičnog	 ekvivalenta	
sočiva	 za	 ova	 intraokularna	 sočiva	 zadnje	 komore	 treba	 da	 se	 zasnivaju	 na	
iskustvu	 hirurga,	 željama	 pacijenta	 i	 predviđenom	mestu	 ugradnje	 sočiva.	
Konstanta	A,	navedena	na	spoljnoj	oznaci,	data	je	kao	smernica	i	početna	tačka	
za	 izračunavanje	 jačine	 implantata.	Pre	operacije	 lekar	treba	da	utvrdi	sferični	
ekvivalent	i	jačinu	cilindra	sočiva	koje	će	ugraditi.	

TECNIS®	 torična,	 jednodelna	 sočiva	 nose	 oznaku	 jačine	 sferičnog	 ekvivalenta	
IOL	 za	 daljinu.	 U	 sledećim	 referentnim	 radovima	 navedeni	 su	 metodi	
izračunavanja	snage	sočiva:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	Refractive	 Surgery.	 1993;	
19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	and	intraocular	lens	power	calculations.	Journal	of	Cataract	
and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	NES.	Unfortunate	discrepancies.	Letter	 to	 the	editor	and	reply	by	
Holladay,	J.T.	Journal	of	Cataract	and	Refractive	Surgery.	1998;	24:433-
434.

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

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:
1.	 Pre	 ugradnje	 sočiva	 proverite	 podatke	 o	 tipu	 IOL-a,	 jačini,	 pravilnoj	

konfiguraciji	i	roku	trajanja	koji	su	navedeni	na	pakovanju	sočiva.
2.	 Otvorite	 vrećicu	 odlepljivanjem	 i	 izvadite	 sočivo	 u	 sterilnom	 okruženju.	

Proverite	jačinu	dioptrije	i	jačinu	cilindra	sočiva.
3.	 Temeljno	 pregledajte	 sočivo	 kako	 biste	 bili	 sigurni	 da	 na	 njemu	 nema	

nikakvih	 čestica,	 te	 da	 na	 optičkim	 površinama	 sočiva	 nema	 nikakvih	
oštećenja.

4.	 Po	potrebi	se	sočivo	može	potopiti	u	sterilan,	uravnotežen	fiziološki	rastvor	
ili se njime ispirati do trenutka ugradnje.

5.	 Kompanija	AMO	 preporučuje	 upotrebu	 sistema	 za	 ugradnju	 UNFOLDER	
Platinum	1-Series	sa	patronom	1MTEC30,	sistema	za	ugradnju	ONE	SERIES	
Ultra	 sa	 patronom	1VIPR30,	 sistema	 za	 ugradnju	UNFOLDER	Emerald	AR	
Series sa patronom 1CART30 ili ekvivalentnog instrumenta ili sistema za 
ugradnju TECNIS®	 toričnog,	 jednodelnog	 sočiva.	 Za	 ugradnju	 ovog	 sočiva	
smeju se koristiti samo instrumenti za ugradnju koji su provereni i odobreni 
za	 ugradnju	 ovog	 sočiva.	 Dodatne	 informacije	 potražite	 u	 uputstvu	 za	
upotrebu odabranog instrumenta ili sistema za ugradnju. 

BIRANJE I POSTAVLJANJE TECNIS® TORIČNOG JEDNODELNOG IOL: 
Astigmatizam koji treba korigovati treba utvrditi na osnovu podataka dobijenih 
keratometrijom i biometrijom pre nego na osnovu podataka o refrakciji, jer 
prisustvo	 lentikularnog	 astigmatizma	 u	 kristalnom	 sočivu	 oka	 koje	 treba	
ukloniti	može	 da	 utiče	 na	 rezultate.	Veličina	 i	 lokacija	 hirurškog	 reza	mogu	
da	 utiču	 na	 veličinu	 i	 osu	 astigmatizma	 rožnjače.	Da	 bi	 se	 optimizovali	 izbor	
IOL i osa njegovog postavljanja, kompanija AMO je za hirurge obezbedila 
alatku	na	 Internetu	 (www.TecnisToricCalc.com).	Predoperativni	podaci	dobijeni	
keratometrijom	 i	 biometrijom,	 lokacija	 reza	 i	 procena	 hirurški	 indukovanog	
astigmatizma	rožnjače	koju	vrši	hirurg	predstavljaju	podatke	koji	se	koriste	za	
utvrđivanje	 odgovarajućeg	modela	TECNIS®	 toričnog,	 jednodelnog	 IOL,	 jačine	
sferičnog	ekvivalenta	sočiva	i	ose	njegovog	postavljanja	u	oko.

U cilju postizanja optimalnih rezultata, hirurg mora da osigura pravilno 
postavljanje	 i	 pravilnu	 orijentaciju	 sočiva	 unutar	 kapsularne	 vrećice.	 Zadnja	
površina	 IOL	 označena	 je	 urezima	 (četiri,	 na	 suprotnim	 stranama)	 na	 spoju	
haptike i optike, kojima se identifikuje horizontalni meridijan optike TECNIS® 
toričnog	 jednodelnog	 IOL.	Ovi	 urezi	 obrazuju	 zamišljenu	 liniju	 koja	predstavlja	
plus osu cilindra (napomena: vertikalni meridijan IOL cilindra nalazi se pod 
uglom od 90°u odnosu na nju). Oznake na osi cilindra TECNIS®	 toričnog,	
jednodelnog	 IOL	 treba	 poravnati	 sa	 vertikalnim	meridijanom	 rožnjače	 nakon	
pravljenja	reza	(predviđena	osa	ugradnje	implantata).

Pre	 obavljanja	 hirurškog	 zahvata,	 oko	 koje	 će	 se	 operisati	 treba	 označiti	 na	
sledeći	način:
na	 pacijentu	 koji	 sedi	 uspravno	 precizno	 označite	 gornji	 položaj	 (dvanaest	
sati)	 i/ili	 donji	 položaj	 (šest	 sati)	T	markerom,	 hirurškim	markerom	 za	 kožu	
ili	 olovkom	 za	 označavanje	 predviđenom	 za	 upotrebu	 u	 oftalmičke	 svrhe.	
Koristeći	 ove	 oznake	 kao	 referentne	 tačke,	marker	 ose	 se	može	 koristiti	
neposredno	 pre	 ili	 za	 vreme	hirurškog	 zahvata	 za	 označavanje	 ose	 ugradnje	
sočiva	 nakon	 upotrebe	 alatke	 na	 veb	 adresi	 www.TecnisToricCalc.com	 za	
utvrđivanje	optimalne	ose	ugradnje.

Nakon	umetanja	sočiva,	precizno	poravnajte	udubljene	oznake	na	osi	TECNIS® 
toričnog,	 jednodelnog	 IOL	sa	oznakama	na	osi	 za	postavljanje	sočiva.	Pažljivo	
izvadite	 sav	 viskoelastični	 sadržaj	 iz	 kapsularne	 vrećice.	To	 se	može	 obaviti	
manipulisanjem	IOL	optikom	pomoću	I/A	vrha	i	primenom	standardnih	tehnika	
irigacije/aspiracije	 kako	 bi	 se	 uklonio	 sav	 viskoelastični	 sadržaj	 iz	 oka.	 Po	
želji	 se	mogu	 koristiti	 bimanuelne	 tehnike	 kako	 bi	 se	 osiguralo	 uklanjanje	
viskoelastičnog	 sadržaja	 i	 iz	 dela	 oka	 iza	 ugrađenog	 sočiva.	 Posebnu	 pažnju	
treba obratiti na osiguranje pravilnog pozicioniranja TECNIS®	 toričnog,	
jednodelnog	IOL	na	predviđenu	osu	nakon	uklanjanja	viskoelastičnog	sadržaja.	
Rezidualni	 viskoelastični	 sadržaj	može	da	 omogući	 rotaciju	 sočiva,	 uzrokujući	
odstupanje TECNIS®	toričnog,	jednodelnog	IOL	od	predviđene	ose	ugradnje.

Odstupanje	 ose	 ugrađenog	 sočiva	 od	 predviđene	 ose	 ugradnje	može	 da	
ugrozi	 očekivanu	 korekciju	 astigmatizma.	 Takvo	 odstupanje	 može	 biti	
rezultat	 neprecizne	 keratometrije	 ili	 nepreciznog	 označavanja	 na	mrežnjači,	
nepreciznog postavljanja ose TECNIS®	toričnog	IOL	prilikom	hirurškog	zahvata,	
nepredviđene,	 hirurški	 indukovane	 promene	 na	mrežnjači	 ili	 fizičke	 rotacije	
TECNIS®	 toričnog,	 jednodelnog	 IOL	 nakon	 implantacije.	 Da	 bi	 se	 ovaj	 efekat	
sveo	na	najmanju	meru,	hirurg	mora	da	obrati	pažnju	kako	bi	osigurao	preciznu	
predoperativnu keratometriju i biometriju, te pravilno orijentisanje IOL pre 
završetka	hirurškog	zahvata.

OPREZ: Nemojte	koristiti	sočivo	ako	je	pakovanje	sočiva	oštećeno.	Moguće	je	
da	je	sterilnost	tog	sočiva	ugrožena.

KARTICA ZA PACIJENTA: 
Kartica	 za	 identifikaciju	 implantata,	 koju	 treba	 dati	 pacijentu,	 isporučuje	 se	 u	
kutiji	sa	sočivom.	Pacijenta	treba	uputiti	da	karticu	čuva	kao	trajni	zapis	o	svom	
implantatu	i	da	je	pokaže	svakom	oftalmologu	kojeg	ubuduće	poseti.

IZVEŠTAVANJE: 
Nepovoljne pojave 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 prirodi, moraju se prijaviti kompaniji AMO. Ove informacije se zahtevaju od 
svih	 hirurga	 kako	 bi	 se	 dokumentovali	 potencijalni	 dugoročni	 efekti	 ugradnje	
intraokularnog	sočiva,	posebno	kod	mlađih	pacijenata. 

Od lekara se zahteva da prijave ove pojave kako bi se doprinelo identifikovanju 
pojavnih	 i	mogućih	problema	u	vezi	sa	sočivima	zadnje	komore.	Ovi	problemi	
se	mogu	 odnositi	 na	 određenu	 seriju	 sočiva	 ili	mogu	ukazivati	 na	 dugoročne	
probleme	povezane	sa	ovim	sočivima	ili	uopšteno	sa	intraokularnim	sočivima.

PAKOVANJE:
TECNIS®	torična	jednodelna	sočiva	pakuju	se	u	sterilnu	kutiju	za	sočiva	unutar	
dvostruko	aseptične	vrećice	za	prenos	koja	se	odlepljuje.	Dvostruko	aseptična	
vrećica	 za	 prenos	 koja	 se	 odlepljuje	 steriliše	 se	 etilen-oksidom	 i	 sme	 se	
otvarati	 isključivo	 u	 sterilnim	uslovima.	Vrećica	 i	 oznake	 proizvoda	 pakuju	 se	
u	 standardnu	 kutiju.	 Spoljne	 površine	 spoljašnje	 vrećice	 za	 pakovanje	 sočiva	
nisu sterilne.

ROK TRAJANJA: 
Rok	 trajanja	 naveden	 na	 pakovanju	 sočiva	 predstavlja	 rok	 trajanja	 sterilnosti	
sočiva.	 Sočivo	 se	 ne	 sme	 ugrađivati	 po	 isteku	 naznačenog	 roka	 trajanja	
sterilnosti.

POLITIKA POVRAĆAJA/ZAMENE: 
Obratite	 se	 lokalnom	 predstavništvu	 kompanije	AMO	 u	 vezi	 sa	 politikom	
povraćaja	 sočiva.	Vratite	 sočivo	 sa	 odgovarajućom	 identifikacijom	 i	 razlogom	
za	 njegov	 povraćaj.	 Povratnu	 pošiljku	 označite	 kao	 biološki	 opasan	materijal.	
Nemojte	pokušavati	da	ponovo	sterilišete	sočivo.

INFORMACIJE O PACIJENTU: 
Svaki	pacijent	treba	da	dobije	informacije	u	vezi	sa	intraokularnim	sočivima	pre	
nego	što	donese	odluku	o	ugradnji	intraokularnog	sočiva.

Simbol/objašnjenje:

45°C
(113°F)

Sterilisano	etilen-oksidom

Ne koristiti ponovo

Upotrebiti	do	(GGGG-MM:	godina-mesec)

Oprez:	Videti	uputstvo	za	upotrebu

Proizvođač

Ovlašćeni	predstavnik	u	Evropskoj	uniji

Ne sterilisati ponovo

Gornja	granica	temperature

Čuvati	zaštićeno	od	sunčeve	svetlosti

Ne	koristiti	ako	je	pakovanje	oštećeno

SIMBOL OBJAŠNJENJE

AMO,	TECNIS,	TRI-FIX,	 UNFOLDER,	 PROTEC	 i	 ONE	 SERIES	 su	 robne	marke	
kompanije	Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Proizvedeno u Holandiji:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	The	Netherlands

Proizvedeno	u	Holandiji

TECNIS® torično jednodelno intraokularno sočivo (IOL)
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1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48



Еднокомпонентни интраокулярни торични лещи TECNIS®

BG
TECNIS® Torik Tek Parçalı İntraoküler Lens

TR
Lentila intraoculară torică monobloc TECNIS®

RO
Cilindrična jednodijelna intraokularna leća TECNIS®

HR
Торическая монолитная ИОЛ TECNIS®

RU
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Монолитная торическая линза TECNIS® представляет собой 
имплантируемую в заднюю камеру глаза интраокулярную линзу (ИОЛ), 
поглощающую ультрафиолетовое излучение и компенсирующую 
роговичную сферическую аберрацию и роговичный астигматизм. Эту 
линзу устанавливают в капсуле хрусталика, где она замещает оптическую 
функцию естественного хрусталика глаза. Оптическая часть торической 
монолитной ИОЛ TECNIS® имеет запатентованную компанией торическую 
асферическую поверхность, разработанную с использованием технологии 
волнового фронта, квадратный задний край которой обеспечивает 
360-градусный барьер для клеток эпителия. Край оптической части ИОЛ 
матирован для снижения возможного эффекта ореола по ее краю. На 
передней поверхности располагаются метки оси цилиндра, обозначающие 
меридиан с минимальной оптической силой. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Торическая монолитная ИОЛ TECNIS® показана для коррекции зрения 
при афакии и присутствующего роговичного астигматизма у взрослых  
с пресбиопией или без нее, у которых катарактный хрусталик был удален 
посредством экстракапсулярной экстракции катаракты и которые желают 
улучшить некоррегированное зрение вдаль, уменьшить остаточный 
рефракционный цилиндр и снизить зависимость от очков для дальнего 
зрения. Это устройство помещается в капсулярный мешок.

ПРОФИЛАКТИКА
1. Не стерилизуйте линзу повторно. Большинство стерилизаторов не 

приспособлено для стерилизации мягкого акрилового материала без 
нежелательных побочных эффектов.

2. Не замачивайте и не прополаскивайте интраокулярную линзу в каких-
либо растворах, кроме стерильного сбалансированного солевого или 
стерильного физиологического раствора. 

3. Не допускайте попадания на линзу прямых солнечных лучей. 
Температура воздуха в месте хранения не должна превышать 45 °C. 
Не автоклавируйте интраокулярную линзу.

4. Промежуток времени, в течение которого ИОЛ может оставаться  
в сложенном состоянии, по истечении которого ее необходимо 
утилизировать, указан в инструкциях по использованию инструмента 
или системы для введения линзы. 

5. При ненадлежащем применении системы для введения гаптические 
элементы торической монолитной ИОЛ TECNIS® могут быть 
повреждены. См. отдельные инструкции по применению инструмента 
или системы для введения линзы.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Врачи, рассматривающие возможность имплантации линзы в любом 
из перечисленных ниже случаев, должны оценить соотношение 
потенциальных риска и пользы.
1. Пациенты с рецидивирующим тяжелым воспалением переднего или 

заднего сегмента или увеитом.
2. Пациенты, у которых интраокулярная линза может повлиять на 

возможность наблюдения, диагностики или лечения заболеваний 
заднего сегмента.

3. Хирургические сложности при удалении катаракты, которые могут 
повысить вероятность осложнений (например, непрекращающееся 
кровотечение, значительное повреждение радужной оболочки, 
неконтролируемое положительное давление, значительный пролапс 
или выпадение стекловидного тела).

4. Поражение глаза в результате перенесенной ранее травмы или порок 
развития, при котором правильное удержание ИОЛ невозможно.

5. Обстоятельства, которые приведут к повреждению эндотелия во 
время имплантации.

6. Подозрение на микробную инфекцию.
7. Пациенты, у которых и задняя капсула, и пояски повреждены 

настолько, что не могут удержать ИОЛ.
8. Интраокулярные линзы не подходят для детей до 2 лет.
9. Монолитную торическую ИОЛ TECNIS® целиком помещают  

в капсулярный мешок; помещать ее в цилиарную борозду не следует.
10. Вращение монолитной торической ИОЛ TECNIS® с отклонением от 

заданной оси может уменьшить степень коррекции астигматизма. 
Неправильное выравнивание с отклонением более 30° может 
увеличить послеоперационный рефракционный цилиндр. При 
необходимости следует выполнить как можно более раннюю 
репозицию линзы до ее инкапсуляции.

11. Тщательно удалите весь вискоэластик из капсулярного мешка. 
Остатки вискоэластика способствуют вращению линзы, приводя  
к отклонению монолитной торической ИОЛ TECNIS® от выбранной для 
имплантации оси.

12. ИОЛ AMO являются медицинскими изделиями однократного 
применения и комплектуются инструкциями по использованию 
и обращению для снижения воздействия условий, которые могут 
негативно повлиять на изделие, пациента или пользователя. 
Повторное использование/стерилизация/обработка изделий 
AMO, предназначенных для однократного использования, может 
привести к их механическому повреждению и ненадлежащему 
функционированию, а также к заболеванию или травме пациента 
вследствие инфекции, воспаления и/или заболевания, обусловленных 
контаминацией изделия, переносом инфекции и недостаточной 
стерильностью изделия.

НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Ниже приведён неисчерпывающий перечень возможных неблагоприятных 
явлений, которые могут произойти во время или после хирургической 
операции по имплантации монолитной торической ИОЛ TECNIS®:
• Эндофтальмит.
• Гипопион.
• Блокада зрачка.
• Отслойка сетчатки.
• Острая декомпенсация роговицы.
• Вторичное хирургическое вмешательство (включая изменение 

положения или удаление имплантата, дренирование передней камеры 
или иную хирургическую операцию).

ПОДРОБНОЕ ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Оптика линзы
 •  Материал оптической части: оптически прозрачный, мягкий 

складной акриловый материал с ковалентносвязанным поглотителем 
ультрафиолетового излучения.

 •  Оптическая сила: от +5,0 до +34,0 диоптрии с шагом 0,5 диоптрии.
 •  Оптическая сила цилиндра: 1,00 диоптрия, 1,50 диоптрии, 

2,25 диоптрии, 3,00 диоптрии, 3,75 диоптрии, 4,00 диоптрии, 
4,50 диоптрии, 5,25 диоптрии, 6,00 диоптрий, 7,00 диоптрий и 
8,00 диоптрий (измерено в плоскости ИОЛ).

Таблица преобразования для оптической силы цилиндра:

Плоскость ИОЛ 
(помечена)

Плоскость роговицы

Оп
ти

че
ск

ая
 с

ил
а 

ци
ли

нд
ра

 (д
пт

р)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

 •  Толщина центра оптической части: 0,7 мм (+20,0 дптр).
 •  Конструкция края оптической части: квадратный задний край 

PROTEC 360.
 •  Коэффициент преломления: 1,47 при температуре 35 °C.
 •  Светопропускание: кривые границ пропускания ультрафиолетового 

излучения при коэффициенте T = 10 % для линзы в +5,0 диоптрий 
(минимальная толщина) и линзы в +34,0 диоптрии (максимальная 
толщина) показаны на рис. 1 (Figure 1).

Гаптические элементы
 •  Материал: мягкий складной акриловый материал с ковалентносвя-

занным поглотителем ультрафиолетового излучения.
 •  Монолитная линза.
 •  Конфигурация: дизайн TRI-FIX, модификация C, составляет единое 

целое с оптической частью.
 •  Толщина гаптической части: 0,46 мм.

РАСЧЕТ ОПТИЧЕСКОЙ СИЛЫ ЛИНЗЫ
Точная кератометрия и биометрия чрезвычайно важна для успешной 
коррекции зрения. Предоперационный расчет оптической силы 
сферического эквивалента для данных ИОЛ, имплантируемых в заднюю 
камеру, выполняется с учетом опыта хирурга, его предпочтений  
и выбранного места имплантации. Указанная на внешней этикетке  
А-константа служит ориентиром и начальной точкой для расчета 
оптической силы имплантата. До операции врач должен определить 
оптическую силу сферического эквивалента и цилиндра имплантируемой 
линзы. 

На этикетке монолитных торических ИОЛ TECNIS® указана оптическая 
сила сферического эквивалента ИОЛ. Способы расчета оптической силы 
линзы описаны в следующей литературе.
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. Перед имплантацией осмотрите упаковку ИОЛ, чтобы проверить ее 

тип, оптическую силу, правильность конфигурации и срок годности.
2. Вскройте упаковку и извлеките линзу в стерильной среде. Проверьте 

оптическую силу сферического эквивалента и цилиндра линзы.
3. Тщательно осмотрите линзу, убедитесь в том, что к ней ничего не 

прилипло, и убедитесь в отсутствии других дефектов на оптических 
поверхностях.

4. При необходимости до момента имплантации линзу можно смочить 
или ополоснуть стерильным сбалансированным солевым раствором.

5. Для введения мультифокальной торической монолитной линзы 
TECNIS® компания AMO рекомендует использовать имплантационную 
систему UNFOLDER Platinum 1-Series с картриджем 1MTEC30, 
имплантационную систему ONE SERIES Ultra с картриджем 1VIPR30, 
имплантационную систему UNFOLDER Emerald AR Series с картриджем 
1CART30 или аналогичные инструмент/систему для введения. Следует 
использовать только инструменты для введения, испытанные и 
утвержденные к применению с этим типом линзы. Дополнительную 
информацию см. в инструкции по использованию инструмента или 
системы для введения. 

ВЫБОР И ИМПЛАНТАЦИЯ МОНОЛИТНОЙ ТОРИЧЕСКОЙ ИОЛ TECNIS®

Для определения корректируемого астигматизма следует использовать 
данные кератометрии и биометрии, а не измерения рефракции, поскольку 
наличие астигматизма в удаляемом хрусталике может повлиять на 
результаты. Размер и место хирургического разреза может повлиять на 
степень и ось роговичного астигматизма. Для оптимизации выбора ИОЛ  
и оси ее имплантации компания AMO предлагает хирургам интернет-
приложение (www.TecnisToricCalc.com). Для определения модели 
монолитной торической ИОЛ TECNIS®, оптической силы сферического 
эквивалента линзы и оси имплантации в глаз используются полученные 
до операции данные кератометрии и биометрии, место разреза  
и вызванный оперативным вмешательством роговичный астигматизм по 
оценке хирурга.

Для получения оптимальных результатов хирург должен правильно 
установить и сориентировать линзу в капсулярном мешке. В месте 
соединения гаптических элементов и оптической части на передней 
поверхности ИОЛ имеются бороздки (с четырех сторон напротив 
друг друга), которые указывают на «плоский» меридиан оптической 
части монолитной торической ИОЛ TECNIS®. Эти бороздки формируют 
воображаемую линию, представляющую ось плюсового цилиндра 
(примечание: меридиан с самой большой оптической силой цилиндра ИОЛ 
находится под углом 90°) Метки оси цилиндра монолитной торической 
ИОЛ TECNIS® следует совместить с меридианом роговицы, имеющим 
самую большую оптическую силу после разреза (выбранная ось 
имплантации). 

Перед вмешательством оперируемый глаз следует разметить следующим 
образом.
Усадите пациента прямо и точно отметьте положение 12 и/или 6 часов  
с помощью T-образного маркера, хирургического маркера для кожи или 
офтальмологического маркерного карандаша. Используйте эти метки  
в качестве опорных точек. Используйте метку оси непосредственно  
перед операцией или во время нее для обозначения оси имплантации  
линзы (предварительно воспользовавшись интернет-приложением  
www.TecnisToricCalc.com для определения оптимальной оси имплантации).

После установки линзы точно совместите бороздки, обозначающие ось 
на монолитной торической ИОЛ TECNIS®, с отмеченной осью имплантации 
линзы. Тщательно удалите весь вискоэластик из капсулярного мешка. 
Для этого подвигайте оптическую часть ИОЛ наконечником ПРОМ/АСП 
или воспользуйтесь стандартным методом промывания/аспирации 
для удаления вискоэластика из глаза. Для удаления вискоэластика 
позади ИОЛ при желании можно использовать бимануальную технику. 
После удаления вискоэластика необходимо обязательно проверить 
положение монолитной торической ИОЛ TECNIS® относительной заданной 
оси. Остатки вискоэластика способствуют вращению линзы, приводя  
к отклонению монолитной торической ИОЛ TECNIS® от выбранной для 
имплантации оси.

Неправильное совмещение оси линзы и выбранной для имплантации оси 
ухудшает коррекцию астигматизма. Причиной неправильного совмещения 
могут служить неточные кератометрия, маркировка роговицы или 
установка монолитной торической ИОЛ TECNIS® во время операции, 
непредвиденное вызванное операцией изменение роговицы или вращение 
монолитной торической ИОЛ TECNIS® после операции. Чтобы не допустить 
этого, хирургу следует убедиться в точности данных предоперационной 
кератометрии и биометрии, а в также правильности ориентации ИОЛ до 
завершения операции.

ВНИМАНИЕ! Не используйте линзу, если упаковка повреждена. 
Стерильность линзы могла быть нарушена.

КАРТА ПАЦИЕНТА
В упаковку вложена идентификационная карта имплантата, 
подлежащая передаче пациенту. Необходимо сообщить пациенту, что 
он должен хранить эту карту как постоянное свидетельство имплантата  
и предъявлять ее офтальмологам, у которых будет наблюдаться  
в дальнейшем.

ОТЧЕТЫ
Компании AMO необходимо сообщать о нежелательных явлениях и/
или потенциально опасных для зрения осложнениях, которые можно 
обоснованно связать с имплантацией ИОЛ, а также характер, тяжесть  
и частота возникновения которых являются непредвиденными. Мы 
просим всех хирургов предоставлять такую информацию, чтобы 
задокументи-ровать потенциальные долгосрочные эффекты имплантации 
ИОЛ, особенно у молодых пациентов. 

Мы просим врачей сообщать о таких явлениях, чтобы нам было проще 
выявить возникающие и потенциальные проблемы, связанные с ИОЛ, 
имплантируемыми в заднюю камеру глаза. Такие проблемы могут 
быть связаны с отдельной партией ИОЛ, или они могут указывать на 
долгосрочные проблемы, связанные с этой разновидностью ИОЛ или  
с ИОЛ вообще.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Монолитная торическая ИОЛ TECNIS® поставляется в стерильном виде  
в двухслойном асептическом транспортном пакете. Двухслойный 
асептический транспортный пакет стерилизован этиленоксидом, и его 
следует открывать только в стерильных условиях. Упаковочная и товарная 
этикетки вложены в упаковку. Наружные поверхности внешнего пакета 
нестерильны.

СРОК ГОДНОСТИ
Срок годности, указанный на упаковке с линзой, — это срок, в 
течение которого гарантирована стерильность. После его истечения 
имплантировать линзу нельзя.

ПОРЯДОК ВОЗВРАТА И ЗАМЕНЫ
Чтобы узнать порядок возврата, обратитесь к местному представителю 
компании AMO. При возврате ИОЛ необходимо четко маркировать  
и указать причину возврата. Снабдите возвращаемый продукт знаком 
биологической опасности. Не пытайтесь повторно стерилизовать ИОЛ.

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА
Каждого пациента перед принятием решения об имплантации 
интраокулярной линзы необходимо проинформировать о ее свойствах.

Обозначение и пояснение

AMO, TECNIS, TRI-FIX, UNFOLDER, PROTEC и ONE SERIES являются 
товарными знаками компании Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Производитель в Нидерландах:
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, Нидерланды

Изготовлено в Нидерландах

ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО:
Еднокомпонентните торични лещи TECNIS® представляват абсорбиращи 
ултравиолетовата светлина заднокамерни интраокулярни лещи (ИОЛ), 
които компенсират корнеалните сферични аберации и корнеалния 
астигматизъм. Проектирани са за поставяне в капсуларния сак, 
където трябва да заместят оптичната функция на естествената очна  
леща. Еднокомпонентните торични лещи TECNIS® имат торична  
асферична оптика, собствена разработка, чийто дизайн е съобразен  
с пречупвателната способност на окото (wavefront), и квадратен заден 
ръб на оптиката, проектиран за осигуряване на 360-градусова бариера. 
Ръбът на оптиката има матиран дизайн за намаляване на потенциалните 
ефекти на заслепяване. Антериорно разположените маркерите за ос на 
цилиндъра посочват меридиана с най-ниската пречупваща сила. 

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
Еднокомпонентните торични лещи TECNIS® са показани за коригиране 
на зрението при афакия и вече съществуващ корнеален астигматизъм 
при възрастни пациенти със или без пресбиопия, при които лещите  
с катаракта са отстранени чрез екстракапсуларна екстракция на 
катаракта и които желаят подобряване на некоригираното зрение на 
далечно разстояние, намаляване на остатъчния рефрактивен цилиндър  
и намаляване на нуждата от носене на очила за далечно виждане. 
Устройството е предназначено за поставяне в капсуларния сак.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ:
1. Не стерилизирайте лещите повторно. Повечето стерилизатори не 

са оборудвани за стерилизация на меки акрилни материали без 
нежелани ефекти.

2. Не потапяйте и не промивайте интраокуларната леща с никакви 
други разтвори освен с балансиран солеви разтвор или стерилен 
физиологичен разтвор. 

3. Не съхранявайте лещите на пряка слънчева светлина или 
при температура над 45 °C. Не поставяйте интраокуларни лещи  
в автоклав.

4. Вижте съответните инструкции за употреба, приложени към 
инструмента или системата за поставяне, относно периода от време, 
за който ИОЛ могат да престоят в контейнера, преди да стане 
необходимо да бъдат изхвърлени. 

5. Когато системата за поставяне се използва неправилно, хаптиката на 
еднокомпонентните торични лещи TECNIS® може да се повреди. Вижте 
съответните инструкции за употреба, предоставени с инструмента или 
системата за поставяне.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
Лекарите, които обмислят имплантиране при някое от следните 
обстоятелства, трябва да преценят съотношението на потенциалния риск/
полза:
1. Пациенти с повтарящи се тежки възпаления на предния или задния 

сегмент или увеит.
2. Пациенти, при които интраокулярните лещи може да окажат влияние 

върху възможността за наблюдение, диагноза или лечение на 
заболявания на задния сегмент.

3. Затруднения от хирургично естество по време на екстракцията на 
катаракта, които могат да увеличат вероятността от усложнения 
(напр. персистиращо кървене, значително увреждане на ириса, 
неконтролирано положително налягане или значителен пролапс или 
загуба на стъкловидно тяло).

4. Деформирано око в резултат на предходна травма или дефект  
в развитието, при което поставянето на ИОЛ е невъзможно.

5. Обстоятелства, които биха довели до увреждане на ендотела по време 
на имплантиране.

6. Подозрения за микробна инфекция.
7. Пациенти, при които нито задната капсула, нито циниевите връзки са 

достатъчно съхранени да осигурят поддръжка за ИОЛ.
8. Деца под 2-годишна възраст не са подходящи кандидати за 

интраокулярни лещи.
9. Еднокомпонентните торични ИОЛ TECNIS® се поставят изцяло  

в капсуларния сак и не трябва да се поставят в цилиарния сулкус.
10. Завъртането на еднокомпонентните торични ИОЛ TECNIS® извън 

предвидената ос може да намали корекцията на астигматизма. 
Неправилно подравняване от над 30° може да увеличи 
следоперативния рефрактивен цилиндър. Ако е необходимо, 
промяната на позицията на лещите трябва да се извърши възможно 
най-рано, преди те да се капсулират.

11. Отстранете внимателно целия вискоеластичен разтвор от капсуларния 
сак. Останалият вискоеластичен разтвор може да позволи завъртане 
на лещите, с което да доведе до неправилно подравняване на 
еднокомпонентните торични ИОЛ TECNIS® с предвидената ос на 
поставяне. 

12. Интраокулярните лещи (ИОЛ) АМО са медицински устройства за 
еднократна употреба, върху които има инструкции за употреба и 
манипулиране, за да се сведе до минимум излагането им на 
условия, които могат да увредят продукта или наранят пациента 
или потребителя. Повторната употреба/ стерилизация/обработка 
на устройствата за еднократна употреба AMO може да доведе до 
физическа повреда на медицинското устройство, невъзможност на 
медицинското устройство да функционира според предназначението и 
заболяване или нараняване на пациента поради инфекция, възпаление 
и/или заболяване, дължащо се на замърсяване на продукта, 
предаване на инфекции и липса на стерилност на продукта.

НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ:
Потенциалните нежелани събития по време или след имплантиране на 
еднокомпонентните торични лещи TECNIS® може да включват, без да се 
ограничават до:
• Ендофталмит
• Хипопион
• Зеничен блок
• Отлепване на ретината
• Остра корнеална декомпресия
• Вторична хирургична интервенция (вкл. репозициониране на импланта, 

отстраняване, пункция на предна камера или друга хирургична 
процедура).

ПОДРОБНО ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО:
Оптика на лещата:
 •  Оптичен материал: Оптично прозрачни, меки, сгъваеми, акрилни  

с ковалентно свързан UV абсорбер.
 •  Пречупваща сила: +5,0 до +34,0 диоптъра на стъпки от  

0,5 диоптъра.
 •  Пречупваща сила на цилиндъра: 1,00 диоптър, 1,50 диоптъра, 

2,25 диоптъра, 3,00 диоптъра, 3,75 диоптъра, 4,00 диоптъра, 
4,50 диоптъра, 5,25 диоптъра, 6,00 диоптъра, 7,00 диоптъра и 
8,00 диоптъра (измерени в равнината на ИОЛ).

Таблица за преобразуване на пречупващата сила на цилиндъра:

Равнина на ИОЛ 
(обозначена)

Корнеална равнина

Пр
еч

уп
ва

щ
а 

си
ла

 н
а 

ци
ли

нд
ър

а 
(D

)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

 •  Дебелина на оптичния център: 0,7 mm (+20,0 D).
 •  Дизайн на ръба на оптиката: PROTEC 360 квадратен заден ръб.
 •  Индекс на рефракция: 1,47 при 35 °C.
 •  Светлинна пропускливост: UV граничните дължини на вълната при 

10% пропускливост (T) за леща с диоптър +5,0 (най-тънка) и леща  
с диоптър +34,0 (най-дебела) са показани на Фигура 1 (Figure 1).

Хаптика:
 •  Материал: Меки, сгъваеми, акрилни с ковалентно свързан UV 

абсорбер.
 •  Еднокомпонентни лещи.
 •  Конфигурация: TRI-FIX дизайн, Модифицирана C, интегрирана  

с оптиката.
 •  Дебелина на хаптиката: 0,46 mm.

