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 Mono-EDoF™ Modello ME4
Lente intraoculare monopezzo acrilico idrofobica pieghevole da camera posteriore da 6 mm, che assorbe i raggi UV e la 
luce blu 

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 
La lente intraoculare Mono-EDoF™ pieghevole da camera ottica posteriore in grado di assorbire la luce ultravioletta e la 
luce blu. Le lenti sono progettate per essere collocati dietro l’iride, sostituendo il cristallino naturale dell’occhio nella 
correzione visiva dell’afachia. Tuttavia, l'accomodazione non è sostituita. Le lenti sono progettate per essere piegate prima 
dell’inserimento nell’occhio. 

TABELLA 1: CARATTERISTICHE FISICHE 
LIO Mono-EDoF™ ME4 monopezzo da 6 mm 

Disegno 

Configurazione ottica Biconvessa, asferica, diffrattiva 
Materiale della lente Acrilico idrofobico che assorbe la luce blu 

Potere (valori diottrici) Da +10.0D a +30.0D con incrementi di 0.5D 
Indice di rifrazione 1.540 a 35°C 

Materiale aptico Lo stesso materiale della lente 
Diametro corpo B 6.0 ± 0.10 mm 

Lunghezza complessiva T 12.5 mm 
Angolo della porzione aptica 0° 

Trasmittanza UV ridotta fino al 10% +24.0D IOL: trasmittanza del 10% a 371 nm
Costante A consigliata1 119.5 (biometria ottica) 

Qualità dell'immagine 
Superiore o uguale al 70% della massima FTM (Funzione 
di Trasferimento della Modulazione) per un’apertura di 3 

mm, ma in ogni caso maggiore o uguale a 0.28 FTM 
1 Vedere “CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE” per ulteriori informazioni sulle costanti della lente e calcolo del potere 
della lente. 

AVVERTENZE 

TM 
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1. Non tentare di risterilizzare la lente, in quanto ciò può causare effetti collaterali indesiderati.
2. Non utilizzare la lente se la confezione è stata danneggiata. La sterilità della lente potrebbe essere compromessa.
3. Non utilizzare questo prodotto se ci sono segni di perdite di liquido (come perdita de soluzione salina del contenitore

o la presenza di cristallizzazione del sale).
4. Non riutilizzare la lente. Essa e destinata a impianti permanenti. Se espiantata, non ne possono essere garantite la

sterilità e il corretto funzionamento.
5. Immergere o sciacquare la lente intraoculare solo in soluzione salina bilanciata o salina normale sterili.
6. Non sterilizzare la lente intraoculare in autoclave.

PRECAUZIONI 

1. La sicurezza e l’efficacia della lente intraoculare Mono-EDoF™ non sono state confermate nei pazienti con
patologie oculari pregresse o complicanze intraoperatorie (vedi sotto). I medici che valutino la possibilità di
eseguire un impianto in una delle seguenti condizioni devono soppesare il rapporto tra possibili rischi e
benefici. Qualora si contempli l’eventualità di impiantare lenti intraoculari in questo tipo di pazienti, è
opportuno studiare metodi alternativi di correzione dell’afachia e prendere in considerazione l’impianto di IOL
solo se non si ritiene che le alternative rispondano adeguatamente alle esigenze del paziente.

Prima dell'intervento 
Predisposizione o una storia di distacco della retina o retinopatia diabetica proliferativa, qualsiasi trattamento futuro
può essere messo a repentaglio.
Ambliopia
Distrofia corneale clinicamente grave (e.g., ‘Fuchs’)
Cataratta congenita (rosolia), cataratta traumatica o complicata
Camera anteriore con profondità estremamente ridotta, non a causa di una cataratta gonfia
Infiammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore di eziologia sconosciuta o qualsiasi malattia
che causa una reazione infiammatoria negli occhi (e.g. iritis o uveite).
Aniridia
Neovascolarizzazione dell'iride
Glaucoma (incontrollato)
Microftalmo o macroftalmo
Atrofia del nervo ottico
Trapianto di cornea precedente
Patologie oculari pregresse che possono influire negativamente sulla stabilità dell'impianto.

Durante l'intervento 
Manipolazione meccanica o chirurgica necessaria per ingrandire la pupilla
Perdita (significativa) di vitreo
Emorragia (significativa) della camera anteriore
Pressione intraoculare positiva non controllabile
Complicazioni che compromettono la stabilità della lente intraoculare.

2. Pazienti con problemi preoperatori come la distrofia endoteliale della cornea, anomalie della cornea, degenerazione
maculare, degenerazione retinica, glaucoma e miosi cronica da farmaci potrebbero non raggiungere l’acuità visiva
dei pazienti senza tali problemi. Il chirurgo deve determinare i vantaggi derivanti dall’impianto della lente quando
sussistano tali patologie.

3. L’impianto di lenti intraoculari richiede un alto livello di specializzazione chirurgica. Prima di eseguire il primo
impianto di lenti intraoculari, è opportuno che il chirurgo abbia assistito a numerosi interventi e/o vi abbia
partecipato in qualità di assistente, e abbia inoltre frequentato con profitto uno o più corsi sull’impianto di lenti 
intraoculari. 

4. Prestare attenzione a rimuovere tutto il viscoelastico dall’occhio al termine della chirurgia.

SINTESI CLINICA 
La sicurezza ed efficacia clinica a lungo termine della lente intraoculare idrofobica Xact™ X-60 tre pezzi, che assorbe la 
radiazione ultravioletta, sono state confermate in uno studio clinico prospettico unilaterale multicentrico in due fasi e di tre 
anni, negli Stati Uniti. Questo studio ha stabilito in modo soddisfacente gli endpoint primari della valutazione della 
sicurezza ed efficacia. Negli studi clinici successivi, 100 pazienti sono stati seguiti per sei mesi e si è costatato che la LIO 
X-60 era priva di microvacuoli (“lampi di luce”) in vivo. Il modello enVista® MX60 di Bausch + Lomb è realizzato con il 
materiale idrofobico xact™ che assorbe i raggi UV e funge da modello principale per LIO xact™ monopezzo. In uno studio 
clinico prospettico multicentrico di sei mesi, la sua sicurezza ed efficacia clinica sono state verificate per la correzione 
visiva dell'afachia.

INDICAZIONI 
La lente intraoculare Mono-EDoF™ pieghevole acrilico idrofobica per camera ottica posteriore, che assorbe la luce 
ultravioletta e la luce blu, è indicata nei pazienti adulti per l’impianto primario nella correzione visiva dell’afachia 
conseguente ad asportazione del cristallino catarattoso con la tecnica di estrazione extracapsulare della cataratta. Le lenti 
devono essere impiantate nel sacco capsulare. Per una funzione ottimale della lente intraoculare Mono-EDoF™, si 
suggerisce che sia impiantata in pazienti con astigmatismo corneale pre-operatorio di  1.0D con attenzione a non 
aumentare l'astigmatismo postoperatorio a causa dell’astigmatismo indotto chirurgicamente. 

1. Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe impedire osservare, diagnosticare o curare le patologie del segmento
posteriore.

2. Un occhio distorto a causa di un precedente trauma o difetto dello sviluppo che impedisce il supporto appropriato della
lente intraoculare.

3. Circostanze che potrebbero provocare danni all'endotelio durante l'impianto.
4. Possibilità di un'infezione batterica.
5. Pazienti in cui la capsula posteriore e la zonule non sono abbastanza intatti da offrire supporto per il posizionamento

della lente nel sacco capsulare.
6. Retinopatia diabetica
7. Distacco della retina
8. Pazienti che non hanno sufficiente spazio anatomico per l'impianto.
9. Bambini che hanno 2 o più anni
10. Donne che sono incinte o che stanno allattando.

POSSIBILI COMPLICAZIONI 
1. Infiammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore o uveite.
2. Difficoltà chirurgiche durante l'estrazione della cataratta, che potrebbero aumentare le complicanze (e.g.

sanguinamento persistente, danno grave all'iride, pressione positiva non controllabile o prolasso o perdita eccessiva
del vitreo).

3. Come per qualunque altro intervento chirurgico, l’operazione non è priva di rischi. Tra le potenziali complicanze
derivanti da un intervento di cataratta o da un impianto vi sono: lesione endoteliale della cornea, infezione
(endoftalmite), distacco della retina, vitrite, uveite, retinopatia diabetica, ablazione della retina, anormalità congenita
dell'occhio, camera anteriore con profondità ridotta, microftalmo, distrofia della cornea, atrofia del nervo ottico,
ipertensione oculare, midriasi, ambliopia, trapianto di cornea, irite, anormalità corneale, degenerazione maculare,
degenerazione della retina, malattia atopiche, sindrome da pseudoesfoliazione e strutture zonulari deboli, separazione
zonular e dislocazione della lente (inclusa la sublussazione), neovascolarizzazione dell'iride, edema maculare cistoide,
edema corneale, blocco pupillare, membrana ciclitica, prolasso dell’iride, ipopion, glaucoma temporaneo o persistente

CONTROINDICAZIONI

e intervento chirurgico secondario. Gli interventi chirurgici secondari comprendono, in modo non esaustivo: 
riposizionamento della lente, sostituzione della lente, aspirazione del corpo vitreo o iridectomia a causa di blocco 
pupillare, riparazione di ferita drenante e riparazione per distacco della retina. 

CONFEZIONE E STERILIZZAZIONE 
La LIO Mono-EDoF™ è confezionata singolarmente in una busta contenente una fiala di plastica che deve essere aperta 
solo in condizioni sterili. La lente è protetta in una soluzione salina sterile allo 0,9% nella parte superiore della fiala. La 
confezione contiene una scheda per il paziente e le etichette adesive che identificano il prodotto per tenere traccia del suo 
utilizzo. La LIO Mono-EDoF™ sono sterilizzate mediante irradiazione con raggi gamma. 

ISTRUZIONI PER L’USO 
1. Questo prodotto è progettato per essere inserito nel sacco posteriore. La sicurezza e l'efficacia delle lenti intraoculari

per camera posteriore non è stata stabilita se inserita nella camera anteriore.
2. Prima di procedere all’impianto, controllare sulla confezione che il tipo, il potere, la configurazione della lente siano

appropriati.
3. prire la busta a strappo ed estrarre il contenitore della lente in ambiente sterile.
4. Rimuovere il tappo del contenitore.
5. Con un paio di pinze a estremità arrotondate, rimuovere la lente dal contenitore facendo delicatamente presa 

sull’aptica.
6. Risciacquare l’intera lente con soluzione salina bilanciata o soluzione salina normale sterili.
7. Esaminare attentamente la lente per assicurarsi che ad essa non si siano attaccate particelle, e controllarne le 

superfici ottiche per individuare eventuali altri difetti.
8. La lente può essere lasciata immersa in soluzione salina bilanciata sterile fino al momento dell’impianto.
9. Al momento dell’inserimento della lente intraoculare (IOL), utilizzi un viscoelastico per la lubrificazione dell’iniettore.
10. Se si piega il dispositivo per inserimento, scelga lo strumento appropriato e impari ad usarlo bene. Verificare che la 

punta del dispositivo d’inserimento è liscia e priva d’incisioni, intagli o altri danni.
11. Il produttore consiglia di utilizzare un sistema di posizionamento approvato e prendere estrema cautela durante il

carico e posizionamento della lente intraoculare. Seguire attentamente le istruzioni per l’inserimento.
12. Ci sono diverse procedure chirurgiche che possono essere utilizzati, in modo che il chirurgo deve selezionare la più

appropriata per il paziente. Prima di un intervento chirurgico, i medici devono verificare la disponibilità di
strumentazione adeguata. Gli esami post-chirurgiche e periodici di follow-up dovrebbero essere programmati per
confermare un impianto di successo.

13. La confezione della lente contiene un cartellino identificativo dell’impianto, che deve essere consegnato al paziente
per altre visite e in modo che possano mostrare ad altri medici, in caso di bisogno.

SEGNALAZIONI DI EVENTI AVVERSI 
Eventuali reazioni avverse che possano essere attribuite alla lente e imprevedibili per natura, gravità o grado d’incidenza, 
devono essere segnalate a Advanced Vision Science. 
(1) Edema corneale
(2) Corneite (inclusa l'erosione corneale)
(3) Disfunzione endoteliale corneale
(4) Difetto corneale acuto
(5) Distacco della membrana di Descemet
(6) Infiammazione congiuntivale, emorragia subcongiuntivale
(7) Ifema
(8) Ipopion
(9) Danni all'iride
(10) Iritis (iridociclite)
(11) Adesione dell'iride
(12) Prolasso dell'iride
(13) Anomalie pupillari (blocco, cattura, deformazione, dilatato, ecc.)
(14) Uveite
(15) Separazione zonulare
(16) Cicliti
(17) Rottura della capsula posteriore
(18) Cataratta secondaria
(19) Vitreite
(20) Emorragia vitrea, opacità vetrosa
(21) Prolasso vitreo
(22) Distacco, foro o foro rotto del tessuto retinico (maculare, ecc.)
(23) Distacco della retina
(24) Distacco coroideale
(25) Emorragia coroidea
(26) Edema maculare o degenerazione maculare
(27) Emorragia espulsiva
(28) Infiammazione intraoculare
(29) Precipitazione di fibrina
(30) Glaucoma secondario
(31) Elevazione della pressione intraoculare (e.g. aumento transitorio della pressione intraoculare e ipertensione oculare)
(32) Ipotonia dei bulbi oculari
(33) Cromatopsia
(34) Visive ridotte (riduzione della vista, sensibilità al contrasto)
(35) Errore del valore di rifrazione previsto
(36) Chiusura insufficiente dell'area aperta

Ufficio: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com
o contattare al rappresentante autorizzato de Advanced Vision Science in Europa.
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MODALITÀ DE FORNITURA 
La lente è fornita sterile, all’interno di un contenitore con tappo a vite (contenente soluzione salina allo 0,9%), a sua volta 
contenuto in una busta con apertura a strappo. La confezione interna è stata sottoposta a sterilizzazione terminale e deve 
essere aperta solo in ambiente sterile. La confezione contiene etichetti d’identificazione del prodotto per il monitoraggio e 
la registrazione dei pazienti) 

DATA DI SCADENZA  
La data di scadenza riportata sulla confezione della lente si riferisce alla durata della sterilità del prodotto. La lente non 
deve essere impiantata dopo la data di scadenza indicata. 

RACCOMANDAZIONI DI CONSERVAZIONE 
Conservare le lenti al riparo dalla luce diretta del sole e a temperature non superiori a 43°C (110 °F). NON CONGELARE. 

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE
Prima dell’intervento, il medico deve stabilire il potere diottrico della lente intraoculare da impiantare. I metodi di calcolo 
della potenza della lente intraoculare sono descritti nei seguenti riferimenti: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

La costante A consigliata all'esterno della scatola sono destinate all'uso con misurazioni della lunghezza assiale 
ottenute mediante biometria ottica. 

TABELLA 2: COSTANTI RACCOMANDATE (FATTORI DI CHIRURGO) 

FORMULE Biometria 
dell'applanazione 

Biometria ottica 

Holladay 1 
Fattore del chirurgo (sf) 1.85 2.07 

SRK/T 
Costante A 119.1 119.5 

SRK II 
Costante A 119.1 119.5 

Hoffer Q pACD 5.61 5.84 

Haigis 
a0 1.96 1.64 
a1 0.40 0.40 
a2 0.10 0.10 

ISTRUZIONI PER IL RESO O LA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI  
Si prega di contattare Advanced Vision Science per la sostituzione o devolution delle lenti: 
Ufficio: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARANZIA 
Advanced Vision Science Incorporated garantisce, al momento della consegna, la lente intraoculare sarà conforme a tutte 
le norme di legge in vigore e alla versione corrente delle specifiche pubblicate dal produttore per questa lente intraoculare 
per quanto attiene ai materiali, è sarà priva di difetti di materiale o di lavorazione. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPRESA, IMPLICITA O 
LEGALE, QUALE, A TITTOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI 
COMMERCIABILITÀ O DI IDONEITÀ A UN PARTICOLARE SCOPO. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED 
POTRÀ ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI ACCESSORI O ESEMPLARI DERIVANTI, 
DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL’ACQUISTO O USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA 
STESSA ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITÀ DI TALI 
PERDITE, DANNI O SPESE. 

SIMBOLI UTILIZZATI 

ABBREVIAZIONI SIGNIFICATO 
LIO lente intraoculare 
CP camera posteriore 
LCP lente per camera posteriore 
UV ultravioletti 
D diottrie 

B diametro del corpo de  lente (diametro dell’ottica) 
T diametro complessivo (lunghezza complessiva) 

NS numero di serie 

ES

280556 Rev A 

 Para un sólo uso. 

Fabricado en los EE.UU. 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
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 Mono-EDoF™ Modelo ME4
Lente intraocular acrílica hidrofóbica plegable de pieza única de 6 mm y de cámara posterior, que absorbe la radiación UV 
y la luz azul 

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO 
Las lentes intraoculares plegables Mono-EDoF™ son de cámara posterior y pueden absorber los rayos ultravioletas y la 
luz azul. Están diseñadas para ser colocadas detrás del iris, sustituyendo el cristalino natural del ojo para funcionar como 
un medio refractor en la corrección de la afaquia. Sin embargo, no se pierde la acomodación visual. La parte óptica de l  
lente puede doblarse antes de la inserción. 

TABLA 1: CARACTERÍSTICAS FÍSICAS 
LIO Mono-EDoF™ ME4 de pieza única de 6 mm 

Diseño 

Configuración óptica Biconvexa, asférica, difractiva 
Material de la lente Material acrílico hidrofóbico que absorbe la luz azul 

Potencia óptica De +10.0D a +30.0D en incrementos de 0.5D 
Índice de refracción 1.540 a 35°C 

Material háptico El mismo que el material de la lente 
Diámetro de la lente B 6.0 ± 0.10 mm 

Longitud total T 12.5 mm 
Ángulo háptico 0° 

  Transmitancia UV reducida hasta el 10% LIO +24.0D: 10% de transmitancia a 371 nm
Constante A recomendada1 119.5 (Biometría óptica) 

Calidad de la imagen 
Mayor que o igual al 70% de la máxima función de 

transferencia de modulación (FTM) teórica posible para 
una apertura de 3 mm, pero en cualquier caso mayor que 

o igual a 0.28 de FTM
1 Ver la SECCIÓN SOBRE EL CÁLCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE para más información sobre las constantes 
de la lente y cómo calcular la potencia óptica. 
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PRECAUCIONES 
1. No trate de re-esterilizar la lente ya que esto produciría efectos secundarios indeseables.
2. No use este producto si duda de la integridad de su esterilización o calidad debido a daños en el paquete.
3. No use el producto si existe alguna señal de líquido derramado (como la pérdida de solución salina del envase o la

presencia de cristalización de la sal).
4. No re-utilice la lente. Está concebida para un implante permanente. Si la extrae del ojo, no se puede garantizar la

esterilidad y funcionalidad de la lente.
5. No sumerja ni enjuague la lente intraocular con ninguna solución que no sea la solución salina estéril balanceada o

alguna solución salina estéril.
6. No poner las lentes intraoculares en el esterilizador autoclave.

ADVERTENCIAS 

1. No se ha comprobado la seguridad y efectividad de las lentes intraoculares Mono-EDoF™ en pacientes
con enfermedades oculares preexistentes o complicaciones durante la cirugía (ver abajo). El cirujano deberá
realizar una cuidadosa evaluación preoperatoria y tener un buen juicio clínico para decidir si el beneficio es
mayor que el riesgo, antes de implantar una lente en un paciente que presente uno o más de estos
padecimientos. Los médicos que consideren el implante de una LIO en estos pacientes deben explorar
métodos alternativos de corregir la afaquia y sólo considerar el implante de una LIO si tales métodos no son
satisfactorios para el paciente.

Antes de la cirugía 
Antecedentes de, o predisposición a, desprendimiento de la retina o retinopatía diabética proliferativa, lo cual
pondría en peligro un tratamiento futuro si se implanta esta lente.
Ambliopía
Distrofia clínicamente severa de la córnea (como la ‘Distrofia de Fuchs’)
Rubéola, catarata congénita, traumática o complicada
Cámara anterior muy poco profunda, no causada por inflamación de la catarata
Inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de etiología desconocida o cualquier enfermedad que
produzca una reacción inflamatoria en el ojo (por ejemplo, iritis o uveítis)
Aniridia
Neovascularización del iris
Glaucoma (no controlado)
Microftalmía o macroftalmía
Atrofia del nervio óptico
Trasplante anterior de cornea
Enfermedades oculares pre-existentes que afecten la estabilidad del implante.

Durante la cirugía 
Manipulación mecánica o quirúrgica necesaria para agrandar la pupila.
Pérdida (excesiva) del humor vítreo.
Hemorragia (abundante) en la cámara anterior.
Aumento incontrolable de la presión ocular.
Complicaciones que comprometan la estabilidad de la lente intraocular.

2. Los pacientes con problemas antes de la operación, como distrofia del endotelio corneal, cornea anormal,
degeneración macular, degeneración retinal, glaucoma y miosis crónica por uso de fármacos no lograrán una
agudeza visual similar a la de los pacientes sin estos problemas. Si existen estos padecimientos, el médico deberá 
determinar los beneficios que puedan derivarse del implante de la LIO. 

3. Para el implante de lentes intraoculares es preciso un alto nivel de destreza quirúrgica. El cirujano debe haber
observado o asistido en numerosos implantes y haber terminado satisfactoriamente uno o más cursos sobre
implantes de lentes intraoculares antes de intentar insertarlas en un paciente.

4. El viscoelástico deberá retirarse cuidadosamente del ojo al terminar la cirugía.

RESUMEN CLÍNICO 
La seguridad y la eficacia clínica a largo plazo de la LIO acrílica hidrofóbica de tres piezas xact™ X-60, que absorbe la 
radiación ultravioleta, fueron confirmadas en un ensayo clínico prospectivo unilateral de tres años en dos fases y en 
múltiples centros de los Estados Unidos. Este estudio estableció satisfactoriamente los principales criterios de valoración 
en cuanto a la efectividad y la seguridad. En ensayos clínicos posteriores se les dio seguimiento a 100 pacientes durante 
seis meses y se comprobó que la lente X-60 estaba libre de “reflejos de luz” in vivo. El modelo enVista® MX60 de Bausch 
+ Lomb se fabrica con material xact™ hidrofóbico que absorbe los rayos UV y sirve como modelo principal para las LIO
xact™ de una sola pieza. En un ensayo clínico prospectivo de seis meses en múltiples centros se comprobó su seguridad
y eficacia clínica para la corrección visual de la afaquia.

INDICACIONES 
La lente intraocular acrílica hidrofóbica Mono-EDoF™ plegable de cámara posterior, que absorbe los rayos UV y la luz 
azul, se indica para la corrección visual de la afaquia en pacientes adultos a quienes se les ha extraído el cristalino natural 
con cataratas mediante el método de extracción extracapsular de la catarata. Esta lente está concebida para ser colocada 
en la bolsa capsular. Para una función óptima de la lente Mono-EDoF™, se sugiere que se implante en pacientes con 
astigmatismo corneal preoperatorio de  1.0D con cuidado de no aumentar el astigmatismo postoperatorio debido al 
astigmatismo inducido quirúrgicamente. 

CONTRAINDICACIONES 
1. Pacientes en los que la lente intraocular impida poder observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento

posterior.
2. Ojo distorsionado debido a algún trauma anterior o defecto en el desarrollo que impidan el soporte apropiado de la

lente intraocular.
3. Circunstancias que pudieran terminar dañando el endotelio durante el implante.
4. Sospecha de infección bacteriana.
5. Pacientes en los que la cápsula posterior y la zónula no están lo suficientemente intactas para ofrecer soporte para la

colocación de la lente en la bolsa capsular.
6. Retinopatía diabética.
7. Desprendimiento de la retina.
8. Pacientes que carecen de suficiente espacio anatómico para el implante.
9. Niños de 2 o menos años de edad.
10. Mujeres embarazadas o lactantes.

COMPLICACIONES POSIBLES 
1. Inflamación recurrente severa del segmento anterior o posterior o uveítis.
2. Dificultades quirúrgicas durante la extracción de cataratas, lo cual podría aumentar las complicaciones (por

ejemplo, sangrado persistente, daño severo del iris, presión positiva incontrolable o prolapso o pérdida excesiva
del humor vítreo).

3. Al igual que cualquier otro procedimiento quirúrgico, existen riesgos. Las complicaciones posibles que
acompañan la operación de cataratas o el implante de la lente incluyen, entre otras, las siguientes: daño del
endotelio corneal, infección (endoftalmitis), desprendimiento de la retina, vitritis, uveítis, retinopatía diabética,
ablación de la retina, malformación congénita del ojo, cámara anterior poco profunda, microftalmía, distrofia de
la córnea, atrofia del nervio óptico, hipertensión ocular, midriasis, ambliopía, trasplante de córnea, iritis, cornea 
anormal, degeneración macular, degeneración retinal, enfermedad atópica, síndrome de pseudoexfoliación y 
estructuras débiles de la zónula, plasmotomía zonular y dislocación de la lente (incluida la subluxación), 
neovascularización del iris, edema macular cistoide, edema corneal, bloqueo pupilar, membrana ciclítica, 
prolapso del iris, hipopion, glaucoma transitorio o persistente e intervención quirúrgica secundaria, 
reposicionamiento de la lente, sustitución de la lente, aspiración de vítreo o iridectomía por bloqueo pupilar, 
reparación de una herida abierta y reparación de la retina desprendida. 

EMPAQUE Y ESTERILIZACIÓN  
La LIO Mono-EDoF™ viene empacada de forma individual en una bolsita que contiene un vial plástico que sólo 
deberá abrirse en condiciones estériles. La lente se encuentra en la parte superior del vial dentro de una solución salina 
estéril al 0.9%. El paquete contiene una tarjeta para el paciente y etiquetas adhesivas de identificación del producto 
para mantener un seguimiento de su uso. La LIO Mono-EDoF™ se esteriliza con rayos gamma. 

INSTRUCCIONES PARA EL USO 
Este producto está concebido para ser insertado en la cámara posterior. No se ha comprobado la seguridad ni
eficacia del mismo si se inserta en la cámara anterior.
Antes del implante, examine el paquete sellado para verificar el tipo de lente, la potencia óptica y la configuración
apropiada.
Abra la bolsita sellada y saque el vial de la lente en un ambiente estéril.
Abra la tapa del vial.
Con un par de pinzas lisas, saque la lente del vial agarrándola suavemente por el háptico.
Si irriga este dispositivo antes de su inserción, hágalo solamente con una solución salina estéril balanceada o una
solución salina estéril normal.
Examine la lente con cuidado para asegurarse que no tenga ninguna partícula adherida y examine la superficie óptica
de la mism  en caso de defectos.
La lente puede dejarse en una solución salina balanceada y estéril hasta el momento de ser implantada.
Deberá usarse un viscoelástico para lubricar el inyector cuando se inserte la LIO.
Si usted dobla este dispositivo para su inserción, escoja el instrumento apropiado y aprenda a usarlo bien. Confirme
que la punta del dispositivo de inserción esté lisa y libre de mellas, muescas o cualquier otro daño.

11. El fabricante recomienda utilizar un sistema de colocación aprobado y tomar extrema precaución al cargar y colocar la
lente intraocular. Siga con detenimiento las instrucciones para la inserción.

12. Existen varios procedimientos quirúrgicos que pueden utilizarse, por lo que el cirujano deberá seleccionar el más
apropiado para el paciente. Antes de la operación, los cirujanos deberán verificar la disponibilidad de la
instrumentación adecuada. Deberán hacerse exámenes post-quirúrgicos y de seguimiento periódico para confirmar un
implante exitoso.

13. Con cada lente intraocular el paciente recibe una tarjeta que le será llenada y entregada para que pueda presentarla
en otras instalaciones o mostrársela a otros médicos, si es necesario.

PARA REPORTAR REACCIONES ADVERSAS 
Las situaciones adversas y/o las complicaciones que pudieran poner en peligro la vista del paciente, que 
razonablemente tengan que ver con la lente y que no se anticiparon previamente en su naturaleza, severidad o grado 
de incidencia, deberán reportarse a Advanced Vision Science. 

(1) Edema corneal
(2) Corneitis (incluida la erosión corneal)
(3) Distrofia del endotelio corneal
(4) Defecto corneal agudo
(5) Desprendimiento de la membrana de Descemet (DMD)
(6) Inflamación conjuntival, derrame subconjuntival
(7) Hipema
(8) Hipopion
(9) Daño del iris
(10) Iritis (iridociclitis)
(11) Adherencia del iris
(12) Prolapso del iris
(13) Anomalías pupilares (obstrucción, captura pupilar, deformación, dilatación, etc.)
(14) Uveítis
(15) Plasmotomía zonular
(16) Ciclitis
(17) Ruptura de la cápsula posterior
(18) Catarata secundaria
(19) Vitreítis
(20) Hemorragia vítrea, opacidad vítrea
(21) Prolapso del vítreo
(22) Desprendimiento del tejido de la retina, agujero macular o agujero roto en el tejido retinal (macular, etc.)
(23) Desprendimiento de retina
(24) Desprendimiento coroideo
(25) Hemorragia coroidea
(26) Edema o desnaturalización de la mácula
(27) Hemorragia expulsiva
(28) Inflamación intraocular
(29) Precipitación de fibrina
(30) Glaucoma secundario
(31) Aumento de la presión intraocular (incluido el aumento transitorio de la presión intraocular e hipertensión ocular)
(32) Hipotonía ocular
(33) Cromatopsia
(34) Disminución del rendimiento visual (disminución de la vista, sensibilidad al contraste)
(35) Error del valor de refracción pronosticado
(36) Cierre insuficiente del área abierta

Oficina: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com
o contacte al representante autorizado de Advanced Vision Science en Europa.

PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO 
La lente se suministra estéril en un vial (que contiene una solución salina al 0.9%) con una tapa termosellada, dentro de 
una bolsita sellada despegable. El contenido de esta bolsita es estéril y sólo deberá abrirse en condiciones estériles. 
El paquete contiene etiquetas de identificación del producto para mantener un seguimiento de su uso y para la 
inscripción del paciente. 

FECHA DE EXPIRACIÓN 
Se garantiza la esterilidad a no ser que la bolsita esté dañada o abierta. La fecha de vencimiento que aparece en el 
paquete de la lente es la fecha de expiración de la esterilidad de la lente. La lente no deberá usarse después de la fecha 

EC RE
,

de vencimiento indicada. 

RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO 
No almacenar las lentes a una temperatura mayor de 43°C (110 °F) ni expuestas a la luz solar. 
NO CONGELAR. 

CÁLCULO DE LA POTENCIA ÓPTICA  
Antes de la operación, el cirujano deberá determinar la potencia óptica de la lente que usará en el implante. En las 
siguientes referencias se describen los métodos de cálculo de la potencia óptica: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

La constante A recomendada en la parte exterior de la caja es para utilizarla en las mediciones de longitud axial 
obtenidas mediante la biometría óptica. 

TABLA 2: CONSTANTES RECOMENDADAS PARA LA LENTE (FACTORES DEL CIRUJANO) 

FÓRMULAS Biometría de
aplanamiento

 

Holladay 1 
Factor cirujano (sf) 1.85 2.07 

SRK/T 
Constante A 119.1 119.5 

SRK II 
Constante A 119.1 119.5 

Hoffer Q pACD 5.61 5.84 

Haigis 
a0 1.96 1.64 
a1 0.40 0.40 
a2 0.10 0.10 

POLÍTICA DE CAMBIO Y DEVOLUCIÓN 
Por favor contacte a Advanced Vision Science para cambiar o devolver l s lentes: 

Oficina: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARANTÍA 
Advanced Vision Science Incorporated garantiza que las lentes intraoculares, al momento de su envío, están en 
conformidad con todas las leyes aplicables y con la versión actualizada de las especificaciones publicadas del 
fabricante para tales lentes intraoculares con respecto a todo lo material y que las mismas están libres de defectos 
materiales y de mano de obra. 

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED RECUSA CUALQUIER OTRA GARANTÍA, EXPRESA, IMPLÍCITA O 
POR APLICACIÓN DE LA LEY, INCLUIDA, SIN LÍMITES, CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD 
O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NO SE HACE 
RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO INCIDENTAL, DERIVADO, INDIRECTO O PUNITIVO DE NINGÚN TIPO, QUE 
SURJA DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA COMPRA O USO DE ESTE PRODUCTO, INCLUSO SI SE LE HA 
ADVERTIDO A ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED DE LA POSIBILIDAD DE TAL PÉRDIDA, DAÑO O 
GASTO. 

ABREVIATURAS USADAS EN ESTAS INSTRUCCIONES 

ABREVIATURA SIGNIFICADO 
LIO lente intraocular 
CP cámara posterior 
LCP lente de cámara posterior 
UV ultravioleta 
D dioptría 

B diámetro del cuerpo de l  lente (diámetro óptico) 
T diámetro total (longitud total) 

NS número de serie 

FR

280556 Rev A 

Pour usage unique. 