ИЗЧИСЛЯВАНЕ НА СИЛАТА НА ЛЕЩИТЕ:
Точната кератометрия и биометрия са от основно значение за успешно 
коригиране на зрението. Предоперативните изчисления на необходимата 
сферична еквивалентна сила на лещите за тези заднокамерни 
интраокулярни лещи трябва да се определят от опита на хирурга, 
предпочитанията и предвиденото място за поставяне на лещите.  
A-константата, посочена на външния етикет, е предоставена като насока  
и отправна точка за изчисленията на силата на импланта. Преди 
операцията лекарят трябва да определи сферичния еквивалент  
и цилиндричната сила на лещата, която ще се имплантира. 

Еднокомпонентните торични лещи TECNIS® са обозначени със сферичната 
еквивалентна сила на ИОЛ. Методите за изчисляване на силата на лещите 
са описани в следната литература:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
1. Преди имплантиране проверете опаковката за вида, пречупващата 

сила, подходящата конфигурация и срока на годност на ИОЛ.
2. Отворете опаковката 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 за 

полепнали частици, а също така и за да елиминирате други дефекти 
по оптичната й повърхност.

4. По избор лещата може да се потопи или измие в стерилен балансиран 
солеви разтвор до приготвяне за имплантиране.

5. AMO препоръчва използването на системата за имплантиране от 
серията UNFOLDER Platinum 1 със сгъвачка 1MTEC30, системата за 
имплантиране ONE SERIES Ultra със сгъвачка 1VIPR30, системата 
за имплантиране от серията UNFOLDER Emerald AR със сгъвачка 
1CART30, или еквивалентен инструмент или система за поставяне 
на торичната еднокомпонентна леща TECNIS®. Използвайте само 
инструменти за поставяне, които са проверени и одобрени за употреба 
с тези лещи. Вижте инструкциите за употреба на инструментите или 
системата за поставяне за допълнителна информация. 

ПОДБОР И ПОСТАВЯНЕ НА ЕДНОКОМПОНЕНТНИТЕ ТОРИЧНИ ИОЛ TECNIS® TORIC:
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 може да окажат 
влияние върху размера и оста на корнеалния астигматизъм. С цел 
оптимизиране на подбора на ИОЛ AMO предоставя уеб-базиран инструмент 
(www.TecnisToricCalc.com) за хирурзите. 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 еднокомпонентни 
ТОРИЧНИ ИОЛ TECNIS® Toric, сферичната еквивалентна сила на лещата 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. Антериорната повърхност на ИОЛ е обозначена с маркери 
(четири на противоположните краища) на мястото на свързване на 
хаптиката/оптиката, които идентифицират равнинния меридиан на 
еднокомпонентните торични лещи TECNIS® Toric. Тези маркери изграждат 
въображаема линия, представяща плюс цилиндричната ос (забележка: 
цилиндричният стръмен меридиан на ИОЛ се намира на 90°). Маркерите 
на цилиндричната ос на еднокомпонентните торични ИОЛ TECNIS® трябва 
да са подравнени със стръмния корнеален меридиан след инцизията 
(предвижданата ос на поставяне). 

Преди операцията окото, което ще се оперира, 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. С помощта на 
тези маркирания като референтни точки маркерът за оста може да 
се използва непосредствено преди или по време на операцията за 
отбелязване на оста на поставяне на лещата след използването на  
уеб-базирания инструмент www.TecnisToricCalc.com за определяне на 
оптималната ос за поставяне.

След поставяне на лещата подравнете точно маркерите за отбелязване 
на оста на еднокомпонентните торични ИОЛ TECNIS® с маркираната ос 
за поставяне на лещите. Отстранете внимателно целия вискоеластичен 
разтвор от капсуларния сак. Това може да се извърши чрез манипулиране 
на оптиката на ИОЛ 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. Трябва да се обръща особено внимание за осигуряване 
на правилното позициониране на еднокомпонентните торични ИОЛ 
TECNIS® на предвидената ос след отстраняването на вискоеластичния 
разтвор. Останалият вискоеластичен разтвор може да позволи 
завъртане на лещите, с което да доведе до неправилно подравняване на 
еднокомпонентните торични ИОЛ TECNIS® 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 еднокомпонентните торични ИОЛ TECNIS® по време на операцията, 
непредвидена хирургично индуцирана промяна на корнеята или 
физическо завъртане на еднокомпонентните торични ИОЛ TECNIS® след 
имплантиране. За минимизиране на този ефект хирургът трябва да 
обърне особено внимание за гарантиране на точността на кератометрията 
и биометрията преди операцията и правилното ориентиране на ИОЛ преди 
края на операцията.

ВНИМАНИЕ: Не използвайте лещата, ако опаковката е повредена. 
Възможно е компрометиране на стерилността на лещите.

КАРТА ЗА ПАЦИЕНТА:
В опаковката е приложена идентификационна карта за импланта, която 
да се предостави на пациента. Пациентът трябва да се инструктира да 
пази картата като информация за импланта и да я показва на всеки очен 
специалист, когото посети в бъдеще.

ОТЧИТАНЕ:
Нежеланите събития и/или усложненията, потенциално застрашаващи 
зрението, които разумно могат да се считат за свързани с лещата и които 
не са очаквани по естество, тежест или честота на наблюдение, трябва да 
се съобщят на AMO. Тази информация се изисква от всички хирурзи с цел 
документиране на потенциални дългосрочни ефекти от имплантирането 
на вътреочни лещи, особено при по-млади пациенти. 

От лекарите се изисква да съобщават тези събития с цел подпомагане 
на идентифицирането на възникващи или потенциални проблеми със 
заднокамерни лещи. Тези проблеми може да са свързани с определена 
партида лещи или може да са показателни за дългосрочни проблеми, 
асоциирани с тези лещи и с вътреочните лещи по принцип.

НАЧИН НА ДОСТАВКА:
Еднокомпонентните торични лещи TECNIS® се доставят стерилни  
в контейнер за лещи, запечатан в двоен асептичен отлепващ се плик. Той  
е стерилизиран с етиленов оксид и подлежи на отваряне само при 
стерилни условия. Пликът и етикетите на продукта са пакетирани във 
вторична опаковка. Външните повърхности на външния плик не са 
стерилни.

СРОК НА ГОДНОСТ:
Срокът на годност върху опаковката на лещата е датата на изтичане на 
стерилността. Лещата не трябва да се използва след посочената дата на 
изтичане на стерилността.

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ/ПОДМЯНА:
За информация във връзка с условията за връщане се обръщайте към 
местния представител на AMO. Изпратете импланта със съответната 
идентификация и причина за връщане. Обозначете върнатите лещи като 
биологично опасни материали. Не се опитвайте да стерилизирате лещите 
повторно.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПАЦИЕНТА:
На всеки пациент трябва да се предостави информация за 
интраокулярните лещи преди взимането на решение за имплантиране на 
интраокулярни лещи.

Символ/Обяснение:

AMO, TECNIS, TRI-FIX, UNFOLDER, PROTEC и ONE SERIES са търговски 
марки на Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Произведено в Холандия:
AMO Groningen BV, 9728 NX Гронинген, Холандия

Произведено в Холандия

45°C
(113°F)

ОБОЗНАЧЕНИЕ                                       ПОЯСНЕНИЕ
Стерилизовано этиленоксидом

Не подлежит повторному использованию

Срок годности [ГГГГ-ММ] год-месяц

Внимание! См. инструкции по применению

Производитель

Уполномоченный представитель в Европейском Союзе

Не подлежит повторной стерилизации

Верхний предел температуры

Не подвергать воздействию солнечного света

Не использовать, если упаковка повреждена
45°C

(113°F)

СИМВОЛ                                     ОБЯСНЕНИЕ

Стерилизирано с етиленов оксид

Не използвайте отново

Годно до [ГГГГ-ММ] година-месец

Внимание: Вижте инструкциите за употреба

Производител

Упълномощен представител в Европейския Съюз

Да не се стерилизира отново

Горна граница на температурата

Да се съхранява далеч от слънчева светлина

Не използвайте, ако опаковката е повредена

OPIS PROIZVODA: 
Cilindrična	 jednodijelna	 leća	TECNIS®	 intraokularna	 je	 leća	 s	 ultraljubičastim	
filtrom	 za	 ugradnju	 u	 stražnju	 očnu	 sobicu	 namijenjena	 kompenzaciji	 sferne	
zakrivljenosti	 i	 astigmatizma	 rožnice.	 Leća	 je	 namijenjena	 ugradnji	 u	 kapsulu	
leće	 radi	 nadomještanja	 optičke	 funkcije	 prozirne	 očne	 leće.	 Cilindrična	
jednodijelna	 asferna	 leća	TECNIS®	 sadrži	 patentiranu	wavefront	 tehnologiju	
s	 četvrtastim	 stražnjim	 optičkim	 rubom	koji	 osigurava	 granicu	 u	 rasponu	 od	
360	stupnjeva.	Brušeni	rubni	dijelovi	optike	omogućuju	smanjenje	eventualnog	
blještavila	na	rubnim	dijelovima.	Prednje	oznake	na	osi	označavaju	meridijan	na	
kojem	je	optička	snaga	oka	najslabija.		

INDIKACIJE ZA UPORABU:
Cilindrična	 jednodijelna	 leća	 TECNIS® indicirana je za korekciju afakije 
(nedostatak	 očne	 leće)	 i	 postojećeg	 astigmatizma	 rožnice	 kod	 odraslih	
osoba	 sa	 ili	 bez	 prezbiopije,	 kojima	 je	 leća	 zahvaćena	 kataraktom	uklonjena	
ekstrakapsularnom	 ekstrakcijom	 katarakte	 i	 koji	 žele	 postići	 poboljšanje	
vida	 na	 daljinu	 bez	 pomoći	 naočala,	 smanjenje	 rezidualnog	 astigmatizma	 i	
smanjenje	ovisnosti	o	naočalama	kod	vida	na	daljinu.	Ovaj	medicinski	proizvod	
namijenjen	je	ugradnji	u	kapsularnu	vrećicu.

MJERE PREDOSTROŽNOSTI: 
1.	 Nemojte	 ponovno	 sterilizirati	 leću.	Većina	 sterilizatora	 nema	mogućnost	

sterilizacije	 mekanih	 akrilatnih	 materijala	 bez	 nastanka	 neželjenih	
nuspojava.

2.	 Nemojte	 namakati	 ili	 ispirati	 intraokularnu	 leću	 u	 bilo	 kojoj	 drugoj	 otopini	
osim	u	sterilnoj	balansiranoj	slanoj	otopini	ili	uobičajenoj	sterilnoj	fiziološkoj	
otopini. 

3.	 Nemojte	 čuvati	 leću	 na	 izravnoj	 sunčevoj	 svjetlosti	 ili	 na	 temperaturama	
višim	od	45	°C.	Intraokularnu	leću	nemojte	sterilizirati	u	autoklavu.

4.	 Vrijeme	 čuvanja	 leće	 u	 savijenom	 položaju	 prije	 odlaganja	 potražite	 u	
posebnim uputama za uporabu koje ste dobili s insercijskim instrumentom 
ili sustavom.

5.	 Pogrešna	 uporaba	 insercijskog	 sustava	može	 rezultirati	 pucanjem	haptika	
cilindrične	 jednodijelne	 leće	TECNIS®.	 Upute	 potražite	 u	 uputama	 za	
uporabu koje ste dobili s insercijskim instrumentom ili sustavom.

UPOZORENJA:
Liječnici	 koji	 razmatraju	mogućnost	 ugradnje	 leće	 u	 nekom	 od	 sljedećih	
slučajeva	trebaju	odvagnuti	potencijalne	opasnosti	i	prednosti	tog	postupka:
1.	 Pacijenti	 s	 učestalim	 teškim	 upalama	 prednjeg	 ili	 stražnjeg	 segmenta	 ili	

uveitisom.
2.	 Pacijenti	 kod	 kojih	 bi	 intraokularna	 leća	mogla	 utjecati	 na	mogućnost	

uočavanja,	dijagnosticiranja	ili	liječenja	bolesti	stražnjeg	segmenta.
3.	 Kirurške	 poteškoće	 tijekom	 ekstrakcije	 katarakte	 koje	mogu	 povećati	

opasnost	 od	 komplikacija	 (npr.	 dugotrajno	 krvarenje,	 znatno	 oštećenje	
šarenice	 oka,	 nekontrolirani	 pozitivni	 tlak	 te	 prolaps	 ili	 gubitak	 staklastog	
tijela).

4.	 Oštećenje	oka	nastalo	ranijom	traumom	ili	razvojnim	nedostacima	kod	kojega	
nije	moguće	osigurati	odgovarajuću	potporu	intraokularne	leće.

5.	 Okolnosti	 koje	 bi	 za	 vrijeme	 ugradnje	 leće	mogle	 rezultirati	 oštećenjem	
endotela.

6. Sumnja na mikrobnu infekciju.
7.	 Pacijenti	kod	kojih	su	stražnja	kapsula	ili	zonule	leće	oštećeni	u	toj	mjeri	da	

ne	mogu	osigurati	potporu	za	intraokularnu	leću.
8.	 Djeca	mlađa	od	2	godine	nisu	prikladni	kandidati	za	ugradnju	intraokularne	

leće.
9.	 Jednodijelna	 cilindrična	 intraokularna	 leća	TECNIS® treba se potpuno 

umetnuti	u	kapsularnu	vrećicu	i	ne	smije	se	umetati	u	cilijarni	sulkus.
10.	Zakretanje	 jednodijelne	 cilindrične	 intraokularne	 leće	 TECNIS® izvan 

propisane	 osi	može	 umanjiti	 stupanj	 korekcije	 astigmatizma.	Odstupanje	
veće	 od	 30°	može	 povećati	 postoperativnu	 refrakcijsku	 pogrešku.	Ako	 je	
potrebno,	promjena	položaja	leće	trebala	bi	se	provesti	što	je	prije	moguće	
prije	inkapsulacije	leće.

11.	Pažljivo	 uklonite	 sve	 tragove	 viskoelastika	 iz	 kapsularne	 vrećice.	 Ostaci	
viskoelastika	mogu	 omogućiti	 zakretanje	 leće	 te	 uzrokovati	 odstupanje	
položaja	 jednodijelne	 cilindrične	 intraokularne	 leće	TECNIS® od propisane 
osi. 

12.	Intraokularne	 leće	AMO	 su	medicinski	 uređaji	 za	 jednokratnu	 uporabu	 i	
označene	su	uputama	za	uporabu	 i	 rukovanje	da	bi	 se	 izlaganje	uvjetima	
koji mogu ugroziti proizvod, pacijenta ili korisnika smanjilo na minimum. 
Ponovna	 uporaba/sterilizacija/obrada	 medicinskih	 uređaja	 AMO	 za	
jednokratnu	 uporabu	može	 uzrokovati	 fizičko	 oštećenje	medicinskog	
uređaja,	 nepostizanje	 namjeravanog	 učinka	 medicinskog	 uređaja	 te	
bolest ili ozljedu pacijenta zbog infekcije, upale i/ili bolesti uzrokovane 
kontaminacijom proizvoda, prijenosom infekcije i nedostatkom sterilnosti 
proizvoda.

ŠTETNI DOGAĐAJI:
Mogući	 štetni	 događaji	 do	 kojih	može	 doći	 za	 vrijeme	 ili	 nakon	 kirurške	
ugradnje	jednodijelne	cilindrične	leće	TECNIS®	uključuju	bez	ograničenja:
•	 Endoftalmitis
•	 Hipopion
•	 Blokadu	zjenice
•	 Odvajanje	mrežnice
•	 Akutnu	dekompenzaciju	rožnice
•	 Sekundarnu	kiruršku	intervenciju	(uključujući	promjenu	položaja	i	uklanjanje	

leće,	izvlačenje	tekućine	iz	prednje	očne	komore	i	ostale	kirurške	zahvate).	

DETALJAN OPIS PROIZVODA:

Optički dio leće:
	 •		Materijal	optike:	optički	proziran,	mekani,	 savitljivi	akrilat	s	apsorberom	UV	

zračenja	u	kovalentnim	spojevima.
	 •		Dioptrijska	 snaga:	 +5,0	 do	 +34,0	 dioptrijske	 snage	 u	 dioptrijskim	

pomacima od 0,5.
	 •		Snaga	 refrakcije:	 1,00	 dioptrijska	 snaga,	 1,50	 dioptrijska	 snaga,	

2,25 dioptrijske snage, 3,00 dioptrijske snage, 3,75 dioptrijske snage, 
4,00 dioptrijske snage, 4,50 dioptrijske snage, 5,25 dioptrijske snage, 6,00 
dioptrijske snage, 7,00 dioptrijske snage i 8,00 dioptrijske snage (izmjereno 
u	ravnini	intraokularne	leće).

Tablica konverzije za snagu refrakcije:

Ravnina intraokularne 
leće (označena)

Ravnina rožnice

Sn
ag

a 
re

fr
ak

ci
je

 (D
)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Središnja	debljina	leće:	0,7	mm	(+20,0	D).
	 •		Optic	Edge	 tehnologija:	PROTEC	s	četvrtastim	stražnjim	optičkim	 rubom	

od 360°.
	 •		Indeks	refrakcije:	1,47	pri	35	°C.
	 •		Svjetlosna	propusnost:	granične	vrijednosti	UV	zračenja	pri	10%	T	za	leće	

dioptrijske	snage	+5,0	(najtanja)	i	+34,0	(najdeblja)	prikazane	su	na	slici	
1 (Figure 1).

Haptik:
	 •		Materijal:	 mekani,	 savitljivi	 akrilat	 s	 apsorberom	 UV	 zračenja	 u	

kovalentnim spojevima.
	 •		Jednodijelna	leća.
	 •		Konfiguracija:	TRI-FIX	dizajn,	modificirana	C	petlja,	integrirana	s	optikom.
	 •		Debljina	haptika:	0,46	mm.

IZRAČUNI DIOPTRIJSKE SNAGE LEĆE: 
Točna	 keratometrija	 i	 biometrija	 ključne	 su	 za	 uspjeh	 korekcije	 vida.	
Predoperativni	izračun	potrebnog	sfernog	ekvivalenta	dioptrijske	snage	leće	za	
intraokularne	leće	koje	se	ugrađuju	u	stražnju	očnu	sobicu	treba	se	provesti	na	
temelju	iskustva	i	želje	kirurga	te	mjesta	ugradnje	leće.	Konstanta	A	naznačena	
na	vanjskoj	naljepnici	služi	kao	smjernica	i	početna	točka	za	izračun	dioptrijske	
snage	 leće.	Prije	 zahvata,	 liječnik	 treba	utvrditi	 sferni	ekvivalent	 i	 refrakcijsku	
snagu	leće	koja	će	se	ugraditi.	

Jednodijelne	 cilindrične	 leće	TECNIS®	 označene	 su	 sfernim	 ekvivalentom	
dioptrijske	snage	intraokularne	leće.	 Izračuni	dioptrijske	snage	leće	opisani	su	
u	sljedećim	člancima:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

UPUTE ZA UPORABU:
1.	 Prije	 ugradnje,	 na	 ambalaži	 leće	 provjerite	 vrstu	 intraokularne	 leće,	

dioptrijsku snagu, ispravnu konfiguraciju i rok isteka valjanosti.
2.	 Otvorite	 zaštitne	 omote	 i	 izvadite	 leću	 u	 sterilnom	 okruženju.	 Provjerite	

dioptrijsku	i	refrakcijsku	snagu	leće.
3.	 Temeljito	 pregledajte	 leću	 da	 biste	 se	 uvjerili	 da	 na	 njoj	 nema	 stranih	

čestica	te	da	optičke	površine	leće	nisu	oštećene	ni	na	koji	način.
4.	 Leću	po	želji	možete	namakati	ili	 ispirati	u	sterilnoj	balansiranoj	fiziološkoj	

otopini do trenutka ugradnje.
5.	 AMO	 preporučuje	 uporabu	 ugradbenog	 sustava	 UNFOLDER	 Platinum	

1-Series	 s	 umetkom	1MTEC30,	 ugradbenog	 sustava	ONE	SERIES	Ultra	 s	
umetkom	 1VIPR30,	 ugradbenog	 sustava	 UNFOLDER	 Emerald	AR	 Series	
s umetkom 1CART30, ili jednakovrijednog instrumenta ili sustava za 
umetanje	 cilindrične	 jednodijelne	 leće	TECNIS®. Smiju se upotrebljavati 
samo insercijski instrumenti koji su provjereni i odobreni za uporabu s 
ovom	lećom.	Dodatne	informacije	potražite	u	uputama	za	uporabu	koje	ste	
dobili s insercijskim instrumentom ili sustavom. 

ODABIR I UGRADNJA JEDNODIJELNE CILINDRIČNE INTRAOKULARNE LEĆE 
TECNIS®: 
S	 obzirom	 da	 postojanje	 lentikularnog	 astigmatizma	 na	 očnoj	 leći	 koja	
se	 treba	 ukloniti	 može	 utjecati	 na	 rezultate	 korekcije,	 astigmatizam	 koji	
zahtjeva korekciju trebao bi se odrediti na temelju podataka keratometrije 
i	 biometrije,	 a	 ne	 na	 temelju	 podataka	 o	 refrakcijskoj	 snazi	 leće.	Veličina	
i	 mjesto	 kirurškog	 reza	 mogu	 utjecati	 na	 stupanj	 i	 kut	 astigmatizma	
rožnice.	 Radi	 optimalnog	 odabira	 intraokularne	 leće	 i	 određivanja	 osi,	AMO	
je	 kirurzima	 ponudio	 poseban	 internetski	 alat	 (www.TecnisToricCalc.com).	 
Podaci	 predoperativne	 keratometrije	 i	 biometrije,	 položaj	 reza	 i	 procjena	
kirurški	 induciranog	astigmatizma	rožnice	služe	za	određivanje	odgovarajućeg	
modela	jednodijelne	cilindrične	intraokularne	leće	TECNIS®, sfernog ekvivalenta 
dioptrijske	snage	leće	i	osi	na	koju	će	leća	biti	postavljena.

Za	 optimalne	 rezultate	 kirurg	mora	 osigurati	 ispravnu	 ugradnju	 i	 položaj	
leće	 unutar	 kapsularne	 vrećice.	Na	 spoju	 haptika/optičkog	 dijela	 na	 prednjoj	
površini	intraokularne	leće	nalaze	se	oznake	(po	četiri	na	suprotnim	stranama)	
koje	 označavaju	 vodoravni	meridijan	 jednodijelne	 cilindrične	 leće	TECNIS®. 
Te	 oznake	 čine	 zamišljenu	 liniju	 koja	 označava	 plus	 os	 refrakcije	 (bilješka:	
okomiti	meridijan	intraokularne	leće	udaljen	je	za	90°).	Oznake	refrakcijske	osi	
na	 jednodijelnoj	cilindričnoj	 intraokularnoj	 leći	TECNIS® trebaju biti u ravnini s 
okomitim	meridijanom	rožnice	nakon	reza	(propisana	os	ugradnje).	

Prije	 kirurškog	 zahvata,	 oko	 koje	 se	 podvrgava	 zahvatu	 treba	 označiti	 na	
sljedeći	način.
Dok	 pacijent	 sjedi	 uspravno,	 precizno	 označite	 položaj	 na	 dvanaest	 
i/ili	 šest	 sati	 T	 markerom,	 kirurškim	 markerom	 za	 kožu	 ili	 olovkom	 za	
označavanje	 namijenjenoj	 oftalmološkoj	 primjeni.	 Koristeći	 te	 oznake	 kao	
referentne	 točke,	marker	 osi	 može	 se	 upotrijebiti	 netom	 prije	 ili	 tijekom	
kirurškog	 zahvata	 za	 označavanje	 osi	 ugradnje	 leće	 nakon	 primjene	
internetskog	 alata	 www.TecnisToricCalc.com	 radi	 utvrđivanja	 optimalnog	
položaja	osi.

Nakon	 umetanja	 leće,	 precizno	 poravnajte	 oznake	 osi	 na	 jednodijelnoj	
cilindričnoj	intraokularnoj	leći	TECNIS®	s	označenom	osi	ugradnje	leće.	Pažljivo	
uklonite	sve	tragove	viskoelastika	iz	kapsularne	vrećice.	To	možete	učiniti	tako	
da	pomaknete	optički	dio	intraokularne	leće	nastavkom	na	irigaciju/	aspiraciju	i	
uklonite	sve	tragove	viskoelastika	iz	oka	koristeći	standardne	tehnike	irigacije/
aspiracije.	Ako	 želite,	možete	 raditi	 s	 obje	 ruke,	 kako	 biste	 sigurno	 uklonili	
viskoelastik	 iza	ugrađene	 leće.	Nakon	uklanjanja	 viskoelastika	postupajte	 vrlo	
oprezno	kako	biste	ispravno	postavili	jednodijelnu	cilindričnu	intraokularnu	leću	
TECNIS®	 na	 željenu	 os.	 Ostaci	 viskoelastika	mogu	 omogućiti	 zakretanje	 leće	
te	 uzrokovati	 odstupanje	 položaja	 jednodijelne	 cilindrične	 intraokularne	 leće	
TECNIS® od propisane osi.

Odstupanje	 osi	 leće	 od	 označene	 osi	može	 smanjiti	 mogućnost	 korekcije	
astigmatizma.	 Takvo	 odstupanje	 može	 uzrokovati	 netočnu	 keratometriju	
ili	 označavanje	 rožnice,	 pogrešno	 postavljanje	 osi	 jednodijelne	 cilindrične	
intraokularne	 leće	 TECNIS®	 tijekom	 zahvata,	 nepredviđene	 promjene	 u	
rožnici	 nastale	 tijekom	 kirurškog	 zahvata	 ili	 fizičko	 zakretanje	 jednodijelne	
cilindrične	 intraokularne	 leće	TECNIS®	 nakon	 ugradnje.	 Kako	 bi	 se	 taj	 učinak	
sveo	 na	 najmanju	moguću	mjeru,	 kirurg	 treba	 biti	 oprezan	 i	 osigurati	 točnu	
predoperativnu keratometriju i biometriju te ispravno orijentirati intraokularnu 
leću	prije	završetka	kirurškog	zahvata.

OPREZ: Ne	upotrebljavati	leću	ako	je	ambalaža	oštećena.	Sterilnost	leće	može	
biti	narušena.

KARTICA PACIJENTA: 
U	 pakiranju	 je	 priložena	 identifikacijska	 kartica	 implantata	 koju	 treba	 dati	
pacijentu.	Pacijenta	uputite	da	čuva	karticu	kao	trajan	zapis	o	implantatu	te	da	
je	pokaže	liječniku	tijekom	okulističkih	pregleda	u	budućnosti.

PRIJAVLJIVANJE: 
Štetni	događaji	 i/ili	komplikacije	koje	potencijalno	mogu	ugroziti	vid,	a	koje	se	
mogu	opravdano	povezati	 s	 lećom	 i	čija	priroda,	 težina	 ili	učestalost	nisu	bile	
prvotno	 očekivane,	 trebaju	 se	 prijaviti	 tvrtki	AMO.	Ti	 se	 podaci	 traže	 od	 svih	
očnih	kirurga	kako	bi	 se	dokumentirali	 potencijalni	 dugotrajni	 učinci	 ugradnje	
intraokularne	leće,	posebice	kod	mlađih	pacijenata. 

Liječnici	 moraju	 prijaviti	 te	 događaje	 kako	 bi	 pomogli	 pri	 identificiranju	
postojećih	 i	 potencijalnih	 poteškoća	 s	 lećama	 koje	 se	 ugrađuju	 u	 stražnju	
očnu	sobicu.	Te	poteškoće	mogu	biti	povezane	sa	specifičnom	serijom	leća	 ili	
mogu	 ukazivati	 na	 dugotrajne	 poteškoće	 povezane	 s	 tim	 lećama	 ili	 općenito	
intraokularnim	lećama.

NAČIN ISPORUKE:
Jednodijelne	 cilindrične	 leće	TECNIS®	 isporučuju	 se	 sterilne	 u	 posebnom	
spremniku	 unutar	 dvostrukog	 zaštitnog	 sterilnog	 omota.	 Dvostruki	 zaštitni	
sterilni	omot	steriliziran	 je	etilen-oksidom	 i	 treba	ga	otvarati	samo	u	sterilnim	
uvjetima.	Zaštitni	omot	i	naljepnice	proizvoda	nalaze	se	u	kutiji.	Vanjski	dijelovi	
zaštitnog	omota	nisu	sterilni.

ROK VALJANOSTI: 
Rok	valjanosti	naznačen	na	ambalaži	leće	odnosi	se	na	datum	isteka	sterilnosti.	
Leća	se	ne	smije	ugrađivati	nakon	naznačenog	datuma	isteka	sterilnosti.

POLITIKA POVRATA / ZAMJENE PROIZVODA: 
Upute	 o	 povratu	 proizvoda	 zatražite	 od	 lokalnog	 predstavnika	 tvrtke	AMO.	
Pri	 povratu	 leće,	 navedite	 identifikacijski	 broj	 leće	 i	 razlog	 povrata.	 Povratnu	
pošiljku	 označite	 kao	 biološki	 opasan	materijal.	 Ne	 pokušavajte	 ponovno	
sterilizirati	leću.

PODACI ZA PACIJENTA: 
Prije	donošenja	odluke	o	ugradnji	intraokularne	leće,	svaki	pacijent	treba	dobiti	
dostatne	informacije	o	intraokularnim	lećama.

Simbol / objašnjenje:

45°C
(113°F)

SIMBOL                                    OBJAŠNJENJE

Sterilizirano	etilen-oksidom

Za jednokratnu uporabu

Upotrijebiti	do	[GGGG-MM]	godina-mjesec

Oprez:Pogledati upute za uporabu

Proizvođač

Ovlašteni	predstavnik	u	Europskoj	Uniji

Nemojte ponovno sterilizirati

Gornja	granica	temperature

Držati	podalje	od	sunčeve	svjetlosti

Ne	upotrebljavati	ako	je	ambalaža	oštećena

AMO,	TECNIS,	TRI-FIX,	 UNFOLDER,	 PROTEC	 i	 ONE	SERIES	 zaštitni	 su	 znaci	 u	
vlasništvu	tvrtke	Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Proizvedeno u Nizozemskoj:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Nizozemska			

Proizvedeno u Nizozemskoj

CİHAZ TANIMI: 
TECNIS®	 Torik	Tek	 Parçalı	 lens,	 korneal	 küresel	 aberasyonları	 ve	 korneal	
astigmatizmi dengeleyen, ultraviyole ışığı absorbe eden bir arka kamara 
intraoküler	 lensidir	 (IOL).	 Doğal	 şeffaf	 lensin	 optik	 işlevini	 yerine	 getirmesi	
gerektiği	 lens	 kapsülüne	 yerleştirilmek	 için	 tasarlanmıştır.	TECNIS® Torik Tek 
Parçalı	 intraoküler	 lens,	360	derecelik	bariyer	sağlamak	üzere	tasarlanan	kare	
posterior optik kenarla birlikte özel bir dalga cephesi tasarımlı torik asferik bir 
optik içerir. Optiğin kenarı, potansiyel kenar parlama etkilerini azaltmak için 
buzlu tasarıma sahiptir. Anterior olarak yerleştirilen silindir ekseni işaretleri en 
düşük	değere	sahip	boylam	çizgisini	belirtir.	

KULLANIM ENDİKASYONLARI:
TECNIS®	 Torik	Tek	 Parçalı	 lensi	 kataraktlı	 lensin	 ekstrakapsüler	 katarakt	
ekstraksiyonu	 ile	 çıkarıldığı	 ve	 uzak	 görüşün	 düzeltilmeden	 iyileştirilmesini,	
rezidüel	 refraktif	 silindirin	 küçültülmesini	 ve	 uzak	 görüş	 için	 gözlük	
bağımlılığının azalmasını isteyen presbiyopisi olan ve olmayan erişkin 
hastalarda afakinin ve önceden var olan korneal astigmatizmin görsel olarak 
düzeltilmesi	 için	 endikedir.	 Cihaz	 kapsüler	 kese	 içine	 yerleştirilmek	 üzere	
tasarlanmıştır.

ÖNLEMLER: 
1. Lensi tekrar sterilize etmeyin. Çoğu sterilizasyon cihazı, istenmeyen yan 

etkilerin ortaya çıkmasını önlemeksizin yumuşak akrilik malzemeyi sterilize 
edemezler.

2.	 İntraoküler	 lensi,	 steril	 dengeli	 tuz	 solüsyonu	 veya	 steril	 normal	
salin	 solüsyonundan	 başka	 herhangi	 bir	 solüsyon	 ile	 ıslatmayın	 veya	
durulamayın.  

3.	 Lensi	 doğrudan	güneş	 ışığında	 veya	45°C	üzeri	 bir	 sıcaklıkta	 saklamayın.	
İntraoküler	lensi	otoklava	koymayın.

4.	 İntraoküler	 lens	 atılmadan	 önce	 intraoküler	 lensin	 katlanmış	 halde	
kalabileceği	süreyi	öğrenmek	için	 lütfen	yerleştirme	cihazı	veya	sistemi	 ile	
sağlanan özel kullanım talimatlarına bakın. 

5. İmplantasyon sistemi yanlış şekilde kullanıldığında, TECNIS® Torik Tek 
Parçalı	 lensin	 haptiği	 kırılabilir.	 Lütfen	 yerleştirme	 cihaz	 veya	 sistemi	 ile	
birlikte sağlanan özel talimatlara başvurun.

UYARILAR:
Aşağıdaki	 herhangi	 bir	 koşul	 altında	 lens	 implantasyonunu	 düşünen	 hekimler,	
potansiyel risk/fayda oranını belirlemelidir:
1.	 Rekürren	 ciddi	 ön	 veya	 arka	 segment	 inflamasyonu	 veya	 üveiti	 olan	

hastalar.
2.	 İntraoküler	 lensin,	 arka	 segment	 hastalıklarını	 gözlemlemeyi,	 teşhis	 veya	

tedavi etmeyi etkileyebildiği hastalar.
3.	 Katarakt	 ekstraksiyonu	 sırasında	 potansiyel	 komplikasyon	 riskini	 (örn.,	

persistan	 kanama,	 ciddi	 iris	 hasarı,	 kontrolsüz	 pozitif	 basınç	 veya	 vitreus	
prolapsusu	ya	da	kaybı)	arttırabilen	cerrahi	güçlükler.

4.	 Travma	 öyküsü	 veya	 gelişimsel	 defektler	 nedeniyle	 uygun	 intraoküler	
desteğin	mümkün	olmadığı	risk	taşıyan	göz.

5. İmplantasyon sırasında endotelin hasar görmesi ile sonuçlanacak durumlar.
6.	 Şüpheli	mikrobiyal	enfeksiyon.
7.	 İntraoküler	 Lens	 için	 destek	 sağlayacak	 olan	 arka	 kapsülün	 ve	 zonüllerin	

yeterince intakt olmadığı hastalar.
8.	 2	yaşın	altındaki	çocuklar	intraoküler	lensler	için	uygun	aday	değildirler.
9. TECNIS®	 Torik	 Tek	 Parçalı	 IOL,	 kapsüler	 kese	 içine	 tam	 olarak	

yerleştirilmelidir ve silier sulkus içine yerleştirilmemelidir.
10. TECNIS® Torik Tek Parçalı IOL’lerin tasarlanmış ekseninden uzağa 

döndürülmesi	 astigmatik	 düzeltme	 performanslarını	 düşürebilir.	 30°’den	
fazla	yanlış	hizalama	postoperatif	refraktif	silindiri	artırabilir.	Gerekirse,	lens	
enkapsülasyonundan	önce	mümkün	olan	en	erken	aşamada	lensin	konumu	
değiştirilebilir.

11.	Tüm	viskoelastiği	kapsüler	keseden	dikkatlice	çıkarın.	Rezidüel	viskoelastik	
lensin dönmesine izin vererek, tasarlanmış yerleşim eksenine sahip 
TECNIS® Torik Tek Parçalı IOL’nin yanlış hizalanmasına neden olabilir.  