  Fabriqué aux Etats-Unis 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.avsiol.com   

 Mono-EDoF™ Modèle ME4
Lentille intraoculaire pliable en acrylique hydrophobe de chambre postérieure de 6 mm, qui absorbe les UVA et la lumière 
bleue 

DESCRIPTION 
Les lentilles intraoculaires pliables Mono-EDoF™ sont anti-UV de chambre postérieure et filtrent également la lumière 
bleue. L’implant est destine à être positionné derrière l'iris, en remplacement du cristallin naturel de l'œil pour fonctionner 
comme un milieu réfringent dans la correction de l'aphakie. Cependant, l'accommodation n'est pas remplacée. La partie 
optique de la lentille peut être pliée avant l'insertion dans l’oeil. 

TABLEAU 1: PROPRIÉTÉS PHYSIQUES 

LIO Mono-EDoF™ Modèle ME4 monobloc de 6 mm 

Dessin 

          Configuration optique Bi-convex, aspheric, diffractive 
Matériau de l’optique    Matériel acrylique hydrophobe qui filtre la lumière bleue 

Puissance optique De +10.0D à +30.0D en incréments de 0.5D 
Indice de réfraction 1.540 à 35°C 

Matériaux des haptiques Même matériau que l’optique 
Diamètre du corps B 6.0 ± 0.10 mm 

Longueur totale T 12.5 mm 
Angulation des haptiques 0° 

Transmittance UV réduite jusqu'à 10% LIO +24.0D: 10% transmittance à 371 nm 
Constante A recommandée1 119.5 (Biométrie optique) 

Qualité de l'image 
Supérieur ou égal à 70% de la fonction de transfert optique 
(FTO) maximale théorique possible pour une ouverture de 

3 mm, mais en tout cas supérieur ou égal à 0.28 FTO. 
1 Voir la section sur le CALCUL DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE pour plus d'informations sur la constante de la 
lentille et comment calculer la puissance optique. 
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PRÉCAUTIONS 
1. Ne pas essayer de stériliser à nouveau l’implant, car cela peut entraîner des effets secondaires indésirables.
2. Ne pas utiliser la lentille si l’emballage a été endommagé. La stérilité de la lentille peut être compromise.
3. Ne pas utiliser ce produit s'il y a des signes de fuite de liquide (perte de solution saline ou cristallisation du sel).
4. Ne pas réutiliser la lentille. Il est destine à une implantation définitive. Si l’implant est retire, sa stérilité et son 

fonctionnement correct ne peuvent être assurés. 
5. Ne pas tremper ou rincer la lentille intraoculaire dans une solution autre qu’une solution saline équilibrée ou 

solution saline stérile. 
6. Ne pas stériliser l'implant intraoculaire à l'autoclave.

AVERTISSEMENTS 
1. L’innocuité et l’efficacité de l’implantation de la LIO Mono-EDoF™ n’ont pas été établies chez les patients 

présentant des états oculaires préexistants et complications pendant la chirurgie (voir ci-dessous). Les médecins 
envisageant l’implantation dans l’une des circonstances suivantes doivent évaluer la balance bénéfice-risque. Les 
médecins envisageant une implantation de lentille chez de tels patients devraient considérer l’utilisation de 
méthodes substitutives de correction de l’aphaquie et ne recourir à l’implantation de lentille que si les autres 
options sont jugées insuffisantes pour satisfaire les besoins du patient. 
Avant la chirurgie 
• Antécédents ou prédisposition au décollement de la rétine ou rétinopathie diabétique proliférative qui mettrait en 

péril un traitement futur si cette lentille est implantée. 
• Amblyopie
• Dystrophie cornéenne cliniquement sévère (p. ex. Dystrophie de Fuchs)
• Rubéole, cataracte congénitale, traumatique ou compliquée
• Chambre antérieure très peu profonde, pas à cause de la cataracte enflée.
• Inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d'étiologie inconnue, ou toute maladie produisant une 

réaction inflammatoire dans l'œil (p. ex. iritis ou uvéite) 
• Aniridie
• Néoformation vasculaire (rubéose) de l'iris
• Glaucome (non contrôlée)
• Microphtalmie ou macrophtalmie
• Atrophie du nerf optique
• Greffe antérieure de cornée 
• Maladies oculaires préexistantes qui peuvent affecter sur la stabilité de l'implant. 

Pendant la chirurgie 
• Manipulation mécanique ou chirurgicale nécessaires pour agrandir la pupille
• Perte (excessive) de l’humeur vitrée
• Hémorragie (excessive) de la chambre antérieure
• Pression intraoculaire positive incontrôlable
• Complications qui compromettent la stabilité de la LIO.
2. Les patients présentant une pathologie oculaire avant d’implanter une LIO, par exemple, dystrophie 

endothéliale cornéenne, cornée anormale, dégénérescence maculaire, dégénérescence rétinienne, 
glaucome ou myosis chronique dû à un médicament, peuvent ne pas récupérer la même acuité visuelle que 
les patients ne présentant pas de tels problèmes. Les médecins doivent considérer le risque d’absence 
d’amélioration de l’acuité visuelle du patient avec ces situations avant d’implanter une LIO. 

3. Un haut niveau de compétence chirurgicale est requis pour l’implantation de la lentille intraoculaire. Le 
chirurgien devrait avoir observé et / ou assisté dans de nombreuses implantations et avoir avec succès 
accompli un ou plusieurs cour sur l’implantation de la lentille intraoculaire avant d’essayer d’implanter la 
lentille intraoculaire. 

4. Assurez-vous de retirer le gel viscoélastique de l'œil à la fin de la opération.

RÉSUMÉ CLINIQUE 
L'innocuité et l'efficacité cliniques à long terme de la LIO 3 pièces en acrylique hydrophobe Xact™ X-60, qui absorbe les 
UVA, ont été confirmées par un essai clinique prospectif, unilatéral, multicentrique, de phase 2, au bout de trois ans aux 
États-Unis. Cette étude a établi de manière satisfaisante les critères d'innocuité et d’efficacité. Lors d'essais cliniques 
ultérieurs, 100 patients ont été suivis pendant six mois et il a été constaté que la lentille X-60 était exempte des «points 
lumineux» in vivo. Le modèle enVista® MX60 de Bausch + Lomb est fabriqué à partir d'un matériau xact™ hydrophobe qui 
absorbe les UVA et sert de modèle principal pour la LIO xact™ monobloc. La preuve de son innocuité et de son efficacité 
cliniques pour la correction visuelle de l'aphakie a été confirmée par une étude prospective, multicentrique, de six mois. 

INDICATIONS 
La LIO Mono-EDoF™ acrylique hydrophobe pliable de chambre postérieure, qui absorbe les UVA et la lumière bleue, est 
indiquée dans l'implantation primaire pour la correction visuelle de l'aphakie chez des patients adultes dont un cristallin 
présentant une cataracte a été enlevé par une méthode d’extraction extracapsulaire. L’implant est destine à être 
positionné dans le sac capsulaire. Pour une fonction optimale de la lentille intraoculaire Mono-EDoF™, il est suggéré 
qu'elle soit implantée chez les patients présentant un astigmatisme cornéen préopératoire de  1.0D, en veillant à ne pas 
augmenter l'astigmatisme postopératoire dû à l'astigmatisme chirurgical. 

CONTRE-INDICATIONS 
1. Patients dans lesquels l'implant intraoculaire peut affecter la capacité d'observer, diagnostiquer ou traiter les 

maladies du segment postérieur. 
2. Une déformation de l’œil causée par un traumatisme antérieur o une anomalie congénitale impliquant qu’il 

est impossible de supporter la lentille intraoculaire de manière appropriée. 
3. Circonstances qui endommageraient l’endothélium durant l’implantation.
4. Soupçon d’infection bactérienne. 
5. Patients chez qui la capsule postérieure et la zonule ne sont pas suffisamment intacts pour offrir un support 

pour la mise en place de la lentille dans le sac capsulaire. 
6. Rétinopathie diabétique 
7. Décollement de la rétine 
8. Patients qui manquent d'espace anatomique suffisant pour l'implant.
9. Les enfants de 2 ans ou moins
10. Femmes enceintes ou allaitantes

COMPLICATIONS POSSIBLES 
1. Inflammation récurrente sévère du segment antérieur ou postérieur ou uvéite. 
2. Difficultés opératoires pendant l'extraction des cataractes qui pourraient augmenter les complications (p. ex. 

hémorragie persistant, lésions sévères de l'iris, pression positive incontrôlable ou prolapsus ou perte 
excessive d'humeur vitrée). 

3. Tout acte chirurgical comporte un risque. Les complications potentielles accompagnant la chirurgie de la 
cataracte ou la chirurgie d’implant peuvent inclure ce qui suit, sans y être limitées : dommages endothéliaux 
cornéens, infection (endophtalmie), décollement de la rétine, vitritis, uvéites, rétinopathie diabétique, ablation 
de la rétine, anomalie oculaire congénitale, chambre antérieure très peu profonde, microphtalmie, dystrophie 
cornéenne, atrophie du nerf optique, hypertension oculaire, mydriase, amblyopie, greffe de cornée, iritis, 
anomalie cornéenne, dégénérescence maculaire, dégénérescence rétinienne, maladie atopique, syndrome 
de pseudoexfoliation et structures faibles de la zonule, séparation de la zonule et dislocation (et subluxation) 
de la lentille, néoangiogenèse de l'iris, oedème maculaire cystoïde, œdème cornéen, blocage pupillaire, 
membrane cyclitique, prolapsus de l'iris, hypopion, glaucome transitoire ou persistante, et intervention 
chirurgicale secondaire. La intervention chirurgicale secondaire comprend, entre autres, les suivants : 
repositionnement de la lentille, remplacement de la lentille, aspiration de vitreux ou iridectomie pour blocage 
pupillaire, réparation d’une plaie ouverte et réparation de la rétine détachée. 

EMBALLAGE ET STÉRILISATION  
La lentille intraoculaire Mono-EDoF™ est emballée individuellement dans un sachet contenant un flacon en plastique 
qui ne doit être ouvert dans des conditions stériles. La lentille est protégée dans une solution saline stérile à 0,9% dans la 
cavité supérieure du flacon. Le paquet contient une carte pour le patient et des étiquettes adhésives identifiant pour 
assurer une trace de la utilisation de la LIO. L’implant intraoculaire Mono-EDoF™ est stérilisé aux rayons gamma. 

MODE D’EMPLOI 
1. Ce produit doit être inséré dans le sac postérieur. La sécurité et l'efficacité des LIO de chambre postérieure n'a 

pas été établie si sont insérée dans la chambre antérieure. 
2. Avant l’implantation, vérifiez l'information de l'emballage sur le modèle, la puissance et la configuration correcte 

de la lentille. 
3. Ouvrez le sachet détachable et retirez le flacon dans un environnement stérile.
4. Retirez le bouchon du flacon.
5. À l’aide d’une pince à dissection lisse, retirez la lentille du flacon en saisissant avec précaution l’haptique de la lentille.
6. Si vous irriguez ce dispositif avant l'insertion, rincer la lentille seulement à l’aide d’une solution saline stérile équilibrée 

ou une solution saline stérile équivalente. 
7. Examinez scrupuleusement la lentille pour s’assurer de l’absence de toute particule ; examinez les surfaces optiques 

de  la lentille pour s’assurer qu’elles ne présentent aucun défaut. 
8. Il est possible de tremper la lentille dans une solution saline stérile équilibrée jusqu’au moment de l’implantation. 
9. Il est nécessaire d’utiliser une solution viscoélastique pour la lubrification de l’injecteur lors de l’insertion de la 

lentille intraoculaire. 
10. Si vous pliez ce dispositif pour l'insertion, choisissez l'instrument approprié et apprenez à bien l'utiliser. Assurez-

vous que la pointe du dispositif d'insertion est lisse et sans entailles, encoches ou autres dommages. 
11. Le fabricant recommande d'utiliser un système de positionnement approuvé et prendre extrême prudence pour 

charger et placer la lentille intraoculaire. Suivez attentivement les instructions d'insertion. 
12. Il existe plusieurs procédures chirurgicales qui peuvent être utilisés, de sorte que le chirurgien doit sélectionner 

le plus approprié pour le patient. Avant l’opération, les chirurgiens doivent vérifier la disponibilité des instruments 
appropriés. Les examens post-opératoires et las visites périodiques doivent être effectués pour confirmer un 
implant réussi. 

13. Une carte d’identification d’implant à fournir au patient est également comprise dans l’emballage. Le patient doit 
également recevoir l’instruction de montrer la carte à n’importe quel spécialiste des yeux qu’il ou elle consultera 
à l’avenir. 

  NOTIFICATION DES EFFETS INDÉSIRABLES 
Des réactions adverses et/ou des complications potentiellement dangereuses pour vue qui peuvent être raisonnablement 
considérées comme provenant de la lentille et qui n'ont pas été précédemment prévues en nature, sévérité ou degré de 
fréquence devraient être rapportées à Advanced Vision Science. 
(1) Œdème cornéen
(2) Kératite (compris l'érosion de la cornée)
(3) Dystrophie endothéliale cornéenne
(4) Défaut aigu de la cornée 
(5) Décollement de la membrane de Descemet
(6) Inflammation de la conjonctive, hémorragie sous-conjonctivale
(7) Hyphéma
(8) Hypopion
(9) Lésions de l’iris
(10) Iritis (iridocyclitis)
(11) Adhérences de l’iris
(12) Prolapsus iridien
(13) Anomalies pupillaires (blocage, capture, déformation, dilatation, etc.) 
(14) Uvéite
(15) Séparation de la zonule
(16) Cyclite
(17) Rupture capsulaire postérieure
(18) Cataracte secondaire
(19) Inflammation du vitré
(20) Hémorragie vitréenne, opacité du vitré
(21) Prolapsus du corps vitré
(22) Détachement, trou maculaire ou trou rétinien
(23) Décollement de la rétine
(24) Décollement choroïdien
(25) Hémorragie choroïdienne
(26) Oedème maculaire ou dénaturation de la macula
(27) Hémorragie expulsive 
(28) Inflammation intraoculaire 
(29) Précipitation de la fibrine 
(30) Glaucome secondaire
(31) Augmentation de la pression intraoculaire (élévation transitoire de la tension intraoculaire et hypertension oculaire)
(32) Hypotonie oculaire
(33) Chromatopsie
(34) Diminution des performances visuelles (diminution de la vision, sensibilité au contraste)
(35) Erreur de valeur de réfraction prédite
(36) Fermeture incomplète de la zone ouverte

Bureau: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 
ou contactez au représentant autorisé de Advanced Vision Science pour l'Europe. 
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MODE DE LIVRAISON 
La LIO est fourni stérile dans un flacon à bouchon à vis (contenant une solution saline à 0,9%), dans un sachet 
détachable. L’emballage intérieur est stérilisé et doit être ouvert uniquement dans des conditions stériles. 
L’emballage de la lentille contient des autocollants d’identification de produit permettant de tenir un registre d’utilisation de 
lentille et d’enregistrement de patient. 

 DATE D’EXPIRATION  
La stérilité est garantie à moins que le sachet soit endommagé ou ouvert. La date de péremption indiquée sur l’emballage 
de l’implant est la date limite de stérilité. Cet implant ne doit pas être introduit après la date limite de stérilité indiquée. 

STOCKAGE  
Ne pas conserver la lentille dans la lumière directe du soleil ou à des températures supérieures à 43°C (110 °F).  
NE PAS CONGELER. 

CALCUL DE LA PUISSANCE OPTIQUE 
Avant l'opération, le chirurgien doit déterminer la puissance optique de la lentille à implanter. Les méthodes de calcul de la 
puissance optique sont décrites dans les références suivantes: 
• Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and      
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining 

intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988. 
 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998. 
 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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992. 
 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation 

formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 
1990. 

 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack 
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004. 

La constante A recommandée à l’extérieure de la boîte sont à utiliser dans les mesures de longueur axiale obtenues 
par la biométrie optique. 

TABLEAU 2: CONSTANTES RECOMMANDÉES POUR LA LENTILLE (FACTEURS DU CHIRURGIEN) 

 Biométrie d'aplatissement Biométrie optique 

Holladay 1 
Facteur chirurgien (sf) 1.85 2.07 

SRK/T 
Constante A 119.1 119.5 

SRK II 
Constante A 119.1 119.5 

Hoffer Q pACD 5.61 5.84 

Haigis 
a0 1.96 1.64 
a1 0.40 0.40 
a2 0.10 0.10 

POLITIQUE DE RETOUR ET ÉCHANGE DE MARCHANDISES  
Contactez Advanced Vision Science concernant le retour ou l'échange des lentilles : 
Bureau: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARANTIE 
Advanced Vision Science Incorporated garantit qui las lentilles intraoculaires, au moment de l'expédition, sont en 
conformité avec toutes les lois applicables et avec la version mise à jour des spécifications publiées par le fabricant de ces 
LIO à l'égard de tout le matériel et qu'ils sont exempts de défauts de matériaux et de fabrication. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED RENONCE À TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE, IMPLICITE 
OU PAR LA LOI, Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE OU 
D'ADAPTATION À UN USAGE PARTICULIER. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NE SERA PAS TENU 
POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES ACCESSOIRES, FORTUITS, INDIRECTS OU EXEMPLAIRES DE QUELQUE 
NATURE DÉCOULANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE L'ACHAT OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT, 
MEME SI ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED AVAIT ÉTÉ AVISÉ DE LA POSSIBILITÉ DE CES PERTES, 
DOMMAGES OU FRAIS. 

ABRÉVIATIONS UTILISÉES DANS CES INSTRUCTIONS 
ABRÉVIATION (en anglais) SENS (français) 
IOL  Lentille intraoculaire (LIO) 
PC Chambre postérieure 
PCL Lentille de chambre postérieure 
UV Ultraviolet 
D Dioptrie, dioptries 

B Diamètre du corps (diamètre d’optique) 
T Diamètre total (longueur hors total) 

SN Numéro de série 

FORMULES

DE

280556 Rev A 

Nur für den Einmalgebrauch. 

In den USA hergestellt 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.avsiol.com  

 Mono-EDoF™ Modell ME4
  Faltbare, einteilige, hydrophobe UV- und Blaulicht absorbierende Acryl -Hinterkammer -Intraokularlinse, 6 mm 

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG 
Die faltbaren Mono-EDoF™-Intraokularlinsen sind Ultraviolet- and Blue-Light absorbierende Hinterkammer-
Intraokularlinsen. Diese Linsen wurden entwickelt, um hinter der Iris eingesetzt zu werden. Dort ersetzt sie die natürliche, 
kristalline Linse des Auges und funktioniert als refraktives Medium zur Korrektur der Alphakie. Der 
Akkomodationsmechanismus wird jedoch nicht ersetzt. Der optische Teil der Linse kann vor dem Einsetzen gefaltet 
werden. 

  TABELLE 1: PHYSISCHE EIGENSCHAFTEN 

Mono-EDoF™ ME4 6 mm Einteilige IOL 

Design 

Optische Konfiguration Bikonvex, asphärisch, lichtbrechend 
Linsenmaterial Hydrophobisches Acryl, Blaulicht absorbierendes Material 
Dioptric Stärke +10.0D bis +30.0D in 0.5D- Schritten

Brechungsindex 1.540 bei 35°C 
Haptikmaterial Identisch mit Linsenmaterial 

Durchmesser Linsenkörper B 6.0 ± 0.10 mm 
Gesamtdurchmesser T 12.5 mm 
Haptikanwinkelung 0° 

UV Transmissionsgrad 10% Grenze +24.0D IOL: 10% Transmissionsgrad bei 371 nm
Empfohlene A-Konstante1 119.5 (Optisch Biometrie) 

Bildqualität 
70% oder mehr theoretische Auflösung der max. erreichbaren 
Modulationstransferfunktion (MTF) für eine 3-mm Öffnung, in 

allen Fällen gleich oder mehr als 0.28 MTF 
1 Nähere Informationen zu Linsenkonstanten und Berechnung der Linsenstärke siehe Abschnitt BERECHNUNG DER 
LINSENSTÄRKE. 
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VORSICHTSMAßNAHMEN 
1. Versuchen Sie nicht, die Linsen erneut zu sterilisieren, da es dadurch zu unerwünschten Nebenwirkungen kommen

kann.
2. Verwenden Sie die Linse nicht, wenn die Produktsterilität oder -qualität aufgrund einer beschädigten Verpackung

vermindert sein könnte.
3. Verwenden Sie die Linse bei Anzeichen von Undichtigkeit nicht (bei etwa Verlust der Salzlösung für die Lagerung oder

bei Salzkristallisation).
4. Verwenden Sie die Linse nicht wieder. Diese wurde zur dauerhaften Einsetzung entwickelt. Wird sie herausgenommen,

können Sterilität und ordnungsgemäße Funktion nicht gewährleistet werden.
5. Die Intraokularlinse darf nicht in andere Lösungen als in eine sterile, gepufferte Salzlösung oder eine herkömmliche

sterile Kochsalzlösung getaucht oder damit gespült werden.
6. Sterilisieren Sie die Intraokularlinse nicht im Autoklaven.

WARNHINWEISE 
1. Sicherheit und Wirksamkeit der IOL Mono-EDoF™ bei Patienten mit bereits bestehender Augenerkrankung

sowie mit inoperablen Komplikationen wurden noch nicht belegt (siehe unten). Der Chirurg soll anhand einer
sorgfältigen präoperative Evaluation sowie eines soliden klinischen Urteilsvermögens das Nutzen-Risiko-
Verhältnis beurteilen, bevor an einem Patienten mit einer oder mehrerer dieser Erkrankungen die Implantation
einer Linse vorgenommen wird. Ärzte, die bei solchen Patienten eine Linsenimplantation erwägen, sollten
Alternativmethoden der Aphakie-Korrektur erwägen und nur eine Linsenimplantation in Betracht ziehen, wenn die
Alternativen beim Patienten eine ungeeignete Lösung darstellen.

Vor der Operation 
Zuvor erfolgte Netzhautablösung oder Neigung dazu, oder Neigung zu proliferierender diabetischer Retinopatie, bei 
denen eine zukünftige Behandlung durch die Implantation dieser Linse beeinträchtigt sein könnte. 
Amblyopie
Klinisch schwere Hornhautdystrophie (z. B. ‘Fuchs’)
Rubella, Kongenital, traumatische oder komplizierte Katarakte
Extrem seichte vordere Augenkammer, nicht auf Katarakt-Schwellung zurückzuführen
Wiederkehrende Entzündung des vorderen oder hinteren Segments unbekannter Ätiologie bzw. eine jede
Erkrankung, die im Auge eine entzündliche Reaktion hervorruft (z.B. Iritis oder Uveitis).
Aniridia
Neovaskularisation der Iris
Glaucom (unkontrolliert)
Mikrophthalmie oder Makrophthalmie
Atrophie des optischen Nervs
Vorangegangene Hornhauttransplantation
Prä-existierende okulare Leiden, die Stabilität der Implantation beeinträchtigen könnten.

Während der Operation 
Mechanische oder chirurgische Manipulation nötig, um die Pupille zu weiten
Glaskörperverlust (erheblich)
Blutung in der vorderen Augenkammer (erheblich)
Unkontrollierbarer positiver intraokularer Druck
Komplikation, bei denen Stabilität der IOL komprimiert werden könnte

2. Bei Patienten mit präoperativen Problemen wie Hornhautendothel- Erkrankung, Hornhautanormalität,
Makuladegeneration, Netzhautdegeneration, Glaukom und chronische, arzneimittelbedingte Miose kann es
vorkommen, dass nicht dieselbe Sehschärfe erzielt wird, wie bei Patienten ohne derartige Probleme. Der Arzt muss bei
Vorliegen derartiger Erkrankungen mögliche Vorteile einer Linsenimplantation abschätzen.

3. Für eine Intraokularlinsen-Implantation ist ein hohes Maß an chirurgischer Kompetenz erforderlich. Der Chirurg muss 
bereits zahlreichen Implantationen beigewohnt haben und erfolgreich einen oder mehrere Kurse über Intraokularlinsen-
Implantation abgeschlossen haben, um eine Intraokularlinsen-Implantation vornehmen zu können. 

4. Bei der Entfernung des Viskoelastikums aus dem Auge bei Abschluss der Operation ist besondere Umsicht 
geboten. 

KLINISCHE ZUSAMMENFASSUNG 
Langfristige klinische Sicherheit sowie Wirksamkeit des hydrophobischen dreiteiligen, UV absorbierenden Akryl-
xact™ X-60 IOL wurden in zwei Phasen in einer multizentrischen dreijährigen, in den USA durchgeführten 
einseitigen Prospektivstudie bestätigt. Diese Studie bewies, dass sowohl der primäre Wirksamkeits- als auch 
Sicherheitsendpunkt erfüllt wurden. Nachfolgende klinische Studien verfolgten über sechs Monate 100 Patienten 
und stellten fest, dass X-60 keinerlei in vivo Mikrovakuolen (Engl. glistenings) aufweist. Das von Bausch + Lomb 
hergestellte enVista® Modell MX60 wird aus xact™ UV-absorbierender hydrophobischen Materie hergestellt und 
dient als Ausgangsmodell für die einteiligen xact™ IOLs. Nachweise ihrer klinischen Unbedenklichkeit und Wirksamkeit 
für die visuelle Aphakieberichtigung wurde in einer multizentrischen sechsmonatigen Prospektivstudie bestätigt.

INDIKATIONEN 
Die faltbare Mono-EDoF™, UV-und Blaulicht-absorbierende Hinterkammer-Intraokularlinse aus hydrophobem Acryl ist 
für die Sehkorrektur von Aphakie bei erwachsenen Patienten indiziert, bei denen die Linse mit Katarakt durch 
extrakapsuläre Kataraktextraktion entfernt wurde. Die Linse ist für das Einsetzen in den Kapselsack vorgesehen. Um 
eine optimale Leistung der Mono-EDoF™ zu erzielen wird empfohlen, dass diese IOL in Patienten mit prä-operativem 
Hornhaut-Astigmatismus von  1.0D implantiert wird. Dabei soll sorgfältig vorgegangen werden, damit nicht aufgrund 
eines chirurgisch verursachten Astigmatismus der postoperative Astigmatismus erhöht wird.

GEGENANZEIGEN 
1. Patienten, bei denen die Intraokular-Linse die Fähigkeit zur Beobachtung, zur Diagnose oder zur Behandlung

von Erkrankungen des hinteren Segments beeinflussen könnte. 
2. Ein wegen vorangegangenen Traumas oder eines Entwicklungsdefekts deformiertes Auge, in dem eine 

angemessene Unterstützung der IOL nicht gegeben ist. 
3. Umstände, die während des Implantationsverfahrens zu Schäden des Endotheliums führen würden.
4. Verdacht auf mikrobielle Ansteckung 
5. Patienten, bei denen weder die hintere Kapsel noch die Zonulafaser hinlänglich intakt sind, dass sie zur 

Platzierung im Kapselsack angemessene Unterstützung leisten können. 
6. Diabetische Retinopathie 
7. Netzhaut-Ablösung 
8. Patienten, denen für das Implantat kein ausreichender anatomischer Spielraum vorliegt.
9. Kinder bis zu zwei Jahren.
10. Schwangere oder stillende Frauen.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN 
1. Wiederkehrende heftige Entzündung des vorderen oder des hinteren Segments, oder Uveitis. 
2. Chirurgische Schwierigkeiten zur Zeit des Katarakts, welche das Komplikations-Potential erhöhen könnten (z. B., 

anhaltendes Bluten, erheblicher Iris-Schaden, unkontrollierter positiver Druck, oder erheblicher Glaskörpervorfall 
oder -verlust). 

3. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Potentielle Komplikationen, die mit Kataraktoperationen 
einhergehen können folgende sein (beschränken sich aber nicht auf): endotheliale Schäden der Hornhaut, 
Entzündung (endophthalmitis), Netzhaut-Ablösung, Vitritis, Uveitis, diabetische Retinopathie, Netzhaut-Ablation, 
Kongenitale Augenabnormität, flache vordere Augenkammer, Mikrophthalmie, Hornhaut-Dystrophie, Atrophie 
des optischen Nervs, okulare Hypertonie, Amydriasis, Amblyopie, Hornhauttransplantation, Iritis, Hornhaut-
Abnormität, Makuladegeneration, Netzhaut-Degenerations-Erkrankung, atopische Erkrankung, Pseueoexfoliation 
Syndrome und schwache Struktur der Zonularfaser zonulare Plasmotomie und Verlagerung der Linse (einschl. 
Subluxation), Iris-Neoangiogenese, cystoide Macular-Ödem, Hornhaut-Ödem, Pupillen-Blockade, zyklitische 
Membran, Iris-Prolaps, Hypopyon, vorübergehendes oder anhaltendes Glaukom, sekundärer chirurgischer 
Eingriff. Sekundare chirurgische Eingriffe können folgende sein (beschränken sich aber nicht auf): Umlagerung 
der Linse, Glaskörper-Aspiration oder Iridectomie für Pupillenblockade, Behebung von Wund-Undichtigkeit, und 
Behebung von Netzhautablösung. 

VERPACKUNG/STERILISIERUNG 
Die Mono-EDoF™ IOL wird in einem Beutel und einem Plastikbehälter verpackt, der nur unter sterilen Bedingungen 
geöffnet werden darf. Die Linse wird in 0,9% iger Kochsalzlösung in der oberen Höhlung des Behälters aufbewahrt. Es 
werden eine Patientenkarte sowie selbstklebende Etiketten mitgeliefert, im die IOL verfolgen zu können. Die Mono-
EDoF™ IOL wurde durch Gammastrahlung sterilisiert.

GEBRAUCHSANWEISUNG 
1. Dieses Produkt muss in den hinteren Sack eingeführt werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit eines Einführens

in die vordere Augenkammer wurden noch nicht erwiesen.
2. Vor der Implantation ist die Verpackung der Linse auf Typ, Stärke, ordnungsgemäße Konfiguration zu prüfen.
3. Öffnen Sie die Klarsichtverpackung und entnehmen Sie den Behälter in einer sterilen Umgebung.
4. Nehmen Sie den Behälterdeckel ab.
5. Nehmen Sie die Linse vorsichtig aus dem Behälter, indem Sie mit einer glatten Pinzette die Linse an der

Linsenhaptik greifen.
6. Falls Sie diese Vorrichtung vor dem Einsetzen spülen, darf dies nur mithilfe einer sterilen, gepufferten Salzlösung

oder normalem sterilen Kochsalz erfolgen.
7. Untersuchen Sie die Linse gründlich, um sicher zu gehen, dass keine Teilchen anhaften und dass keine

sonstigen Defekte auf der optischen Oberfläche vorhanden sind.
8. Die Linse kann bis zur Implantation in eine sterile, gepufferten Salzlösung eingelegt werden.
9. Das Viskoelastikum sollte beim Einsetzen der IOL zur Benetzung des Injektors verwendet werden.
10. Wählen Sie ein geeignetes Implantationsinstrument und machen Sie sich mit dessen Handhabung vertraut,

insbesondere beim Einsetzen einer Faltvorrichtung. Vergewissern Sie sich, dass die Spitze des Injektors glatt
und frei von Kerben und Scharten oder sonstigen Schäden ist.

11. Der Hersteller empfiehlt die Verwendung eines geeigneten Implantationssystems und besondere Vorsicht beim
Aufnehmen und Einsetzen der Intraokularlinse. Befolgen Sie sorgfältig die Injektor-Anleitung.

12. Es können unterschiedliche chirurgische Verfahren verwendet werden und der Chirurg muss das jeweils für den
Patienten geeignete Verfahren wählen. Der Chirurg muss vor der Operation überprüfen, ob die geeigneten
Instrumente vorhanden sind. Um eine erfolgreiche Implantation zu bestätigen, sollte nach dem Eingriff eine
Untersuchung erfolgen und in regelmäßigen Abständen Nachsorgeuntersuchungen durchgeführt werden.

13. Zu jeder Intraokularlinse werden Patientenkarten mitgeliefert, die ausgefüllt und Ihren Patienten mitgegeben
werden sollten, damit sie, falls nötig, diese in anderen medizinischen Einrichtungen oder anderen Ärzten
vorlegen können.