12.	AMO	 IOL’leri	 tek	 kullanımlık	 tıbbi	 cihazlar	 olup,	 ürünü,	 hastayı	 veya	
kullanıcıyı riske sokabilecek durumlara maruz kalmayı en aza indirmek 
amacıyla kullanım ve muamele talimatı içeren bir etiketle etiketlenmiştir. 
AMO tek kullanımlık tıbbi cihazların tekrar kullanılması/tekrar sterilize 
edilmesi/tekrar işleme alınması, tıbbi cihazın fiziksel hasarına, tıbbi 
cihazın amaçlanan şekilde çalışmamasına ve enfeksiyon, enflamasyon 
nedeniyle	 hastanın	 hastalanmasına	 veya	 zarar	 görmesine	 ve/veya	 ürün	
kontaminasyonu,	 enfeksiyon	 bulaşması	 ve	 ürün	 sterilitesinin	 bozulması	
nedeniyle hastalanmaya yol açabilir.

ADVERS ETKİLER:
TECNIS®	 Torik	Tek	 Parçalı	 lens	 ameliyatı	 sırasında	 ve	 sonrasında	 görülen	
potansiyel	advers	etkiler	sınırlı	kalmamak	üzere	şunlardır:
•	 Endoftalmit
•	 Hipopyon
•	 Pupiller	blok
•	 Retina	dekolmanı
•	 Akut	kornea	dekompanzasyonu
•	 Sekonder	cerrahi	müdahale	(implant	konumunu	değiştirme,	çıkarma,	ön	

kamara	tap	veya	diğer	cerrahi	prosedür	dahil).

AYRINTILI CİHAZ TANIMI:

Lens Optik:
	 •		Optik	Materyali:	 Kovalent	 bağlı	 UV	 emicisine	 sahip,	 optik	 olarak	 şeffaf,	

yumuşak katlanabilir akrilik.
	 •		Güç:	0,5’lik	diyoptrilik	artışlarda	+5,0	ila	+34,0	diyoptrilik	kırma	gücü.
	 •		Silindir	 Gücü:	 1,00	 diyoptri,	 1,50	 diyoptri,	 2,25	 diyoptri,	 3,00	diyoptri,	

3,75 diyoptri, 4,00 diyoptri, 4,50 diyoptri, 5,25 diyoptri, 6,00 diyoptri, 7,00 
diyoptri	ve	8,00	diyoptri	(IOL	düzleminde	ölçüldüğü	şekilde).

Silindir güçleri için dönüşüm tablosu:

IOL Düzlemi (etiketli) Kornea Düzlemi
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)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Optik	Merkez	Kalınlığı:	0,7	mm	(+20,0D).
	 •		Optik	Kenar	Tasarımı:	PROTEC	360	Kare	posterior	kenar.
	 •		Kırma	İndeksi:	35°C’de	1,47.
	 •		Işık	 Geçirgenliği:	 %10	T’de	 +5,0,0	 diyoptrilik	 bir	 lens	 (en	 ince)	 ve 

+34,0,0	diyoptrilik	bir	 lens	 (en	kalın)	 için	UV	kesme	değerleri	Şekil	1’de	
(Figure 1) gösterilmiştir.

Haptik:
	 •		Materyal:	Kovalent	bağlı	UV	emicisine	sahip,	yumuşak	katlanabilir	akrilik.
	 •		Tek-parçalı	lens.
	 •		Konfigürasyon:	TRI-FIX	tasarımı,	Değiştirilmiş	C,	optikle	entegral.
	 •		Haptik	Kalınlık:	0,46	mm.

LENS GÜCÜ HESAPLAMALARI: 
Başarılı	 görme	 sonuçları	 için	 doğru	 keratometri	 ve	 biyometri	 esastır.	 Bu	
ön	 kamara	 intraoküler	 lensleri	 için	 gereken	 küresel	 eşdeğer	 lens	 gücünün	
preoperatif dönemde hesaplanmasında, cerrahın deneyimi, tercihleri ve 
amaçlanan lens yerleşimi esas alınmalıdır. Dış etikette belirtilen A sabiti bir 
kılavuz	 olarak	 sunulur	 ve	 implant	 gücü	hesaplamalarının	 başlangıç	 noktasıdır.	
Hekim,	 implante	 edilecek	 olan	 lensin	 gücünü	 küresel	 eşdeğerini	 ve	 silindir	
gücünü	preoperatif	dönemde	belirlemelidir.	

TECNIS®	Torik	Tek	 Parçalı	 lenslerde	 IOL	 küresel	 eşdeğer	 gücü	 etiketlenmiştir.	
Lens	gücü	hesaplama	metotları	aşağıdaki	referanslarda	tanımlanmıştır:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

KULLANIM YÖNERGELERİ:
1.	 Lensi	 implante	 etmeden	 önce,	 intraoküler	 lens	 tipi,	 kırma	 gücü,	 uygun	

konfigürasyon	ve	son	kullanma	tarihi	için	lens	kutusunu	inceleyin.
2. Ambalajları açın ve lensi steril bir ortama çıkarın. Lensin diyoptrik kırma 

gücünü	ve	silindir	gücünü	doğrulayın.
3.	 Partiküllerin	 temas	 etmediğinden	emin	 olmak	 için	 lensi	 etraflıca	 inceleyin	

ve	diğer	defektler	için	lensin	optik	yüzeylerini	inceleyin.
4.	 İstenirse	lens	steril	dengeli	bir	tuz	solüsyonunda	implantasyona	hazır	olana	

kadar yıkanabilir veya durulanabilir.
5. AMO, TECNIS®	Torik	tek	parçalı	lensin	yerleştirilmesi	için	1CART30	Kartuşlu	

UNFOLDER	Emerald	AR	Serisi	 implantasyon	 sisteminin,	 1VIPR30	 kartuşlu	
ONE SERIES ULTRA implantasyon sisteminin veya 1MTEC30 kartuşlu 
UNFOLDER	Platinum	1-Series	 implantasyon	 sisteminin	 ya	 da	 eşdeğer	 bir	
yerleştirme aleti veya sisteminin kullanılmasını önermektedir. Yalnızca bu 
lensle	 kullanımı	 onaylanmış	 yerleştirme	 cihazları	 kullanılmalıdır.	 Lütfen	 ek	
bilgi için yerleştirme cihaz veya sisteminin kullanım talimatlara başvurun.

TECNIS® TORİC TEK PARÇALI İNTRAOKÜLER LENSİN SEÇİMİ VE 
YERLEŞTİRİLMESİ: 
Çıkarılacak	 kristal	 lenste	 lentiküler	 astigmatizm	 varlığı	 sonuçları	
etkileyebileceğinden,	 düzeltilecek	 astigmatizm	 refraksiyon	 verilerinden	
çok keratometri ve biyometri verileri esas alınarak belirlenmelidir. Cerrahi 
insizyonun boyutu ve konumu korneal astigmatizmin miktarı ve eksenini 
etkileyebilir. IOL seçimini ve eksen yerleşimini optimize etmek için, AMO 
cerraha	 web	 tabanlı	 bir	 araç	 sağlamaktadır	 (www.TecnisToricCalc.com).		
Preoperatif keratometri ve biyometri verileri, insizyon konumu ve cerrahın 
tahmin ettiği cerrahi yollarla meydana gelen korneal astigmatizm uygun 
TECNIS®	Torik	Tek	 Parçalı	 IOL	modeli,	 küresel	 eşdeğer	 lens	 gücü	 ve	 gözde	
yerleşim eksenini belirlemek amacıyla kullanılır.

Optimal	sonuçlar	 için,	cerrah	lensin	kapsüler	kese	içine	doğru	yerleşmesini	ve	
konumlanmasını	sağlamalıdır.	IOL’nin	anterior	yüzeyi,	TECNIS® Torik Tek Parçalı 
optiğinin	düz	boylamını	belirleyen	haptik/optik	birleşme	yerindeki	girintiler	 (zıt	
taraflarda	dört	adet)	 ile	 işaretlenmiştir.	Bu	girintiler	artı	 silindir	eksenini	 temsil	
eden hayali bir hat oluşturur (not: IOL silindiri dik boylamı 90° açılıdır). TECNIS® 
Torik	Tek	 Parçalı	 IOL	 silindir	 ekseni	 işaretleri	 insizyon-sonrası	 dik	 korneal	
boylam (tasarlanan yerleşim ekseni) ile hizalanmalıdır. 

Ameliyat öncesinde, operatif göz şu şekilde işaretlenmelidir:
Hasta	 dik	 otururken,	 bir	T	 işaretleyicisi,	 bir	 cerrahi	 cilt	 işaretleyicisi	 veya	
oftalmik kullanıma uygun işaretleme kalemi ile saat on iki ve/veya saat altı 
konumunu	 tam	 olarak	 işaretleyin.	 Bu	 işaretleri	 rerefans	 noktaları	 olarak	
kullanarak,	 optimal	 yerleşim	 eksenini	 belirlemek	 üzere	 web	 tabanlı	 aracı	
(www.TecnisToricCalc.com)	 kullandıktan	 sonra,	 ameliyatın	 hemen	 öncesinde	
veya ameliyat sırasında lens yerleşim eksenini işaretlemek için bir eksen 
işaretleyicisi kullanılabilir.

Lensi yerleştirdikten sonra, TECNIS®	Torik	Tek	 Parçalı	 IOL	 üzerindeki	 eksen	
işaretleme	 girintilerini	 işaretlenen	 lens	 yerleşim	 ekseni	 ile	 hizalayın.	Tüm	
viskoelastiği	 kapsüler	 keseden	 dikkatlice	 çıkarın.	 Bu	 işlem,	 IOL	 optiğini	
irigasyon/aspirasyon	 ucu	 ile	 yönlendirerek	 ve	 tüm	 viskoelastiği	 gözden	
çıkarmak için irigasyon/aspirasyon teknikleri kullanılarak gerçekleştirilebilir. 
Tercih edilmesi halinde, viskoelastiğin lens implantının arkasından çıkarılmasını 
sağlamak	 için,	 bimanüel	 teknikler	 kullanılabilir.	Viskoelastik	 çıkarma	 işleminin	
ardından TECNIS® Torik Tek Parçalı IOL’nin tasarlanan eksene uygun şekilde 
yerleştirilmesini	sağlamak	için	özellikle	dikkat	edilmelidir.	Rezidüel	viskoelastik	
lensin dönmesine izin vererek, tasarlanmış yerleşim eksenine sahip TECNIS® 
Torik Tek Parçalı IOL’nin yanlış hizalanmasına neden olabilir.

Lens ekseninin tasarlanan yerleşim ekseniyle hatalı hizalanması astigmatik 
düzeltmeyi	 riske	 sokabilir.	 Bu	 yanlış	 hizalama	hatalı	 keratometri	 veya	 kornea	
işaretlemesi, TECNIS® Torik Tek Parçalı IOL’nin ameliyat esnasında hatalı 
yerleşimi, korneada cerrahi yollarla meydana gelen beklenmedik değişiklik 
veya TECNIS® Torik Tek Parçalı IOL’nin implantasyon sonrasında fiziksel 
dönüşünden	 kaynaklanabilir.	 Bu	 etkiyi	 en	 aza	 indirmek	 amacıyla,	 cerrah	
preoperatif keratometri ve biyometrinin doğru olmasını ve IOL’nin ameliyatın 
sona ermesinden önce gereken şekilde konumlanmasını sağlamak için dikkatli 
olmalıdır.

DİKKAT: Ambalaj	hasar	görmüşse	lensi	kullanmayın.	Lensin	sterilitesi	riske	
girebilir.

HASTA KARTI: 
Ambalaj içinde, hastaya temin edilmesi gereken bir implant kimlik kartı 
bulunmaktadır.	 Hastaya,	 bu	 kartı	 implantının	 kalıcı	 bir	 kaydı	 olarak	 saklaması	
ve	 gelecekte	 görüşeceği	 herhangi	 bir	 göz	 bakım	 uzmanına	 kartı	 göstermesi	
gerektiği anlatılmalıdır.

RAPORLAMA: 
Makul	 gerekçelerle	 lensle	 ilgili	 olduğu	 düşünülen	 ve	 olayın	 özelliği,	 şiddeti	
veya	 hızı	 bakımından	 daha	 önce	 beklenmeyen	 advers	 etkiler	 ve/veya	 görüşü	
tehdit	etme	potansiyeli	olan	komplikasyonlar	AMO’ya	bildirilmelidir.	Bu	bilgiler,	
başta	 yaşı	 küçük	 hastalarda	 olmak	 üzere,	 intraoküler	 lens	 implantasyonunun	
potansiyel	 uzun	 dönemli	 etkilerinin	 belgelenmesi	 amacıyla	 tüm	 cerrahlardan	
talep edilmektedir.  

Arka kamara lensleriyle ilişkili yeni ortaya çıkan veya potansiyel sorunların 
tespit edilmesine yardımcı olmak için, hekimlerin bu etkileri bildirmesi 
gerekmektedir.	Bu	sorunlar	belli	bir	lens	partisiyle	ilişkili	olabilir	ya	da	bu	lensler	
veya	 genel	 anlamda	 intraoküler	 lensler	 ile	 ilişkili	 uzun	 dönemli	 sorunların	
göstergesi olabilir.

TEMİN ŞEKLİ:
TECNIS® Torik Tek Parçalı lensler, çift kat aseptik geçirimli ambalaj içinde bir 
lens kutusunda steril olarak tedarik edilir. Çift aseptik açılabilir transfer poşeti 
etilen oksit ile sterilize edilmiştir ve yalnızca steril koşullarda açılmalıdır. 
Ambalaj	 ve	ürün	etiketleri	bir	 raf	paketi	 içine	eklenmiştir.	Dış	ambalajın	harici	
yüzeyleri	steril	değildir.

SON KULLANMA TARİHİ: 
Lens	 kutusu	 üzerindeki	 son	 kullanma	 tarihi	 son	 sterillik	 tarihidir.	 Bu	 lens,	
belirtilen son sterillik tarihinden sonra implante edilmemelidir.

İADE/DEĞİŞİM POLİTİKASI: 
İade	politikası	için	yerel	AMO	temsilcisi	ile	görüşün.	Lensi	uygun	kimlik	bilgileri	
ve iade gerekçesiyle birlikte iade edin. İadeyi biyotehlikeli olarak etiketleyin. 
Lensi yeniden sterilize etmeye çalışmayın.

HASTA BİLGİLERİ: 
İntraoküler	 lens	 implante	 edilmesine	 karar	 verilmesinden	 önce	 her	 hastaya	
intraoküler	lenslerle	ilgili	olarak	bilgi	verilmelidir.

Sembol/Açıklama:

45°C
(113°F)

SEMBOL                                     AÇIKLAMA

Etilen Oksit kullanılarak Sterilize Edilmiştir

Yeniden	Kullanmayın

Son	kullanma	tarihi	[YYYY-AA]	yıl-ay

Dikkat:	Kullanım	Talimatlarına	Bakın

Üretici

Avrupa	Birliği	Yetkili	Temsilcisi

Yeniden sterilize etmeyin

Sıcaklık Üst Sınırı

Güneş	Işığından	Uzak	Tutun

Ambalaj	Hasarlıysa	Kullanmayın

AMO,	TECNIS,	TRI-FIX,	UNFOLDER,	PROTEC	ve	ONE	SERIES	Johnson	&	Johnson	
Surgical	Vision,	Inc.	şirketinin	ticari	markalarıdır.

Hollanda’da imal edildiği tesis:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Hollanda

Hollanda’da	üretilmiştir

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: 
Lentila torică monobloc TECNIS® este o lentilă intraoculară (LIO) pentru 
camera posterioară, cu proprietăţi de absorbţie a luminii ultraviolete, care 
compensează aberaţiile de sfericitate ale corneei şi astigmatismul corneean. 
Ea este concepută pentru a fi amplasată în capsula cristalinului unde trebuie 
să substituie funcţia optică a cristalinului natural. LIO torică monobloc TECNIS® 
integrează proprietăţile designului de optică asferică torică a frontului de unde 
şi marginea pătratică a componentei optice posterioare concepută pentru a 
asigura o acoperire de 360 de grade. Marginea componentei optice are un 
design finisat pentru reducerea posibilelor efecte de imagini optice nedorite 
datorate marginii lentilei. Marcajele pentru ax ale cilindrului, cu localizare 
anterioară semnifică meridianul cu puterea cea mai mică. 

MOD DE UTILIZARE:
Lentila torică monobloc TECNIS® este indicată pentru corecţia afachiei şi 
astigmatismului cornean preexistent la pacienţii adulţi cu sau fără presbitism, 
la care cristalinul cataractat a fost îndepărtat prin extragerea extracapsulară 
a cataractei şi care doresc o vedere la distanţă îmbunătăţită fără ochelari de 
corecţie, reducerea refracţiei cilindrice reziduale şi creşterea câmpului vizual 
fără ochelari pentru vederea la distanţă. Lentila este destinată pentru a fi 
amplasată în sacul capsular.

PRECAUŢII: 
1. Nu resterilizaţi lentila. Majoritatea sterilizatoarelor nu sunt astfel echipate 

încât să sterilizeze materialele acrilice moi fără a produce efecte 
secundare.

2. Pentru înmuierea sau clătirea lentilei intraoculare utilizaţi numai soluţie salină 
sterilă echilibrată fiziologic sau soluţie salină sterilă normală. 

3. Păstraţi lentila ferită de acţiunea directă a razelor solare şi nu o expuneţi la 
temperaturi mai mari de 45°C. Nu autoclavaţi lentila intraoculară.

4. Consultaţi instrucţiunile de utilizare specifice livrate împreună cu 
instrumentul sau sistemul de introducere pentru a afla durata de timp 
pentru care LIO poate fi păstrată pliată înainte de a fi eliminată.

5. Dacă sistemul de introducere nu este utilizat în mod corespunzător, 
hapticele lentilei torice monobloc TECNIS® se pot rupe. Consultaţi 
instrucţiunile de utilizare specifice livrate împreună cu instrumentul sau 
sistemul de introducere.

AVERTISMENTE:
Medicii care iau în considerare implantarea lentilei în oricare din următoarele 
situaţii, trebuie să cântărească raportul riscuri/beneficii potenţiale:
1. Pacienţi cu inflamaţie severă recurentă a segmentului anterior sau 

posterior, sau uveită.
2. Pacienţi pentru care lentila intraoculară poate să afecteze capacitatea de a 

observa, diagnostica sau trata afecţiunile segmentului posterior.
3. Dificultăţi chirurgicale în momentul extracţiei cataractei, care pot creşte 

riscul de complicaţii (de ex., sângerări persistente, distrucţie semnificativă 
a irisului, presiune pozitivă necontrolată sau prolaps ori pierdere 
semnificativă de corp vitros).

4.	 Glob	ocular	compromis	datorită	unui	traumatism	anterior	sau	unei	anomalii	
de dezvoltare care împiedică asigurarea unui suport adecvat pentru LIO.

5. Circumstanţe care pot duce la lezarea endoteliului în timpul implantării.
6. Suspiciune de infecţie microbiană.
7. Pacienţi la care atât capsula posterioară cât şi zonula nu sunt suficient de 

integre pentru a asigura suportul pentru LIO.
8. Copiii sub vârsta de 2 ani nu sunt candidaţi potriviţi pentru lentilele 

intraoculare.
9. LIO torică monobloc TECNIS® trebuie amplasată în întregime în sacul 

capsular şi nu trebuie amplasată în sulcusul ciliar.
10. Rotirea lentilelor intraoculare torice monobloc TECNIS® faţă de axul 

destinat al acestora, le poate diminua capacitatea de corecţie astigmatică. 
O abatere de aliniere mai mare de 30° poate duce la creşterea refracţiei 
cilindrice postoperator. Dacă este necesară, repoziţionarea trebuie 
efectuată cât mai repede posibil înainte de încapsularea lentilei.

11. Îndepărtaţi cu grijă toate materialele viscoelastice de la nivelul sacului 
capsular. Materialele viscoelastice rămase ar putea permite lentilei să se 
rotească, ducând la o abatere de aliniere a LIO torice monobloc TECNIS® 
faţă de axul dorit pentru amplasare.  

12. Lentilele intraoculare AMO sunt dispozitive medicale de unică folosinţă 
şi sunt etichetate cu instrucţiunile de utilizare şi manipulare pentru a 
minimiza expunerea la condiţiile care ar putea compromite produsul sau 
prejudicia pacientul ori utilizatorul. Reutilizarea/resterilizarea/reprocesarea 
dispozitivelor medicale de unică folosinţă AMO pot duce la deteriorarea 
fizică a dispozitivului medical, eşecul dispozitivului medical de a funcţiona 
conform scopului, precum şi la îmbolnăvire sau leziuni pentru pacient 
datorită unei infecţii, inflamaţii şi/sau afecţiuni cauzate de contaminarea 
produsului, transmiterea de infecţii, precum şi din lipsa de sterilitate a 
produsului.

EVENIMENTE ADVERSE:
Posibilele evenimente adverse în timpul sau ca urmare a intervenţiei 
chirurgicale pentru lentila torică monobloc TECNIS® pot include, dar nu se 
limitează la:
•	 Endoftalmită
•	 Hipopion
•	 Bloc	pupilar
•	 Dezlipire	de	retină
•	 Decompensare	corneană	acută
•	 Intervenţie	chirurgicală	secundară	(şi	anume,	repoziţionarea	implantului,	

îndepărtarea implantului, paracenteza camerei anterioare sau alte proceduri 
chirurgicale).

DESCRIEREA DETALIATĂ A DISPOZITIVULUI:

Optica lentilei:
	 •		Material	optic:	optic	transparent,	acrilic	moale,	pliabil,	cu	absorbant	UV	legat	

covalent.
	 •		Putere:	de	la	+5,0	la	+34,0	dioptrii	în	incremente	de	0,5	dioptrii.
	 •		Puterea	cilindrului:	1,00	dioptrie,	1,50	dioptrii,	2,25	dioptrii,	3,00	dioptrii,	

3,75 dioptrii, 4,00 dioptrii, 4,50 dioptrii, 5,25 dioptrii, 6,00 dioptrii, 
7,00 dioptrii şi 8,00 dioptrii (măsurate în planul LIO).

Tabelul de conversie pentru puterea cilindrului: 

Planul LIO (marcat) Planul cornean

Pu
te

re
a 

ci
lin

dr
ul

ui
 (D

)

1,00 0,69

1,50 1,03

2,25 1,54

3,00 2,06

3,75 2,57

4,00 2,74

4,50 3,08

5,25 3,60

6,00 4,11

7,00 4,80

8,00 5,48

	 •		Grosimea	centrului	optic:	0,7	mm	(+20,0D).
	 •		Geometria	marginii	optice:	margine	posterioară	pătratică	PROTEC	360.
	 •		Indice	de	refracţie:	1,47	la	35°C.
	 •		Transmitanţă	 luminoasă:	 valorile	 de	 prag	UV	 la	 10%	T	 pentru	 o	 lentilă	

de	+5,0	dioptrii	 (cea	mai	subţire)	şi	o	 lentilă	de	+34,0	dioptrii	 (cea	mai	
groasă) sunt prezentate în Figura 1 (Figure 1).

Hapticele:
	 •		Material:	acrilic	moale,	pliabil,	cu	absorbant	UV	legat	covalent.
	 •	Lentilă	monobloc.
	 •		Configuraţie:	C	modificată,	design	TRI-FIX,	integral	cu	activitate	optică.
	 •		Grosimea	hapticelor:	0,46	mm.

CALCULUL PUTERII LENTILEI: 
Keratometria	 şi	 biometria	 corecte	 sunt	 esenţiale	 pentru	 un	 rezultat	 vizual	 de	
succes. Calculul preoperator al puterii lentilei sferice echivalente necesar pentru 
aceste lentile intraoculare de cameră posterioară trebuie efectuat în funcţie de 
experienţa chirurgului, preferinţe şi amplasarea dorită. Constanta A de pe eticheta 
exterioară este prezentată ca informaţie de ghidare şi constituie un punct de 
plecare pentru calculul puterii implantului. Înainte de intervenţie, medicul trebuie 
să determine echivalentul de sfericitate şi puterea cilindrului pentru lentila ce 
urmează a fi implantată.

Lentilele torice monobloc TECNIS® sunt etichetate cu puterea LIO sferice 
echivalente. Metodele de calcul ale puterii lentilei sunt descrise în următoarele 
referinţe bibliografice:
	 •		Hoffer,	 K.J.	 The	 Hoffer	 Q	 formula:	 a	 comparison	 of	 theoretic	 and	

regression	 formulas.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 
1993;	19:700-712;	ERRATA;	1994;	20:677.

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

	 •		Holladay,	 J.T.	 Standardizing	 constants	 for	 ultrasonic	 biometry,	
keratometry	 and	 intraocular	 lens	 power	 calculations.	 Journal	 of	 
Cataract	and	Refractive	Surgery.	1997;	23:1356-1370.

	 •		Norrby	 NES.	 Unfortunate	 discrepancies.	 Letter	 to	 the	 editor	 and	 reply	 
by	 Holladay,	 J.T.	 Journal	 of	 Cataract	 and	 Refractive	 Surgery.	 1998;	
24:433-434.

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

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

MOD DE UTILIZARE:
1. Înainte de implantare, examinaţi datele înscrise pe ambalaj: tipul LIO, 

puterea, configuraţia corectă şi data de expirare.
2.	 Deschideţi	folia	de	protecţie	şi	scoateţi	lentila	într-un	mediu	steril.	Verificaţi	

puterea dioptrică a lentilei şi puterea cilindrului acesteia.
3. Examinaţi cu atenţie lentila pentru a vă asigura că nu există particule care 

aderă de aceasta şi că suprafeţele optice ale lentilei nu prezintă defecte.
4. Lentila poate fi înmuiată sau clătită cu o soluţie salină sterilă echilibrată 

fiziologic până când este gata de a fi implantată.
5. Pentru introducerea lentilei torice monobloc TECNIS®, AMO recomandă 

utilizarea	 sistemului	 de	 implantare	 UNFOLDER	 Platinum	 1-Series	 cu	
cartuşul 1MTEC30, a sistemului de implantare ONE SERIES Ultra cu 
cartuşul	 1VIPR30,	 a	 sistemului	 de	 implantare	 UNFOLDER	 Emerald	AR	
Series cu cartuşul 1CART30 ori un instrument, respectiv un sistem de 
introducere echivalent. Trebuie utilizate numai instrumentele de introducere 
care au fost testate şi aprobate pentru utilizarea cu această lentilă. 
Pentru informaţii suplimentare, consultaţi instrucţiunile de utilizare livrate 
împreună cu instrumentul sau cu sistemul de introducere.  

SELECTAREA ŞI AMPLASAREA LIO TORICE MONOBLOC TECNIS®: 
Astigmatismul ce urmează a fi corectat trebuie stabilit cu ajutorul datelor de 
keratometrie şi biometrie, mai degrabă decât prin utilizarea datelor de refracţie, 
întrucât prezenţa astigmatismului lenticular la cristalinul, care urmează a fi 
îndepărtat poate influenţa rezultatele. Dimensiunea şi locul inciziei chirurgicale 
poate afecta gradul şi axul astigmatismului cornean. Pentru a optimiza 
selectarea	 LIO	 şi	 amplasarea	 axului,	AMO	 oferă	 chirurgului	 un	mijloc	web	
(www.TecnisToricCalc.com).	Datele	 preoperatorii	 de	 keratometrie	 şi	 biometrie,	
locul inciziei şi astigmatismul cornean indus chirurgical, estimat de către 
chirurg se utilizează pentru a stabili modelul LIO torice monobloc TECNIS®, 
puterea lentilei sferice echivalente şi axul de amplasare la nivelul ochiului.

Pentru rezultate optime, chirurgul trebuie să asigure o amplasare şi orientare 
corecte a lentilei în sacul capsular. Suprafaţa anterioară a LIO este marcată cu 
indentaţii (patru la număr, în direcţii opuse) la joncţiunea haptice/componentă 
optică, ce indică meridianul orizontal al sistemului optic toric monobloc 
TECNIS®. Linia imaginară formată de aceste indentaţii reprezintă axul 
cilindrului cu plus (notă: meridianul vertical al cilindrului LIO este la 90° faţă 
de axul amintit). Marcajul pentru axul cilindrului LIO torice monobloc TECNIS® 
trebuie aliniat cu meridianul cornean vertical (axul dorit pentru implantare) 
postincizional. 

Înaintea intervenţiei chirurgicale, ochiul care urmează a fi operat trebuie marcat 
astfel:
Cu pacientul în poziţie verticală, marcaţi poziţiile de la ora 12 şi ora 6 folosind 
un marker T sau un marker chirurgical cutanat ori un creion de marcare de uz 
oftalmologic. Utilizând aceste marcaje ca puncte de referinţă, imediat înainte 
sau în timpul intervenţiei chirurgicale se poate utiliza un marker pentru ax 
pentru	 a	marca	 axul	 de	 amplasare	 a	 lentilei,	 după	 ce	 aţi	 utilizat	 adresa	web	
www.TecnisToricCalc.com	pentru	a	determina	axul	optim	de	amplasare.

După introducerea lentilei aliniaţi cu precizie indentaţiile de marcare a axului 
de pe LIO torică monobloc TECNIS® cu axul marcat pentru amplasarea lentilei. 
Îndepărtaţi cu grijă toate materiile viscoelastice de la nivelul sacului capsular. 
Puteţi realiza acest lucru manipulând componenta optică a LIO cu vârful I/A 
şi utilizând tehnicile de irigare/aspirare standard pentru a îndepărta toate 
materiile viscoelastice din ochi. Dacă se preferă, se pot utiliza tehnicile 
bimanuale pentru îndepărtarea materiilor viscoelastice din spatele implantului 
lenticular. După îndepărtarea materiilor viscoelastice, acordaţi o atenţie 
deosebită pentru a asigura o poziţionare corectă a LIO torice monobloc TECNIS® 
la axul dorit pentru amplasare. Materiile viscoelastice rămase ar putea permite 
lentilei să se rotească, ducând la o abatere de aliniere a LIO torice monobloc 
TECNIS® faţă de axul dorit pentru amplasare.

Abaterea de aliniere a axului lentilei faţă de axul dorit pentru amplasare poate 
compromite corecţia astigmatică a acesteia. Asemenea abateri de aliniere 
pot surveni ca urmare a unei keratometrii incorecte sau marcare incorectă a 
corneei, amplasare incorectă a axului LIO torice monobloc TECNIS® în timpul 
intervenţiei chirurgicale, modificare a corneei neanticipată indusă chirurgical 
sau rotirea fizică a LIO torice monobloc TECNIS® după implantare. Pentru 
a minimiza acest efect, medicul chirurg trebuie să acorde atenţie pentru a 
se asigura că sunt corecte keratometria si biometria, iar LIO este orientată 
corespunzător înainte de a încheia intervenţia.

ATENŢIE: Nu utilizaţi lentila dacă ambalajul a fost deteriorat. Sterilitatea lentilei 
ar putea fi compromisă.

CARDUL PACIENTULUI:
În pachet este inclus un card de identificare pentru implant, care trebuie pus la 
dispoziţia pacientului. Pacientul trebuie instruit să păstreze cardul ca document 
permanent	al	implantului	său	şi	să-l	prezinte	de	fiecare	dată	când	efectuează	o	
vizită la un medic oftalmolog, în viitor.

NOTIFICARE: 
Evenimentele adverse şi/sau complicaţiile cu potenţial de compromitere a 
vederii, care pot fi considerate în mod rezonabil ca fiind asociate lentilei şi a 
căror natură, severitate sau rată de incidenţă nu au fost anticipate anterior, 
trebuie comunicate companiei AMO. Aceste informaţii sunt solicitate tuturor 
medicilor chirurgi pentru a înregistra posibilele efecte pe termen lung ale 
implantului de lentilă intraoculară, în special în cazul pacienţilor mai tineri. 

Este necesar ca medicii să raporteze aceste evenimente pentru a contribui la 
identificarea problemelor potenţiale sau care decurg din utilizarea lentilelor 
pentru camera posterioară. Aceste probleme pot să fie asociate unui anumit 
lot de lentile ori pot să fie un indiciu al problemelor pe termen lung asociate cu 
aceste tipuri de lentile sau cu lentilele intraoculare în general.

MOD DE LIVRARE:
Lentilele torice monobloc TECNIS®	sunt	livrate	în	stare	sterilă	într-o	cutie	pentru	
lentilă aflată în interiorul unei pungi de transfer cu barieră aseptică dublă, cu 
deschidere prin detaşare. Punga etanşă este sterilizată cu oxid de etilenă şi 
trebuie să fie deschisă numai în condiţii sterile. Punga şi eticheta produsului 
sunt în interiorul unui pachet pentru păstrare. Suprafaţa externă a pungii 
exterioare nu este sterilă.

DATA DE EXPIRARE: 
Data de expirare de pe ambalajului lentilei reprezintă data de expirare a stării 
sterile. Lentila nu trebuie implantată după data de expirare a stării sterile.

POLITICA DE RETURNARE / ÎNLOCUIRE: 
Contactaţi reprezentanţa AMO locală pentru informaţii privind politica de 
returnare a lentilei. Returnaţi lentila cu documentaţia de identificare adecvată şi 
motivul returnării. Etichetaţi pachetul pe care îl returnaţi, ca pericol biologic. Nu 
încercaţi să resterilizaţi lentila.

INFORMAREA PACIENTULUI: 
Fiecare pacient trebuie să primească informaţii privind lentilele intraoculare 
înainte de a se lua decizia de implantare a lentilei intraoculare.

Simbol / Explicaţie:

45°C
(113°F)

SIMBOL                                     EXPLICAŢIE

Sterilizat cu oxid de etilenă

A nu se reutiliza

A	se	utiliza	până	la	data	de	[AAAA-LL]	an-lună

Atenţie: A se vedea instrucţiunile de utilizare

Producător

Reprezentant autorizat în Uniunea Europeană

A nu se resteriliza

Limita superioară a temperaturii

A se feri de lumina solară

Nu utilizaţi în cazul în care ambalajul este deteriorat

AMO,	 TECNIS,	 TRI-FIX,	 UNFOLDER,	 PROTEC	 şi	 ONE	 SERIES	 sunt	 mărci	
comerciale	ale	Johnson	&	Johnson	Surgical	Vision,	Inc.

Fabricat în Olanda de:
AMO	Groningen	BV,	9728	NX	Groningen,	Olanda				

Produs din Olanda

ОПИС ПРИСТРОЮ: 
Торична однокомпонентна лінза TECNIS® є інтраокулярною лінзою (ІОЛ) 
для задньої камери ока; ця лінза поглинає ультрафіолетове світло та 
компенсує сферичні аберації та астигматизм рогівки. Ця лінза розроблена 
для установки у капсулі кришталика, де вона повинна замістити оптичну 
функцію природного кришталика. Торична однокомпонентна ІОЛ TECNIS® 
включає запатентовану і розроблену за технологією хвильового фронту 
торичну асферичну оптику з квадратним заднім краєм, призначеним 
для забезпечення 360-градусного бар'єра. Край оптичної частини має 
матовий дизайн для зменшення потенційних ефектів крайових відблисків. 
На передній поверхні є мітки осі циліндра, які показують меридіан із 
найменшою оптичною силою.