MELDUNG NACHTEILIGER VORKOMMNISSE
Nachteilige Vorkommnisse beziehungsweise potentielle, die Sehkraft bedrohende Komplikationen, welche
nachvollziehbar als Linsenbezogen gelten können und welche in dieser Art, diesem Schwierigkeitsgrad oder Ausmaß
nicht abzusehen waren, sollten bei Advanced Vision Science gemeldet werden.
(1) Hornhautödem
(2) Hornhautentzündung (einschließlich Hornhauterosion)
(3) Endotheliale Hornhaut-Dysfunction
(4) Acuter Hornhautdefekt
(5) Descemets Membranablösung
(6) Konjunktivische Entzündung, subkonjunktivische Blutung
(7) Hyphem
(8) Hypopyon
(9) Iris-Schaden
(10) Iritis (Iridozyklitis)
(11) Adhäsion der Iris
(12) Iris-Prolaps
(13) Pupillenabnormitäten (Blockade, Pupillenerfassung, Deformation, erweitert, etc.)
(14) Uveitis
(15) Zonule plasmotomie
(16) Zyklitis
(17) Bruch der hinteren Kapsel
(18) Nach-Katarakt
(19) Vitreitis
(20) Glaskörperblutung, Glaskörpertrübung
(21) Glaskörpervorfall
(22) Ablösung, Loch oder gebrochenes Loch des Retinalgewebes (makular usw.)
(23) Netzhautablösung
(24) Choroidalablösung
(25) Choroidalblutung
(26) Makular-Ödem oder -Denaturierung
(27) Expulsionsblutung
(28) Intraokularentzündung
(29) Fibrinsedimentierung
(30) Sekundärglaukom
(31) Erhöhter Intraokulardruck (einsch. vorübergehend erhöhter Intraokulardruck und okulare Hypertonie)
(32) Augenhypotonie
(33) Chromatopsie
(34) Verminderte Sehleistung (Sehkraft, Kontrastempfindlichkeit)
(35) Fehler im Wert der vorhergesagten Brechung (Refraktion)
(36) Mangelhaftes Schließen des offenen Bereichs

Büro: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 
oder an den autorisierten Vertreter von Advanced Vision Science in Europa. 
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LIEFERUNGSMODUS 
Die Linse wird in sterilem Zustand in einem Behälter (der eine 0,9 prozentige Salzlösung enthält) mit thermisch 
verschweißtem Deckel geliefert, der sich in einem Peel-Beutel befindet. Der Inhalt des Peel-Beutels ist steril und darf nur in 
steriler Umgebung geöffnet werden. 
Die Verpackung der Linse enthält Etiketten zur Kennzeichnung des Produkts, damit der Gebrauch der Linse verfolgt und 
der Patient erfasst werden kann. 

ABLAUFDATUM 
Die Sterilität ist garantiert, sofern der Beutel nicht beschädigt oder geöffnet wurde. Das Ablaufdatum auf der 
Linsenverpackung ist das Ablaufdatum der Sterilität. Diese Linse darf nicht nach dem angegebenen Ablaufdatum der 
Sterilität implantiert werden. 

LAGERUNGSEMPFEHLUNGEN 
Lagern Sie die Linse nicht bei einer Temperatur über  43°C (110 °F) oder in direktem Sonnenlicht. 
NICHT EINFRIEREN. 

BERECHNUNG DER LINSENSTÄRKE 
Der Arzt hat die Stärke der zu implantierenden Linse präoperativ zu berechnen. Die Methoden zur Berechnung der 
Linsenstärke werden in den folgenden Werken beschrieben: 

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

Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Die außen auf der Verpackung befindliche, empfohlene A- Konstanten (Festwerte) sind für den Gebrauch mit axialen 
Längenmessungen vorgesehen, welche mittels optischer Biometrie durchgeführt werden. 

TABELLE 2: EMPFOHLENE LINSENKONSTANTEN (CHIRURGENFAKTOREN) 

   
Holladay 1 
Chirurgenfaktor (sf) 1.85 2.07 

SRK/T 
A- Konstante 119.1 119.5 

SRK II 
A- Konstante 119.1 119.5 

Hoffer Q pACD 5.61 5.84 

Haigis 
a0 1.96 1.64 
a1 0.40 0.40 
a2 0.10 0.10 

RÜCKGABE-/UMTAUSCHBEDINGUNGEN  
Für die Rückgabe oder den Umtausch von Linsen kontaktieren Sie bitte Advanced Vision Science: 
Büro: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARANTIE 
Advanced Vision Science Incorporated garantiert, dass die Intraokularlinse zum Zeitpunkt der Lieferung sämtlichen 
geltenden Gesetzen und der zu diesem Zeitpunkt aktuellen Version der zu dieser Intraokularlinse veröffentlichten 
Spezifikationen in sämtlicher materieller Hinsicht entspricht und keine Material- oder Verarbeitungsdefekte aufweist. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED LEHNT SÄMTLICHE SONSTIGEN GEWÄHRLEISTUNGEN, OB 
AUSDRÜCKLICH, STILLSCHWEIGEND ODER VON RECHTS WEGEN, AB, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT 
BESCHRÄNKT AUF, STILLSCHWEIGENDE GEWÄHRLEISTUNGEN DER MARKTGÄNGIGKEIT ODER EIGNUNG FÜR 
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED HAFTET NICHT FÜR ZUFÄLLIGE 
SCHÄDEN, FOLGESCHÄDEN UND INDIREKTE ODER EXEMPLARISCHE SCHÄDEN JEGLICHER ART, OB DIREKT 
ODER INDIREKT DURCH DEN KAUF ODER DIE VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ENTSTANDEN, SELBST WENN 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED ÜBER DIE MÖGLICHKEIT DERARTIGER VERLUSTE, SCHÄDEN 
ODER KOSTEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE. 

IN DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG VERWENDETE ABKÜRZUNGEN 

ABKÜRZUNG BEDEUTUNG 
IOL Intraokularlinse 
PC Hinterkammer 
PCL Hinterkammerlinse 
UV Ultraviolett 
D Dioptrie 

B Durchmesser Linsenkörper (optischer Durchmesser) 
T Gesamtdurchmesser (Gesamtlänge) 

SN Seriennummer 

FORMELN

Enkel voor eenmalig gebruik. 

Vervaardigd in de VS 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.avsiol.com 

 Mono-EDoF™ Model ME4
Vouwbare uit één stuk 6 mm hydrofobe UV en blauw licht blokkerende intra-oculaire acryllens voor de achterste 
oogkamer 

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT  
Mono-EDoF™ vouwbare intra-oculaire lenzen zijn ultraviolet en blauw licht blokkerende intraoculaire voor de 
achterste oogkamer. Deze zijn bedoeld om achter de iris te worden geplaatst waar de lens het natuurlijke ooglens 
vervangt en dienst doet als een lichtbrekend medium ter correctie van afakie. De accommodatie van het oog wordt 
echter niet vervangen. De lens is zo ontwikkeld, dat deze voor inbrengen in het oog wordt gevouwen. 

TABEL 1: FYSIEKE EIGENSCHAPPEN 

Mono-EDoF™ ME4 6 mm IOL uit één stuk 

Ontwerp 

Lensconfiguratie Biconvexe, asferische, diffractieve 
Lensmateriaal Hydrofoob, blauw-licht blokkerend materiaal acrylaat 

Sterkte +10.0D tot +30.0D in stappen van 0.5D
Refractie-index 1.540 bij 35°C 

Haptisch materiaal Hetzelfde als lensmateriaal 
Lensdiameter B 6.0 ± 0.10 mm 

Totale diameter T 12.5 mm 
Haptische hoek 0° 

UV-d Doorlaatbaarheid 10%-grens +24.0D IOL: 10% transmissie bij 371 nm
Voorgestelde A-constante1 119.5 (Optische Biometrie) 

Beeldkwaliteit 
Groter dan of gelijk aan 70% van de maximale 
theoretische bereikbare modulatieoverdrachtsfunctie 
("MOF") voor een opening van 3 mm, maar in ieder geval 
groter dan of gelijk aan 0.28 MOF [MTF, Eng.] 

1 Zie de rubriek BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE voor meer informatie over de constanten van de lens en 
berekening van lenssterkte. 
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VOORZORGSMAATREGELEN 
1. Probeer de lens niet opnieuw te steriliseren. Dat kan ongewenste neveneffecten hebben.
2. Gebruik de lens niet als de verpakking beschadigd is; de steriliteit van de lens kan zijn aangetast.
3. Gebruik de lens niet wanneer er tekenen zijn van een lek (zoals het verlies van zoutoplossing waarin lenzen

worden bewaard of de aanwezigheid van zoutkristallisatie).
4. De lens is niet bedoeld voor hergebruik. De lens is bedoeld voor permanente implantatie. Bij explantatie

kunnen de steriliteit en het goed functioneren niet worden gegarandeerd.
5. Week of was de intra-oculaire lens niet met een andere oplossing dan de steriele, gebalanceerde

zoutoplossing of normale fysiologische zoutoplossing.
6. Autoclaveer de intra-oculaire lens niet.

WAARSCHUWINGEN 
1. De veiligheid en effectiviteit van het Mono-EDoF™ IOL werd niet aangetoond bij patiënten met bestaande

oogaandoeningen en intra-operatieve complicaties (zie hieronder). Bij patiënten met een of meerder van
deze aandoeningen moet de chirurg vóór de lensimplantatie een zorgvuldige preoperatieve evaluatie
uitvoeren en een grondige klinische beoordeling maken om te beslissen over de baten-risicoverhouding.
Artsen die lensimplantatie overwegen bij dergelijke patiënten, moeten eerst het gebruik van andere
methoden voor de afakiecorrectie bekijken en enkel lensimplantatie overwegen als de andere opties niet
toereikend worden geacht betreffende de noden van de patiënt.

Voor operatie 
• Voorgeschiedenis van, of een predispositie voor, netvliesloslating of proliferatieve diabetische retinopathie,

waarbij toekomstige behandelingen in het gedrang kunnen komen door implantatie van deze lens.
• Amblyopie
• Klinisch ernstig hoornvliesdystrofie (bv. ‘Fuchs’)
• Rubella, aangeboren, traumatische of gecompliceerde cataracten
• Zeer nauwe voorkamer, niet omwille van gezwollen cataract
• Herhaaldelijke ontsteking van voorste of achterste segment waarvan oorzaak onbekend is, of een

aandoening die een ontstekingsreactie in het oog veroorzaakt  (bv. iritis of uveïtis).
• Aniridie
• Irisneovascularisatie
• Glaucoom (al dan niet beheerst met medicatie)
• Microftalmie of macroftalmie
• Atrofie van oogzenuw
• Eerdere hoornvliestransplantatie
• Bestaande oogaandoeningen die de stabiliteit van het implantaat negatief kan beïnvloeden.

Tijdens operatie
• Mechanische of chirurgische manipulatie om pupil te vergroten.
• Verlies van humor vitreus (aanmerkelijke)
• Bloeding in voorkamer (aanmerkelijke)
• Onbeheersbare intraoculaire overdruk
• Complicaties waarbij de IOL-stabiliteit in gedrang komt.
2. Bij patiënten met preoperatieve problemen zoals endotheel hoornvliesziekte, abnormaal hoornvlies,

maculadegeneratie, retinadegeneratie, glaucoom of chronische miosis omwille van narcotische middelen kan
men niet de gezichtsscherpte verwezenlijken zoals bij patiënten zonder dergelijke problemen. De arts moet
de verwachte voordelen van lensimplantatie bepalen wanneer dergelijke aandoeningen bestaan.

3. Intraoculaire lensimplantatie vereist een hoog chirurgisch vaardigheidsniveau. De chirurg moet meerdere
implantaties hebben geobserveerd en/of geassisteerd en moet een of meerdere opleidingen over
intraoculaire lensimplantaties met succes hebben afgerond alvorens zelf een implantatie van intraoculaire
lenzen uit te voeren. 

4. De nodige zorg moet worden besteedt om het visco-elastisch materiaal van het oog te verwijderen aan het
einde van de operatie.

KLINISCHE SAMENVATTING 
De klinische veiligheid en werkzaamheid op lange termijn van de hydrofobe, van acrylaat vervaardigde, xact™ X-60, 
driedelige, UV-blokkerende IOL werd bevestigd in een driejarige, tweefasige, multicenter-, unilaterale, prospectieve proef 
in de VS. In deze studie werd bewezen dat zowel de primaire eindpunten voor werkzaamheid als veiligheid werden 
behaald. Bij navolgende klinische proeven werden 100 patiënten opgevolgd gedurende zes maanden en werd vastgesteld 
dat de X-60 vrij was van in vivo glinsteringen. Bausch + Lomb’s enVista® model MX60 is vervaardigd van xact™, UV-
blokkerend, hydrofoob materiaal en dient als het moedermodel voor de xact™, uit-één-stuk IOL’s.  Bewijs van zijn 
klinische veiligheid en effectiviteit voor de visuele correctie van afakie werd bevestigd in een multi-center-, prospectieve 
studie van zes maanden. 

INDICATIES 
Geïndiceerd voor primaire implantaties ter correctie van de visus bij afakie in volwassen patiënten bij wie een 
cataracte lens is verwijderd door middel van een extracapsulaire extractiemethode. De lens is bestemd om in het 
kapsel te worden geplaatst. Voor optimale prestatie van het Mono-EDoF™ wordt er aangeraden dat dit IOL wordt 
geïmplanteerd bij  patiënten met preoperatief corneaal astigmatisme van  1.0D en voorzichtigheid is geboden om 
postoperatief astigmatisme niet te verhogen als gevolg van door operatie geïnduceerd astigmatisme. 

CONTRA-INDICATIES 
1. Patiënten waarbij de intra-oculaire lens de mogelijkheid tot observeren, vaststellen of behandelen van ziekten

van het achterste segment zou kunnen beïnvloeden.
2. Een misvormd oog ten gevolge van eerder trauma of een ontwikkelingsstoornis, waardoor de juiste

ondersteuning van de IOL niet mogelijk is.
3. Omstandigheden die tijdens implantatie zouden kunnen leiden tot beschadiging van het endotheel.
4. Vermoedelijke microbiële infectie.
5. Patiënten waarbij noch het posterieure achterste omhulsel kapsel noch zonules gaaf genoeg zijn om

ondersteuning te bieden.
6. Diabetische retinopathie
7. Netvliesloslating
8. Patiënten die geen voldoende anatomische ruimte hebben voor het implantaat.
9. Kinderen jonger dan 2 jaar.
10. Zwangere of borstgevende vrouwen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
1. Terugkerende ernstige ontsteking of uveïtis van het voorste of achterste segment.
2. Chirurgische problemen ten tijde van de cataract-extractie die de mogelijkheid tot complicaties (zoals

aanhoudend bloeden, aanmerkelijke irisbeschadiging, onbeheersbare positieve druk, of aanmerkelijke
prolaps of verlies van humor vitreus) zouden doen toenemen.

3. Zoals bij elke chirurgische ingreep zijn er risico’s. Mogelijke complicaties die horen bij een cataract- of
implantaatoperatie zijn onder andere: endotheel hoornvliesschade, infectie (endoftalmitis),
netvliesloslating, vitritis, uveïtis, diabetische retinopathie, ablatie retinae, aangeboren oogafwijking,
nauwe voorkamer, microftalmie, corneadystrofie, atrofie van oogzenuw, oculaire hypertensie, amydriase,
amblyopie, hoornvliestransplantatie, iritis, abnormaliteit van het hoornvlies, maculadegeneratie, retinale
degeneratieziekte, atopische ziekte, pseudoexfoliation-syndroom en zonula-zwakte, zonulaire
plasmotomie en IOL-dislocatie (inclusief subluxatie), neo-angiogenese in iris, cystoïde maculair oedeem, 
cornea-oedeem, pupilblokkering, cyclitisch membraan, irisprolaps, hypopyon, voorbijgaande of 
aanhoudende glaucoom, en secundaire chirurgische ingreep. Secundaire chirurgische ingrepen zijn 
onder andere: herpositionering lens, vervanging lens, glasvocht aspiratie of iridectomie voor 
pupilblokkering, herstelling wondlekkage en herstelling netvliesloslating. 

VERPAKKING / STERILISATIE 
De Mono-EDoF™ IOL is per stuk verpakt in een hoes en een plastic flesje die uitsluitend in een steriele omgeving 
mogen worden geopend. De lens is in de bovenholte van het flesje in een 0,9% steriele zoutoplossing opgeslagen. 
Een bijgesloten patiëntenkaart en zelfklevende etiketten vergemakkelijken het registreren van de IOL. De Mono-
EDoF™ IOL is door middel van gammastraling gesteriliseerd. 

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK 
1. De lens is bestemd om in het kapsel te worden geplaatst. Veiligheid en effectiviteit van plaatsing in de

voorkamer zijn niet bevestigd.
2. Controleer voorafgaand aan implantatie de verpakking van de lens op type, sterkte en juiste configuratie.
3. Open de stripverpakking en verwijder het flesje in een steriele omgeving.
4. Verwijder de dop van het flesje.
5. Haal de lens met een afgeronde pincet uit het flesje door de haptische delen van de lens voorzichtig vast te

pakken.
6. Was de gehele lens met een steriele, gebalanceerde zoutoplossing of steriele fysiologische zoutoplossing.
7. Onderzoek de lens grondig om zeker te zijn dat er geen deeltjes aan vasthechten en onderzoek het optische

lensoppervlak op andere tekortkomingen.
8. De lens mag worden ondergedompeld in een steriele, evenwichtige zoutoplossing tot het gereed is voor

implantatie.
9. Voor het smeren van de injector bij het inbrengen van de IOL moet visco-elastische vloeistof worden

gebruikt.
10. Als u de lens vouwt voor de plaatsing, kies een geschikt instrument en maak u bekend met het gebruik ervan.

Ga na dat de tip van het plaatsingsinstrument glad is en geen inkepingen, kerven of schade heeft.
11. De fabrikant beveelt het gebruik van een goedgekeurd plaatsingssysteem aan en de nodige zorg uit te

oefenen bij het laden en plaatsen van de intraoculaire lens. Volg nauwkeurig de instructies van het
plaatsingsinstrument.

12. Er zijn verschillende chirurgische procedures die men kan gebruiken. De chirurg dient de procedure te kiezen
die geschikt is voor de patiënt. Chirurgen dienen voor de operatie na te gaan dat gepaste instrumentatie
beschikbaar is. Post-chirurgische en periodieke vervolgonderzoeken moeten worden ingepland om het
succes van de implantatie te bevestigen.

13. Bij elke intraoculaire lens wordt een patiëntkaart geleverd. Deze kaart moet worden ingevuld en aan de
patiënt worden gegeven zodat de patiënt indien nodig die aan andere medische vestigingen of artsen kan
laten zien.

MELDEN VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN 
Ongewenste voorvallen en/of mogelijke zichtbedreigende complicaties die redelijkerwijs kunnen worden 
toegeschreven als lensgerelateerd en die vooraf niet werden verwacht in aard, ernst of mate van voorkomen moeten 
worden gemeld aan Advanced Vision Science. 
(1) Hoornvliesoedeem
(2) Corneïtis (waaronder corneale erosie)
(3) Corneaal endotheelceldysfunctie
(4) Acuut cornea defect
(5) Loslating van membraan van Descemet
(6) Conjunctivale ontsteking, subconjunctivale bloeding
(7) Hyfemie
(8) Hypopyon
(9) Irisbeschadiging
(10) Iritis (iridocyclitis)
(11) Adhesie van iris
(12) Irisprolaps
(13) Pupilafwikingen (blokkering, gevangen, vervorming, verwijde, enz.)
(14) Uveïtis
(15) Zonule plasmotomie
(16) Cyclitis
(17) Scheur in achterste kapsel
(18) Secundaire cataract
(19) Vitreitis
(20) Glasvochtbloeding, glasvocht ondoorzichtigheid
(21) Prolaps van humor vitreus
(22) Loslating, gaatje of gebroken gaatje van retinaweefsel (macula, enz.)
(23) Netvliesloslating
(24) Choroidal detachement
(25) Choroidale bloeding
(26) Oedeem of or denaturatie van macula
(27) Expulsieve bloeding
(28) Intraoculaire ontsteking
(29) Fibrineprecipitatie
(30) Secondaire glaucoom
(31) Verhoging van de intraoculaire druk (waaronder tijdelijke verhoogde intraoculaire druk en oculaire

hypertensie)
(32) Hypotonia bulbi
(33) Chromatopsie
(34) Verminderde visuele prestaties (gezichtsvermogen, contrastgevoeligheid)
(35) Afwijking van voorspelde refractiewaarde
(36) Ontoereikende sluiting van het open gebied

Kantoor: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 
of neem contact op met de officiële vertegenwoordiger van Advanced Vision Science in Europa. 

LEVERING 
  De lens wordt steriel geleverd in een flesje met draaidop (met een zoutoplossing van 0,9%) in een stripverpakking. 

De verpakking is met gammastraling gesteriliseerd en mag uitsluitend in een steriele omgeving worden geopend. 
De lensverpakking bevat productidentificatie-etiketten voor het bijhouden van lensgebruik en patiëntregistratie. 

UITERSTE HOUDBAARHEID 
Steriliteit is gegarandeerd tenzij het zakje beschadigd of geopend is. De houdbaarheidsdatum op het lenspakket is 
de datum waarop de steriliteit afloopt. Deze lens mag niet worden geïmplanteerd na de aangegeven datum waarop 

EC RE
-

de steriliteit afloopt. 

OPSLAGAANBEVELINGEN 
Bewaar de lens niet bij een temperatuur hoger dan 43°C (110°F), of in direct zonlicht. 
NIET BEVRIEZEN. 

  BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE 
De arts moet voor de operatie vaststellen hoe sterk de te implanteren lens moet zijn. In de volgende literatuur 
worden methoden voor het berekenen van de lenssterkte besproken: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

De aanbevolen A-constante op de buitenkant van de doos is bedoeld voor gebruik met axiale lengtemetingen 
verkregen door optische biometrie. 

TABEL 2: AANBEVOLEN LENSCONSTANTEN (CHIRURGENFACTOREN) 

 Optische Biometrie 
Holladay 1 
Chirurgenfactor (sf) 1.85 2.07 

SRK/T 
A-Constante 119.1 119.5 

SRK II 
A-Constante 119.1 119.5 

Hoffer Q pACD 5.61 5.84 

Haigis 
a0 1.96 1.64 
a1 0.40 0.40 
a2 0.10 0.10 

LENS RETOUR / UITWISSELINGSBELEID  
Neem contact op met Advanced Vision Science voor het retourneren of vervangen van lenzen: 
Kantoor: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARANTIE 
Advanced Vision Science Incorporated garandeert dat de intraoculaire lens, op het moment van levering, 
overeenstemt met alle toepasselijke wetgeving en de op dat moment huidige versie van de gepubliceerde 
specificaties van de fabrikant voor dergelijke intraoculaire lens in alle materiele opzichten en vrij is van gebreken 
inzake materiaal en vakmanschap. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED WIJST ALLE ANDERE AANSPRAKEN OP GARANTIES AF, 
ZOWEL UITDRUKKELIJK, IMPLICIET OF VAN RECHTWEGE WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT 
IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR INCIDENTELE, INDIRECTE OF 
GEVOLGSCHADE OF MORELE SCHADEVERGOEDING, VAN WELKE AARD OOK, DIE RECHTSTREEKS OF 
ONRECHTSTREEKS VOORTVLOEIT UIT DE AANKOOP OF HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS ALS 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED OP DE HOOGTE WAS GESTELD VAN DE MOGELIJKHEID VAN 
DERGELIJK VERLIES, SCHADE OF KOSTEN. 

SYMBOLEN GEBRUIKT IN DEZE INSTRUCTIES 
SYMBOLEN IN HET ENGELS BETEKENIS 
IOL Intraoculaire lens 
PC Achterste kamer 
PCL Lens voor achterste kamer 
UV Ultraviolet 
D Dioptrie 

B Lensdiameter (optische diameter) 
T Totale diameter (totale lengte) 

SN Serienummer 
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Single-Use only. 

Manufactured in the USA 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.avsiol.com 

 Mono-EDoF™ Model ME4
Foldable Single-Piece 6 mm Hydrophobic Acrylic UV Absorbing and Blue-Light Absorbing Posterior Chamber 
Intraocular Lens 
DEVICE DESCRIPTION 

Mono-EDoF™ foldable intraocular lenses are Ultraviolet- and Blue-Light Absorbing Posterior Chamber Intraocular 
Lenses. They are designed to be positioned posterior to the iris where the lens replaces the natural crystalline lens of 
the eye and functions as a refracting medium in the correction of aphakia. However, accommodation will not be 
replaced. The optical portion of the lens can be folded prior to insertion. 

TABLE 1: PHYSICAL CHARACTERISTICS 
Mono-EDoF™ ME4 6 mm Single-Piece IOL 

Design 

Optic Configuration Bi-convex, aspheric, Diffractive 
Lens Material Hydrophobic acrylic Blue-Light Absorbing Material 

Dioptric Powers +10.0D to +30.0D in 0.5D increments
Index of Refraction 1.540 @ 35°C 

Haptic Material Same as Lens Material 
Body Diameter B 6.0 ± 0.10 mm 
Overall Length T 12.5 mm 
Haptic Angle 0° 

UV Transmittance 10% Cutoff +24.0D IOL: 10% transmittance at 371 nm
Suggested A-Constant1 119.5 (Optical Biometry) 

Image Quality 
Greater than or equal to 70% of the maximum 

theoretical attainable MTF for a 3 mm aperture, but in 
any case greater than or equal to 0.28 MTF 

TM 

0459 

1 See the LENS POWER CALCULATIONS section for more information about lens constants 
and calculation of lens power. 

PRECAUTIONS 

1. Do not attempt to resterilize the lens as this can produce undesirable side effects.
2. Do not use when product sterility or quality is thought to be compromised due to damaged packaging.
3. Do not use if there are signs of leakage (such as the loss of saline storage solution, or the presence of salt

crystallization).
4. Do not reuse the lens. It is intended for permanent implantation. If explanted, sterility and proper functionality

cannot be assured.
5. Do not soak or rinse the intraocular lens with any solution other than sterile balanced salt solution or sterile

normal saline.
6. Do not autoclave the intraocular lens.

WARNINGS 
1. The safety and effectiveness of the Mono-EDoF™ IOL has not been substantiated in patients with preexisting

ocular conditions and intraoperative complications (see below). Careful preoperative evaluation and sound
clinical judgment should be used by the surgeon to decide the benefit:risk ratio before implanting a lens in a
patient with one or more of these conditions. Physicians considering lens implantation in such patients should
explore the use of alternative methods of aphakic correction and consider lens implantation only if alternatives
are deemed unsatisfactory in meeting the needs of the patient.

Before Surgery 
• Previous history of, or a predisposition to, retinal detachment or proliferative diabetic retinopathy, in which

future treatment may be compromised by implanting this lens.
• Amblyopia
• Clinically severe corneal dystrophy (e.g., ‘Fuchs’)
• Rubella, congenital, traumatic or complicated cataracts
• Extremely shallow anterior chamber, not due to swollen cataract
• Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology, or any disease producing an

inflammatory reaction in the eye (e.g. iritis or uveitis).
• Aniridia
• Iris  neovascularization
• Glaucoma (uncontrolled)
• Microphthalmos or macrophthalmos
• Optic nerve atrophy
• Previous corneal transplant
• Pre-existing ocular conditions which may negatively impact stability of the implant.
During Surgery

• Mechanical or surgical manipulation required to enlarge the pupil
• Vitreous loss (significant)
• Anterior chamber bleeding (significant)
• Uncontrollable positive intraocular pressure
• Complications in which the IOL stability could be compromised
2. Patients with preoperative problems such as corneal endothelial disease, abnormal cornea, macular

degeneration, retinal degeneration, glaucoma, and chronic drug miosis may not achieve the visual acuity of
patients without such problems. The physician must determine the benefits to be derived from lens
implantation when such conditions exist. 

3. A high level of surgical skill is required for intraocular lens implantation. The surgeon should have observed
and/or assisted in numerous implantations and successfully completed one or more courses on intraocular
lens implantation before attempting to implant intraocular lenses.

4. Care should be taken to remove viscoelastic from the eye at the close of surgery.

CLINICAL SUMMARY 
Long-term clinical safety and efficacy of the hydrophobic acrylic xact™ X-60 three-piece UV-absorbing IOL was 
confirmed in a three-year, two-phase, multi-center, unilateral, prospective trial in the US.  This study established that both 
the primary efficacy and safety endpoints were satisfied.  Subsequent clinical trials followed 100 patients for six months 
and found that the X-60 was free of in vivo glistenings. Bausch + Lomb’s enVista® model MX60 is manufactured from 
xact™ UV-absorbing hydrophobic material and serves as the parent model for the xact™ single-piece IOLs.  Evidence of 
its clinical safety and effectiveness for the visual correction of aphakia was confirmed in a multi-center six-month 
prospective study. 

INDICATIONS 
Mono-EDoF™ Foldable Hydrophobic Acrylic Ultraviolet-Absorbing and Blue-Light Absorbing Posterior Chamber 
Intraocular Lens is indicated for the visual correction of aphakia in adult patients in whom the cataractous lens has 
been removed by an extracapsular cataract extraction method. The lens is intended for placement in the capsular 
bag. For optimal performance of the Mono-EDoF™, it is suggested that this IOL is implanted in patients with pre 
operative corneal astigmatism of  1.0D and care should be exercised not to increase the post operative astigmatism 
because of surgically induced astigmatism. 

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

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

possible.
3. Circumstances that would result in damage to the endothelium during implantation.
4. Suspected microbial infection.
5. Patients in whom neither the posterior capsule nor zonules are intact enough to provide support for

placement in the capsular bag.
6. Diabetic retinopathy.
7. Retinal detachment.
8. Patients lacking sufficient anatomical clearance for the implant.
9. Children who are 2 years old or less.
10. Pregnant or nursing women.

COMPLICATIONS THAT MAY OCCUR
1. Recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitis.
2. Surgical difficulties at the time of cataract extraction, which might increase the potential for complications

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

3. As with any surgical procedure, there is risk involved. Potential complications accompanying cataract or
implant surgery may include, but are not limited to the following: corneal endothelial damage, infection
(endophthalmitis), retinal detachment, vitritis, uveitis, diabetic retinopathy congenital eye abnormality, 
shallow anterior chamber, microphthalmus, cornea dystrophy, atrophy of optic nerve, ocular hypertension, 
mydriasis, amblyopia, cornea transplant, iritis, corneal abnormality, macular degeneration, retinal 
degeneration disease, atopic disease, pseudoexfoliation syndrome and weak zonule structures, zonular 
plasmotomy and dislocation of lens (including subluxation), iris neoangiogenesis, cystoid macular edema, 
corneal edema, pupillary block, cyclitic membrane, iris prolapse, hypopyon, transient or persistent 
glaucoma, and secondary surgical intervention. Secondary surgical interventions include, but are not 
limited to: lens repositioning, lens replacement, vitreous aspiration or iridectomy for pupillary block, wound 
leak repair, and retinal detachment repair. 

PACKAGING/STERILIZATION 
The Mono-EDoF™ IOL is individually packaged in a pouch and plastic vial that should be opened under sterile 
conditions. The lens is stored in 0.9% sterile saline solution within the top cavity on the vial. A patient card and self-
adhesive labels are supplied to provide traceability of the IOL. The Mono-EDoF™ IOL is sterilized by gamma-
irradiation. 

DIRECTIONS FOR USE 
1. This product must be inserted into the posterior capsular bag. Safety and efficacy of insertion into the anterior

chamber has not been confirmed.
2. Prior to implanting, examine the lens package for type, power, and proper configuration.
3. Open the peel pouch and remove the vial in a sterile environment.
4. Remove the lid from the vial.
5. With a pair of smooth forceps, remove the lens from the vial by gently grasping the lens haptic.
6. If you rinse this device before insertion, rinse only with sterile balanced salt solution or sterile normal saline.
7. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached to it, and examine the lens optical

surfaces for other defects.
8. The lens may be soaked in sterile balanced salt solution until ready for implantation.
9. Viscoelastic should be used for lubrication of the injector when inserting the IOL.
10. If you fold this device for insertion, choose a proper device and become familiar with its use. Confirm that the

tip of the inserter is smooth and free of nicks, notches, or damage.
11. The manufacturer recommends using an approved delivery system and to take care when loading and

delivering the intraocular lens. Follow the inserter instructions carefully.
12. There are various surgical procedures that can be utilized, and the surgeon should select a procedure that is

appropriate for the patient. Surgeons should verify that appropriate instrumentation is available prior to
surgery. Post-surgical and periodic follow-up examinations should be scheduled to confirm successful
implantation.

13. Patient cards are provided with each intraocular lens and should be completed and provided to your patients
to present to other medical facilities or physicians, if needed.

ADVERSE EVENT REPORTING 
Adverse events and/or potentially sight threatening complications that may reasonably be regarded as lens-related 
and that were not previously expected in nature, severity, or degree of incidence should be reported to Advanced 
Vision Science. 

(1) Corneal edema
(2) Corneitis (includes corneal erosion)
(3) Corneal endothelial dysfunction
(4) Acute corneal defect
(5) Descemet‘s membrane detachment
(6) Conjunctival inflammation, subconjunctival hemorrhage
(7) Hyphema
(8) Hypopyon
(9) Damage of iris
(10) Iritis (iridocyclitis)
(11) Adhesion of iris
(12) Iris prolapse
(13) Pupillary abnormalities (block, capture, deformation, dilated, etc.)
(14) Uveitis
(15) Zonule plasmotomy
(16) Cyclitis
(17) Posterior capsule rupture
(18) After-cataract
(19) Vitreitis
(20) Vitreous hemorrhage, vitreous opacity
(21) Vitreous prolapse
(22) Detachment, hole or broken hole of retinal tissue (macular, etc.)
(23) Retinal detachment
(24) Choroidal  detachment
(25) Choroidal  hemorrhage
(26) Edema or denaturation of macular
(27) Expulsion  hemorrhage
(28) Intraocular  inflammation
(29) Fibrin precipitation
(30) Secondary glaucoma
(31) Elevation of intraocular pressure (includes transient increased intraocular pressure and ocular hypertension)
(32) Hypotonia bulbi
(33) Chromatopsia
(34) Decreased visual performance (eyesight, contrast sensitivity)
(35) Predicted refractive value error
(36) Insufficiency of closing of the open area
Office: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com
or to Advanced Vision Science’s authorized representative in Europe.
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HOW SUPPLIED 

The lens is supplied sterile in a vial (containing a 0.9% saline solution) with a heat-sealed lid, within a peel pouch. The 
contents of the peel pouch are sterile and should be opened only under sterile conditions. 
The lens package contains product identification labels for maintaining a record of lens usage and patient 
registration. 