ПОКАЗАННЯ ДЛЯ ВИКОРИСТАННЯ:
Торична однокомпонентна лінза TECNIS® показана для корекції 
зору при афакії та вже існуючого астигматизму рогівки у дорослих 
пацієнтів із пресбіопією чи без неї, в яких шляхом екстракапсулярної 
екстракції видалено змінений катарактою кришталик і які бажають 
покращити некориговану гостроту зору вдалину, зменшити залишковий 
рефракційний циліндр та зменшити залежність зору вдалину від 
окулярів. Цей пристрій призначений для розміщення у капсулярному 
мішку.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ: 
1. Не стерилізуйте лінзу повторно! Більшість стерилізаторів не обладнані 

для стерилізації м'якого акрилового матеріалу без появи небажаних 
побічних ефектів.

2. Не замочуйте і не полощіть інтраокулярну лінзу в будь-яких розчинах, 
окрім стерильного збалансованого сольового розчину, або стерильного 
фізіологічного розчину! 

3. Не зберігайте лінзу під впливом прямих сонячних променів або при 
температурі, що перевищує 45 °C! Не стерилізуйте інтраокулярні лінзи 
в автоклаві!

4. Зверніться до спеціальних вказівок для застосування, які надаються 
з інструментом або системою для введення лінзи, щоб отримати 
інформацію стосовно часу, протягом якого ІОЛ може залишатися 
складеною, перш ніж має бути утилізована. 

5. У разі неналежного застосування системи для введення гаптичні 
елементи торичної однокомпонентної лінзи TECNIS® можуть зламатися. 
Зверніться до спеціальних вказівок для застосування, які надаються з 
інструментом або системою для введення лінзи.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ:
Лікарі, що розглядають можливість імплантації лінзи, повинні оцінити 
співвідношення потенційного ризику та користі у всіх нижченаведених 
випадках:
1. Пацієнти з рецидивним тяжким запаленням переднього чи заднього 

сегмента ока або увеїтом.
2. Пацієнти, в яких інтраокулярна лінза може вплинути на здатність 

спостереження, діагностування чи лікування захворювань заднього 
сегмента ока.

3. Хірургічні труднощі під час видалення катаракти, що можуть 
підвищити ймовірність ускладнень (наприклад, стійка кровотеча, 
значне ушкодження райдужної оболонки, неконтрольований 
позитивний тиск або значний пролапс чи втрата склоподібного тіла).

4. Дефектне око внаслідок травми чи пороку розвитку, які 
унеможливлюють належну підтримку ІОЛ.

5. Обставини, що могли би призвести до ушкодження ендотелію під час 
імплантації.

6. Підозра на мікробну інфекцію.
7. Пацієнти, в яких ані задня капсула, ані пояски не є непошкодженими 

настільки, щоб забезпечити підтримку ІОЛ.
8. Інтраокулярні лінзи не підходять для дітей молодше 2 років.
9. Торичну однокомпонентну ІОЛ TECNIS® треба повністю розміщати у 

капсулярному мішку і не слід розміщати у циліарній борозні.
10. Обертання торичних однокомпонентних ІОЛ TECNIS® убік від належної 

осі може зменшити корекцію ними астигматизму. Відхилення від осі 
більш ніж на 30° може збільшити післяопераційний рефракційний 
циліндр. У разі необхідності репозицію лінзи треба робити якомога 
раніше, до інкапсуляції лінзи.

11. Обережно видаліть весь віскоеластик із капсулярного мішка. Залишки 
віскоеластику можуть дозволити лінзі обертатися, викликаючи 
відхилення торичної однокомпонентної ІОЛ TECNIS® від необхідної осі 
розміщення. 

12. ІОЛ компанії  AMO є медичними пристроями одноразового 
використання, які постачаються зі вказівками для застосування та 
поводження з метою максимального зменшення впливу умов, що 
можуть завдати шкоду виробу, пацієнту або користувачу. Повторне 
застосування, стерилізація чи обробка медичних пристроїв AMO 
для одноразового використання може призвести до фізичного 
пошкодження медичного пристрою, неспроможності медичного 
пристрою виконувати назначену функцію, а також до хвороби або 
травми у пацієнта через інфекцію, запалення та/або захворювання 
внаслідок контамінації виробу, передачі інфекції та відсутності 
стерильності виробу.

НЕБАЖАНІ ЯВИЩА:
Потенційні небажані явища під час або після операції з торичною 
однокомпонентною лінзою TECNIS® можуть включати наступне:
• Ендофтальміт
• Гіпопіон
• Зіничний блок
• Відшарування сітківки
• Гостра декомпенсація рогівки
• Повторне хірургічне втручання (включаючи репозицію або видалення 

імплантату, дренування передньої камери або іншу хірургічну 
процедуру).

ДЕТАЛЬНИЙ ОПИС ПРИСТРОЮ:

Оптика лінзи:
 •  Матеріал оптичної частини: Оптично прозорий, м'який, складаний, 

акриловий із ковалентно-зв'язаним поглиначем УФ.
 •  Оптична сила: від +5,0 до +34,0 діоптрій з кроком у 0,5 діоптрії.
 •  Оптична сила циліндра: 1,00 діоптрія; 1,50 діоптрії; 2,25 діоптрії; 3,00 

діоптрії; 3,75 діоптрії; 4,00 діоптрії; 4,50 діоптрії; 5,25 діоптрії; 6,00 
діоптрій; 7,00 діоптрій та 8,00 діоптрій (згідно з вимірюваннями у 
площині ІОЛ).

Таблиця перерахунку оптичної сили циліндра:

 •  Товщина центра оптичної частини: 0,7 мм (+20,0 дптр)
 •  Конструкція краю оптичної частини: квадратний задній край PROTEC 

360.
 •  Коефіцієнт заломлення: 1,47 при 35 °C
 •  Світлопропускання: межа пропускання в УФ діапазоні при T = 10% 

для лінз силою +5,0 діоптрій (найтонша) та +34,0 діоптрії (найтовща) 
зображена на малюнку 1 (Figure 1).

Гаптичні елементи:
 •  Матеріал: м'який складаний акриловий із ковалентно-зв'язаним 

поглиначем УФ.
 •  Однокомпонентна лінза.
 •  Конфігурація: дизайн TRI-FIX, змінена літера «C», невід'ємна від 

оптики.
 •  Товщина гаптичної частини: 0,46 мм.

РОЗРАХУНОК ОПТИЧНОЇ СИЛИ ЛІНЗИ: 
Для успішного покращення зору необхідні точна кератометрія та біометрія. 
Передопераційний розрахунок потрібної оптичної сили сферичного 
еквівалента лінзи для цих інтраокулярних лінз задньої камери треба 
проводити відповідно до досвіду та переваг хірурга, а також призначеного 
розташування лінзи. Зазначена на зовнішній етикетці константа A є 
орієнтиром і вихідною величиною для розрахунку сили лінзи-імплантата. 
Лікар повинен до операції визначити оптичну силу сферичного еквівалента 
та циліндра для лінзи, яку планують імплантувати. 

На торичних однокомпонентних лінзах TECNIS® позначено оптичну силу 
сферичного еквівалента ІОЛ. Методи розрахунку сили лінзи наявні у 
наступних джерелах інформації:
 •  Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 

regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

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

 •  Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

 •  Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply 
by Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 
24:433-434.

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

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

ВКАЗІВКИ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ:
1. Перед імплантацією огляньте упаковку лінзи, щоб перевірити тип ІОЛ, 

її оптичну силу, відповідність конфігурації та термін придатності.
2. Відкрийте герметичну упаковку та вийміть лінзу в стерильних умовах. 

Перевірте оптичну силу сферичного еквівалента та циліндра лінзи.
3. Ретельно огляньте лінзу, щоб переконатися, що до неї не пристали 

ніякі частинки, та обстежте оптичні поверхні лінзи для виявлення 
будь-яких інших дефектів.

4. За бажанням, лінзу можна до імплантації замочити у стерильному 
збалансованому сольовому розчині або промити її цим розчином.

5. Для введення торичної однокомпонентної лінзи TECNIS® компанія 
AMO рекомендує імплантаційну систему UNFOLDER Platinum 1-Series 
із картриджем 1MTEC30, імплантаційну систему ONE SERIES Ultra 
з картриджем 1VIPR30, імплантаційну систему UNFOLDER Emerald 
AR Series із картриджем 1CART30 або еквівалентний інструмент чи 
систему для введення. Слід використовувати лише інструменти для 
введення, які атестовані та затверджені для використання з цією 
лінзою. Додаткову інформацію дивіться у вказівках для застосування 
інструмента чи системи для введення. 

ВИБІР І РОЗМІЩЕННЯ ТОРИЧНОЇ ОДНОКОМПОНЕНТНОЇ ІОЛ TECNIS®: 
Астигматизм, що потребує корекції, краще визначати за даними 
кератометрії та біометрії, ніж за даними вимірювання рефракції, бо 
наявність лентикулярного астигматизму у кришталику, що підлягає 
видаленню, може вплинути на результат. Розмір та розташування 
хірургічного розрізу можуть впливати на ступінь та вісь астигматизму 
рогівки. З метою поліпшення вибору ІОЛ та розміщення осі, компанія 
АМО пропонує хірургам інструмент, який знаходиться в Інтернеті 
(www.TecnisToricCalc.com). Для визначення потрібної моделі торичної 
однокомпонентної ІОЛ TECNIS®, оптичної сили сферичного еквівалента 
лінзи та осі її розміщення в оці використовують передопераційні дані 
кератометрії та біометрії, інформацію про місце розрізу та викликаний 
операцією астигматизм рогівки (за оцінкою хірурга).

Для досягнення оптимальних результатів хірург має забезпечити 
правильне розміщення та орієнтацію лінзи у капсулярному мішку. У 
місці з'єднання гаптики та оптики на передній поверхні ІОЛ є вдавлення 
(чотири, по одному з кожної зі сторін), які допомагають ідентифікувати 
плаский меридіан торичної однокомпонентної оптики TECNIS®. Ці 
вдавлення формують уявну лінію, що показує вісь плюсового циліндра 
(примітка: найвищий меридіан циліндра IOL знаходиться під кутом 90°). 
Мітки осі циліндра торичної однокомпонентної ІОЛ TECNIS® слід сумістити 
з найвищим після розрізу меридіаном рогівки (бажана вісь розміщення).

Перед хірургічним втручанням слід наступним чином розмітити око, яке 
будуть оперувати:
Попросіть пацієнта сісти прямо та точно відмітьте умовну позначку 
«12 годин» та/або «6 годин» за допомогою T-подібного маркера, 
хірургічного маркера для шкіри чи маркерного олівця, призначеного для 
офтальмологічного використання. Використовуючи ці позначки як опорні 
точки, можна безпосередньо перед операцією або під час неї застосувати 
маркер осі для позначення осі розміщення лінзи, долучаючи веб-ресурс 
www.TecnisToricCalc.com для визначення оптимальної осі розміщення.

Після введення лінзи чітко сумістіть вдавлення, які позначають вісь на 
торичній однокомпонентній ІОЛ TECNIS®, з позначеною віссю розміщення 
лінзи. Обережно видаліть увесь віскоеластик із капсулярного мішка! Цього 
можна досягти, маніпулюючи оптикою ІОЛ за допомогою наконечника 
I/A та використання стандартних способів промивання або аспірації для 
видалення всього віскоеластика з ока. За бажанням, для забезпечення 
видалення віскоеластика з-за лінзи можуть використовуватись 
бімануальні методи. Після видалення віскоеластику слід звернути 
особливу увагу на забезпечення належного розміщення торичної 
однокомпонентної ІОЛ TECNIS® на бажаній осі. Залишки віскоеластику 
можуть дозволити лінзі обертатися, викликаючи відхилення торичної 
однокомпонентної ІОЛ TECNIS® від бажаної осі розміщення.

Несуміщення осі лінзи з передбаченою віссю розміщення може 
поставити корекцію астигматизму під загрозу. Таке несуміщення 
може бути результатом неточної кератометрії чи маркування рогівки, 
неточного розміщення осі торичної однокомпонентної ІОЛ TECNIS® під час 
операції, непередбачувані зміни рогівки внаслідок операції або фізичне 
обертання торичної однокомпонентної ІОЛ TECNIS® після імплантації. Для 
мінімізації цього ефекту хірург повинен бути уважним, переконавшись до 
завершення операції у точності передопераційної кератометрії та біометрії, 
а також у правильності орієнтації ІОЛ.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Не слід використовувати лінзу, якщо її упаковку 
пошкоджено! Ця лінза може вже не бути стерильною.

КАРТА ПАЦІЄНТА: 
До пакета вкладено ідентифікаційну карту імплантату, яка надається 
пацієнту. Необхідно сповістити пацієнта щодо необхідності зберігання 
карти як постійного свідоцтва його імплантату та необхідності 
пред'явлення карти кожному офтальмологу, до якого пацієнт 
звертатиметься в майбутньому.

ПОВІДОМЛЕННЯ: 
Компанію АМО необхідно сповіщати про небажані явища та/або потенційно 
небезпечні для зору ускладнення, що можуть мати обґрунтований зв'язок 
з імплантацією лінзи та не були раніше очікувані за своїм характером, 
тяжкістю або частотою. Цю інформацію запитують у всіх хірургів 
з метою реєстрації потенційних довгострокових наслідків імплантації 
інтраокулярних лінз, особливо у молодих пацієнтів. 

Ми просимо лікарів надавати інформацію про такі події, щоб допомогти 
нам у визначенні наявних або потенційних проблем із використанням лінз 
задньої камери. Ці проблеми можуть стосуватися окремої партії лінз, або 
ж можуть свідчити про існування довготермінових проблем, пов'язаних з 
даними лінзами або з інтраокулярними лінзами загалом.

ФОРМА ПОСТАЧАННЯ:
Торичні однокомпонентні лінзи TECNIS® постачають стерильними, в 
контейнері для лінзи, у подвійному асептичному транспортувальному 
пакеті. Подвійний, асептичний, транспортувальний пакет стерилізовано 
етиленоксидом, і цей пакет слід відкривати лише в стерильних умовах. 
Пакувальну та товарну етикетки вкладено в зовнішню упаковку. Зовнішні 
поверхні зовнішнього пакету не є стерильними.

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТИ: 
Термін придатності, вказаний на упаковці, є терміном, протягом якого 
стерильність гарантується. Не слід імплантувати цю лінзу після закінчення 
зазначеного терміну гарантування стерильності.

ПРАВИЛА ПОВЕРНЕННЯ АБО ЗАМІНИ: 
Стосовно правил повернення чи заміни звертайтеся до місцевого 
представника компанії AMO. Повертайте лінзу разом з відповідними 
даними про неї та зазначенням причини повернення. Маркуйте вироби, які 
повертаєте, знаком біологічної небезпеки. Не намагайтеся стерилізувати 
лінзу повторно!

ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ ПАЦІЄНТА: 
Кожний пацієнт повинен отримати інформацію щодо інтраокулярних лінз 
до прийняття рішення про імплантацію такої лінзи.

Позначення та пояснення:

45°C
(113°F)

Стерилізовано зі застосуванням етиленоксиду

Не підлягає повторному використанню!

Використати до (РРРР-MM: Рік-Місяць)

Попередження: Див. «Інструкції з використання»

Виробник

Уповноважений представник в Європейському Союзі

Не стерилізувати повторно!

Верхня температурна межа

Захищайте від сонячного світла!

Не застосовуйте, якщо упаковку пошкоджено!

СИМВОЛ ПОЯСНЕННЯ

AMO, TECNIS, TRI-FIX, UNFOLDER, PROTEC і ONE SERIES є товарними 
знаками компанії Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Виготовлено в Нідерландах:
AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, The Netherlands

Вироблено в Нідерландах
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Торична однокомпонентна ІОЛ TECNIS®
UK

وصف الأداة: 

عدسة ®TECNIS الحيدية مفردة القطعة هي عبارة عن عدسة غرفة خلفية داخل العين )IOL( ممتصة للأشعة فوق 

البنفسجية، تعوض عن الانحرافات الكروية القرنية واللابؤرية القرنية. تم تصميمها لوضعها في كبسولة العدسة حيث 

ينبغي على العدسة أن تستبدل الوظيفة البصرية للعدسة البلورية الطبيعية. يدخل في تصميم عدسة ®TECNIS داخل 

العين الحيدية مفردة القطعة عنصر بصري حيدي شبه كروي مسجّل الملكية مصمم بالجبهة الموجية ذي حافة بصرية 

خلفية مربعة مصممة لتوفير حاجز بقياس 360 درجة. تتمتع حافة العنصر البصري بتصميم ثلجي للتقليل من تأثيرات 

وهج الحافة المحتملة. وتدل علامات محور الاسطوانة الواقعة في الأمام على خط الطول بأدنى قوة.

دواعي الاستخدام:

الموجودة  القرنية  واللابؤرية  العدسة  لانعدام  البصري  للتصحيح  القطعة  مفردة  الحيدية   TECNIS® عدسة  توصف 

المعتمدة  وممن خضعوا لاستئصال عدستهم  لا،  أم  البصر  قصور  من  يعانون  كانوا  البالغين سواء  المرضى  لدى  مسبقاً 

وتقليل  بعد  عن  المصححة  غير  الرؤية  بتحسين  ويرغبون  الكبسولة  خارج  البيضاء  المياه  استخراج  عملية  بواسطة 

في  لوضعها  مخصصة  الأداة  هذه  بعد.  عن  الرؤية  نظارات  عن  المتزايد  والاستغناء  المتبقية  الانكسارية  الاسطوانة 

الكبسولي. الكيس 

التدابير الوقائية: 

لا تقم بإعادة تعقيم العدسة. معظم المعقمات غير مجهزة لتعقيم المادة الأكريليكية الناعمة دون أن ينتج عنها    .1

آثار جانبية غير مرغوب فيها.

لا تقم بنقع عدسة داخل العين أو شطفها بأي محلول خلاف المحلول الملحي المتوازن المعقم أو المحلول الملحي    .2

العادي المعقم. 

لا تحفظ العدسة تحت أشعة الشمس المباشرة أو في درجة حرارة تتجاوز 45 درجة مئوية. لا تقم بتعقيم عدسة    .3

داخل العين في جهاز التعقيم.