EXPIRATION DATE 
Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened. The expiration date on  the lens package is the 
sterility expiration date. This lens should not be implanted after the indicated sterility expiration date. 

STORAGE RECOMMENDATIONS 
Do not store the lens at a temperature greater than 43°C (110 °F), or in direct sunlight. 

DO NOT FREEZE. 

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

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

• Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.

• Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.

• 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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

• Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.

• Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

The recommended A-constant on the outside of the box is intended for use with axial length measurements
obtained by optical biometry.

TABLE 2: RECOMMENDED LENS CONSTANTS (SURGEONS FACTORS) 

FORMULAR Applana on Biometry Op cal Biometry 
Holladay 1 
Surgeon Factor 1.85 2.07 

SRK/T 
A-Constant 119.1 119.5 

SRK II 
A-Constant 119.1 119.5 

Hoffer Q pACD 5.61 5.84 

Haigis 
a0 1.96 1.64 
a1 0.40 0.40 
a2 0.10 0.10 

RETURN/EXCHANGE POLICY 
Please contact Advanced Vision Science regarding lens return or exchange: 
Office: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

WARRANTY 
Advanced Vision Science Incorporated warrants that the intraocular lens, when delivered, will conform to all 
applicable laws and the manufacturer’s then current version of the published specifications for such intraocular lens in 
all material respects and will be free from defects in material and workmanship. 

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED OR 
BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY 
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED SHALL NOT BE 
LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND, 
DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING FROM THE PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT EVEN IF ADVANCED 
VISION SCIENCE INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, DAMAGE OR 
EXPENSE 

ABBREVIATIONS USED IN THESE INSTRUCTIONS FOR USE 

ABBREVIATION MEANING 
IOL Intraocular Lens 
PC Posterior Chamber 
PCL Posterior Chamber Lens 
UV Ultraviolet 
D Diopter 

B Body Diameter (Optic Diameter) 
T Overall Diameter (Overall Length) 

SN Serial Number 



RO

280556 Rev A 

Numai de unic  folosin . 

Fabricat în SUA 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.avsiol.com 

   Mono-EDoF™ Model ME4
Lentil  intraocular  de camer  posterioar , de 6 mm, acrilic , hidrofob , pliabil , dintr-o singur  pies , care absoarbe 
lumina UV i lumina albastr  

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI 
Lentilele intraoculare pliabile Mono-EDoF™ sunt lentile intraoculare de camer  posterioar  care absorb lumina 
ultraviolet  i lumina albastr . Acestea sunt concepute pentru a fi pozi ionate în spatele irisului, lentila înlocuind 
cristalinul natural al ochiului i func ionând ca mediu de refrac ie pentru corectarea afachiei. Cu toate acestea, 
acomodarea nu va fi înlocuit . Por iunea optic  a lentilei poate fi pliat  înainte de inser ie. 

TABELUL 1: CARACTERISTICI FIZICE 
LIO Mono-EDoF™ ME4 de 6 mm, dintr-o singur  pies

Design 

Configura ie optic Biconvex , asferic , difractiv
Materialul lentilei Material hidrofob, acrilic, care absoarbe lumina albastr
Puteri dioptrice De la +10,0 D pân  la +30,0 D cu incremente de 0,5 D 

Index de refrac ie 1,540 la 35°C 
Material haptic Acela i ca materialul lentilei 

Diametrul corpului C 6,0 ± 0,10 mm 
Lungimea total T 12,5 mm 

Unghi haptic 0° 
Limita transmitan ei UV de 10% LIO cu +24,0 D: transmitan  de 10% la 371 nm 

Constanta A sugerat 1 119,5 (Biometrie optic ) 

Calitatea imaginii 
Mai mare sau egal  cu 70% din func ia de transfer de 
modula ie (FTM) maxim  care poate fi atins  teoretic 
pentru o deschidere de 3 mm, dar, în orice caz, mai 

mare sau egal  cu 0,28 FTM 
1 A se vedea sec iunea CALCULUL PUTERII LENTILEI pentru mai multe informa ii despre constantele lentilei i 
calculul puterii lentilei. 
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PRECAU II 
1. Nu încerca i s  resteriliza i lentila, deoarece acest lucru poate produce efecte secundare nedorite.
2. Nu utiliza i dac  crede i c  sterilitatea sau calitatea produsului a fost compromis  din cauza deterior rii

ambalajului.
3. Nu utiliza i dac  exist  semne de scurgere (cum ar fi scurgerea de solu ie salin  de p strare sau prezen a

cristalelor de sare).
4. Nu reutiliza i lentila. Este conceput  pentru implant permanent. În cazul explant rii, sterilitatea i func ionarea

corespunz toare nu pot fi garantate.
5. Nu umezi i i nu cl ti i lentila intraocular  cu niciun alt tip de solu ie în afar  de solu ie salin  steril

echilibrat  sau solu ie salin  steril  normal .
6. Nu autoclava i lentila intraocular .

AVERTISMENTE 
1. Siguran a i eficacitatea LIO Mono-EDoF™ nu au fost confirmate la pacien ii cu afec iuni oculare

preexistente i complica ii intraoperatorii (a se vedea mai jos). Medicul chirurg trebuie s  efectueze o
evaluare preoperatorie atent  i este necesar discern mântul clinic al acestuia pentru a decide raportul
beneficiu-risc înainte de implantarea unei lentile la un pacient cu una sau mai multe dintre aceste afec iuni.
Medicii care iau în calcul implantul de lentil  la astfel de pacien i trebuie s  exploreze utilizarea unor metode
alternative de corec ie a afachiei i s  ia în calcul implantul de lentil  numai dac  alternativele sunt
considerate nesatisf c toare în raport cu nevoile pacientului.

Înainte de interven ia chirurgical
Antecedente medicale de, sau predispozi ie la, dezlipire de retin  sau retinopatie diabetic  proliferativ ,
pentru care tratamentul ulterior ar putea fi compromis prin implantarea acestei lentile
Ambliopie
Distrofie cornean  sever  din punct de vedere clinic (de ex., „Fuchs”)
Rubeol , cataracte congenitale, traumatice sau complicate
Camer  anterioar  cu adâncime extrem de mic , necauzat  de umflarea cataractei
Inflamarea recurent  a segmentului anterior sau posterior, de etiologie necunoscut , sau orice afec iune
care produce o reac ie inflamatorie la nivelul ochiului (de ex. irit  sau uveit )
Aniridie
Neovascularizarea irisului
Glaucom (necontrolat)
Microftalmie sau macroftalmie
Atrofia nervului optic
Transplant anterior de cornee
Afec iuni oculare preexistente care pot afecta stabilitatea implantului

În timpul interven iei chirurgicale 
Este necesar  manipularea mecanic  i chirurgical  pentru l rgirea pupilei
Pierdere de corp vitros (semnificativ )
Hemoragie în camera anterioar  (semnificativ )
Tensiune ocular  pozitiv  incontrolabil
Complica ii care ar putea compromite stabilitatea LIO

2. Este posibil ca pacien ii cu probleme preoperatorii, cum ar fi boal  endotelial  cornean , cornee anormal ,
degenerare macular , degenerare retinal , glaucom i mioz  medicamentoas  cronic , s  nu ob in  aceea i
acuitate vizual  ca pacien ii f r  astfel de probleme. Medicul trebuie s  determine beneficiile care pot fi
ob inute prin implantarea lentilei atunci când exist  astfel de afec iuni.

3. Este necesar un înalt nivel de competen  chirurgical  pentru implantarea lentilei intraoculare. Medicul
chirurg trebuie s  fi observat i/sau asistat la numeroase implant ri i s  fi absolvit cu succes unul sau mai 
multe cursuri despre implantarea lentilelor intraoculare înainte de a încerca s  implanteze lentile intraoculare. 

4. Trebuie avut grij  s  se îndep rteze substan a vâscoelastic  din ochi la încheierea interven iei chirurgicale.

REZUMAT CLINIC 
Siguran a i eficacitatea clinice pe termen lung ale LIO xact™ X-60, din trei piese, acrilic , hidrofob , care absoarbe 
lumina UV au fost confirmate printr-un studiu prospectiv, unilateral, multicentric, cu dou  faze, cu durata de trei ani, 
desf urat în SUA. Acest studiu a stabilit c  au fost satisf cute atât criteriile finale de evaluare primare privind 
eficacitatea, cât i cele privind siguran a. Studii clinice ulterioare au urm rit 100 de pacien i timp de ase luni i s-a 
constatat c  X-60 nu produce str lucire excesiv  in vivo. Modelul enVista® MX60 de la Bausch + Lomb este fabricat 
din material hidrofob xact™ care absoarbe lumina UV i reprezint  modelul anterior LIO xact™ dintr-o singur  pies .  
Dovezi privind siguran a i eficacitatea clinice ale acestuia pentru corectarea vizual  a afachiei au fost ob inute 
printr-un studiu prospectiv multicentric cu durata de ase luni. 

INDICA II 
Lentila intraocular  de camer  posterioar  Mono-EDoF™, acrilic , hidrofob , pliabil , care absoarbe lumina ultraviolet  i 
lumina albastr  este indicat  pentru corectarea vizual  a afachiei la pacien i adul i la care lentila afectat  de cataract  a fost 
îndep rtat  printr-o metod  extracapsular  de extrac ie a cataractei. Lentila este conceput  pentru a fi pozi ionat  în sacul 
capsular. Pentru performan a optim  a lentilei Mono-EDoF™, se recomand  ca aceast  LIO s  fie implantat  la pacien i cu 
astigmatism cornean preoperatoriu de  1,0 D i trebuie s  se aib  grij  s  nu se m reasc  astigmatismul postoperatoriu 
prin astigmatism indus chirugical. 

CONTRAINDICA II 
1. Pacien i la care lentila intraocular  poate afecta posibilitatea de a se observa, diagnostica sau trata afec iuni

ale segmentului posterior.
2. Ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare, care nu permite

sus inerea adecvat  a LIO.
3. Circumstan e care ar avea ca rezultat deteriorarea endoteliului în timpul implant rii.
4. Suspectarea unei infec ii microbiene.
5. Pacien i la care nici capsula posterioar , nici zonulele nu sunt intacte într-o m sur  suficient  pentru a

asigura sus inerea necesar  pozi ion rii în sacul capsular.
6. Retinopatie diabetic .
7. Dezlipire de retin .
8. Pacien i care nu prezint  suficient spa iu anatomic pentru implant.
9. Copii cu vârsta de pân  la 2 ani, inclusiv.
10. Femei gravide sau care al pteaz .

COMPLICA II POSIBILE 
1. Inflama ie sau uveit  sever , recurent , a segmentului anterior sau posterior.
2. Dificult i chirurgicale la momentul extragerii cataractei, care ar putea cre te probabilitatea complica iilor (de

ex., hemoragie persistent , deteriorare semnificativ  a irisului, cre tere necontrolat  a tensiunii oculare,
prolaps vitros semnificativ sau pierdere vitroas  semnificativ ).

3. Ca în cazul oric rei interven ii chirurgicale, exist  riscuri. Posibilele complica ii care înso esc interven ia
chirurgical  pentru cataract  sau implant pot include, dar nu se limiteaz  la, urm toarele: deteriorare
endotelial  cornean , infec ie (endoftalmit ), dezlipire de retin , vitrit , uveit , retinopatie diabetic , anomalii
oculare congenitale, camer  anterioar  cu adâncime mic , microftalmie, distrofie cornean , atrofia nervului
optic, hipertensiune ocular , midriaz , ambliopie, transplant de cornee, irit , anomalii corneene, degenerare
macular , afec iune degenerativ  a retinei, afec iune atopic , sindrom de pseudoexfoliere i structuri 
zonulare slabe, plasmotomie zonular  i dislocare a lentilei (inclusiv subluxa ie), neoangiogenez  a irisului, 
edem macular cistoid, edem cornean, bloc pupilar, membran  ciclitic , prolaps de iris, hipopion, glaucom 
tranzitoriu sau persistent i interven ie chirurgical  secundar . Interven iile chirurgicale secundare includ, 
dar nu se limiteaz  la: repozi ionarea lentilei, înlocuirea lentilei, aspirarea de corp vitros sau iridectomie 
pentru bloc pupilar, repararea scurgerii din plag  i repararea dezlipirii de retin .

AMBALAJ/STERILIZARE 
LIO Mono-EDoF™ este ambalat  separat într-un s cule  i într-un flacon de plastic care trebuie deschis în condi ii 
sterile. Lentila este p strat  într-o solu ie salin  steril  de 0,9%, în cavitatea superioar  a flaconului. Sunt furnizate 
un card de pacient i etichete autoadezive pentru a face posibil  trasabilitatea LIO. LIO Mono-EDoF™ este 
sterilizat  cu radia ii gama. 

INSTRUC IUNI DE UTILIZARE 
1. Acest produs trebuie introdus în sacul capsular posterior. Siguran a i eficacitatea introducerii în camera

anterioar  nu au fost confirmate.
2. Înainte de implantare, examina i ambalajul lentilei pentru a verifica tipul, puterea i configura ia

corespunz toare.
3. Dechide i s cule ul cu band  adeziv  i scoate i flaconul într-un mediu steril.
4. Îndep rta i dopul flaconului.
5. Cu un forceps fin, scoate i lentila din flacon prinzând u or partea haptic  a lentilei.
6. Dac  cl ti i acest dispozitiv înainte de introducere, cl ti i numai cu solu ie salin  steril  echilibrat  sau cu

solu ie salin  steril  normal .
7. Examina i lentila cu aten ie pentru a v  asigura c  nu s-au ata at particule de aceasta i examina i

suprafe ele optice ale lentilei pentru a v  asigura c  nu prezint  alte defecte.
8. Lentila poate fi introdus  în solu ie salin  echilibrat  steril  pân  în momentul implant rii.
9. Trebuie utilizat  substan  vâscoelastic  pentru lubrifierea injectorului la introducerea LIO.
10. Dac  plia i acest dispozitiv pentru introducere, alege i un instrument adecvat i obi nui i-v  cu utilizarea

acestuia. Asigura i-v  c  vârful dispozitivului de introducere este fin i nu are crest turi, cr p turi sau
deterior ri.

11. Produc torul recomand  utilizarea unui sistem de introducere aprobat i înc rcarea i introducerea cu
aten ie a lentilei intraoculare. Urma i cu aten ie instruc iunile dispozitivului de introducere.

12. Exist  diferite proceduri chirurgicale care pot fi utilizate, iar medicul chirurg trebuie s  aleag  o procedur
care este adecvat  pentru pacient. Medicii chirurgi trebuie s  verifice dac  instrumentele corespunz toare
sunt disponibile înainte de interven ia chirurgical . Trebuie programate examin ri post-chirurgicale i
periodice de urm rire pentru confirmarea succesului implant rii.

13. Împreun  cu fiecare lentil  intraocular  sunt furnizate carduri de pacient, iar acestea trebuie completate i
furnizate pacien ilor dumneavoastr  pentru a fi prezentate altor unit i medicale sau altor medici, dac  este
cazul.

RAPORTAREA REAC IILOR ADVERSE 
Reac iile adverse i/sau posibilele complica ii care pot afecta vederea, care ar putea fi considerate, în mod rezonabil, 
ca având leg tur  cu lentila i care nu erau a teptate anterior ca tip, severitate sau grad de inciden  trebuie 
raportate c tre Advanced Vision Science. 
(1) Edem cornean
(2) Corneit  (include eroziunea corneei)
(3) Disfunc ie endotelial  a corneei
(4) Defect cornean acut
(5) Dezlipirea membranei Descemet
(6) Inflama ie conjunctival , hemoragie subconjunctival
(7) Hifem
(8) Hipopion
(9) Deteriorarea irisului
(10) Irit  (iridociclit )
(11) Adeziunea irisului
(12) Prolapsul irisului
(13) Anomalii pupilare (bloc, captur , deformare, pupil  dilatat  etc.)
(14) Uveit
(15) Plasmotomia zonulelor
(16) Ciclit
(17) Ruptur  capsular  posterioar
(18) Cataract  secundar
(19) Vitrit
(20) Hemoragie vitroas , opacitate vitroas
(21) Prolaps vitros
(22) Dezlipirea esutului retinian, gaur  macular  sau ruptur  a esutului retinian (sau a esutului macular etc.) 

(23) Dezlipire de retin
(24) Dezlipire coroidian
(25) Hemoragie coroidian
(26) Edem sau denaturare macular
(27) Hemoragie cu expulzare
(28) Inflama ie intraocular
(29) Precipitare de fibrin
(30) Glaucom secundar
(31) Cre terea tensiunii intraoculare (include cre terea tranzitorie a tensiunii intraoculare i hipertensiunea

ocular )
(32) Hipotonie ocular
(33) Cromatopsie
(34) Sc derea performan ei vizuale (acuitate vizual , sensibilitate la contrast)
(35) Eroare privind valoarea de refrac ie prev zut
(36) Închiderea incomplet  a zonei deschise

Birou: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com, 
sau contacta i reprezentantul autorizat al Advanced Vision Science în Europa: 

MOD DE FURNIZARE 
Lentila este furnizat  steril , într-un flacon (care con ine o solu ie salin  0,9%) cu un dop termosigilat, într-un s cule  
cu band  adeziv . Con inutul s cule ului cu band  adeziv  este steril, iar s cule ul trebuie deschis numai în condi ii 
sterile. 
Ambalajul lentilei con ine etichete de identificare a produsului pentru inerea eviden ei utiliz rii lentilei i pentru 
înregistrarea pacientului. 

EC RE

DATA DE EXPIRARE 
Sterilitatea este garantat , cu excep ia cazului în care s cule ul este deteriorat sau deschis. Data de expirare de pe 
ambalajul lentilei este data de expirare a sterilit ii. Aceast  lentil  nu trebuie implantat  dup  data de expirare a 
sterilit ii indicat . 

RECOMAND RI DE P STRARE 
Nu p stra i lentila la o temperatur  mai mare de 43 °C (110 °F) sau la lumin  solar  direct . 
NU CONGELA I. 

CALCULUL PUTERII LENTILEI 
Înainte de interven ia chirurgical , medicul trebuie s  determine puterea lentilei care va fi implantat . Metodele de 
calcul al puterii lentilei sunt descrise în urm toarele lucr ri de referin : 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pg. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pg. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pg. 333-340, 1990; ERAT , Vol. 16, pg. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. În: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, SUA, pg. 39-57, 2004.

Constanta A recomandat  pe exteriorul cutiei este indicat  pentru utilizarea cu m sur tori ale lungimii axiale ob inute 
prin biometrie optic . 

TABELUL 2: CONSTANTE RECOMANDATE PENTRU LENTIL  (FACTORII CHIRURGULUI) 

FORMULAR Biometrie prin aplanare  
Holladay 1 
Factorul 
chirurgului (sf) 

1,85 2,07 

SRK/T 
Constanta A 119,1 119,5 

SRK II 
Constanta A 119,1 119,5 

Hoffer Q pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

POLITICA DE RETURNARE/SCHIMB 
V  rug m s  contacta i Advanced Vision Science privind returnarea sau schimbul lentilei: 
Birou: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARAN IE 
Advanced Vision Science Incorporated garanteaz  c , în momentul livr rii, lentila intraocular  este conform  cu 
prevederile tuturor legilor aplicabile i cu versiunea curent  a specifica iilor publicate ale produc torului pentru 
aceast  lentil  intraocular  în ceea ce prive te toate aspectele importante i c  nu are defecte materiale sau de 
manoper . 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEAG  TOATE CELELALTE GARAN II, EXPRESE, IMPLICITE SAU 
DE DREPT, INCLUSIV, DAR F R  A SE LIMITA LA, ORICE GARAN IE IMPLICIT  DE VANDABILITATE SAU DE 
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NU VA FI RESPONSABIL
PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE INCIDENTALE, CONEXE, INDIRECTE SAU EXEMPLARE, CARE APAR DIRECT SAU 
INDIRECT DIN ACHIZI IONAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, CHIAR DAC  ADVANCED VISION SCIENCE 
INCORPORATED A FOST INFORMAT  DE POSIBILITATEA PIERDERII, DAUNEI SAU CHELTUIELII RESPECTIVE. 

ABREVIERI FOLOSITE ÎN ACESTE INSTRUC IUNI DE UTILIZARE 
ABREVIERE SEMNIFICA IE 
LIO Lentil  intraocular
CP Camer  posterioar
LCP Lentil  pentru camera posterioar
UV Ultraviolet 
D Dioptrie 

B Diametrul corpului (Diametrul optic) 
T Diametrul total (Lungimea total ) 

NS Num r de serie 

BG
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   Mono-EDoF™ Model ME4
Skladacie jednodielne hydrofóbne akrylové, 6 mm vnútroo né o ovky pohlcujúce ultrafialové a 
modré svetlo, ur ené na implantáciu do zadnej komory o nej. 

POPIS ZARIADENIA 
Mono-EDoF™ skladacie vnútroo né o ovky sú vnútroo né zadnokomorové o ovky pohlcujúce 
ultrafialové a modré svetlo.  Sú ur ené na implantáciu za zadnú plochu dúhovky, kde o ovka 
nahrádza prirodzenú kry talickú o ovku oka a pôsobí ako refrak né médium pri korekcii afakie. 
Akomodácia v ak nahradená nebude. Optická as  o ovky sa mô e pred implantáciou zlo i . 

TABU KA 1: FYZIKÁLNE VLASTNOSTI 

  Mono-EDoF™ ME4 6 mm jednodielna vnútroo ná o ovka (IOL) 

Design 

 

Optická konfigurácia Bi-konvexná, asférická, difrak ná 
Materiál o ovky Hydrofóbny akrylát absorbujúci modré svetlo 

Dioptrické vlastnosti +10,0D do +30,0D v krokoch po 0,5D
Index lomu 1,540 pri 35°C 

Haptick  materiál Rovnak  ako materiál o ovky 
Priemer základnej asti 

B 6,0 ± 0,10 mm 

Celková d ka T 12,5 mm 
Haptick  uhol 0° 

UV priepustnos  10% 
hranica +24,0D IOL: priepustnos  10% pri 371 nm

Doporu ená A-Kon tanta1 119,5 (Optická biometria) 

TM 

0459 

Kvalita obrazu 
Vä ia alebo rovná 70% maximálneho teoreticky dosa ite ného 
MTF pre clonu 3 mm, ale v ka dom prípade vä ia alebo rovná 

0,28 MTF 
1 Pre al ie informácie o kon tantách o oviek pozri V PO ET OPTICKEJ MOHUTNOSTI 

O OVIEK. 

OPATRENIA 
1. Nepokú ajte sa o ovku opakovane sterilizova , preto e t m mô ete spôsobi  ne iadúce

ved aj ie ú inky.
2. Nepou ívajte o ovku ak máte podozrenie, e sterilita alebo kvalita v robku je zní ená

kvôli po kodenému obalu.
3. Nepou ívajte v prípade náznakov úniku (napríklad straty roztoku chloridu sodného alebo

prítomnosti kry talizácie soli).
4. Nepou ívajte o ovku opakovane. Je ur ená k trvalej implantácii.  Po explantácii nie je

mo né zaisti  sterilitu ani správnu funkciu.
5. Vnútroo nú o ovku namá ajte a oplachujte len v sterilnom vyvá enom so nom roztoku

alebo sterilnom normálnom fyziologickom roztoku.
6. Vnútroo né o ovky nesterilizujte v autokláve.

VAROVANIE 
1. Bezpe nos  a efektívnos  Mono-EDoF™ IOL nie sú dokázané u pacientov s dole uveden mi

o n mi stavmi a intraopera n mi komplikáciami. Ak má pacient prítomn  jeden alebo viac
t chto stavov, chirurg má rozhodnú  o pomere prínosu/rizika pred implantovaním o ovky
pacientovi na základe dôkladného predopera ného vy etrenia a správneho klinického
posúdenia. Lekári, ktorí uva ujú o implantácii o ovky u t chto pacientov, by mali pre etri
alternatívne metódy afakickej korekcie. Mali by uva ova  o implantácii o ovky len ak sú tieto
alternatívne metódy pova ované za nedostato né pre uspokojenie potrieb pacienta.

Pred operáciou 
Predchádzajúca anamnéza alebo predispozícia k odchlípeniu sietnice alebo
proliferatívnej diabetickej retinopatie, pri ktorej pou itie tejto o ovky mô e ohrozi
budúcu lie bu.
Amblyopia
Klinicky záva ná rohovková dystrofia (nap . „Fuchs“)
Rubeola, vrodené, traumatické alebo komplikované katarakty.
Extrémne úzka predná komora, nie ako dôsledok opuchnut ch kataraktov.
Opakovan  zápal predného alebo zadného segmentu neznámej etiológie alebo
akáko vek nemoc vyvolávajúca zápalivú reakciu v oku (napr. iritída nebo uveitída).
Anirídia
Neovaskularizácia dúhovky
Glaukóm (nekontrolovan )
Microphthalmos alebo macrophthalmos
Atrofia optického nervu
Predchádzajúca transplantácia rohovky
Existujúce o né stavy ktoré mô u negatívne ovplyvni  stabilitu implantátu.

Po as operácie 
Mechanická alebo chirurgická manipulácia nutná na zvä enie zrenice
Strata sklovca (v znamná)
Krvácanie prednej komory (v znamné)
Nekontrolovate n  pozitívny vnútroo n  tlak
Komplikácie, pri ktor ch mô e by  ohrozená stabilita IOL

2. Pacienti s predopera n mi problémami ako endoteliálne onemocnenie rohovky,
abnormálna rohovka, makulárna degenerácia, degenerácia retiny, glaukóm, a chronická
drogová mióza, nemusia dosiahnu  ostros  zraku ako pacienti bez t chto problémov. Ak
tieto stavy existujú, lekár musí rozhodnú  o prínose implantácie o ovky.

3. Pre implantáciu vnútroo nej o ovky je nutn  vysok  stupe  chirurgick ch schopností.
Predt m ne  bude chirurg sám implantova  vnútroo né o ovky, mal by vidie  a/lebo
asistova  pri mnoh ch implantáciách a úspe ne absolvova  jeden alebo viac kurzov o
implantácii vnútroo n ch o ovek.

4. Viskoelastická látka sa opatrne vyberie z oka na konci operácie.

KLINICK  PREH AD 
Dlhodobá klinická bezpe nos  a ú innos  hydrofóbnej akrylovej xact™ X-60 trojdielnej UV 
pohlcujúcej o ovky boli potvrdené trojro nou dvojfázovou multicentrickou jednostrannou 
v h adovou túdiou v USA. Táto túdia dokázala, e boli splnené parametre primárnej ú innosti 
aj bezpe nosti. Následné klinické túdie sledovali 100 pacientov po as 6 mesiacov a zistili, e X-
60 je bez in vivo scintilácií. Model enVista® MX60 zo spolo nosti Bausch + Lomb je vyroben  z 
hydrofóbneho materiálu xact™ absorbujúceho ultrafialové iarenie a je model pre jednodielne 
xact™ vnútroo né o ovky. es mesa ná v h adová túdia vo viacer ch v skumn ch 
strediskách potvrdila klinickú bezpe nos  a ú innos  o ovky pre vizuálnu korekciu afakie. 

INDIKÁCIA 
Mono-EDoF™ skladacia hydrofóbna akrylová vnútroo ná zadnokomorová o ovka pohlcujúca UV 
a modré svetlo je ur ená pre zrakovú korekciu afakie u dospel ch pacientov, u ktor ch bola extrakapsulárnou 
extrakciou odstránená o ovka posti ená kataraktom. o ovka je ur ená na umiestnenie do o ovkového 
púzdra oka. Pre optimálny v kon Mono-EDoF™ sa doporu uje, aby táto vnútroo ná o ovka bola 
implantovaná pacientom s predopera n m rohovkov m astigmatismom  1,0 D a je treba dávat pozor, aby 
nedo lo ku zv eniu poopera ného astigmatismu kvôli chirurgicky indukovanému astigmatismu. 

KONTRAINDIKÁCIA 
1. Pacienti, u ktor ch zavedenie vnútroo nej o ovky mô e ovplyvni  mo nosti sledovania,

diagnostiky alebo lie by onemocnenia zadného segmentu.
2. Deformácia oka v dôsledku skor ieho úrazu alebo v vojové vady, v ktor ch prítomnosti nie

je mo né zaisti  patri né podopretie vnútroo nej o ovky.
3. Podmienky, ktoré by po as implantácie mohli vies  k po kodeniu endotelu.
4. Podozrenie na mikrobiálnu infekciu.
5. Pacienti, ktorí nemajú zadné o ovkové púzdro ani zonuly dostato ne neporu ené, aby boli

schopné poskytnú  podporu
6. Diabetická retinopatia.
7. Odchliepnutie sietnice.
8. Pacienti, ktorí nemajú dostato n  anatomick  priestor pre implantát.
9. Deti vo veku do dvoch rokov.
10. Tehotné eny alebo eny, ktoré koja.

MO NÉ KOMPLIKÁCIE 
1. Recidivujúci a k  zápal predného alebo zadného segmentu alebo uveitis.
2. Chirurgické a kosti pri extrakcii kataraktu, ktoré mô u zvy ova  riziko komplikácií (napr.

3.

pretrvávajúce krvácanie, vá ne po kodenie dúhovky, nekontrolovan zv en 
vnútroo n tlak alebo záva n prolaps i stratu sklovca).
Ako pri ka dom chirurgickom zákroku, aj tu existuje riziko. Komplikácie, ktoré mô u 
doprevádza kataraktovú alebo implanta nú operáciu mô u zahrnú , ale nie sú len 
obmedzené na nasledovné: po kodenie kornealneho endotheliálu, zápal
(endophthalmitída), odpojenie retiny, vitritída, uveitída, diabetická retinopathia, 
kongenitálna o ná abnormalita, úzka anteriorná komora, mikrophthalmus, distrófia 
kornei, atrophia o ného nervu, hypertenzia oka, mydriasis, amblyópia, transplantácia 
korney, iritída, obnormalita korney, makulárna degenerácia, degenera né ochorenie 
retiny, atopické ochorenie, pseudoexfolia n syndróm a slabé zonulové truktúry, 
zonulárna plazmotómia a dislokácia o oviek (v ítane subluxácie), neoangiogenéza 
dúhovky, cystoick makulárny edém, edém korney, blokáda zreni ky, cyklitická 
membrána, prolaps dúhovky, hypopyon, prechodn alebo trval glaukóm a sekundárne 
chirurgické zásahy. Sekundárne chirurgické zásahy mô u obsahova , ale nie sú 
obmedzené na: premiestnenie o oviek, v mena o oviek, a pirácia sklovca alebo 
iridectómia v dôsledku zablokovania zrenice, oprava v toku v dôsledku poranenia a 
oprava odchliepnutej retiny.

BALENIE/STERILIZÁCIA
Vnútroo ná o ovka Mono-EDoF™ IOL je zabalená individuálne v balí ku a v skúmavke 
z umelej hmoty, ktorá by mala by otvorená za steriln ch podmienok. o ovka je 
uschovávaná vo 0,9% sterilnom fyziologickom roztoku v hornej dutine skúmavky. Pre 
sledovanie vnútroo nej o ovky sú prilo ené samolepiace títky a karta pacienta. 
Vnútroo ná o ovka Mono-EDoF™ je sterilizovaná gama iarením.

NÁVOD NA POU ITIE
1. Tento v robok sa musí vsunú  do posteriorného priestoru kapsuly. Bezpe nos

a ú innos  vsunutia do anteriornej komory sa nepotvrdila.
2. Pred implantáciou skontrolujte, i balenie obsahuje o ovku správneho typu, optickej

mohutnosti a konfigurácie.
3. Otvorte balí ek roztiahnutím a vyberte f a ti ku v sterilnom prostredí.
4. Odstrá te vrchnák z f a ti ky.
5. S pou i ím hladkej pinzety jemne uchopte o ovky a vyberty z f a ti ky.
6. Ak chcete tento nástroj opláchnu  pred vlo ením, pou ite len steriln  rovnová ny roztok

soli alebo steriln  fyziologicky roztok.
7. Prezrite o ovky dôkladne, aby ste si boli istí, e na nich nie sú iadne cudzie telieska

a tie  skontrolujte optick  povrch o oviek, aby neboli po kodené.
8. o ovky mô u by  ponorené v sterilnom rovnová nom so nom roztoku a  do chvíle, ke

sa implantujú.
9. Viskoelastická látka sa má pou i  ako lubrikant pre injektor, ke  sa vkladá do IOL.

10. Ak zahnete o ovku pri vsunutí, pou ite vhodn  implanta n  nástroj a oboznámte sa
dôkladne s jeho pou itím. Presved te sa, e koniec implanta ného nástroja je hladk
a nie sú na om iadne vruby, drá ky, alebo iné po kodenie. 

11. V robca doporu uje, aby sa na implantáciu pou ilo schválené implanta né zariadenie
a aby sa pri manipulácii a implantácii vnútroo n ch o oviek postupovalo ve mi opatrne.
Postupujte presne pod a návodu.

12. Nieko ko chirurgick ch postupov sa dá pou i  a chirurg by mal vybra  postup, ktor  je
vhodn  pre daného pacienta. Chirurgovia by si mali overi , ze vhodné zariadenie je
pripravené pred operáciou. Po-opera né a periodické kontrolné vy etrenia by sa mali
naplánova , aby potvrdili úspe nú implantáciu.

13. Karty pre pacientov sa poskytujú s ka d mi vnútroo n mi o ovkami a mali by sa vyplni
a poskytnú  pacientom, aby ich v prípade potreby mohli preda  al ím medicínskym
zariadeniam alebo lekárom.

NE IADÚCE Ú INKY  
Ne iadúce ú inky a/lebo komplikácie, ktoré mô u ohrozi  zrak a ktoré se dajú rozumne 
pova ova , e súvisia so o ovkou a ktoré sa predt m neo akávali pod a druhu,  záva nosti 
alebo stupni v skytu, by mali by  nahlásené spolo nosti Advanced Vision Science. 
(1) Edéma rohovky
(2) Korneitida (v ítane erózie rohovky)
(3) Endoteliálna disfunkcia rohovky
(4) Akútne po kodenie rohovky
(5) Odtrhnutie Descemetovej membrány
(6) Zápal spojoviek, subkonjunktívne krvácanie
(7) Hyféma
(8) Hypopyon
(9) Po kodenie dúhovky
(10) Iritis (iridocyklitída)
(11) Adhézia dúhovky
(12) Prolaps dúhovky
(13) Abnormálne zmeny na zrenici (zablokovanie, zachytenie, deformácia, dilatácia, etc.)
(14) Uveitída
(15) Plazmotómia zonulov
(16) Cyclitída
(17) Pretrhnutie posteriornej kapsuly
(18) Po-katarakt
(19) Vitreitída
(20) Krvácanie do sklovca, nepriesvitnost sklovca
(21) Prolaps sklovca
(22) Odchl penie, otvor alebo zlomené retinálne tkanivo (makulárne apod.)
(23) Odchl penie retiny
(24) Odchlypenie choroidu
(25) Krvácanie choroidu
(26) Edéma alebo denaturácia makuláry
(27) Expulzívne krvácanie
(28) Vnútroo n  zápal
(29) Precipitácia fibrínu
(30) Sekundárny glaukóm
(31) Zv enie vnútroo ného tlaku (v ítane prechodného zv enia vnútroo ného tlaku a o nej

hypertenzie) 
(32) Hypotonia o nej bul‘
(33) Chromatopsia
(34) Zní en  vizuálny v kon (videnie, citlivos  na kontrast)
(35) Predpovedaná chyba hodnoty refrakcie
(36) Nedostato né uzavretie otvoreného priestoru

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal
of Cataract and Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677,
1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part
system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive
Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT.
Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber

Telefón: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 
Alebo skontaktujte zástupcu Advanced Vision Science v Európe. 

EC RE

AKO DODÁVANÉ
Šošovka je dodávaná v sterilnej f (obsahujúcej 0,9% fyziologický roztok) om tepelne izolovaným, v 
od rilný a mal by rený len za sterilných podmienok. Balenie 
šošoviek o pou ití šošovky a registráciu pacienta.

DÁTUM SPOTREBY 
Sterilita je zar  obal nie je poškodený alebo otvorený. Dátum vypršania platnosti na obale šošovky je 
dátum vypršania podmienky sterility roztoku. Šošovka b tume 
platnosti sterility.

DOPO IE NA SKLADOVANIE 
Šošovku neskladujte pr ° C (110° F) alebo na pr  E PRED 
MRAZOM.

VÝPO  OPTICKEJ MOHUTNOSTI ŠOŠOVKY
Lekár by mal pred operáciou ur utnos  šošovky, ktor etódy na výpo et 
mohutnosti šošoviek sú uvedené v týchto publikáciách:

      depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery,     
Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power

 calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.

 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas
(eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Doporučená A-konštanta na vonkajšej strane krabičky je určená na použitie s meraním axiálnej 
dĺžky pomocou optickej biometrie.

TABUĽKA 2: DOPORUČENÉ ŠOŠOVKOVÉ KONŠTANTY (CHIRURGICKÉ  FAKTORY)

FORMULAR Applana ná biometria  Op  biometrie 

Holladay 1 
Chirurgick  faktor (sf) 1,85 2,07 

SRK/T 
A-Kon tanta 119,1 119,5 

SRK II 
A-Kon tanta 119,1 119,5 

Hoffer Q pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

PRAVIDLÁ NA VRÁTENIE/V MENY V ROBKU 
Prosím skontaktujte Advanced Vision Science oh adne vrátenia alebo v meny o ovky: 
Telefón: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

ZÁRUKA 
Advanced Vision Science Incorporated zaru uje, e vnútroo ná o ovka, v ase doru enia, bude 
sp a  v etky platné zákony a v tom ase platné zverejnené pecifikácie v robcu pre tieto vnútroo né 
o ovky vo v etk ch materiálnych oh adoch a bude bez vád materiálu a v roby. 

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEUZNÁVÁ IADNE INÉ ZÁRUKY, V SLOVNÉ, 
IMPLIKOVANÉ ALEBO ZAHRNUTÉ V PRÁVNOM PREDPISE, V ÍTANE ALE NIE OBMEDZENÉ NA
AKÚKO VEK IMPLIKOVANÚ ZÁRUKU PREDAJNOSTI  ALEBO VHODNOSTI PRE UR IT  Ú EL.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEBUDE ZODPOVEDNÁ ZA IADNE NÁHODNÉ, 
NÁSLEDNÉ, NEPRIAME ALEBO EXEMPLÁRNE KODY AKÉHOKO VEK DRUHU, PRIAMO ALEBO 
NEPRIAMO SPÔSOBENÉ KÚPOU ALEBO POU ITÍM TOHTO V ROBKU, AJ V PRÍPADE, E 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED BOLA UPOZORNENÁ NA MO NOSTI TAKEJTO 
STRATY, PO KODENIA ALEBO V DAVKU. 

SKRATKY POU ÍVANÉ V NÁVODU NA POU ITIE 
SYMBOL V ZNAM 
IOL Vnútroo ná o ovka (Intraocular Lens) 
PC Zadná komora (Posterior Chamber) 
PCL Zadnokomorové o ovky (Posterior Chamber 

Lens) 
UV Ultrafialová (Ultraviolet) 
D Dioptria (Diopter) 

B Priemer telesa (Optick  Priemer) (Body 
Diameter, Optic Diameter) 

T Celkov  priemer (Celková d ka) (Overall 
Diameter, Overall Length) 

SN Sériové íslo (Serial Number) 

PL

280556 Rev A 

Jednorazowe. 

Wyprodukowano w USA 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
 www.avsiol.com   

Mono-EDoF™ Model ME4
Pojedyncza, sk adana 6mm soczewka hydrofobowa akrylowa, tylnokomorowa, wewn trzga kowa absorbuj ca UV i 
niebieskie wiat o. 

OPIS PRODUKTU 

Sk adane soczewki wewn trzga kowe Mono-EDoF™ to soczewki wewn trzga kowe poch aniaj ce promieniowanie 
ultrafioletowe i niebieskie wiat o. S  one zaprojektowane tak, aby by y umieszczone z ty u t czówki, w której 
soczewka zast puje naturaln  soczewk  krystaliczn  oka i dzia a jako medium za amuj ce w korekcji afakii. 
Zdolno  do akomodacji nie zostanie utracona. Cz  optyczn  soczewki mo ne z o y  przed w o eniem. 

TABELA 1: CHARAKTERYSTYKA FIZYCZNA 

Mono-EDoF™ ME4 6 mm pojedyncza IOL 

Konstrukcja 

 Optyczna konfiguracja Dwuwypuk a, asferyczna, dyfrakcyjna 

 Materia  soczewki Hydrofobowy akrylowy materia  absorbuj cy wiat o 
niebieskie 

Si a dioptryczna +10.0D do +30.0D wzrastaj ca co 0.5D
Wspó czynnik za amania 1.540 przy 35°C 

Materia  dotykowy  Ten sam co materia  soczewki 
rednica korpusu B 6.0 ± 0.10 mm 

 Ca kowita d ugo  T 12.5 mm 
 K t dotykowy 0° 

 Przepuszczalno  UV do 10% +24.0D IOL: 10% przepuszczalno  371 nm
 Sugerowana sta a A1 119.5 (Optyczna biometria) 

Jako  obrazu 
 Lepszy lub równy 70% maksymalnie, teoretycznie 

osi galnej „MTF” (Funkcji Transferu Optycznego) dla 
otworu 3 mm, ale w ka dym przypadku wi kszy lub 

równy 0,28 MTF 

TM

0495

1 Zobacz sekcj  OBLICZANIA MOCY SOCZEWKI, aby uzyska  wi cej informacji o warto ciach sta ych soczewki i 
obliczania mocy soczewki. 

RODKI OSTRO NO CI 
1. Nie próbuj ponownie sterylizowa  soczewki, poniewa  mo e to spowodowa  niepo dane skutki uboczne.
2. Nie u ywaj gdy jest podejrzenie, e sterylno  lub jako  produktu zosta a naruszona przez uszkodzenie

opakowania.
3. Nie u ywaj, je li wyst puj  oznaki wycieku (wyciek roztworu soli fizjologicznej do przechowywania lub obecno

kryszta ków soli).
4. Nie u ywaj ponownie soczewki. Jest ona przeznaczona do permanentnego wszczepienia. W przypadku

eksplantacji nie mo na zapewni  sterylno ci i w a ciwej funkcjonalno ci.
5. Nie mocz ani nie p ucz soczewki wewn trzga kowej w adnym innym roztworze ni  sterylny, zrównowa ony

roztwór soli lub sterylny roztwór soli fizjologicznej.
6. Nie autoklawuj soczewki wewn trzga kowej.

OSTRZE ENIA 
1. Bezpiecze stwo i skuteczno   Mono-EDoF™ IOL nie zosta y potwierdzone u pacjentów z istniej cymi

wcze niej chorobami oczu i powik aniami ród-operacyjnymi (patrz poni ej). Chirurg powinien przeprowadzi
starann  ewaluacje przedoperacyjn  i rozs dny os d kliniczny, aby okre li  stosunek korzy ci do ryzyka, przed
wszczepieniem soczewki pacjentowi z jedn  lub wi cej z tych chorób. Lekarze rozwa aj cy wszczepienie
soczewek u tych pacjentów powinni wzi  po uwag  alternatywne metody korekcji afaki i zaproponowa
wszczepienie soczewki tylko wtedy, gdy alternatywy zostan  uznane za niezaspokajaj ce potrzeb pacjenta.

Przed operacj
Uprzednie wyst pienie lub predyspozycja do odwarstwienia si  siatkówki lub proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej,
w której przysz e leczenie mo e by  zagro one przez implantacj  tej soczewki.
Niedowidzenie
Klinicznie ci ka dystrofia rogówki (np. dystrofia Fuchsa)
Ró yczka, wrodzona, urazowa lub skomplikowana za ma
Niezwykle p ytka komora przednia, nie z powodu spuchni tej za my
Nawracaj ce zapalenie przedniego lub tylnego odcinka o nieznanej etiologii lub jakakolwiek choroba wywo uj ca
reakcj  zapaln  oka (np. zapalenie t czówki lub zapalenie b ony naczyniowej).
Aniridia
Neowaskularyzacja t czówki
Jaskra (niekontrolowana)
Mikroftalmia [ma oocze] lub makroftalmia
Zanik nerwu wzrokowego
Poprzedni przeszczep rogówki
Istniej ce zaburzenia oczne, które mog  negatywnie wp ywa  na stabilno  implantu.

Podczas operacji 
Mechaniczna lub chirurgiczna manipulacja wymagana do powi kszenia renicy
Straty szkliste (znacz ce)
Krwawienie z komory przedniej (znacz ce)
Niekontrolowany wzrost ci nienia w oku
Komplikacje, w których stabilno  IOL mo e by  zagro ona

2. Pacjenci z problemami przedoperacyjnymi, takimi jak choroba ródb onka rogówki, nieprawid owa rogówka,
zwyrodnienie plamki ó tej, zwyrodnienie siatkówki, jaskra i przewlek e zw enie renicy mog  nie osi gn
ostro ci widzenia takiej jak pacjenci bez tych problemów. W takich sytuacjach, lekarz powinien oszacowa
korzy ci wynikaj ce z implantacji soczewki. 

3. Wszczepienie soczewki wewn trzga kowej wymaga wysokiego poziomu umiej tno ci chirurgicznych. Chirurg
powinien obserwowa  i / lub pomaga  w licznych implantacjach i pomy lnie uko czy  jeden lub wi cej kursów
implantacji soczewki wewn trzga kowej przed prób  wszczepienia soczewek wewn trzga kowych.

4. Nale y pami ta  by usun  preparat wiskoelastyczny z oka po zako czeniu zabiegu.

PODSUMOWANIE KLINICZNE 
D ugoterminowe bezpiecze stwo kliniczne i skuteczno  trój-cz ciowej soczewki absorbuj cej UV z hydrofobowego 
akrylu Xact™ X-60 potwierdzono w trzyletnim, dwufazowym, wieko-o rodkowym, jednostronnym, prospektywnym badaniu 
w USA. W tym badaniu ustalono, e zarówno pierwotna skuteczno , jak i warunki ko cowego bezpiecze stwa zosta y 
spe nione. W kolejnych badaniach klinicznych obserwowano 100 pacjentów przez sze  miesi cy i stwierdzono, e X-60 
nie do wiadcza y odb ysków in vivo. Model enVista® MX60 firmy Bausch + Lomb jest wytwarzany z hydrofobowego 
materia u absorbuj cego promieniowanie UV Xact™ i s u y jako model macierzysty dla jednocz ciowych soczewek IOL 
Xact™. Dowody na jego kliniczne bezpiecze stwo i skuteczno  w wizualnej korekcji afaki potwierdzono w wieko-
o rodkowym, sze ciomiesi cznym badaniu prospektywnym. 

WSKAZANIA 
Sk adana soczewka Mono-EDoF™ wewn trzga kowa, poch aniaj ca promieniowanie ultrafioletowe i niebieskie wiat o jest 
wskazana do korekcji afaki u doros ych pacjentów, u których soczewka za my zosta a usuni ta za pomoc  metody 
ekstrakcji za my zewn trz-torebkowej. Soczewka jest przeznaczona do umieszczenia w torebce torebki. Aby uzyska  
optymaln  wydajno  Mono-EDoF™, sugeruje si , wszczepienie IOL pacjentom z przedoperacyjnym astygmatyzmem 
rogówki  1,0D i nale y do o y  stara , aby nie zwi kszy  astygmatyzmu po-operacyjnego poprzez indukowany 
chirurgicznie astygmatyzm. 

PRZECIWWSKAZANIA 
1. Pacjenci, u których soczewka wewn trzga kowa mo e wp ywa  na zdolno  obserwacji, diagnozowania lub

leczenia chorób odcinka tylnego.
2. Zniekszta cone oko z powodu poprzedniego urazu lub wady rozwojowej, w którym odpowiednie wsparcie IOL

nie jest mo liwe.
3. Okoliczno ci, które spowodowa yby uszkodzenie ródb onka podczas implantacji.
4. Podejrzenie zaka enia drobnoustrojami.
5. Pacjenci, u których ani torebka tylna, ani wi zade ko nie s  wystarczaj co nienaruszone, aby zapewni

wsparcie dla umieszczenia w torebce torebki.
6. Retinopatia cukrzycowa.
7. Odwarstwienie siatkówki.
8. Pacjenci pozbawieni wystarczaj cego prze witu anatomicznego dla implantu.
9. Dzieci w wieku 2 lat i poni ej.
10. Kobiety w ci y lub karmi ce.

POWIK ANIA, KTÓRE MOG  WYST PI
1. Powtarzaj ce si  ci kie zapalenie przedniego lub tylnego odcinka lub zapalenie b ony naczyniowej oka.
2. Komplikacje chirurgiczne podczas usuwania za my, które mog  zwi kszy  ryzyko powik a  (np. uporczywe

krwawienie, znaczne uszkodzenie t czówki, niekontrolowany wzrost ci nienia w oku lub znacz cy wyciek b d
utrata cia a szklistego).

3. Ka dy zabieg chirurgiczny jest zwi zany z ryzykiem. Potencjalne powik ania towarzysz ce operacji za my lub
chirurgii implantologicznej mog  obejmowa , ale nie s  ograniczone do nast puj cych: uszkodzenie ródb onka
rogówki, zaka enie (zapalenie wn trza ga ki ocznej), odwarstwienie siatkówki, vitritis, zapalenie b ony 
naczyniowej oka, retinopatia cukrzycowa, wrodzona nieprawid owo  oka, p ytka komora przednia, ma oocze, 
dystrofia rogówki, zanik nerwu wzrokowego, nadci nienie oczne, rozszerzania renic, niedowidzenia, 
przeszczep rogówki, zapalenia t czówki, nieprawid owo ci rogówki, zwyrodnienia plamki ó tej, choroby 
zwyrodnienia siatkówki, choroba atopowa, zespó  pseudoeksfoliacji, plazmotomia zoluarna i dyslokacja 
soczewki (w tym podwichni cie), neoangiogenezy t czówki, torbielowaty obrz k plamki, obrz k rogówki, blok 
renicy, b ona cyklityczna, wypadanie t czówki, hypopyon, przej ciowa lub uporczywa jaskra i konieczno

wtórnej interwencji chirurgicznej. Wtórne interwencje chirurgiczne obejmuj  mi dzy innymi: re-pozycjonowanie 
soczewki, wymian  soczewki, aspiracj  cia a szklistego lub irydektomi  na bloku renicy, napraw  wycieku z 
rany i napraw  odwarstwienia siatkówki.

OPAKOWANIE / STERYLIZACJA 
IOL Mono-EDoF™ jest indywidualnie pakowana w torebk  i plastikow  fiolk , któr  nale y otworzy  w sterylnych 
warunkach. Soczewka jest umieszczona w 0,9% sterylnym roztworze soli, w górnej komorze fiolki. Dostarczana jest wraz 
z kart  pacjenta i samoprzylepn  etykiet , aby zapewni  identyfikowalno  IOL. IOL Mono-EDoF™ jest sterylizowana 
promieniowaniem gamma. 

INSTRUKCJE STOSOWANIA 
1. Produkt musi by  w o ony do tylnej torebki torebkowej. Bezpiecze stwo i skuteczno  wprowadzania do komory

przedniej nie zosta y potwierdzone.
2. Przed wszczepieniem, sprawd  na opakowaniu soczewki jej typ, moc i konfiguracj .
3. Otwórz zaklejan  torebk  i wyjmij fiolk  w sterylnych warunkach.
4. Zdejmij pokrywk  z fiolki.
5. Za pomoc  pary g adkich kleszczyków wyjmij soczewk  z fiolki, delikatnie chwytaj c soczewk  dotykow .
6. Je li p uczesz soczewk  przed wprowadzeniem, przep ucz j  tylko sterylnym zrównowa onym roztworem soli

lub sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
7. Dok adnie zbadaj soczewk , aby upewni  si , e adne cz steczki nie przywar y do niej i sprawd  powierzchnie

optyczn  soczewki pod k tem innych wad.
8. Soczewka mo e by  namoczona w sterylnym zrównowa onym roztworze soli, a  b dzie gotowa do implantacji.
9. Do smarowania urz dzenia wk adaj cego IOL nale y u y  Viscoelastic.
10. Je li z o ysz soczewk  przed w o eniem, wybierz odpowiednie urz dzenie i zapoznaj si  z jego u yciem.

Upewnij si , e ko cówka urz dzenia jest g adka i wolna od naci , rys lub uszkodze .
11. Producent zaleca stosowanie zatwierdzonego systemu wk adaj cego i zachowanie ostro no ci podczas

adowania i umieszczania soczewki wewn trzga kowej. Post puj zgodnie z instrukcjami urz dzenia
wk adaj cego.

12. Istniej  ró ne metody chirurgiczne, które mo na zastosowa  i chirurg powinien wybra  t  najbardziej
odpowiedni  dla pacjenta. Chirurdzy powinni sprawdzi , czy odpowiednie oprzyrz dowanie jest dost pne przed
zabiegiem. Kontrola po zabiegu chirurgicznym i okresowych badaniach powinny zosta  zaplanowa , by
potwierdzi  udan  implantacj .

13. Karty pacjenta s  dostarczane z ka d  soczewk  wewn trzga kow  i powinny by  wype nione i dostarczone
pacjentom, w razie potrzeby do przedstawienia innym placówkom medycznym lub lekarzom.

ZG OSZONE SKUTKI UBOCZNE 
Niepo dane skutki uboczne i / lub potencjalnie zagra aj ce wzrokowi powik ania, które mo na uzna  za zwi zane 
z soczewkami i których wcze niej si  nie spodziewano pod wzgl dem natury, nasilenia lub stopnia wyst powania, 
nale y zg asza  do Advanced Vision Science. 
(1) Obrz k rogówki
(2) Zapalenie rogówki (w tym erozja rogówki)
(3) Dysfunkcja ródb onka rogówki
(4) Ostre zapalenie rogówki
(5) Oddzielenie membrany Descemeta
(6) Zapalenie spojówek, krwotok pod-spojówkowy
(7) Krwistek
(8) Ropostek
(9) Uszkodzenie t czówki
(10) Zapalenie t czówki (iridocyclitis)
(11) Adhezja t czówki
(12) Wypadni cie t czówki
(13) Nieprawid owo ci renic (blokowanie, przechwytywanie, deformacja, rozszerzanie itp.)
(14) Zapalenie b ony naczyniowej oka
(15) Plazmotomia Zonule
(16) Cyklit
(17) P kni cie torebki tylnej
(18) Wtórna za ma
(19) Vitreitis
(20) Krwotok cia a szklistego, zm tnienie cia a szklistego
(21) Wypad cia a szklistego.
(22) Odwarstwienie tkanki siatkówki, otwór w plamce, dziura w tkance siatkówki ( ó tej plamce itp.)
(23) Odwarstwienie siatkówki
(24) Odwarstwienie naczyniówki
(25) Krwotok naczyniówki
(26) Obrz k lub denaturacja plamki ó tej
(27) Krwotok
(28) Zapalenie wewn trzga kowe
(29) Wydzielenie fibryny
(30) Wtórna jaskra
(31) Podwy szenie ci nienia wewn trzga kowego (obejmuje przej ciowe zwi kszone ci nienie ródga kowego i

nadci nienie oczne)
(32) Hipotonia ga ki
(33) Chromatopsia
(34) Zmniejszona wydajno  wizualna (wzrok, wra liwo  na kontrast)
(35) B d przewidywanej warto ci refrakcji
(36) Niewystarczaj ce zamkni cie otwartej przestrzeni

JAK JEST DOSTARCZANA 
Soczewka jest dostarczana w sterylnie fiolce (zawieraj cej 0,9% roztwór soli) z termicznie zamkni t  pokrywk , w 
sklejanej torebce. Zawarto  sklejanej torebki jest sterylna i nale y j  otwiera  tylko w sterylnych warunkach. 
Opakowanie soczewek zawiera etykiety identyfikacyjne produktu do prowadzenia rejestru u ytkowania soczewek i 
rejestracji pacjenta. 

TERMIN WA NO CI 
Sterylno  jest gwarantowana, chyba e torebka jest uszkodzona lub otwarta. Data wa no ci na opakowaniu soczewki to 

Biuro: + 1-805-683-3851, faks: + 1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com, 
wicielem Advanced Vision Science w Europie: 

EC RE

data wa no ci sterylno ci. Soczewki tej nie nale y wszczepia  po wskazanej dacie wa no ci sterylno ci. 

ZALECENIA DOTYCZ CE PRZECHOWYWANIA 
Nie przechowywa  soczewki w temperaturze wy szej ni  43 °C (110 ° F) lub w bezpo rednim wietle s onecznym. 
NIE ZAMRA A . 

OBLICZENIA MOCY SOCZEWKI 
Lekarz powinien okre li  przed operacj  moc soczewki, która ma by  wszczepiona. Metody obliczania soczewki s
opisane w nast puj cych ród ach: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Zalecana Sta a A na zewn trz tabeli jest przeznaczona do pomiarów d ugo ci osiowej uzyskanych za pomoc
biometrii optycznej. 

TABELA 2: ZALECANE STA E SOCZEWEK (CZYNNIKI CHIRURGA) 

FORMU A Applanacja biometrii Biometria optyczna  
Holladay 1 
Czynnik chirurga 1.85 2.07 

SRK/T 119.1 119.5 

SRK II 
Staa A 119.1 119.5 

Hoffer Q pACD 5.61 5.84 

Haigis 
a0 1.96 1.64 
a1 0.40 0.40 
a2 0.10 0.10 

ZASADY ZWROTÓW/WYMIANY 
Prosimy kontaktowa  si  z Advanced Vision Science w sprawie zwrotu lub wymiany soczewek. 
Biuro: +1-805-683-3851, Faks: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GWARANCJA 

Advanced Vision Science Incorporated gwarantuje, e soczewka wewn trzga kowa, po dostarczeniu, b dzie zgodna 
ze wszystkimi stosownymi przepisami prawa i aktualn , w tym czasie, wersj  opublikowanych parametrów dla tej 
soczewki wewn trzga kowej, we wszystkich istotnych aspektach i b dzie ona wolna od wad materia owych i 
produkcyjnych. 

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRA ONE, 
DOMNIEMANE LUB W WYNIKU DZIA ANIA PRAWA, W TYM, ALE NIE OGRANICZAJ C SI  DO, ADNEJ 
DOMNIEMANEJ GWARANCJI PRZYDATNO CI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNO CI DO OKRE LONEGO CELU. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNO CI ZA JAKIEKOLWIEK 
PRZYPADKOWE, WTÓRNE, PO REDNIE LUB PRZYK ADOWE SZKODY JAKIEGOKOLWIEK RODZAJU, 
BEZPO REDNIO LUB PO REDNIO WYNIKAJ CE Z ZAKUPU LUB WYKORZYSTANIA TEGO PRODUKTU, 
NAWET JE LI ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED ZOSTA A POWIADOMIONA O MO LIWO CI 
TAKIEJ STRATY, USZKODZENIA LUB KOSZTÓW. 

SKRÓTY U YTE W INSTRUKCJI OBS UGI 
SKRÓT ZNACZENIE 
IOL Soczewki wewn trzga kowe 
PC Tylna komora 
PCL Soczewki tylno-komorowe 
UV Promieniowanie ultrafioletowe 
D Dioptrie 

B rednica korpusu ( rednica optyczna) 
T Ca kowita rednica (ca kowita d ugo ) 

SN Number seryjny 

CZ

280556 Rev A 

Na jedno pou ití. 

Vyrobeno v USA 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.avsiol.com 

   Mono-EDoF™ Model ME4
Skládací jednodílné hydrofobní akrylové 6 milimetrové nitroo ní o ky pohlcující ultrafialové a 
modré sv tlo, ur ené k implantaci do zadní komory o ní. 

POPIS ZA ÍZENÍ 
Mono-EDoF™ skládací nitroo ní o ky jsou nitroo ní zadn komorové o ky pohlcující 
ultrafialové a modré sv tlo.  Jsou ur ené k implantaci za zadni plochu duhovky, kde o ka 
nahrazuje p irozenou krystalickou o ku oka a pûsobí jako refrak ní médium p i korekci afakie. 
Av ak akomodace nebude nahrazena. Optická ást o ky se m e p ed implantací slo it. 

TABULKA 1: FYZIKÁLNÍ VLASTNOSTI 

Mono-EDoF™ ME4 6 mm jednodílna nitroo ní o ka (IOL) 

Design 

 

Optická konfigurace Bi-konvexní, asférická, difrak ní 
Materiál o ky Hydrofobní akrylát absorbující modré sv tlo 

Dioptrické vlastnosti +10,0D do +30,0D v krocích po 0,5D
Index lomu 1,540 p i 35°C 

Haptick  materiál Stejn  jako materiál o ky 
Pr m r základní ásti B 6,0 ± 0,10 mm 

Celková délka T 12,5 mm 
Haptick  úhel 0° 

UV propustnost 10% mez +24,0D IOL: propustnost 10% p i 371 nm
Doporu ená A-Konstanta1 119,5 (Optická biometrie) 

Kvalita obrazu 
V t í nebo rovná 70% maximálního teoreticky 

dosa itelného MTF pro clonu 3 mm, ale v ka dém p ípad
v t í nebo rovná 0,28 MTF 

TM

0459

1 Dal í informace o konstantách o ek a v po tu optické mohutnosti o ek jsou k nalezení v 
ásti  V PO TY OPTICKÉ MOHUTNOSTI O KY. 

OPAT ENÍ 
1. o ku opakovan  nesterilizujte, m e to zp sobit ne ádoucí vedlej í ú inky.
2. Nepou ívejte o ku pokud máte podez ení, e sterilita nebo kvalita v robku je sní ená

kv li po kozenému obalu.
3. Nepou ívejte v p ípad  náznak  úniku (nap íklad ztráty roztoku chloridu sodného nebo

p ítomnosti krystalizace soli).
4. Nepou ívejte o ku opakovan . Je ur ena k trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajistit

sterilitu ani správnou funkci.
5. Nitroo ní o ku namá ejte a oplachujte pouze ve sterilním vyvá eném solném roztoku nebo

sterilním normálním fyziologickém roztoku.
6. Nitroo ní o ky nesterilizujte v autoklávu.

VAROVÁNÍ 
1. Bezpe nost a efektívnost Mono-EDoF™ IOL nejsou prokázány u pacient  s ní e

uveden mi o ními stavy a intraopera ními komplikacemi. Na základ  dùkladného
p edopera ního vy et ení a správného klinického posouzení chirurg má rozhodnout o
pom ru p ínosu/rizika p ed implantováním o ky pacientovi, kter  spl uje jeden nebo
vice   t chto stav . Léka i, kte í uva ují o implantaci o ky u t chto pacient , by m li
prozkoumat alternativní metody afakické korekce. M li by uva ovat o implantaci o ky
pouze pokud jsou alternativní metody pova ovány za nedostate né pro uspokojení
pot eb pacienta.

P ed operací 
P edchozí anamnéza nebo predispozice k odchlípení sítnice nebo proliferativní diabetické
retinopatie, p i které pou ití této o ky m e ohrozit budoucí lé bu.
Amblyopie
Klinicky záva ná dystrofie rohovky (nap . „Fuchs“)
Rubeola, vrozené, traumatické nebo komplikované katarakty.
Extrémn  m lká p ední komora, ne v d sledku oteklé katarakty.
Opakovan  zán t p edního nebo zadního segmentu neznámé etiologie nebo jakákoliv
nemoc vyvolávající zán tlivou reakci v oku (nap . iritida nebo uveitida).
Aniridie
Neovaskularizace duhovky
Glaukom (nekontrolovan )
Microphthalmos nebo macrophthalmos
Atrofie optického nervu
P edchozí transplantace rohovky
Existující o ní stavy které mohou negatívn  ovlivnit stabilitu implantátu.
B hem operace
Mechanická nebo chirurgická manipulace nutná ke zv t ení pupily
Ztráta sklivce (v znamná)
Krvácení p ední komory (v znamné)
Nekontrolovateln  pozitivní nitroo ní tlak
Komplikace, p i kter ch m e b t ohro ena stabilita IOL

2. Pacienti s p edopera ními problémy, jako endoteliání onemocn ní rohovky, abnormální
rohovka, makulární degenerace, degenerace retiny, glaukom, a chronická drogová
mióza, nemusí dosáhnout ostrost zraku jako pacienti bez t chto problém . Pokud tyto
stavy existují, léka  musí rozhodout o p ínosech implantace o ky.

3. Pro implantaci nitroo ní o ky jsou po adovány vysoké chirurgické schopnosti. Ne
chirurg sám bude implantovat nitroo ní o ky m l by vid t a/nebo asistovat p i mnoha
implantacích a úsp n  absolvovat jeden nebo více kurz  o implantaci nitroo ních
o ek.

4. Viskoelastická látka by m la b t opatrn  vyjmutá z oka b hem ukon ování operace.

KLINICK  P EHLED 
Dlouhodobá klinická bezpe nost a ú innost hydrofobní akrylové xact™ X-60 t ídílné UV 
pohlcující o ky byly potvrzeny t íletou, dvoufázovou, multicentrickou, jednostrannou, 
prospektivní studii v USA. Tato studie prokázala, e byly spln ny parametry primární ú innosti i 
bezpe nosti. Následné klinické studie sledovaly 100 pacient  b hem 6 m síc  a zjistily, e X-60 
je bez in vivo scintilací. Model enVista® MX60 od spole nosti Bausch + Lomb je vyroben z 
hydrofobního materiálu xact™ absorbujícího ultrafialové zá ení a je modelem pro jednodílné 
xact™ nitroo ní o ky. estim sí ní prospektivní studie ve více centrech potvrdila klinickou 
bezpe nost a ú innost o ky pro vizuální korekci afakie. 