يرجى مراجعة تعليمات الاستخدام المحددة والمزودة مع أداة أو نظام الإدخال لمعرفة مقدار الوقت الذي يمكن    .4

أن تظل عدسة داخل العين مطوية خلاله قبل أن يصبح من اللازم التخلص منها. 

عند استخدام نظام الإدخال بشكل غير ملائم، يمكن أن يؤدي ذلك إلى كسر مثبتات عدسة ®TECNIS الحيدية    .5

مفردة القطعة. يرجى مراجعة تعليمات الاستخدام المحددة والمزودة مع أداة أو نظام الإدخال.

تحذيرات:

ينبغي على الأطباء عند دراسة إمكانية زرع العدسة تحت أي من الظروف التالية تقدير معدل الخطر/الفائدة 

المحتملة:

المرضى ممن يعانون من التهاب حاد متكرر في الفص الأمامي أو الخلفي أو التهاب العنبية.   .1

المرضى الذين قد تؤثر عدسة داخل العين الخاصة بهم على القدرة على ملاحظة أو تشخيص أو علاج أمراض الفص    .2

الخلفي لديهم.

الصعوبات الجراحية أثناء استخراج المياه البيضاء، والتي قد تزيد من احتمال المضاعفات )مثل النزف المستمر،    .3

التلف الكبير في القزحية، الضغط الإيجابي غير المضبوط، أو تدلي أو فقدان الزجاجية بشكل كبير(.

عين منقوصة نتيجة صدمة سابقة أو تشوه متنام لا يمكن معه دعم عدسة داخل العين بالشكل الملائم.   .4

ظروف قد ينتج عنها تلف بطانة الأوعية الدموية أثناء الزرع.   .5

اشتباه الإصابة بعدوى ميكروبية.   .6

المرضى ذوو الكبسولة الخلفية والأطواق غير السليمة بشكل كافٍ لتوفير الدعم لعدسة داخل العين.   .7

الأطفال أقل من عامين من العمر ليسوا مرشحين ملائمين للعدسات داخل العين.   .8

ينبغي وضع عدسة ®TECNIS داخل العين الحيدية مفردة القطعة بالكامل في الكيس الكبسولي وينبغي عدم    .9

وضعها في الثلم الهدبي.

استدارة عدسات ®TECNIS داخل العين الحيدية مفردة القطعة بعيداً عن المحور المحدد لها قد يقلل من    .10

تصحيح اللابؤرية الذي تقوم به. الاختلال بأكثر من 30 درجة قد يزيد من الاسطوانة الانكسارية بعد العملية. عند 

الضرورة، يجب أن يتم إعادة وضع العدسة في أسرع وقت ممكن قبل تمحفظها.

قم بإزالة كامل المادة اللزجة من الكيس الكبسولي بعناية. قد تسمح المادة اللزجة المتبقية باستدارة العدسة مما    .11

قد يتسبب في اختلال عدسة ®TECNIS داخل العين الحيدية مفردة القطعة عن محور الوضع المطلوب. 

عدسات AMO داخل العين عبارة عن أدوات طبية مخصصة للاستخدام مرة واحدة وتحمل ملصقات بتعليمات    .12

الاستخدام والمناولة للحد من التعرض لظروف قد تعرض المنتج أو المريض أو المستخدم للخطر. قد ينتج عن 

إعادة استخدام/إعادة تعقيم/إعادة معالجة أدوات AMO الطبية المخصصة للاستخدام مرة واحدة تلف مادي 

في الأداة الطبية، وفشلها في الأداء حسب المطلوب، ومرض أو إصابة المريض نتيجة العدوى، الالتهاب، و/أو المرض 

نتيجة تلوث المنتج، أو نقل العدوى، والافتقار إلى تعقيم المنتج.

الأحداث المعاكسة:

قد  القطعة  مفردة  الحيدية  العين  داخل   TECNIS® عدسة  جراحة  إجراء  بعد  أو  أثناء  المحتملة  المعاكسة  الأحداث 

تشمل على سبيل المثال لا الحصر ما يلي:

التهاب باطن المقلة  •

الغمير القيحي  •

إحصار الحدقة  •

انفصال الشبكية  •

انهيار المعاوضة الحاد بالقرنية  •

التدخل الجراحي الثانوي )ويشمل إعادة تموضع المزدرعة إو إزالتها أو تفريغ الغرفة الأمامية أو عملية جراحية أخرى(.  •

وصف الأداة التفصيلي:

التركيب البصري للعدسة:

•  المادة البصرية: أكريليك بصري شفاف، ناعم، قابل للطي مع ممتص مدمج تساهميًا للأشعة فوق البنفسجية.  

•  القوة: قوى تتراوح بين 5.0+ إلى 34.0+ ديوبتر بزيادات 0.5 ديوبتر.  

•  قوة الاسطوانة: 1.00 ديوبتر، 1.50 ديوبتر، 2.25 ديوبتر، 3.00 ديوبتر، 3.75 ديوبتر، 4.00 ديوبتر، 4.50 ديوبتر،    

5.25 ديوبتر، 6.00 ديوبتر، 7.00 ديوبتر و 8.00 ديوبتر )كما تم قياسها على مستوى عدسة داخل العين(.

جدول تحويل قوى الاسطوانة:

•  سُمك المركز البصري: 0.7 مم )20.0+ ديوبتر(.  

•  تصميم الحافة البصرية: حافة PROTEC خلفية مربعة بقياس 360 درجة.  

•  مؤشر الانحراف: 1.47 عند 35 درجة مئوية.  

•  انتقال الضوء: قطع الأشعة فوق البنفسجية عند %10 انتقال لعدسة بقوة 5.0+ ديوبتر )الأنحف( وعدسة بقوة   

.)Figure 1( 1 موضح في الشكل )34.0+ ديوبتر )الأسمك

المثبتات:

•  المادة: أكريليك ناعم قابل للطي مع ممتص مدمج تساهميًا للأشعة فوق البنفسجية.  

•  عدسة مفردة القطعة.  

•  الإعداد: تصميم TRI-FIX، C معدّل، متكامل مع العنصر البصري.  

•  سمك المثبتات: 0.46 مم.  

حسابات قوة العدسة: 

يعتبر قياس القرنية الدقيق والإحصاء الحيوي أمراً هاماً للحصول على نتائج بصرية ناجحة. ينبغي تحديد حساب القوة 

من خلال خبرة  العين  داخل  الخلفية  الغرفة  من عدسات  النوع  لهذا  العملية  قبل  للعدسة  المطلوبة  المكافئة  الكروية 

الخارجي  الملصق  المدرجة على   )A-constant( A ثابتة تقديم  تم  وقد  للعدسة.  المطلوب  والوضع  وتفضيلاته  الجراّح 

للعدسة  المكافئة والاسطوانية  الكروية  القوة  الطبيب تحديد  ينبغي على  المزدرعة.  بداية لحسابات قوة  كدليل ونقطة 

التي سيتم زرعها وذلك قبل العملية. 

تم وضع ملصق على عدسات ®TECNIS الحيدية مفردة القطعة لبيان القوة الكروية المكافئة للعدسات داخل العين. 

أساليب حساب قوة العدسة موصوفة في المراجع التالية:

 •  Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. 

Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

 •  Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. A 

three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and 

Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

 •  Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular 

lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

 •  Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. 

Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.

 •  Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior 

chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive 

Surgery. 1992; 18: 280-285.

 •  Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens 

implant power calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 

16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

تعليمات الاستخدام:

قبل الزرع، راجع نوع عدسة داخل العين على العبوة، وقوتها، وإعدادها الملائم، وتاريخ انتهاء صلاحيتها.   .1
افتح أكياس النزع وأخرج العدسة في بيئة معقمة. تحقق من قوة ديوبتر وقوة الاسطوانة الخاصة بالعدسة.   .2

افحص العدسة جيدًا للتأكد من عدم وجود جزيئات ملتصقة بها، وافحص أسطح العدسة البصرية بحثاً عن أي    .3 

عيوب أخرى.

عند الرغبة، يمكن نقع العدسة أو شطفها في محلول ملحي متوازن معقم حتى تصبح جاهزة للزرع.   .4

الزرع UNFOLDER Platinum 1-Series مع خرطوشة 1MTEC30، أو نظام  توصي AMO باستخدام نظام    .5

 UNFOLDER Emerald AR Series الزرع الزرع ONE SERIES Ultra مع خرطوشة 1VIPR30، أو نظام 

القطعة.  مفردة  الحيدية   TECNIS® عدسة  لإدخال  مكافئ  إدخال  نظام  أو  أداة  أو   ،1CART30 مع خرطوشة

يرجى  العدسة.  هذه  مع  للاستخدام  عليها  والموافقة  اعتمادها  تم  التي  الإدخال  أدوات  استخدام  فقط  ينبغي 

مراجعة تعليمات الاستخدام مع أداة أو نظام الإدخال للمزيد من المعلومات. 

اختيار ووضع عدسة ®TECNIS داخل العين الحيدية مفردة القطعة: 

البيانات  من  بدلاً  الحيوي  الإحصاء  وبيانات  القرنية  قياس  خلال  من  تصحيحها  سيتم  التي  اللابؤرية  تحديد  ينبغي 

يؤثر  قد  النتائج.  على  يؤثر  قد  إزالتها  سيتم  التي  البلورية  العدسة  في  العدسية  اللابؤرية  وجود  لأن  نظراً  الانكسارية 

حجم الشق الجراحي على كمية ومحور اللابؤرية القرنية. من أجل تحسين اختيار عدسة داخل العين والوضع المحوري، 

 .)www.TecnisToricCalc.com( أداة على الإنترنت لاستخدام الجراّح من خلال الموقع الإلكتروني AMO توفرّ شركة

القرنية  اللابؤرية  ومقدار  الشق  ومكان  العملية  قبل  ما  الحيوي  الإحصاء  وبيانات  القرنية  قياس  من  كل  يستخدم 

الكروية  والقوة  القطعة  الحيدية مفردة  العين  الجراّح في تحديد طراز عدسة ®TECNIS داخل  تقدير  الجراحية وفق 

المكافئة للعدسة ومحور الوضع في العين.

التأكد من الوضع والتوجيه الصحيحين للعدسة داخل الكيس الكبسولي. تم  النتائج، يجب على الجرّأح  لتحقيق أفضل 

تحديد السطح الأمامي لعدسة داخل العين من خلال تسنينات )أربعة في جوانب متقابلة( عند موصل المثبت/العنصر 

البصري والتي تحدد خط الطول المسطح لعدسة ®TECNIS الحيدية البصرية مفردة القطعة. وتشكل هذه التسنينات 

خطاً وهميًا يمثل محور الاسطوانة الموجب )ملاحظة: يقع خط الطول الانحداري للاسطوانة في عدسة داخل العين على 

القطعة مع  الحيدية مفردة  العين  ينبغي محاذاة علامات محور الاسطوانة لعدسة ®TECNIS داخل  بعد 90 درجة(. 

خط الطول القرني الانحداري بعد الشق )محور الوضع المطلوب(.

قبل الجراحة، ينبغي تحديد العين التي تخضع للعملية على النحو التالي:

عبارة عن  واسم T، وهو  بواسطة   6 الساعة  و/أو   12 الساعة  بتحديد موضع  قم  بوضع مستقيم،  المريض  مع جلوس 

كنقاط  العلامات  هذه  استخدام  خلال  من  العيون.  لاستخدام  مخصص  تحديد  قلم  بواسطة  أو  للجلد،  جراحي  واسم 

الموق  استخدام  بعد  العدسة  لتحديد محور وضع  العملية  أثناء  أو  قبل  مباشرة  واسم محور  استخدام  مرجعية، يمكن 

الإلكتروني www.TecnisToricCalc.com لتحديد محور الوضع الأفضل.

بعد إدخال العدسة، قم بمحاذاة تسنينات المحور على عدسة ®TECNIS داخل العين الحيدية مفردة القطعة بدقة مع 

محور الوضع المحدد للعدسة. قم بإزالة كامل المادة اللزجة من الكيس الكبسولي بعناية. ويمكن تحقيق ذلك من خلال 

التعامل مع العنصر البصري لعدسة داخل العين بواسطة رأس إرواء وشفط )I/A Tip( وباستخدام تقنيات إرواء وشفط 

لإزالة كامل المادة اللزجة من العين. يمكن استخدام تقنيات اليدين، عند الرغبة، للتأكد من إزالة المادة اللزجة من وراء 

مزدرعة العدسة. ينبغي إيلاء عناية خاصة للتأكد من التموضع الصحيح لعدسة ®TECNIS داخل العين الحيدية مفردة 

القطعة عند المحور المطلوب بعد إزالة المادة اللزجة. قد تسمح المادة اللزجة المتبقية باستدارة العدسة مما قد يتسبب 

في اختلال عدسة ®TECNIS داخل العين الحيدية مفردة القطعة عن محور الوضع المطلوب.

إن اختلال محور العدسة مع محور الوضع المطلوب قد يؤثر على تصحيح اللابؤرية في العدسة. قد ينتج هذا الاختلال 

 TECNIS® عدسة  لمحور  الدقيق  غير  الوضع  أو  القرنية،  تحديد  أو  القرنية  لقياس  الدقيقة  غير  البيانات  بسبب 

استدارة عدسة  أو  القرنية،  تغير جراحي غير متوقع في  أو حدوث  الجراحة،  أثناء  القطعة  الحيدية مفردة  العين  داخل 

®TECNIS داخل العين الحيدية مفردة القطعة على نحو مادي بعد الزرع. للتقليل من هذا التأثير، ينبغي على الجرّأح 

توخي الحذر للتأكد من أن قياس القرنية وبيانات الإحصاء الحيوي قبل العملية دقيقة وأنه قد تم توجيه عدسة داخل 

العين بشكل صحيح قبل انتهاء العملية الجراحية.

تنبيه: لا تستخدم العدسة إذا كان الغلاف تالفًا. يمكن أن يكون تعقيم العدسة قد تأثر.

بطاقة المريض: 

تحتوي الرزمة على بطاقة تعريف المزدرعة لتقديمها للمريض. ينبغي إبلاغ المريض بالاحتفاظ بهذه البطاقة كسجل دائم 

للمزدرعة ولعرض البطاقة على أي ممارس رعاية عيون يقوم بزيارته في المستقبل.

الإبلاغ: 

ينبغي إبلاغ AMO عن الأحداث المعاكسة و/أو المضاعفات التي يحتمل تهديدها للبصر والتي يمكن اعتبارها بشكل 

طلب  يتم  وقوعها.  درجة  أو  حدتها  أو  طبيعتها  حيث  من  السابق  في  متوقعة  تكن  ولم  بالعدسة  صلة  ذات  معقول 

المرضى  لدى  خاصة  العين،  داخل  عدسة  لزرع  الأمد  طويلة  المحتملة  الآثار  لتوثيق  الجراحين  كل  من  المعلومات  هذه 

الأصغر سناً. 

الغرفة  المحتملة مع عدسات  أو  االظاهرة  للمساعدة في تحديد المشاكل  الإبلاغ عن هذه الأحداث  ينبغي على الأطباء 

الأمد  طويلة  مشاكل  على  مؤشراً  تكون  قد  أو  العدسات  من  معينة  بكمية  مرتبطة  المشاكل  هذه  تكون  قد  الخلفية. 

مصاحبة لهذه العدسات أو لعدسات داخل العين بشكل عام.

كيفية التوريد:

يتم توريد عدسات ®TECNIS الحيدية مفردة القطعة معقمة في عبوة عدسة ضمن كيس نزع مزدوج معقم للنقل. 

وملصقات  الكيس  فقط.  معقمة  ظروف  في  فتحه  وينبغي  الإيثيلين  بأكسيد  معقم  للنقل  المعقم  المزدوج  النزع  كيس 

المنتج موضوعة في عبوة رف. الأسطح الخارجية للكيس الخارجي غير معقمة.

تاريخ انتهاء الصلاحية: 

تاريخ انتهاء الصلاحية على عبوة العدسة هو تاريخ انتهاء صلاحية التعقيم. ينبغي عدم زرع هذه العدسة بعد تاريخ 

انتهاء صلاحية التعقيم المشار إليه.

سياسة الإعادة/الاستبدال: 

يرجى الاتصال بممثل AMO المحلي للاستفسار حول سياسة الإعادة. يتم إعادة العدسة مع التعريف التصحيح وسبب 

الإعادة. قم بوضع ملصق عند الإعادة كمنتج ذو مخاطر بيولوجية. لا تحاول إعادة تعقيم العدسة.

معلومات المريض: 

ينبغي أن يتلقى كل مريض المعلومات بشأن عدسات داخل العين قبل اتخاذ القرار بزرع عدسة داخل العين.

الرمز/التوضيح:

معقم باستخدام أكسيد الإيثيلين

غير مصمم لإعادة الاستخدام

يستخدم قبل )س س س س - ش ش: سنة-شهر(

تنبيه: راجع إرشادات الاستخدام

الشركة المصنّعة

وكيل معتمد في الاتحاد الأوروبي

غير مصمم لإعادة التعقيم

الحد الأقصى لدرجة الحرارة

يحُفظ بعيدًا عن أشعة الشمس

لا تستخدمه إذا كان الغلاف تالفًا

الشرح الرمز 

تعد PROTEC وUNFOLDER وTRI-FIX وTECNIS وAMO وONE SERIES علامات تجارية مملوكة لشركة 

.Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc

تم التصنيع في هولندا:

AMO Groningen BV, 9728 NX Groningen, The Netherlands

منتج هولندي

  مستوى عدسة داخل العين
 مستوى القرنية(على الملصق)

(D
ى الاسطوانة (

قو

1.000.69

1.501.03

2.251.54

3.002.06

3.752.57

4.002.74

4.503.08

5.253.60

6.004.11

7.004.80

8.005.48

عدسة ®TECNIS داخل العين الحيدية مفردة القطعة
AR

UA.TR.116