INDIKACE 
Mono-EDoF™ skládací hydrofóbní akrylová zadn komorová nitroo ní o ka pohlcující UV a 
modré sv tlo je ur ená pro zrakovou korekci afakie u dosp l ch pacient , u nich  byla 
extrakapsulární extrakcí odstran na o ka posti ená kataraktou. o ka je ur ena k umíst ní do 
o kového pouzdra oka. Pro optimální v kon Mono-EDoF™ se doporu uje, aby tato nitroo ní 
o ka byla implantována pacient m s p edopera ním rohovkov m astigmatismem  1,0 D a je 

t eba dát pozor, aby nedo lo ke zv ení poopera ního astigmatismu kv li chirurgicky 
indukovanému astigmatismu. 

KONTRAINDIKACE 
1. Pacienti, u nich  m e zavedení nitroo ní o ky ovlivnit mo nosti sledování, diagnostiky

nebo lé by onemocn ní zadního segmentu.
2. Deformace oka v d sledku d ív j ího úrazu nebo v vojové vady, v její  p ítomnosti není

mo no zajistit pat i né podep ení nitroo ní o ky.
3. Podmínky, které by mohly vést k po kození endotelu b hem implantace.
4. Podez ení na mikrobiální infekci.
5. Pacienti, kte í nemají zadní o kové pouzdro ani zonulární vlákna dostate n  neporu ená,

aby byly schopny poskytnout podporu.
6. Diabetická retinopatie.
7. Odchlípení sítnice.
8. Pacienti, kte í nemají dostate n  anatomick  prostor pro implantát.
9. D ti ve v ku do 2 let.
10. T hotné nebo kojící eny.

MO NÉ KOMPLIKACE 
1. Recidivující t k  zán t p edního nebo zadního segmentu nebo uveitis.
2. Chirurgické obtí e p i extrakci katarakty, které mohou zvy ovat potenciální riziko

komplikací (nap . p etrvávající krvácení, záva né po kození duhovky, nekontrolovan
zv en  nitroo ní tlak nebo záva né vyh eznutí i ztráta sklivce).

3. P i implantace o ky nastávají rizika jako p i ka dém chirurgickém zásahu. Mo né
komplikace provázající katarakt nebo chirurgické implantace mohou obsahovat, ale nejsou
jen omezené na následující: endoteliální po kození rohovky, infekce (endophthalmitis), 
odchlípení sítnice, vitritis, uveitis, diabetická retinopatie, vrozená abnormalita oka, m lká 
p ední komora, microphthalmus, dystrofie rohovky, atrofie optického nervu, vysok  o ní tlak, 
mydriáza, amblyopie, transplantace rohovky, iritis, abnormalita rohovky, makulární degenerace, 
retinální degenerace, atopické onemocn ní, pseudoexfolia ní syndrom a slabé zonulové 
strukt ry, zonulární plazmotomie a dislokace o ky (v etn  subluxace), neoangiogeneze 
rohovky, cystoidní makulární edém, edém rohovky, pupilární blok, cyklická membrána, 
v h ez duhovky, hypopyon, p echodn  nebo trval  glaukom, a druhotn  chirurgick  zásah. 
Druhotné chirurgické zásahy mohou obsahovat, ale nejsou omezené na následující: 
p emíst ní o ky, v m na o ky, aspirace sklivce nebo iridektomie kv li pupilárnímu 
bloku, zastavení v toku z rány, a oprava odchlípení sítnice.

BALENÍ/STERILIZACE  
Nitroo ní o ka Mono-EDoF™ IOL je balená individuáln  v balí ku a v plastové lahvi ce, která by 
m la b t otev ena za sterilních podmínek. o ka je uchovávána v 0,9% sterilním fyziologickém 
roztoku v horní dutin  lahvi ky. Pro sledování nitroo ní o ky jsou p ilo ené samolepicí títky a karta 
pacienta. Nitroo ní o ka Mono-EDoF™ je sterilizována gama zá ením. 

POKYNY K POU ITÍ 
1. Tento v robek musí b t vlo en do zadního kapsulárního vaku. Bezpe nost a ú innost

vlo ení do p ední komory dosud nebyly potvrzeny.
2. P ed implantací zkontrolujte, zda balení obsahuje o ku správného typu, optické

mohutnosti a konfigurace.
3. Otev ete obal a vyjm te lahvi ku ve sterilním prost edí.
4. Sejm te ví ko z lahvi ky.
5. Hladk mi kle t mi vyjm te o ku z lahvi ky tak, e ji jemn  uchopíte za haptiku o ky.
6. Pokud tento nástroj opláchnete p ed vkládáním, opláchn te jej pouze ve sterilním

vyvá eném solném roztoku nebo ve sterilním fyziologickém roztoku.
7. o ku d kladn  prohlédn te, abyste se ujistili, e na ní neulp ly ádné ástice a e její

optické povrchy nevykazují jiné vady.
8. B hem p ípravy k implantaci m e b t o ka namo ena ve sterilním vyvá eném solném

roztoku a  do doby implantace.
9. Viskoelastická látka m e b t pou itá pro kluzkost injektoru b hem vkládání IOL.
10. Pokud skládáte toto vkládací za ízení, vyberte správn  nástroj a obeznamte se s jeho

pou itím. Ujist te se, e hrot zavad e je hladk  a bez trhlin, zá ez  nebo jin ch
po kození.

11. V robce doporu uje pou ívat schválen  zavád cí systém pro implantaci a dodr ování
zv ené opatrnosti b hem zavád ní nitroo ní o ky. D sledn  postupujte podle pokyn
pro pou ití zavád cího systému. 

12. Lze vyu ít r zné chirurgické postupy. Chirurg by m l zvolit vhodn  postup pro daného
pacienta. Chirurgové by m li p ed operací ov it, zda je k dispozici vhodné vybavení. Pro
potvrzení úsp né implantace by m lo b t naplánováno poopera ní a periodické
kontrolní vy et ení.

13. Karty pacient  jsou dodávány s ka dou nitroo ní o kou a m ly by b t zkompletovány a
v p ípad  pot eby poskytnuty pacient m, aby mohly b t v p ípad  pot eby p edlo eny
jin m zdravotnick m za ízením nebo léka m.

NE ADOUCÍ Ú INKY  
Ne ádoucí ú inky a/nebo komplikace potenciáln  ohru ující zrak, které se dají logicky pova ovat 
za související s o kou a které nebyly p edtím o ekávány svoji podstatou, záva ností nebo 
stupn m v skytu, by m ly b t hlá eny spole nosti Advanced Vision Science. 
(1) Edém rohovky
(2) Keratitida (v etn  eroze rohovky)
(3) Endoteliální dysfunkce rohovky
(4) Akutní defekt rohovky
(5) Odlou ení Descemetové membrány
(6) Zán t spojivek, subkonjunktivální krvácení
(7) Hyféma
(8) Hypopyon
(9) Po kození duhovky
(10) Iritis (iridocyklitida)
(11) Adheze duhovky
(12) V h ez duhovky
(13) Abnormálni zm ny na z ítelnici (blok, dislokace nebo uchycení o ky, deformace,

roz í ení, atd.)
(14) Uveitis
(15) Plasmotoma zonulární vlákna
(16) Cyklitida
(17) Protr ení zadního vaku
(18) Po-katarakta
(19) Vitritida
(20) Krvácení ze sklivce, zakalení sklivce
(21) V h ez sklivce
(22) Odchlípení, dírky, nebo trhlinky sítnice (makulární, atd.)
(23) Odchlípení sítnice
(24) Odchlípení cévnatky
(25) Krvácení cévnatky
(26) Edém nebo denaturace makuly
(27) Expulzivní hemoragie
(28) Nitroo ní zán t
(29) Srá ení fibrinu
(30) Sekundární glaukom
(31) Zv ení nitroo ního tlaku (v etn  p echodného zv eného nitroo ního tlaku a o ní

hypertenze)
(32) Hypotonie o ní bulvy
(33) Chromatopsie
(34) Sní ení v konu oka (zrak, kontrastní citlivost)
(35) P edpokládaná chyba refrak ní hodnoty
(36) Nedostate né uzav ení otev eného prostoru

DODÁVKA V ROBKU 
o ka je dodávána sterilní v lahvi ce (obsahující 0,9% fyziologick  roztok) s ví kem tepeln

ut sn ném, v odlupovacím obalu. Obsah obalu je sterilní a m l by b t otev en pouze v sterilních 
podmínkách. Balení o ek obsahuje identifika ní títky pro záznam o pou ití o ky a registraci 
pacienta. 

DATUM SPOT EBY  
Sterilita je zaru ena, pokud není obal po kozen  nebo otev en . Datum spot eby na obalu 
o ky je datum vypr ení sterility. o ka by nem la b t implantovaná po uvedeném datu 

platnosti sterility. 

DOPORU ENÍ NA SKLADOVÁNÍ  
o ku neskladujte p i teplot  vy í ne  43° C (110° F) nebo na p ímém slune ním sv tle. 

CHRA TE P ED MRAZEM. 

V PO TY OPTICKÉ MOHUTNOSTI O KY 
Léka  by m l p ed operací ur it opitckou mohunost o ky, kterou bude implantovat. Metody na 
v po et mohutnosti o ek jsou uvedené v následujících publikacích: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal
of Cataract and Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677,
1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part
system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive
Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT.
Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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,
Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power
calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
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Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas
(eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Doporu ená A-konstanta na vn j í stran  krabi ky je ur ena na pou ití s hodnotami axiální délky 
získan ch optickou biometrií. 

TABULKA 2: DOPORU ENÉ KONSTANTY O KY (CHIRURGICKÉ FAKTORY) 

Vzorec Aplana ní biometrie Optická biometrie 

Holladay 1 
Chirurgick  faktor (sf) 1,85 2,07 

SRK/T 
A-Konstanta  119,1 119,5 

SRK II 
A-Konstanta  119,1 119,5 

Hoffer Q pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

POSTUP P I VRÁCENÍ/V M N  O EK 
Prosím kontaktujte Advanced Vision Science ohledn  vrácení nebo v m ny o ek: 
Telefon: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

ZÁRUKA 
Advanced Vision Science Incorporated zaru uje, e nitroo ní o ka v dob  dodávky spl uje ve 
v ech materiálech v echny platné zákony a v té dob  platné v robcem zve ejn né údaje pro tento druh 
nitroo ních o ek a bude bez závad na materiálu a zpracování. 

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEUZNÁVÁ ÁDNÉ JINÉ ZÁRUKY, V SLOVNÉ, 
IMPLIKOVANÉ NEBO DANÉ ZÁKONN M P EDPISEM, V ETN , ALE BEZ OMEZENÍ NA 
JAKOUKOLIV IMPLIKOVANOU ZÁRUKU PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO UR IT  Ú EL. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEBUDE ZODPOV DNÁ ZA ÁDNÉ NÁHODNÉ, 
NÁSLEDNÉ, NEP ÍMÉ NEBO EXEMPLÁRNÍ KODY JAKÉHOKOLIV DRUHU, P ÍMO NEBO 
NEP ÍMO VYPL VAJÍCÍ ZE ZAKOUPENÍ NEBO POU ITÍ TOHOTO V ROBKU, I V P ÍPAD  E 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED BYLA UPOZORN NA NA MO NOSTI TAKOVÉ 
ZTRÁTY, PO KOZENÍ NEBO V DAJE. 

POU ITÉ ZKRATKY V NÁVODU 
SYMBOL V ZNAM 
IOL Nitroo ní o ka (Intraocular Lens) 
PC Zadní komora (Posterior Chamber) 
PCL Zadn komorová o ka (Posterior Chamber Lens) 
UV Ultrafiolové (Ultraviolet) 
D Dioptrie (Diopter) 

B Pr m r základní ásti (Body Diameter,Optic 
Diameter) 

T Celková délka (Overall Diameter, Overall Length) 
SN Sériové íslo (Serial Number) 

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED 

(IOL)
(PC)
(PCL)
 (UV)
(D)
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Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal
of Cataract and Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677,
1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system
for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery,
Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT.
Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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,
Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power
calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas
(eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

A(A-constant)

:2

Holladay 1 1.852.07

SRK/T 
A

119.1119.5

SRK II 
A

119.1119.5

Hoffer Q pACD5.615.84

Haigis
a01.961.64
a10.400.40
a20.100.10

Advanced Vision Science :
+1-805-683-3851 :: +1-805-964-3065 :

 IOL-reporting@santen.com
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   ME4 Model Mono-EDoF™
Katlanabilir Tek Parça 6 mm Hidrofobik Akrilik UV Filtreleyen ve Mavi I çi Lensi 

C HAZ TANIMI 
Mono

al kristal merce

yerle

TABLO 1: F Z KSEL ÖZELL KLER 

Mono-EDoF™ ME4 6 mm Tek Parça G L 

 

 Bikonveks, asferik, difraktif 
 Hidrofobik Akrilik Mavi I  

 larla
Refraksiyon ndeksi 35°C’de 1,540 

  
B 6,0 ± 0,10 mm 

Tüm Boy T 12,5 mm 
 0° 

UV  +24.0D IOL: 371 nm’de % 10 iletim
Tavsiye Edilen A-Sabiti1  

Resim Kalitesi MTF’sinden büyük veya e
MTF’den ya daha büyük ya da ona e it de erde. 

1 LARI 
 

ÖNLEMLER 
1.

TM

0495

2. ini dü
3. ti i

4. arma
i levsellik garanti edilemiyor.

5.

6.

UYARILAR 
1. Mono-EDoF™ G enli

ve etkin olabildi a
- erlendirme

ki
iyile
ihtiy

Ameliyat Öncesi 
• in

•
• Klinik olarak a
•
• i kin katarakta ba
•

ha
• Aniridia
•
•
• Mikroftalmi veya makroftalmi
•
•  hastalar
• isi olabilir.

•
•
•
•
• G asyonlar
2.

ilaca ba

sa
3.

giri  ve

4.

KL N K ÖZET 
Hidrofobik akril xact™ X- an UV filreleyen G L’in klinik güvenli i ve etkinli
a mada teyit edilmi

tir.  
edilmi  ve X-

eden üretilmi
i ve etkinli mada 

 

END KASYONLAR 
Mono-EDoF™ Katlanabilir Hidrofobik Akrilik Ultraviyole Filtreleyen ve Mavi I çi Lensi, 

tirilmeye endikedir. Mono- layabilmesi için 
L’in cerrahi olarak indüklenmi

. 

KONTREND KASYONLAR 
1. his etme veya tedavi etme yetene ini

etkileyebilecek hastalar.
2. Geçirilmi  travma veya geli imsel defekte ba inin mümkün olmayaca

3.
4.
5. L’in  yerle tirilmesine yeterince destek  verebilecek kadar

intakt kalmayan hastalar.
6. ti.
7.
8.
9. 2 veya daha küçük ya
10.

OLASI KOMPL KASYONLAR 
1. Tekrarlayan a üveit.
2.

3. lik eden
on

 amara,
li,

ler blok, siklitik

i
için iridektomi, yara 

AMBALAJLAMA/STER L ZASYON 
Mono-EDoF™ G i

i enin üst bo
ini sa lar. Mono-EDoF™ G tir. 

KULLANIM EKL  
1. i ve etkinli i

do
2.

3. i
4. i
5.  i
6.

7. i iyice inceleyin ve lensin in

8.
9. Viskoelastik, G
10. renin. Takma ay

11. i yüklerken ya da teslim ederken

12.
 etmelidir. 

geçti
13.

STENMEYEN  ETK  B LD R M  
ünülen ama do iddeti veya insidans derecesi ba

Advanced Vision Science irketine 
bildirilmelidir. 

Hifema

Siklit

Vitritis

Sekonder glokom

  NASIL TEDAR K ED LD ? 

i ede temin 
et steril ko  

 

SON KULLANMA TAR H  
Po

 

SAKLAMA TAVS YELER  
a ya da do

DONDURMAYIN 

 
a

 

Hoffer K J.
-

art system for refining

EC RE

-24, 1988. 
 

-434, 1998. 
 

-285, 1992. 
 

-
1990. 

 
-57, 2004. 

içindir. 

TABLO 2: TAVS YE ED LEN MERCEK SAB TLER  (CERRAH FAKTÖRLER ) 

FORMÜLLER Aplanasyon Biyometri  
Holladay 1 
Cerrah 1,85 2,07 

SRK/T 
A sabiti 119,1 119,5 

SRK II 
A sabiti 119,1 119,5 

Hoffer Q 
 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

ADE/DE T RME PROS  
Lütfen lens iadesi veya de i Advanced Vision Science  
Ofis: +1-805-683-3851, Faks: +1-805-964-3065, IOL- @santen.com 

GARANT  
Advanced Vision Science Incorporated 

olaca anti eder. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED ER 
GARANT LER , BUNA DAH L AMA BUNUNLA SINIRLI KALMAYARAK ZIMNÎ P U veya 
BELL  B R AMACA UYGUNLU U GARANT S N  REDDEDER. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED OLASI 
B R KAYIP, ZARAR ve G DER KONUSUNDA UYARILMI  OLSA DAH , ADVANCED VISION SCIENCE 
INCORPORATED RKET N KAPAS TES  DI
KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN DO RUDAN YA DA DOLAYLI H R ZIMNÎ VEYA CEZAÎ TAZM NATTAN 
SORUMLU DE LD R . 

 
KISALTMANIN ANLAMI 
G L [IOL] çi Lensi 
PC Arka Kamara 
PCL Arka Kamara Lensi 
UV Mor Ötesi 
D  

B  
T  

SN  

3

.

.
.

..

°C 35 في  1.540



SV

280556 Rev A 

För engångsbruk. 

Tillverkad i USA 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.avsiol.com 

   Mono-EDoF™ Modell ME4
Vikbar endels 6 mm hydrofobisk UV-absorberande och blåljusabsorberande intraokulär akryllins för bakre ögonkammaren 

BESKRIVNING AV PRODUKTEN 
Mono-EDoF™ vikbara intraokulära linser är linser för den bakre ögonkammaren som absorberar ultraviolett och blått ljus. 
De har utformats för att placeras bakom iris där linsen ersätter ögats naturliga kristallina lins och fungerar som 
brytningsmedium vid korrigering av afaki. Ackommodation påverkas dock inte. Den optiska delen av linsen kan vikas innan 
införande. 
TABELL 1: FYSISKA EGENSKAPER 

Mono-EDoF™ ME4 6 mm endels IOL 

Design 

Optisk konfiguration Bikonvex, asfärisk, diffraktiv 
Linsmaterial Hydrofobiskt blåljusabsorberande akrylmaterial 

Dioptrisk styrka +10,0D till +30,0D i steg om 0,5D
Refraktionsindex 1,540 vid 35 °C 

Haptikmaterial Samma som linsmaterialet 
Produktens diameter B 6,0 ± 0,10 mm 
Sammanlagd längd T 12,5 mm 

Haptikvinkel 0° 
UV-transmittans 10 % brytpunkt +24,0D IOL: 10 % transmittans vid 371 nm

Föreslagen A-konstant1 119,5 (Optisk biometri) 

Bildkvalitet 
Högre än eller lika med 70 % av det maximala MTF-

värdet (modulationsöverföringsfunktion) som teoretiskt 
kan uppnås för en 3 mm öppning, men alltid högre än 

eller lika med 0,28 MTF 
1 Se avsnittet med BERÄKNINGAR FÖR LINSSTYRKA för mer information om linskonstanter och beräkning av linsstyrka. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
1. Försök inte omsterilisera linsen eftersom detta kan leda till oönskade biverkningar.

TM

0495

2. Använd inte när du tror att produktens sterilitet eller kvalitet kan vara äventyrad av en skadad förpackning.
3. Använd inte om det finns tecken på läckage (t.ex. förlust av koksaltlösningen som används för förvaring, eller

förekomst av saltkristaller).
4. Återanvänd inte linsen. Den är avsedd för permanent implantation. Sterilitet och lämplig funktionalitet kan inte

garanteras om linsen explanteras.
5. Den intraokulära linsen får inte blötas eller sköljas med någon annan vätska än steril balanserad saltlösning

eller steril normal koksaltlösning.
6. Autoklavera inte den intraokulära linsen.

VARNINGAR 
1. Säkerheten och effektiviteten av Mono-EDoF™ IOL har inte motiverats för patienter med redan befintliga

ögontillstånd och intraoperativa komplikationer (se nedan). Innan operationen ska kirurgen göra en noggrann
utvärdering och en noggrann klinisk bedömning för att besluta om behandlingsnyttan innan en lins
implanteras i en patient med en eller flera av dessa tillstånd. Läkare som överväger att implantera en lins i
sådana patienter ska utforska alternativa metoder for korrigering av afaki och endast överväga
linsimplantation om alternativen inte anses uppfylla patientens behov.

Innan kirurgi 
• Tidigare historik eller benägenhet för retinal avlossning eller proliferativ diabetesretinopati, vars framtida behandling 

kan äventyras genom att implantera denna lins.
• Amblyopi
• Kliniskt allvarlig korneal dystrofi (t.ex., 'Fuchs')
• Grå starr till följd av röda hund samt medfödd, traumatisk eller komplicerad grå starr
• Extremt grund bakre kammare, inte p.g.a. svullen grå starr
• Återkommande inflammation med okänd etiologi i ett bakre eller främre ögonsegment, eller en sjukdom som

producerar en inflammatorisk reaktion i ögat (t.ex. irit eller uveit).
• Aniridi
• Neovaskularisering av iris
• Glaukom (okontrollerad)
• Mikroftalmi eller makroftalmi
• Atrofi i den optiska nerven
• Tidigare korneal transplantation
• Redan befintliga ögontillstånd som kan påverka implantatets stabilitet negativt.
Under kirurgi

• Mekanisk eller kirurgisk manipulation krävs för att förstora pupillen
• Glaskroppsförlust (signifikant)
• Blödning i bakre ögonkammaren (signifikant)
• Okontrollerbart positivt intraokulärt tryck
• Komplikationer som äventyrar den intraokulära linsens stabilitet
2. Patienter med preoperativa problem som korneal endotelsjukdom, onormal kornea, makuladegeneration,

retinal degeneration, glaukom och kronisk pupillförträngning p.g.a. läkemedel kanske inte får samma
synskärpa som patienter utan sådana problem. Läkaren måste fastställa vilka fördelar linsimplantation
medför när sådana tillstånd förekommer.

3. En hög nivå av kirurgisk skicklighet krävs för att implantera en intraokulär lins. Kirurgen bör ha observerat
och/eller hjälpt till vid flera implantationer och slutfört en eller flera kurser om implantation av intraokulära
linser innan de försöker implantera intraokulära linser.

4. Se till att avlägsna den viskoelastiska substansen från ögat efter kirurgi har slutförts.

KLINISK SAMMANFATTNING 
Långsiktig klinisk säkerhet och effektivitet av hydrofobisk xact™ X-60 tredels UV-absorberande intraokulär akryllins 
bekräftades i en treårig unilateral studie med två faser på flera centra i USA. Denna studie fastställde att både de primära 
effektmåtten och effektmåtten för säkerhet uppfylldes.  Påföljande kliniska studier följde 100 patienter i sex månader och 
upptäckte att X-60 var fri från bländande in vivo. Bausch + Lombs enVista® modell MX60 är tillverkad av xact™ UV-
absorberande hydrofobiskt material och fungerar som grundmodell för xact™ endels intraokulära linser. Bevis för den 
kliniska säkerheten och effektiviteten av synkorrigering för afaki bekräftades i en prospektiv studie på flera centra som 
varade i sex månader. 

INDIKATIONER 
Mono-EDoF™ vikbar hydrofobisk UV-absorberande och blåljusabsorberande intraokulär akryllins för bakre 
ögonkammaren indikeras för användning vid synkorrigering för afaki i vuxna patienter som har fått en lins med grå starr 
borttagen med en extrakapsulär extraktionsmetod. Linsen är avsedd att placeras i kapselpåsen. För att Mono-EDoF™ ska 
fungera så bra som möjligt rekommenderar vi att denna IOL implanteras i patienter med korneal astigmatism  1,0D innan 
operationen, utan att öka astigmatismen efter operationen p.g.a. kirurgiskt inducerad astigmatism. 

KONTRAINDIKATIONER 
1. Patienter för vilka den intraokulära linsen kan påverka förmågan att observera, diagnostisera eller behandla

sjukdomar i bakre delen av ögat.
2. Ett förvrängt öga p.g.a. tidigare trauma eller utvecklingsdefekt där det inte är möjligt att förse IOL med

lämpligt stöd.
3. Omständigheter som kan leda till skador på endotelen under implantation.
4. Misstänkt mikrobinfektion.
5. Patienter vars bakre kapsel eller zonula inte är tillräckligt oskadad för att stödja placering i kapselpåsen.
6. Diabetisk retinopati.
7. Retinal avlossning.
8. Patienter som saknar tillräckligt anatomiskt utrymme för implantatet.
9. Barn som är 2 år eller yngre.
10. Gravida eller ammande kvinnor.

KOMPLIKATIONER SOM KAN INTRÄFFA
1. Återkommande inflammation i bakre eller främre segmentet eller uveit.
2. Kirurgiska svårigheter vid borttagning av grå starr, som kan öka potentialen för komplikationer (t.ex.

Ihållande blödning, signifikanta skador på iris, okontrollerat positivt tryck eller signifikant
glaskroppsprolaps eller -förlust).

3. Denna procedur innebär risker, liksom alla kirurgiska procedurer. Potentiella komplikationer som
förknippas med kirurgi för grå starr eller implantat kan inkludera, men är inte begränsade till följande:
skador på korneal endotel, infektion (endoftalmit), retinal avlossning, vitrit, uveit, diabetisk retinopati,
medfödd abnormitet i ögonen, grund bakre kammare, mikroftalmi, korneal dystrofi, optisk nervatrofi,
okulär hypertoni, mydriasis, amblyopi, korneal transplantation, irit, korneal abnormitet, makular
degeneration, retinal degenerationssjukdom, atopisk sjukdom, pseudoexfoliationssyndrom och svaga
zonulastrukturer, zonulaplasmotomi och förskjutning av linsen (inklusive subluxation), neoangiogenes i
iris, cystiskt makulatödem, korneal ödem, pupillblockering, cyklitiskt membran, irisprolaps, hypopyon,
övergående eller ihållande glaukom och sekundära kirurgiska ingrepp. Sekundära kirurgiska
interventioner inkluderar, men är inte begränsade till: omplacering av linsen, byte av linsen,
glaskroppsaspiration eller iridektomi för pupillblockering, reparation av sårläckage och reparation av
retinal avlossning.

FÖRPACKNING/STERILISERING 
Mono-EDoF™ IOL är individuellt inslagen i en påse och en plastampull som ska öppnas under sterila förhållanden. 
Linsen förvaras i 0,9 % steril koksaltlösning i ampullens övre fack. Ett patientkort med självhäftande etiketter medföljer för 
att tillhandahålla spårbarhet för IOL. Mono-EDoF™ IOL har steriliserats med gammastrålning. 

BRUKSANVISNING 
1. Denna produkt måste föras in i den bakre kapselpåsen. Säkerhet och effektivitet av införande i den bakre

ögonkammaren har inte fastställts.
2. Innan implantation ska linsförpackningen kontrolleras för att fastställa typ, styrka och lämplig konfiguration.
3. Öppna påsen och ta ut ampullen i en steril miljö.
4. Avlägsna locket från ampullen.
5. Använd ett par släta tänger för att ta ut linsen från ampullen genom att försiktigt greppa tag i linsens haptik.
6. Om du sköljer produkten innan införande får den endast sköljas med steril balanserad saltlösning eller steril

normal koksaltlösning.
7. Undersök linsen noggrant för att säkerställa att partiklar inte har fäst sig vid den, och undersök linsens

optiska ytor för andra defekter.
8. Linsen kan läggas i steril balanserad koksaltlösning tills implantationen sker.
9. Den viskoelastiska substansen ska användas för att smörja injektionsanordningen när IOL förs in i ögat.
10. Om du viker produkten innan den förs in i ögat ska du välja ett lämpligt instrument och bekanta dig med

användningen. Bekräfta att införingsanordningens spets har en jämn yta och är fri från jack, skåror eller
skador.

11. Tillverkaren rekommenderar användning av ett godkänt leveranssystem och att kirurgen är försiktig när den
intraokulära linsen laddas och levereras. Följ instruktionerna för införingsanordningen noggrant.

12. Det finns olika kirurgiska procedurer som kan användas och kirurgen bör välja en procedur som är lämplig för
patienten. Kirurger ska kontrollera att lämpliga instrument finns tillgängliga innan operationen.
Uppföljningsundersökningar ska schemaläggas efter operationen och regelbundet därefter för att bekräfta att
implantationen lyckades.

13. Patientkort tillhandahålls med varje intraokulär lins, och dessa bör fyllas i och delas ut till dina patienter som i
sin tur kan presentera kortet för vårdinrättningar eller läkare vid behov.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR 
Biverkningar och/eller potentiellt livshotande komplikationer av oförväntad typ, allvarsgrad eller grad av förekomst som 
rimligtvis kan anses vara förknippade med linsen ska rapporteras till Advanced Vision Science. 
(1) Kornealödem
(2) Keratit (inkluderar korneal erosion)
(3) Korneal endoteldysfunktion
(4) Akut korneal defekt
(5) Descemets membranavlossning
(6) Konjunktival inflammation, subkonjunktival blödning
(7) Hyfema
(8) Hypopyon
(9) Skador på iris
(10) Irit (iridocyklit)
(11) Syneki
(12) Irisprolaps
(13) Abnormiteter i pupillen (blockering, fastlåsning, missbildning, utvidgning, osv.)
(14) Uveit
(15) Zonulaplasmotomi
(16) Cyklit
(17) Ruptur i bakre kapseln
(18) Molnighet
(19) Vitrit
(20) Glaskroppsblödning, glaskroppsopacitet
(21) Glaskroppsprolaps
(22) Avlossnande, hål eller trasigt hål i retinalvävnaden (makula, o.s.v.)
(23) Retinal avlossning
(24) Koroidal avlossning
(25) Koroidal blödning
(26) Ödem eller denaturering av makula
(27) Expulsionsblödning
(28) Intraokulär inflammation
(29) Fibrinfällning
(30) Sekundär glaukom
(31) Ökning av intraokulärt tryck (inkluderar övergående ökat intraokulärt tryck och okulär hypertoni)
(32) Hypotoni bulbi
(33) Kromatopsi
(34) Minskad visuell förmåga (syn, kontrastkänslighet)
(35) Felaktiga beräknade refraktionsvärden
(36) Otillräcklig förslutning av det öppna området

LEVERANS 
Linsen levereras steril i en ampull (som innehåller 0,9 % koksaltlösning) med ett värmeförseglat lock, inuti en påse. 
Innehållet i påsen är sterilt och får endast öppnas under sterila förhållanden. 
Förpackningen med linsen innehåller produktidentifikationsetiketter som används för att föra ett register över 
linsanvändning och patientregistrering. 

UTGÅNGSDATUM 
Sterilitet garanteras om påsen inte har skadats eller öppnats. Utgångsdatumet på förpackningen med linsen är datumet 
då produkten inte längre är steril. Denna lins får inte implanteras efter att utgångsdatumet för sterilitet har passerats. 

FÖRVARINGSFÖRHÅLLANDEN 
Förvara inte linsen vid en temperatur som är högre än 43 °C (110 °F), eller i direkt solljus. 
FÅR EJ FRYSAS. 

BERÄKNING AV LINSSTYRKA 
Läkaren ska fastställa styrkan av linsen som ska implanteras innan operationen. Metoder för att beräkna linsstyrka 
beskrivs i följande referenser: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and

Kontor: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com, 
Eller kontakta Advanced Vision Science:s auktoriserade representant i Europa:
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Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994. 
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Den rekommenderade A-konstanten på utsidan av förpackningen är avsedd att användas med axiala längdmätningar 
från optisk biometri. 

TABELL 2: REKOMMENDERADE LINSKONSTANTER (KIRURGFAKTORER) 

FORMEL   
Holladay 1 
Kirurgfaktor 1,85 2,07 

SRK/T 
A-konstant 119,1 119,5 

SRK II 
A-konstant 119,1 119,5 

Hoffer Q 
pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

POLICY FÖR BYTE/RETUR 
Kontakta Advanced Vision Science angående retur eller byte av linsen: 
Kontor: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARANTI 
Advanced Vision Science Incorporated garanterar att den intraokulära linsen, när den levereras, uppfyller alla gällande 
lagar och tillverkarens aktuella version av de publicerade specifikationerna för en sådan intraokulär lins i alla viktiga 
avseenden, samt att den är fri från defekter vad gäller material och hantverk. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED FRÅNSÄGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, OAVSETT OM DE ÄR 
UTTRYCKLIGA, ANTYDDA ELLER LAGSTADGADE, INKLUSIVE MEN INTE BEGRÄNSAT TILL ALLA ANTYDDA 
GARANTIER GÄLLANDE SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST ÄNDAMÅL. ADVANCED VISION 
SCIENCE INCORPORATED ANSVARAR INTE FÖR NÅGRA TILLFÄLLIGA SKADOR, INDIREKTA SKADOR, 
FÖLJDSKADOR, ELLER AVSKRÄCKANDE SKADOR SOM UPPSTÅR DIREKT ELLER INDIREKT FRÅN INKÖPET 
ELLER ANVÄNDNINGEN AV DENNA PRODUKT ÄVEN OM ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED HAR 
MEDDELATS OM ATT SÅDANA FÖRLUSTER, SKADOR ELLER KOSTNADER KAN FÖREKOMMA. 

FÖRKORTNINGAR SOM ANVÄNDS I DENNA BRUKSANVISNING 
FÖRKORTNING BETYDELSE 
IOL Intraokulär lins 
PC Bakre kammare 
PCL Lins för bakre kammare 
UV Ultraviolett 
D Dioptri 

B Produktens diameter (Optisk diameter) 
T Sammanlagd diameter (sammanlagd längd) 

SN Serienummer 

PT 

280556 Rev A 

Para uso único. 

Feito nos EUA. 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.avsiol.com 

 Mono-EDoF™ Modelo ME4
Lente intraocular acrílica hidrofóbica dobrável de peça única da câmara posterior 6 mm, absorvente de UV e luz azul 

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO 
As lentes intraoculares dobráveis Mono-EDoF™ são lentes da câmara posterior absorventes de raios ultravioleta e luz 
azul, indicadas para implantação na parte posterior da íris, substituindo o cristalino natural do olho para funcionar como 
um meio de refração na correção visual da afacia. No entanto, a capacidade de acomodação visual não é substituída. A 
parte óptica da lente pode ser dobrada antes da inserção no olho. 

TABELA 1: PROPIEDADES FÍSICAS 
LIO Mono-EDoF™ ME4 6 mm de peça única 

Desenho 

Configuração da lente Biconvexa, esférica, difrativa 
Material da lente Material acrílico hidrofóbico absorvente de luz azul 

Potência +10.0D a +30.0D em incrementos de 0.5D
Índice de refracção 1.540 a 35°C 

Material háptico O mesmo material da lente 
Diâmetro do corpo B 6.0 ± 0.10 mm 
Comprimento total T 12.5 mm 

Ângulo háptico 0° 
Transmissão UV até 10% +24.0D IOL: 10% de transmissão a 371 nm

Constante A sugerida1 119.5 (Biometria ótica) 

Qualidade da imagem 
Maior ou igual a 70% da função de transferência de 

modulação (FTM) máxima para uma abertura de 3 mm, 
mas em qualquer caso maior que ou igual a 0,28 FTM 

1 Consultar a seção CÁLCULOS DA POTÊNCIA DA LENTE para mais informações sobre constantes de lentes e cálculo 
da potência da lente. 

PRECAUÇÕES 

TM

0495

1. Não tente re-esterilizar as lentes sob risco de causar efeitos secundários indesejáveis.
2. Não utilize a lente caso a embalagem esteja danificada. A esterilidade e qualidade da lente poderá estar

comprometida.
3. Não use o produto se houver qualquer sinal de líquido derramado (como a perda de solução salina do

recipiente ou a presença de cristalização do sal).
4. Não reutilize as lentes. Destinam-se a implantação permanente. Em caso de explantação, não se pode garantir

a esterilidade e o funcionamento correto.
5. Não mergulhe ou lave as lentes intraoculares a não ser com solução salina equilibrada e esterilizada ou soro

fisiológico normal esterilizado.
6. Não esterilize a lente intraocular em autoclave.

ADVERTÊNCIAS 
1. A segurança e a eficácia da LIO Mono-EDoF™ não foram comprovadas em pacientes com doenças oculares pré-

existentes e complicações durante a cirurgia (veja abaixo). O cirurgião deve fazer uma avaliação pré-operatória
cuidadosa e ter um bom julgamento clínico para decidir se o benefício é maior que o risco, antes de implantar uma
lente em um paciente com uma ou mais das seguintes doenças. Os médicos que considerem uma implantação de
LIO em tais pacientes devem explorar métodos alternativos de correção da afacia e considerar apenas a
implantação de LIO se esses métodos não forem satisfatórios para o paciente.
Antes da cirurgia

História de, ou alguma predisposição a, descolamento da retina ou retinopatia diabética proliferativa, em que o
tratamento futuro pode ser comprometido pela implantação dessa lente.
Ambliopia
Distrofia clinicamente grave da córnea (e.g., “Fuchs”)
Rubéola, cataratas congénitas, traumáticas o complicadas
Câmara anterior extremamente rasa, não devido à inflamação da catarata.
Inflamação recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida ou qualquer doença que
produza uma reação inflamatória no olho (e.g. irite ou uveíte)
Aniridia
Neovascularização da íris
Glaucoma (não controlado)
Microftalmia o macroftalmia
Atrofia do nervo óptico
Trasplante anterior de córnea
Doenças oculares pré-existentes que podem afetar negativamente a estabilidade da implantação.

Durante a cirurgia 
Manipulação mecânica ou cirúrgica necessária para aumentar a pupila
Perda (significativa) do vítreo
Sangramento (significativo) da câmara anterior
Pressão positiva incontrolável.
Complicações que podem comprometer a estabilidade da LIO.

2. Pacientes com problemas pré-operatórios, como distrofia endotelial da córnea, córnea anormal, degeneração
macular, degeneração da retina, glaucoma e miose crônica devido ao uso de drogas, não alcançarão a acuidade
visual semelhante à dos pacientes sem esses problemas. O médico deve determinar os benefícios que podem
surgir da implantação da LIO quando tais problemas existirem.

3. Para a implantação de lentes intraoculares é necessário um alto nível de habilidade cirúrgica. O cirurgião deve
ter observado ou assistido em numerosos procedimento cirúrgico de implantação da LIO e completado com 
sucesso um ou mais cursos sobre implantação de lentes intraoculares antes de tentar inseri-las no paciente. 

4. Tenha cuidado ao remover o viscoelástico do olho no final da cirurgia.

RESUMO CLÍNICO 
A segurança e a eficácia clínica a longo prazo da LIO acrílica hidrofóbica Xact™ X-60 de três peças, absorvente de raios 
ultravioleta, foram confirmadas em um ensaio clínico prospectivo unilateral multicêntrico de três anos em 2 fases nos EUA. 
Este estudo estabeleceu satisfatoriamente os principais critérios de avaliação em termos de eficácia e segurança. Em 
ensaios clínicos subsequentes, 100 pacientes foram acompanhados por seis meses e verificou-se que a lente X-60 estava 
livre de microvacúolos in vivo. O modelo enVista® MX60 da Bausch + Lomb é fabricado com material hidrofóbico xact™ 
que absorve os raios UV e serve como modelo principal para a LIO xact™ de peça única. Em um ensaio clínico 
prospectivo multicêntrico de seis meses, sua segurança e eficácia clínica foram verificadas para a correção visual da 
afacia.

INDICAÇÕES 
As lentes intraoculares acrílicas hidrofóbicas Mono-EDoF™ de peça única da câmara posterior, absorventes de raios 
ultravioleta e luz azul, estão indicadas para a correção visual da afacia em doentes adultos, a quem foi removido o 
cristalino com catarata através de um método de extração extracapsular da catarata. As lentes destinam-se a serem 
colocadas no saco capsular. Para um funcionamento ideal da LIO Mono-EDoF™, sugere-se que seja implantada em 
pacientes com astigmatismo corneano pré-operatório de  1.0D com cuidado para não aumentar o astigmatismo pós-
operatório devido ao astigmatismo induzido cirurgicamente. 

CONTRA-INDICAÇÕES 
1. Doentes nos quais a lente intraocular pode afectar a capacidade de observar, diagnosticar ou tratar doenças do

segmento posterior.
2. Olho torto devido a traumatismo anterior ou defeito do desenvolvimento no qual não é possível o apoio apropriado de

uma lente intraocular.
3. Circunstâncias que poderiam provocar danos no endotélio durante a implantação.
4. Suspeita de infecção microbiana.
5. Doentes nos quais nem a cápsula posterior nem as zónulas estão suficientemente intactas para fornecer apoio.
6. Retinopatia diabética
7. Descolamento da retina
8. Doentes que não possuem suficiente espaço anatômico para a implantação.
9. Crianças com menos de 2 anos de idade.
10. Mulheres grávidas ou lactantes.

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES 
1. Inflamação grave recorrente do segmento anterior ou posterior ou uveíte.
2. Dificuldades cirúrgicas no momento da extração da catarata que podem aumentar a probabilidade de

complicações (por ex., sangramento persistente, lesão significativa da íris, pressão positiva incontrolável ou
perda ou prolapso significativo do vítreo).

3. Como qualquer outro procedimento cirúrgico, existem riscos. As possíveis complicações que acompanham a
cirurgia de catarata ou do implante da lente incluem, entre outras, as seguintes: dano endotelial da córnea,
infecção (endoftalmite), descolamento da retina, vitrite, uveíte, retinopatia diabética, ablação da retina, anomalia
congénita ocular, câmara anterior rasa, microftalmia, distrofia da córnea, atrofia do nervo óptico, hipertensão
ocular, midríase, ambliopia, transplante de córnea, irite, anormalidade da córnea, degeneração macular,
degeneração da retina, doença atópica, síndrome de pseudo-exfoliação e estruturas zônulas puras,
plasmotomía zonular e luxação (ou subluxação) do cristalino, neovascularização da íris, edema macular
cistóide, edema da córnea, bloqueio pupilar, membrana ciclítica, prolapso da íris, hipópio, glaucoma transitório 
ou persistente e intervenção cirúrgica secundária. As intervenções cirúrgicas secundárias incluem, entre outras, 
as seguintes: reposicionamento da lente, substituição da lente, aspiração vítrea ou iridectomia para bloqueio 
pupilar, reparação de ferida aberta e reparação de descolamento da retina. 

EMBALAGEM/ESTERILIZAÇÃO 
A LIO Mono-EDoF™ é embalada individualmente numa bolsa e num frasco de plástico, que devem ser abertos em 
condições estéreis. A lentes é armazenada em solução salina a 0,9% esterilizada, na cavidade superior do frasco. 
São fornecidos um cartão do doente e etiquetas autoadesivas para a rastreabilidade da lente intraocular. A LIO Mono-
EDoF™ é esterilizada com irradiação gama. 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
1. Este produto deve ser inserido no saco capsular posterior. A segurança e eficácia de inserção dentro da câmara

anterior ainda não foram confirmadas.
2. Antes da implantação, examine a embalagem da lente quanto ao tipo, potência e configuração adequada.
3. Abra a bolsa de abertura fácil e transfira o frasco para um ambiente estéril.
4. Retire a tampa do frasco.
5. Com um par de pinças de pontas macias, retire a lente do frasco segurando com cuidado no háptico da lente.
6. Lave toda a lente com solução salina equilibrada e esterilizada ou com soro fisiológico normal e esterilizado.
7. Examine a lente minuciosamente para garantir que nenhuma partícula aderiu à lente e examine as superfícies ópticas

da lente quanto à existência de outros defeitos.
8. A lente pode ser mergulhada em solução salina equilibrada e esterilizada até tudo estar pronto para a implantação.
9. Deve ser utilizado viscoelástico para a lubrificação do injector durante a colocação da LIO.
10. Se você dobra este dispositivo para inserção, escolha um dispositivo adequado e familiarize-se com seu uso.

Confirme se a ponta do dispositivo de inserção está lisa e sem cortes, entalhes ou qualquer outro dano.
11. O fabricante recomenda usar um sistema de posicionamento aprovado e ter extremo cuidado ao carregar e colocar a

lente intraocular. Siga com cuidado as instruções do dispositivo de inserção.
12. Existem vários procedimentos cirúrgicos que podem ser usados, por isso o cirurgião deve selecionar o mais adequado

para o paciente. Antes da operação, os cirurgiões devem verificar a disponibilidade da instrumentação apropriada.
Exames de acompanhamento pós-cirúrgicos e periódicos devem ser agendados para confirmar o sucesso da
implantação.

13. Um cartão de paciente é incluído com cada lente intraocular e deve ser preenchido e fornecido ao paciente para que
ele possa apresentá-lo em outras instalações ou mostrá-lo a outros médicos, se necessário.

RELATÓRIO DE EVENTOS ADVERSOS 
Os acontecimentos adversos e/ou as complicações que representem ameaças potenciais à visão que possam 
razoavelmente ser consideradas relacionadas com as lentes e que não estavam anteriormente previstas em natureza, 
gravidade ou grau de incidência devem ser comunicadas à Advanced Vision Science. 
(1) Edema da córnea
(2) Corneitis (inclui erosão corneana)
(3) Disfunção endotelial da córnea
(4) Defeito corneal agudo
(5) Descolamento da membrana de Descemet
(6) Inflamação conjuntival, hemorragia subconjuntival
(7) Hifema
(8) Hypopyon
(9) Danos da íris
(10) Irite (iridociclite)
(11) Adesão da íris
(12) Prolapso da íris
(13) Anormalidades pupilares (bloqueio, captura, deformação, dilatação, etc.)
(14) Uveíte
(15) Plasmotomía zonular
(16) Ciclite
(17) Ruptura da cápsula posterior
(18) Catarata secundária
(19) Vitreíte
(20) Hemorragia vítrea, opacidade vítrea
(21) Prolapso vítreo
(22) Desprendimento, orifício ou orifício quebrado do tecido da retina (macular, etc.)
(23) Descolamento da retina
(24) Descolamento da coróide
(25) Hemorragia coroidea
(26) Macular edema ou degeneração macular
(27) Hemorragia expulsiva
(28) Inflamação intraocular
(29) Precipitação de fibrina
(30) Glaucoma secundário
(31) Elevação da pressão intraocular (inclui aumento transitório da pressão intraocular e hipertensão ocular)
(32) Hipotonia ocular
(33) Cromatopsia
(34) Diminuição do desempenho visual (acuidade visual, sensibilidade ao contraste)
(35) Erro previsto de valor de refração
(36) Insuficiência de fechamento da área aberta

Escritório: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com
ou entre em contato com o representante autorizado da Advanced Vision Science na Europa. 

APRESENÇÃO 
A lente é fornecida esterilizada num frasco com tampa de rosca (contendo soro fisiológico a 0,9%), dentro de uma bolsa 
de abertura fácil. A embalagem é esterilizada e deve ser aberta unicamente em condições estéreis. São fornecidos um 
cartão do doente e etiquetas autoadesivas para a rastreabilidade da lente intraocular. 

DATA DE VALIDADE 
A esterilidade é garantida a menos que a bolsa esteja danificada ou aberta. A data de validade na embalagem da lente é 
a data de validade da esterilidade. Esta lente não deve ser implantada após a data de validade de esterilização indicada. 

RECOMENDAÇÕES DE ARMAZENAMENTO 
Não armazene as lentes a uma temperatura superior a 43°C (110 °F) ou à luz solar direta. NÃO CONGELE. 

CÁLCULOS DA POTÊNCIA DA LENTE 
Antes da cirurgia, o médico deve determinar a potência da lente intraocular a ser implantada. Os métodos de cálculo da 
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potência da lente encontram-se descritos nas seguintes referências: 
Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

A constante A recomendada no exterior da caixa destina-se a ser utilizada com medições do comprimento axial 
obtidas por biometria ótica. 

TABELA 2: CONSTANTES SUGERIDAS PARA A LENTE (FATORES DO CIRURGIÃO) 

FÓRMULAS Biometria de
aplanação 

Holladay 1 
Fator Cirurgião (sf) 1.85 2.07 

SRK/T 
Constante A 119.1 119.5 

SRK II 
Constante A 119.1 119.5 

Hoffer Q pACD 5.61 5.84 

Haigis 
a0 1.96 1.64 
a1 0.40 0.40 
a2 0.10 0.10 

POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE LENTES 
Entre em contato com Advanced Vision Science quanto à substituição ou retorno das lentes: 
Escritório: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARANTIA 
Advanced Vision Science Incorporated garante que as lentes intraoculares, o momento de seu envio, estarão em 
conformidade com todas as leis aplicáveis e com a versão atualizada das especificações publicadas do fabricante para 
tais lentes intraoculares em todos os aspectos relevantes e que estarão livres de defeitos de material e de fabricação. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED RECUSA QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPRESSA, IMPLÍCITA 
OU PELA APLICAÇÃO DA LEI, INCLUINDO, SEM LIMITES, QUALQUER GARANTIA IMPLÍCITA DE 
COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO A UM DETERMINADO FIM. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED 
NÃO SERÁ RESPONSÁVEL POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, CONSEQÜENTES, INDIRETOS OU 
EXEMPLARES DE QUALQUER TIPO, DIRETA OU INDIRETAMENTE DECORRENTES DA COMPRA OU USO DESTE 
PRODUTO, MESMO SE ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED TENHA SIDO ADVERTIDA DA 
POSSIBILIDADE DE TAIS PERDAS, DANOS OU DESPESAS. 

SÍMBOLOS USADOS NESTAS INSTRUÇÕES 

SÍMBOLO Equivalente em português 
LIO Lente intraocular 
CP Câmara posterior 
LCP Lente da câmara posterior 
UV Ultravioleta 
D Dioptria 

B Diâmetro do corpo (diâmetro óptico) 
T Diâmetro total (comprimento total) 

NS Número de série 

  EL 
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1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.
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   Mono-EDoF™ malli ME4
Taitettava yksiosainen 6 mm:n hydrofobinen akryylinen UV-säteilyä ja sinistä valoa absorboiva takakammiolinssi 

LAITTEEN KUVAUS 
Taitettavat Mono-EDoF™-tekomykiöt ovat ultraviolettisäteilyä ja sinistä valoa absorboivia takakammiolinssejä. Ne on 
suunniteltu asetettavaksi värikalvon etupuolelle, jossa linssi korvaa silmän luonnollisen mykiön ja korjaa afakian 
aiheuttamaa taittovirhettä. Mukautuminen ei kuitenkaan muutu. Linssin optinen osa voidaan taittaa ennen silmään 
asettamista. 

TAULUKKO 1: FYYSISET OMINAISUUDET 

Mono-EDoF™ ME4 6 mm:n yksiosainen IOL 

Rakenne 

Optinen konfiguraatio Kaksoiskupera, asfäärinen, diffraktiivinen 
Linssin materiaali Hydrofobinen sinistä valoa absorboiva akryylimateriaali 

Dioptrinen vahvuus +10,0 – +30,0 D, 0,5 D:n lisäyksin
Taitekerroin 1,540 35 °C:ssa 

Haptiikkaosien materiaali Sama kuin linssin materiaali 
Linssin halkaisija B 6,0 ± 0,10 mm 
Kokonaispituus T 12,5 mm 
Haptinen kulma 0° 

UV-valon läpäisyn 10 %:n raja +24,0 D IOL: 10 %:n läpäisy 371 nm:llä
Suositeltu A-vakio1 119,5 (optinen biometria) 

Kuvanlaatu 
Vähintään 70 % saavutettavissa olevasta suurimmasta 

teoreettisesta MTF:stä 3 mm:n aukolla mutta joka 
tapauksessa vähintään 0,28 MTF 

1 Katso linssivakioita ja linssin voimakkuuden laskentaa koskevia lisätietoja kohdasta LINSSIN VOIMAKKUUDEN 
LASKEMINEN. 
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VAROTOIMET 
1. Älä yritä steriloida linssiä uudelleen, sillä siitä voi aiheutua ei-toivottuja sivuvaikutuksia.
2. Älä käytä, jos tuotteen steriiliys tai laatu saattaa olla vaarantunut pakkauksen vioittumisen vuoksi.
3. Älä käytä, jos on merkkejä vuotamisesta (kuten säilytysliuoksen menetys tai suolakiteiden esiintyminen).
4. Älä käytä linssiä uudelleen. Se on tarkoitettu pysyväksi implantiksi. Jos se poistetaan, sen steriiliyttä eikä

oikeaa toimintaa voida taata.
5. Älä liota tai huuhtele tekomykiötä millään muulla liuoksella kuin steriilillä balansoidulla suolaliuoksella tai

steriilillä fysiologisella keittosuolaliuoksella.
6. Älä laita tekomykiötä autoklaaviin.

VAROITUKSET 
1. Mono-EDoF™-tekomykiön turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on aiempia

silmäsairauksia tai toimenpiteen aikaisia komplikaatioita (katso alla). Kirurgin tulee käyttää huolellisesta
preoperatiivista harkintaa ja tervettä kliinistä arviointia määrittäessään hyöty-riskisuhdetta, ennen kuin linssi
implantoidaan potilaalle, jolla on yksi tai useampi näistä tiloista. Näiden potilaiden kohdalla on etsittävä muita
menetelmiä afakian korjaamiseksi. Linssin asettamista voidaan harkita vain, jos muut vaihtoehdot todetaan
potilaan tarpeiden kannalta epätyydyttäviksi.

Ennen leikkausta 
• aiempi verkkokalvon irtauma tai proliferatiivinen diabeettinen retinopatia tai alttius niille, kun tämän linssin

implantointi voi vaarantaa niiden tulevan hoidon
• amblyopia
• kliinisesti vaikea sarveiskalvodystrofia (esim. Fuchsin dystrofia)
• synnynnäinen, vihurirokko-, vamma- tai komplikaatiokaihi
• poikkeuksellisen matala etukammio, mikä ei johdu turvonneesta kaihista
• toistuva silmän etu- tai takaosan tulehdus, jonka syytä ei tunneta, tai mikä tahansa tauti, joka aiheuttaa silmässä

tulehdusreaktion (esim. värikalvotulehdus tai suonikalvoston tulehdus)
• aniridia
• värikalvon neovaskularisaatio
• glaukooma (hallitsematon)
• mikroftalmia tai makroftalmia
• näköhermon atropia
• aiempi sarveiskalvosiirre
• aiemmat silmäsairaudet, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti implanttiin.
Leikkauksen aikana

• mustuaisen suurentamiseen tarvittava mekaaninen tai kirurginen manipulointi
• lasiaisen menetys (merkittävä)
• etukammion verenvuoto (merkittävä)
• hallitsematon positiivinen silmänpaine
• komplikaatiot, joissa tekomykiön vakaus voi vaarantua.
2. Potilaat, joilla on leikkausta edeltäviä ongelmia, kuten sarveiskalvon endoteliaalinen sairaus, epänormaali

sarveiskalvo, makularappeuma, verkkokalvorappeuma, glaukooma tai krooninen lääkkeiden/huumeiden
aiheuttama mioosi, eivät ehkä saavuta samanlaista näöntarkkuutta kuin ne potilaat, joilla tällaisia ongelmia ei
ole. Lääkärin täytyy määrittää linssin implantoinnista saatavat hyödyt, kun potilaalla on tällaisia tiloja.

3. Tekomykiön implantointi edellyttää kirurgilta erityisosaamista. Kirurgin on oltava mukana useissa kirurgisissa
implantointitoimenpiteissä tai avustettava niissä sekä suoritettava vähintään yksi tekomykiön
implantointikurssi, ennen kuin hän saa itse asettaa tekomykiön silmään.

4. Viskoelastinen materiaali tulee poistaa silmästä huolellisesti leikkauksen lopussa.

YHTEENVETO KLIINISESTÄ KÄYTÖSTÄ 
Hydrofobisen, kolmiosaisen UV-valoa absorboivan xact™ X-60 -akryylitekomykiön pitkäaikainen kliininen turvallisuus ja 
tehokkuus vahvistettiin kolmivuotisessa, kaksivaiheisessa, toispuoleisessa, prospektiivisessa monikeskustutkimuksessa 
Yhdysvalloissa. Tässä tutkimuksessa osoitettiin, että sekä tehokkuuden että turvallisuuden ensisijaiset päätetapahtumat 
saavutettiin. Myöhemmissä kliinisissä tutkimuksissa seurattiin 100:aa potilasta kuuden kuukauden ajan, ja tutkimuksissa 
todettiin, ettei X-60-tekomykiössä ollut in vivo -heijastumista (glistening-ilmiö). Bausch + Lombin enVista®-malli MX60 on 
valmistettu UV-valoa absorboivasta hydrofobisesta xact™-materiaalista, ja se on yksiosaisten xact™-tekomykiöiden 
kantamalli. Sen kliininen turvallisuus ja tehokkuus afakian korjaamisessa vahvistettiin kuusi kuukautta kestäneessä 
prospektiivisessa monikeskustutkimuksessa. 

KÄYTTÖAIHEET 
Taitettava hydrofobinen akryylinen UV-säteilyä ja sinistä valoa absorboiva Mono-EDoF™-takakammiolinssi on tarkoitettu 
aikuispotilaiden afakian korjaamiseen, kun kaihimykiö on poistettu ekstrakapsulaarisesti leikkauksessa. Linssi on 
tarkoitettu laitettavaksi mykiön kapselipussiin. Jotta Mono-EDoF™ toimisi mahdollisimman hyvin, on suositeltavaa, että se 
implantoidaan potilaille, joiden sarveiskalvon hajataittoisuus ennen leikkausta on  1,0 D. Lisäksi tulee huolellisesti välttää 
leikkauksenjälkeisen hajataittoisuuden suurentamista kirurgisesti aiheutetulla hajataittoisuudella. 

VASTA-AIHEET 
1. Potilaat, joilla tekomykiö voi haitata silmän takaosan sairauden havainnointia, diagnosointia tai hoitoa.
2. Aikaisemmasta traumasta tai kehityshäiriöstä johtuva silmän kierous, joka estää tekomykiön riittävän tuen.
3. Olosuhteet, jotka voisivat vahingoittaa endoteelia implantoinnin aikana.
4. Oletettu mikrobi-infektio.
5. Potilaat, joiden takakapseli tai mykiön ripustin ei ole tarpeeksi ehjä tarjoamaan tukea kapselipussiin

asettamista varten.
6. Diabeettinen retinopatia.
7. Verkkokalvon irtauma.
8. Potilaat, joilla ei ole riittävää anatomista tilaa implanttia varten.
9. Kaksivuotiaat tai sitä nuoremmat lapset.
10. Raskaana olevat tai imettävät naiset.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT 
1. Toistuva vakava etu- tai takaosan tulehdus tai suonikalvoston tulehdus.
2. Kaihin poistoon liittyvät kirurgiset vaikeudet, jotka voivat lisätä komplikaatioiden vaaraa (esim. jatkuva

verenvuoto, merkittävä värikalvon vahingoittuminen, kontrolloimaton silmänpaineen nousu tai merkittävä
lasiaisen prolapsi tai menetys).

3. Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Kaihi- tai implanttileikkauksiin voi liittyä mm. seuraavia
komplikaatioita: sarveiskalvon endoteelin vaurio, infektio (endoftalmiitti), verkkokalvon irtauma,
lasiaistulehdus, suonikalvoston tulehdus, diabeettinen retinopatia, synnynnäinen silmän epänormaalius,
matala etukammio, mikroftalmia, sarveiskalvodystrofia, näköhermon atropia, okulaarinen hypertensio,
mydriaasi, heikkonäköisyys, sarveiskalvosiirre, värikalvotulehdus, sarveiskalvon epänormaalius,
makularappeuma, verkkokalvorappeuma, atooppinen sairaus, pseudoeksfoliaatio-oireyhtymä ja heikot
ripustinrakenteet, mykiön ripustimen plasmotomia ja linssin dislokaatio (mukaan lukien subluksaatio),
värikalvon neoangiogeneesi, rakkulainen makulaturvotus, sarveiskalvon turvotus, mustuaissalpaus,
sykliittikalvo, värikalvon prolapsi, hypopyon, ohimenevä tai pysyvä glaukooma ja sekundaarinen kirurginen
interventio. Sekundaarinen kirurginen interventio voi olla esim. linssin sijoittaminen uudelleen, linssin vaihto,
lasiaisen imeminen tai iridektomia mustuaissalpauksen takia, haavan paikkaaminen vuodon
tyrehdyttämiseksi tai irronneen verkkokalvon korjaaminen. 

PAKKAUS/STERILOINTI 
Mono-EDoF™-tekomykiö on yksittäispakattu pussiin ja muoviampulliin. Pakkaukset saa avata vain steriileissä 
olosuhteissa. Linssi on 0,9-prosenttisessa steriilissä keittosuolaliuoksessa ampullin ylimmässä osassa. Mukana olevien 
itseliimautuvien nimilappujen ja potilaskortin avulla tekomykiö voidaan jäljittää. Mono-EDoF™-tekomykiö on steriloitu 
gammasäteilyllä 

KÄYTTÖOHJEET 
1. Tämä tuote täytyy asettaa kapselipussin takaosaan. Turvallisuutta ja tehokkuutta etukammioon asetettuna ei

ole vahvistettu.
2. Tarkasta linssin pakkauksesta tyyppi, voimakkuus ja oikea konfiguraatio ennen implantointia.
3. Avaa pussi ja poista ampulli steriilissä ympäristössä.
4. Poista ampullin kansi.
5. Ota linssi varovasti ampullista sileillä pihdeillä ottamalla kiinni linssin haptiikkaosasta.
6. Jos huuhtelet linssin ennen asettamista, käytä huuhteluun vain steriiliä balansoitua suolaliuosta tai

fysiologista keittosuolaliuosta.
7. Tutki linssi tarkasti ja varmista, ettei siihen ole tarttunut hiukkasia, ja tutki linssin optinen pinta mahdollisten

muiden vaurioiden varalta.
8. Linssiä voidaan säilyttää steriilissä balansoidussa suolaliuoksessa, kunnes ollaan valmiita implantointiin.
9. Injektorin voiteluun tulee käyttää viskoelastista materiaalia tekomykiötä asetettaessa.
10. Jos linssi taitetaan asettamista varten, valitse asianmukainen laite ja tutustu sen käyttöön. Varmista, että

sisäänvientilaitteen kärki on sileä eikä siinä ole lovia, koloja eikä vaurioita.
11. Valmistaja suosittelee käyttämään hyväksyttyä asennusjärjestelmää ja olemaan huolellinen tekomykiötä

ladattaessa ja asetettaessa. Noudata sisäänvientilaitteen ohjeita huolellisesti.
12. Toimenpide voidaan tehdä usealla eri kirurgisella menetelmällä, ja on kirurgin tehtävänä valita potilaan

kannalta paras vaihtoehto. Kirurgien tulee varmistaa ennen leikkausta, että tarvittavat välineet ovat
käytettävissä. Leikkauksen jälkeen on varattava ajat säännöllisiä jälkitarkastuksia varten, jotta implantoinnin
onnistuminen voidaan varmistaa.

13. Kunkin tekomykiön mukana tuleva potilaskortti tulee täyttää ja antaa potilaalle, jotta hän voi näyttää sen
tarvittaessa muissa hoitopaikoissa tai muille lääkäreille.

HAITTATAPAHTUMIEN RAPORTOINTI 
Sellaiset haittatapahtumat tai mahdollisesti näkökykyä uhkaavat komplikaatiot, joiden voidaan kohtuudella katsoa johtuvan 
linsseistä ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyyttä ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava Advanced 
Vision Science -yhtiölle. 
(1) Sarveiskalvon turvotus
(2) Sarveiskalvotulehdus
(3) Sarveiskalvon endoteelin toimintahäiriö
(4) Akuutti sarveiskalvovamma
(5) Descementin kalvon irtoaminen
(6) Sidekalvotulehdus, sidekalvonalainen verenvuoto
(7) Hyfeema
(8) Hypopyon
(9) Värikalvon vioittuminen
(10) Värikalvotulehdus (iridosykliitti)
(11) Värikalvon kiinnittyminen
(12) Värikalvon kiilauma
(13) Mustuaisen epänormaaliudet (salpaus, deformaatio, laajentuminen, tekomykiön tarttuminen mustuaiseen jne.)
(14) Suonikalvoston tulehdus
(15) Mykiön ripustimen plasmotomia
(16) Sykliitti
(17) Takakapselin repeämä
(18) Jälkikaihi
(19) Lasiaistulehdus
(20) Lasiaisverenvuoto, lasiaisen sameus
(21) Lasiaisprolapsi
(22) Verkkokalvokudoksen irtauma, makulareikä tai verkkokalvokudoksessa (tai makulakudoksessa jne.) oleva

rikkoutunut reikä
(23) Verkkokalvon irtauma
(24) Suonikalvon irtauma
(25) Suonikalvon verenvuoto
(26) Makulaturvotus tai -denaturaatio
(27) Ekspulsioverenvuoto
(28) Silmänsisäinen tulehdus
(29) Fibriinin presipitaatio
(30) Sekundaariglaukooma
(31) Silmänpaineen nousu (mukaan lukien ohimenevä silmänpaineen nousu ja okulaarinen hypertensio)
(32) Silmän alipaine
(33) Kromatopsia
(34) Heikentynyt näkökyky (näkö, kontrastiherkkyys)
(35) Ennustetun taittoarvon virhe
(36) Avoimen alueen riittämätön sulkeminen

TOIMITUSTAPA 
Linssi toimitetaan (0,9-prosenttista suolaliuosta sisältävässä) steriilissä ampullissa, jossa on kuumasaumattu korkki ja 
joka on pakattu avattavaan pussiin. Pussin sisältö on steriloitu, ja sen saa avata ainoastaan steriileissä olosuhteissa. 
Linssipakkauksessa on tuotetunnistetarrat, joiden avulla voidaan seurata linssien käyttöä ja rekisteröidä potilaat. 

VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
Tuote on steriili, jos pussi on ehjä ja avaamaton. Linssipakkauksessa oleva viimeinen käyttöpäivämäärä on steriiliyden 
vanhenemispäivä. Tätä linssiä ei saa implantoida merkityn steriiliyden vanhenemispäivän jälkeen. 

SÄILYTYSOHJEET 
Linssiä ei saa säilyttää yli 43 °C:n lämpötilassa tai suorassa auringonvalossa. 
EI SAA PAKASTAA. 

LINSSIN VOIMAKKUUDEN LASKEMINEN 
Lääkärin tulee ennen leikkausta määrittää asennettavan linssin voimakkuus. Linssin voimakkuuden laskentamenetelmiä 
on kuvattu seuraavissa viitteissä: 

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

Toimisto: +1 805-683-3851, faksi: +1 805-964-3065, IOL-reporting@santen.com, 
tai ota yhteyttä Advanced Vision Science -yhtiön valtuutettuun edustajaan Euroopassa:
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Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Laatikon ulkopuolella oleva suositeltu A-vakio on tarkoitettu käytettäväksi optisella biometrialla saatavien aksiaalisen 
pituuden mittausten kanssa. 

TAULUKKO 2: SUOSITELLUT LINSSIVAKIOT (KIRURGIKOHTAISET KERTOIMET) 

Kaavat  
 

Holladay 1 
Kirurgikohtainen 
vakio 

1,85 2,07 

SRK/T 
A-vakio 119,1 119,5 

SRK II 
A-vakio 119,1 119,5 

Hoffer Q 
pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

PALAUTTAMINEN/VAIHTAMINEN 
Ota yhteys Advanced Vision Science -yhtiöön linssin palauttamista tai vaihtoa koskevissa asioissa. 
Toimisto: +1 805-683-3851, faksi: +1 805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

TAKUU 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED takaa, että tämä tekomykiö vastaa toimitushetkellä kaikkia soveltuvia 
lakeja ja valmistajan sillä hetkellä voimassa olevia julkaistuja, linssikohtaisia spesifikaatioita olennaisilta osin eikä siinä ole 
materiaali- tai valmistusvikoja. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED KIELTÄÄ KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPÄSUORAT TAKUUT 
MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN KÄYTTÖTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT 
EPÄSUORAT TAKUUT. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED EI VASTAA MISTÄÄN SATUNNAISISTA, 
SEURANNAISTA TAI JOHDANNAISISTA MENETYKSISTÄ, VAURIOISTA TAI KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT 
SUORAAN TAI EPÄSUORAAN TÄMÄN TUOTTEEN OSTAMISESTA TAI KÄYTÖSTÄ, VAIKKA ADVANCED VISION 
SCIENCE INCORPORATED -YHTIÖLLE OLISI ILMOITETTU TÄLLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI 
KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA. 

NÄISSÄ KÄYTTÖOHJEISSA KÄYTETYT LYHENTEET 
LYHENNE MERKITYS 
IOL Tekomykiö 
PC Takakammio 
PCL Takakammiolinssi 
UV Ultravioletti 
D Diopteri 

B Linssin halkaisija (optinen halkaisija) 
T Kokonaishalkaisija (kokonaispituus) 

SN Sarjanumero 

DA

280556 Rev A 

Kun til engangsbrug. 

Fremstillet i USA 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.avsiol.com 

   Mono-EDoF™ Model ME4
Foldbar, enkel intraokulær hydrofobisk akryl UV-absorberende 6 mm linse med blokering af blåt lys til bagerste 
øjenkammer 

BESKRIVELSE AF ANORDNING 
Mono-EDoF™ foldbare, intraokulære linser er UV-absorberende linser med blokering af blåt lys til bagerste 
øjenkammer. De er designet til at blive placeret bag iris, hvor linsen erstatter den naturlige krystallinske linse i øjet 
og fungerer som et lysbrydende medium til korrektion af afaki. Akkomodationen vil dog ikke gå tabt. Den optiske del 
af linsen kan foldes før isætning i øjet. 

TABEL 1: FYSISKE EGENSKABER 

Mono-EDoF™ ME4 6 mm IOL i ét stykke 

Design 

Optisk konfiguration Bikonvekse, asfærisk, diffraktiv 
Linsemateriale Hydrofobisk akrylmateriale med blokering af blåt lys 
Dioptrisk styrke +10,0D til +30,0D i intervaller på 0,5 D

Indeks for brydning 1,540 @ 35 °C 
Haptisk materiale Samme som linsemateriale 

Linsediameter B 6,0 ± 0,10 mm 
Samlet længde T 12,5 mm 
Haptisk vinkel 0° 

UV-transmission 10 % reduktion +24,0 D IOL: 10 % transmission ved 371 nm
Foreslået A-konstant1 119,5 (optisk biometri) 

Billedkvalitet 
Større eller lig med 70 % af den maksimale teoretisk 

opnåelige MOF (modulationsoverføringsfunktion) for en 3 
mm blænde, men under alle omstændigheder større 

eller lig med 0,28 MOF (MTF, eng.) 
1 Se afsnittet BEREGNING AF LINSESTYRKE for at få flere oplysninger om linsekonstanter og beregning af 
linsestyrke. 

TM
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FORHOLDSREGLER 
1. Forsøg ikke på at gensterilisere linsen, da dette kan give uønskede bivirkninger.
2. Må ikke anvendes, hvis produktets sterilitet eller kvalitet formodes at være kompromitteret på grund af

beskadiget emballage.
3. Må ikke anvendes, hvis der er tegn på lækage (såsom tab af saltvandsopløsning, eller tilstedeværelsen af

saltkrystaller).
4. Genbrug ikke linsen. Den er beregnet til permanent implantation. Hvis den eksplanteres, kan der ikke

garanteres sterilitet og korrekt funktion.
5. Undlad at skylle den intraokulære linse eller at lægge den i blød i andre opløsninger end afbalanceret steril

saltvandsopløsning eller normal steril saltvandsopløsning.
6. Den intraokulære linse må ikke komme i autoklave.

ADVARSLER 
1. Mono-EDoF™ IOLs sikkerhed og effektivitet er ikke dokumenteret hos patienter med allerede eksisterende

okulære tilstande og intraoperative komplikationer (se nedenfor). Omhyggelig præoperativt evaluering og
forsvarlig klinisk vurdering bør anvendes af kirurgen til at afgøre forholdet mellem fordel og risiko før
implantation af en linse hos en patient med en eller flere af disse tilstande. Læger, der overvejer
linseimplantation hos sådanne patienter, bør undersøge brugen af alternative metoder til korrektion af afaki
og kun overveje linseimplantation, hvis alternativerne anses for utilfredsstillende til at opfylde patientens
behov.

Før kirurgi 
• Tidligere anamnese eller en disposition for nethindeløsning eller proliferativ diabetisk retinopati, hvor fremtidig

behandling kan blive kompromitteret ved at implanterer denne linse.
• Amblyopi
• Klinisk svær kornea-dystrofi (f. eks., ‘Fuchs’)
• Røde hunde, medfødt, traumatisk eller kompliceret grå stær
• Ekstremt trangt forreste kammer, ikke på grund af hævet, grå stær
• Tilbagevendende alvorlig betændelse i forreste eller bagerste segment eller af ukendt ætiologi eller enhver

sygdom, der frembringer en inflammatorisk reaktion i øjet (fx iritis eller uveitis).
• Aniridi
• Iris neovaskularisering
• Glaukom (ukontrolleret)
• Mikrophthalmos eller macrophthalmos
• Optisk nerveatrofi
• Tidligere transplantation af kornea
• Allerede eksisterende okulære tilstande, der kan påvirke implantatets stabilitet negativt.
Under kirurgi
• Mekanisk eller kirurgisk manipulation, der kræves for at forstørre pupillen
• Tab af glaslegeme (signifikant)
• Blødning i forreste kammer (signifikant)
• Ukontrollabelt positivt intraokulært tryk
• Komplikationer, hvor IOL-stabiliteten kan kompromitteres
2. Patienter med præoperative problemer såsom sygdom i korneas endotel, unormal kornea,

makuladegeneration, retinal degeneration, glaukom, og kronisk, medicinrelateret miose kan måske ikke opnå
den synsstyrke som patienter uden sådanne problemer kan opnå. Lægen skal afgøre, hvilke fordele, der kan
opnås ved linseimplantation, når sådanne tilstande foreligger. 

3. En høj grad af kirurgisk dygtighed er nødvendig for implantation af intraokulære linser. Kirurgen bør have
observeret og/eller bistået ved talrige implantationer og med succes gennemført en eller flere kurser om
intraokulær linseimplantation, før han gennemfører implantation af intraokulære linser.

4. Der skal udvises omhu for at fjerne viskoelastisk substans fra øjet ved afslutningen af operationen.

KLINISK RESUMÉ 
Langvarig klinisk sikkerhed og effekt af hydrofobiske akryl, UV-absorberende XACT™ X-60 IOL i 3 dele blev bekræftet i et 
tre-årig, to-fase, multicenter, ensidig, prospektiv undersøgelse i USA.  Denne undersøgelse fastslog, at både de primære 
effekt- og sikkerhedsslutpunkter var opfyldt.  Efterfølgende kliniske studier fulgte 100 patienter i seks måneder og kom 
frem til, at X-60 var uden in vivo-reflekser. Bausch + Lomb's enVista®, model MX60 er fremstillet af XACT™ UV-
absorberende hydrofobisk materiale og fungerer som den overordnede model for XACT™ IOL i ét stykke.  Dokumentation 
for den kliniske sikkerhed og effektivitet af synskorrektion af afaki blev bekræftet i en multicenter, seks-måneders, vellykket 
undersøgelse. 

INDIKATIONER 
Mono-EDof™ sammenfoldelige hydrofobisk akryl UV-absorberende linse med blokering af blåt lys til bagerste 
øjenkammer er indikeret til primær implantation i forbindelse med behandling af afaki hos voksne patienter, hvor en 
linse er blevet fjernet ved ekstrakapsulær kataraktekstraktion.  Linsen er beregnet til placering i kapsellommen. For 
optimal ydeevne af Mono-EDoF™, foreslås, at denne IOL implanteres hos patienter med præoperativ korneal 
astigmatisme (bygningsfejl) på  1,0 D, og forsigtighed bør udvises for ikke at øge den postoperative astigmatisme 
på grund af kirurgisk induceret astigmatisme. 

KONTRAINDIKATIONER 
1. Patienter hos hvem den intraokulære linse kan påvirke evnen til at observere, diagnosticere eller behandle

sygdomme i bagerste segment.
2. Et forvrænget syn som følge af tidligere trauma eller udviklingsfejl, hvor passende support af IOL’en ikke er

mulig.
3. Omstændigheder, der ville resultere i beskadigelse af endotelium under implantation.
4. Mistanke om mikrobial infektion.
5. Patienter hos hvem hverken den bagerste kapsel eller zonula er intakt nok til at yde støtte til anbringelse i

kapsularposen.
6. Diabetisk retinopati.
7. Nethindeløsning.
8. Patienter, der mangler tilstrækkelig anatomisk klaring for implantatet.
9. Børn i alderen 2 år eller derunder.
10. Gravide eller ammende kvinder.

KOMPLIKATIONER, DER KAN OPSTÅ 
1. Tilbagevendende alvorlig betændelse i forreste eller bagerste segment eller uveitis.
2. Kirurgiske vanskeligheder på tidspunktet for kataraktekstraktion, som kan øge risici for komplikationer

(f.eks.vedvarende blødning, signifikant beskadigelse af iris, ukontrolleret positivt intraokulært tryk eller
signifikant prolaps eller tab af glaslegeme).

3. Som med enhver kirurgisk behandling, er der risiko involveret. Potentielle komplikationer, der ledsager
udtagning eller implantatkirurgi kan omfatte, men er ikke begrænset til følgende: skader på korneas endotel,
infektion (endoftalmitis), nethindeløsning, vitritis, uveitis, diabetisk retinopati, medfødt øjenanormalitet, trangt
forreste kammer, mikroftalmus, kornea dystrofi, synsnerveskrumpning, okulær hypertension, mydriasis, 
amblyopi, korneatransplantation, iritis, korneal abnormitet, makuladegeneration, retinal degeneration, atopisk 
sygdom, pseudoexfoliations syndrom og svage zonulære strukturer, svag zonulær plasmotomy og 
linsedislokation (herunder luksation), iris neoangiogenese, cystoidt makulært ødem, kornealt ødem, blokering 
af pupil, cyclitis membran, fremfalden iris, hypopyon, forbigående eller vedvarende glaukom og sekundær 
kirurgisk intervention. Sekundære kirurgiske indgreb omfatter, men er ikke begrænset til: repositionering af 
linse, udskiftning af linse, aspiration af glaslegeme eller kirurgisk fjernelse af blokering af pupil, udbedring af 
sårlækage, og udbedring af nethindeløsning. 

EMBALLERING/STERILISERING 
Mono-EDoF™ IOL er individuelt pakket i en pose og plastikbeholder, som skal åbnes i sterile omgivelser. Linsen 
opbevares i en 0,9 % steril saltvandsopløsning i beholderens øverste hulrum. Der medfølger et patientkort og 
selvklæbende mærkater, så den intraokulære linse kan følges. Mono-EDoF™ IOL er steriliseret ved 
gammabestråling. 

BRUGSVEJLEDNINGER 
1. Dette produkt skal indsættes i den bagerste kapsularpose. Sikkerhed og virkning ved indsættelse i det

forreste kammer er ikke bekræftet.
2. Før implantation skal linseemballagen undersøges for type, styrke og korrekt konfiguration.
3. Åbn posen og fjern glasbeholderen i et sterilt miljø.
4. Fjern låget fra glasset.
5. Med en blød pincet skal du fjerne linsen fra glasset ved forsigtigt at holde fast i linsens ophæng.
6. Hvis du skyller denne anordning før indsættelse, skylles kun med steril afbalanceret saltopløsning eller steril,

normal saltløsning.
7. Undersøg linsen grundigt for at sikre, at partikler ikke har inficeret den, og undersøg linsens optiske

overflader for andre defekter.
8. Linsen kan opbevares gennemblødt i steril balanceret saltvandsopløsning, indtil den er klar til implantation.
9. En viskoelastisk substans bør anvendes til smøring af injektoren ved indsætning af IOL.
10. Hvis du folder denne enhed til indsættelse, skal du vælge rigtig udstyr og gøre dig fortrolig med dets

anvendelse. Bekræft at spidsen af isætteren er glat og uden spor, hak eller skader.
11. Producenten anbefaler, at der anvendes et godkendt leveringssystem, og at der udvises forsigtighed ved

lastning og levering af den intraokulære linse. Følg isætterens instruktioner omhyggeligt.
12. Der er forskellige kirurgiske procedurer, der kan udnyttes, og kirurgen skal vælge en procedure, der er

passende for patienten. Kirurger bør kontrollere, at de rigtige instrumenter er tilgængelige før operationen.
Postoperative og periodiske opfølgningsundersøgelser bør planlægges for at bekræfte vellykket implantation.

13. Patientkort leveres med hver intraokulær linse og skal udfyldes og leveres til dine patienter til forevisning til
andre medicinske enheder eller læger, hvis det er nødvendigt.

INDBERETNING AF UTILSIGTEDE HÆNDELSER 
Bivirkninger og/eller potentielle synstruende komplikationer, som med rimelighed må anses for at være forbundet 
med linsen, og som ikke tidligere har kunnet forventes i et lignende tilfælde, skal indrapporteres til Advanced Vision 
Science. 
(1) Kornealt ødem
(2) Corneitis (omfatter erosion af hornhinden)
(3) Dysfunktion af korneas endotel
(4) Akut korneal defekt
(5) DMD Descemet Membrane Detachment
(6) Konjunktival inflammation, subkonjunktival blødning
(7) Hyphæma
(8) Hypopyon
(9) Beskadigelse af iris
(10) Iritis (iridocyclitis)
(11) Adhæsion af iris
(12) Fremfalden iris
(13) Pupil abnormiteter (blokering, fastsiddende, deformation, dilateret, osv.)
(14) Uveitis
(15) Zonulær plasmotomy
(16) Cyclitis
(17) Brist i bagerste kapsel
(18) Sekundær katarakt (efterstær)
(19) Vitritis
(20) Vitrøs blødning, vitrøs opacitet
(21) Vitrøs prolaps
(22) Løsrivelse, hul eller brudt hul i nethindevævet (makulært, mv.)
(23) Nethindeløsning
(24) Løsrivelse af årehinde
(25) Blødning fra årehinde
(26) Ødem eller denaturering af makula
(27) Udstødende blødning
(28) Intraokulær inflammation
(29) Fibrin sænkningsreaktion
(30) Sekundær glaukom
(31) Forhøjet intraokulært tryk (inkluderer forbigående forhøjet intraokulært tryk og okulær hypertension)
(32) Okulær hypotoni
(33) Kromatopsi
(34) Nedsat synsevne (syns-, kontrastfølsomhed)
(35) Fejl ved forventet refraktiv værdi
(36) Utilstrækkelig lukning af det åbne område

Kontor: +1 805-683-3851, faks: +1 805-964-3065, IOL-reporting@santen.com, 
eller kontakt Advanced Vision Sciences autoriserede repræsentant i Europa:

LEVERINGSTILSTAND
Linsen leveres steril i et hætteglas (indeholdende en 0,9 % saltvandsopløsning) med et varmeforseglet låg 
i en forseglet pose. Indholdet af posen er sterilt og bør kun åbnes under sterile forhold.
Linsepakken indeholder produktidentifikationsetiketter til vedligeholdelse af en registrering af linsebrug og 
patientregistrering.

UDLØBSDATO
Sterilitet garanteres, medmindre posen beskadiges eller åbnes. Udløbsdatoen for linsepakken er 
udløbsdatoen for sterilitet. Denne linse må ikke implanteres efter den indikerede udløbsdato for sterilitet.
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ANBEFALINGER VEDRØRENDE OPBEVARING 
Opbevar ikke linsen ved højere temperaturer end 43 °C (110 °F) eller i direkte sollys. 
MÅ IKKE FRYSES. 

BEREGNING AF LINSESTYRKE 
Før operationen bør lægen bestemme styrken for den linse, der skal implanteres. De metoder, der skal anvendes 
ved beregning af linsestyrke, fremgår af følgende referencemateriale: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Den anbefalede A-konstant på ydersiden af boksen er beregnet til brug med aksiale længdemålinger, der 
tilvejebringes af forsidens A-scanningsbiometri. 

TABEL 2: ANBEFALEDE LINSEKONSTANTER (KIRURGISKE FAKTORER) 

FORMULAR   
Holladay 1 
Kirurgisk faktor (sf) 1,85 2,07 

SRK/T 
A-konstant 119,1 119,5 

SRK II 
A-konstant 119,1 119,5 

Hoffer Q pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

RETUR-/BYTTEPOLITIK 
Kontakt Advanced Vision Science angående returnering eller ombytning af linse: 
Kontor: +1 805-683-3851, faks: +1 805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARANTI 
Advanced Vision Science Incorporated garanterer, at den intraokulære linse ved leverance, vil være i 
overensstemmelse med alle gældende love og producentens daværende aktuelle version af de offentliggjorte 
specifikationer for sådanne intraokulære linser i alle væsentlige henseender og vil være fri materiale- og 
fabrikationsfejl. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE, 
UNDERFORSTÅEDE ELLER VED LOV, HERUNDER, MEN IKKE BEGRÆNSET TIL, ENHVER UNDERFORSTÅET 
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. ADVANCED VISION SCIENCE 
INCORPORATED HÆFTER IKKE FOR NOGEN FORM FOR HÆNDELIGE, INDIREKTE ELLER TYPISKE SKADER 
AF NOGEN ART, DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM FØLGE AF KØB ELLER BRUG AF DETTE PRODUKT, SELV 
OM ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED VAR BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR 
SÅDANT TAB, SKADE ELLER UDGIFT. 

FORKORTELSER, DER ANVENDES I DENNE BRUGSANVISNING 
FORKORTELSE BETYDNING 
IOL Intraokulær linse 
PC Bagerste kammer 
PCL Linse til bagerste øjenkammer 
UV Ultraviolet 
D Dioptri 

B Yderdiameter (optisk diameter) 
T Samlet diameter (samlet længde) 

SN Serienummer 

NO

280556 Rev A 

Bare til engangsbruk. 

Produsert i USA 
Fabricado en los EE.UU. 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
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   Mono-EDoF™ modell ME4
Foldbar 6 mm UV-absorberende og blåttlysabsorberende intraokulær linse i én del av hydrofobisk akryl for bakre kammer 

BESKRIVELSE AV ENHETEN 
Mono-EDoF™ foldbare intraokulære linser er intraokulære linser for bakre kammer som absorberer ultrafiolett og blått lys. 
De er designet for plassering bak regnbuehinnen, der linsen erstatter de naturlige gjennomsiktige linsene i øyet og 
fungerer som et refrakterende medium i korrigeringen av afaki.  Akkommodasjonen vil imidlertid ikke gå tapt. Den optiske 
delen av linsen kan foldes før innsetting. 

TABELL 1: FYSISKE EGENSKAPER 

Mono-EDoF™ ME4 6 mm IOL i én del 

Design 

Optisk konfigurasjon Bikonveks, asfærisk, diffrakterende 
Linsemateriale Hydrofobisk akrylmateriale som absorberer blått lys 
Dioptrisk verdi +10,0 D til +30,0 D i trinn på 0,5 D

Refraksjonsindeks 1,540 @ 35°C 
Haptisk materiale Samme som linsemateriale 

Legemets diameter B 6,0 ± 0,10 mm 
Totallengde T 12,5 mm 

Haptisk vinkel 0° 
UV-transmittans 10 % avskjæring +24,0 D IOL: 10 % transmittans ved 371 nm

Foreslått A-konstant1 119,5 (optisk biometri) 

Bildekvalitet 
Større enn eller lik 70 % av maksimum teoretisk 

oppnåelig bildeskarphet (MTF) for en åpning på 3 mm, 
men uansett større enn eller lik 0,28 MTF 

1 Se avsnitt for BEREGNING AV LINSESTYRKE for mer informasjon om linsekonstanter og beregning av linsestyrke. 

TM

0495

FORSIKTIG 
1. Ikke forsøk å sterilisere linsen på nytt, da dette kan forårsake uønskede bivirkninger.
2. Må ikke brukes når emballasjen er skadet og det er mistanke om at steriliseringsgraden eller kvaliteten på

produktet er nedsatt.
3. Må ikke brukes hvis det er tegn på lekkasje (som tap av saltløsning, eller hvis det oppstår saltkrystallisering).
4. Linsen må ikke brukes på nytt. Den er beregnet for permanent implantering. Hvis den eksplanteres, kan

sterilitet og riktig funksjon ikke garanteres.
5. Ikke bløtlegg eller skyll den intraokulære linsen med andre løsninger enn steril balansert saltløsning eller

normal saltløsning.
6. Ikke autoklaver den intraokulære linsen.

ADVARSLER 
1. Sikkerheten og effektiviteten til Mono-EDoF™ IOL har ikke blitt bevist hos pasienter med tidligere

eksisterende okulære tilstander og komplikasjoner under operasjon (se nedenfor). Kirurgen må foreta en
grundig vurdering før operasjonen og ta en nøye klinisk avgjørelse av om fordelen er større enn risikoen, før
implantering av en linse hos en pasient med én eller flere av disse tilstandene. Leger som vurderer
implantering av linser hos slike pasienter, må undersøke bruken av alternative måter for korrigering av afaki
og bare vurdere implantering av linser hvis alternativene anses som utilfredsstillende for å dekke pasientens
behov.

Før operasjon 
• Tidligere historikk av, eller predisposisjon for netthinneavløsning eller diabetisk proliferativ retinopati, der fremtidig

behandling kan bli skadelidende på grunn av implantering av denne linsen.
• Amblyopi
• Klinisk alvorlig hornhinnedystrofi (f.eks. ‘Fuchs’)
• Rubella, medfødt, traumatisk eller komplisert katarakt
• Ekstremt grunt fremre kammer, som ikke skyldes hoven katarakt
• Tilbakevendende betennelse i fremre eller bakre segment av ukjent sykdomsårsak, eller enhver sykdom som

skaper en betennelsesreaksjon i øyet (f.eks. regnbuehinnebetennelse eller uveitt).
• Aniridi
• Neovaskularisering i regnbuehinnen
• Glaukom (ukontrollert)
• Mikroftalmi eller makroftalmi
• Optikusatrofi
• Tidligere hornhinnetransplantasjon
• Tidligere okulære tilstander som kan ha negative konsekvenser for implanteringens stabilitet.
Under kirurgi

• Mekanisk eller kirurgisk manipulering påkrevd for å forstørre pupillen
• Tap av gjennomsiktighet (signifikant)
• Blødning i fremre kammer (signifikant)
• Ukontrollert stigning i intraokulært trykk
• Komplikasjoner der stabiliteten til IOL (intraokulær linse) kan bli satt på spill
2. Pasienter med problemer før operasjonen, slik som sykdom på hornhinneendotelet, abnorm hornhinne,

makuladegenerasjon, retinal degenerasjon, glaukom og kronisk miose på grunn av legemidler kan oppleve at
de kanskje ikke oppnår den samme synsskarpheten som pasienter uten slike problemer. Legen må avgjøre
fordelene ved implantering av linser når slike tilstander finnes.

3. Det kreves kirurgiferdigheter på høyt nivå for implantering av intraokulære linser. Kirurgen bør ha observert
og/eller deltatt på flere implanteringer og bestått et eller flere kurs i implantering av intraokulære linser før
han/hun tar fatt på implantering av intraokulære linser.

4. Man må være forsiktig når viskoelastisk stoff fjernes fra øyet ved slutten av inngrepet.

KLINISK SAMMENDRAG 
Klinisk sikkerhet og -effektivitet over lang tid for hydrofobisk akryl xact™ IOL X-60 i tre deler, som absorberer ultrafiolett 
stråling, ble bekreftet i et prospektivt unilateralt todelt prøveprosjekt over tre år og i flere sentre i USA. Denne studien 
bekreftet at vurderingskriteriene for effektivitet og sikkerhet ble imøtekommet. I påfølgende kliniske studier fulgte man 100 
pasienter i seks måneder, og fant at X-60 var fri for in vivo-gjenskinn. Modellen enVista® MX60 fra Bausch + Lombs 
produseres av xact™ hydrofobisk materiale som absorberer ultrafiolette stråler og fungerer som hovedmodell for xact™ 
IOL-er i én del.  Bevis for den kliniske sikkerheten og effektiviteten for visuell korreksjon av afaki ble bekreftet i en 
prospektiv studie over seks måneder i flere sentre. 

INDIKASJONER 
Mono-EDoF™ foldbar intraokulær linse av hydrofobisk akryl for bakre kammer som absorberer ultrafiolett lys og blått lys, 
er beregnet for visuell korrigering av afaki hos voksne pasienter hvor linsen har blitt fjernet ved en ekstrakapsulær 
ekstraksjonsmetode ved katarakt. Linsen er beregnet for plassering i kapsellommen. For optimal yteevne av Mono-
EDoF™ foreslås det at denne IOL-en implanteres hos pasienter med preoperativ hornhinne-astigmatisme på  1,0 D. Man 
må være forsiktig slik at den postoperative astigmatismen ikke stiger på grunn av kirurgisk fremkalt astigmatisme. 

BIVIRKNINGER 
1. Pasienter der de intraokulære linsene kan påvirke observeringsevnen, diagnosen eller behandle sykdommer

i bakre segment.
2. Et forvrengt øye på grunn av tidligere skade eller utviklingsdefekt der riktig støtte for IOL ikke er mulig.
3. Omstendigheter som kan medføre skade i endotelet under implanteringen.
4. Mistanke om mikrobiell infeksjon.
5. Pasienter der hverken bakre kapsel eller zonula er intakte nok til å gi støtte for plassering i kapsellommen.
6. Diabetisk retinopati.
7. Netthinneavløsning.
8. Pasienter som mangler tilstrekkelig anatomisk klaring for implantering.
9. Barn under 2 år eller mindre.
10. Gravide og ammende kvinner.

KOMPLIKASJONER SOM KAN OPPSTÅ 
1. Tilbakevendende alvorlig betennelse eller uveitt i fremre eller bakre segment.
2. Kirurgiske vanskeligheter ved ekstraksjon av katarakt, som kan øke muligheten for komplikasjoner (f.eks.

vedvarende blødning, signifikant skade på regnbuehinnen, ukontrollert stigning i okulært trykk, eller
signifikant vitreusprolaps eller -tap).

3. Som ved alle kirurgiske inngrep er det risiko involvert. Mulige komplikasjoner som følger med katarakt eller
implantatkirurgi kan være, men er ikke begrenset til følgende: skade på hornhinneendotel, infeksjon
(endoftalmitt), netthinneavløsning, vitritt, uveitt, medfødt diabetisk retinopati-øyeabonormalitet, grunt fremre
kammer, mikroftalmi, hornhinnedystrofi, optisk nerveatrofi, okulær hypertensjon, mydriasis,
hornhinnetransplantasjon, iritt, abnormaliteter på hornhinnen, makuladegenerasjon, retinal degenerasjon,
atopisk sykdom, pseudoeksfoliasjonssyndrom og svake zonulastrukturer, zonula-spalting og dislokasjon av
linse (inkludert subluksasjon), iris neoangiogenesis, cystisk makulaødem, hornhinneødem, pupillblokkering,
membrancyklitt, regnbuehinneprolaps, hypopyon, kortvarig eller vedvarende glaukom, sekundært inngrep
etter operasjon.  Sekundære inngrep etter operasjon omfatter, men er ikke begrenset til: reposisjon av linse,
erstatning av linse, vitreus-aspirasjon eller iridektomi for pupillblokkering, reparasjon av sårlekkasje og
reparasjon av netthinneavløsning.

EMBALLASJE/STERILISERING 
Mono-EDoF™ IOL er pakket enkeltvis i en pose og liten plastflaske som må åpnes under sterile forhold. Linsen lagres i 
0,9 % saltløsning i den øvre delen av flasken. Et pasientkort og selvklebende merkelapper følger med for å sikre 
sporingsmulighet for linsen. Mono-EDoF™ IOL er sterilisert med gammabestråling. 

BRUKSANVISNING 
1. Dette produktet må settes inn i den bakre kapsellommen. Sikkerheten og effektiviteten ved innsetting i fremre

kammer er ikke bekreftet.
2. Før implantering skal linsepakken undersøkes for type, styrke og riktig konfigurasjon.
3. Åpne posen og ta ut flasken i et sterilt område.
4. Ta av korken på flasken.
5. Fjern linsen fra flasken ved forsiktig å ta i linsens haptikk med en glatt pinsett.
6. Hvis du skyller enheten før den settes inn, skal man bare skylle med steril, balansert saltløsning eller steril,

normal saltløsning.
7. Undersøk linsen nøye for å påse at partikler ikke er festet til den, og undersøk linsens optiske overflater for

andre feil.
8. Linsen kan bløtlegges i steril, balansert saltløsning til den er klar for implantering.
9. Viskoelastisk materiale skal brukes til smøring av injektoren ved innsetting av IOL-en.
10. Hvis du folder denne enheten for innsetting, skal du velge et egnet instrument og gjøre deg kjent med

bruken. Bekreft at tuppen på innleggsdelen er glatt og fri for hakk, skår eller skader.
11. Produsenten anbefaler at man bruker et godkjent leveringssystem og er forsiktig når man laster og leverer

den intraokulære linsen. Følg bruksanvisningen for innleggsdelen nøye.
12. Flere operasjonsprosedyrer kan brukes, og kirurgen bør velge en prosedyre som passer for pasienten.

Kirurgen skal verifisere at egnet instrumentbruk er tilgjengelig før operasjonen. Postkirurgiske og
regelmessige oppfølgingsundersøkelser skal programmeres for å bekrefte vellykket implantering.

13. Det følger pasientkort med hver intraokulære linse. Disse skal fylles ut og gis til pasientene for overlevering til
andre medisinske institusjoner eller leger ved behov.

BIVIRKNINGER 
Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som det er grunn til å anse for linserelaterte og som ikke 
var forventet i utgangspunktet med hensyn til egenskaper, alvorsgrad eller utbredelse, skal rapporteres til Advanced 
Vision Science. 

(1) Hornhinneødem
(2) Betennelse på hornhinnen (inkludert korneaerosjon)
(3) Funksjonsforstyrring i hornhinneendotelet
(4) Akutt defekt på hornhinnen
(5) Descemets membranløsriving
(6) Konjunktival betennelse, subkonjunktival blødning
(7) Hyfema
(8) Hypopyon
(9) Skade på regnbuehinnen
(10) Iritt (iridosyklitt)
(11) Sammenvoksing av regnbuehinnen
(12) Regnbuehinneprolaps
(13) Pupillavvik (blokkering, fanging, deformering, utvidet, etc.)
(14) Uveitt
(15) Zonula-spalting
(16) Cyklitt
(17) Brudd på bakre kapsel
(18) Sekundær-katarakt
(19) Vitritt
(20) Vitreus blødning, vitreus opasitet
(21) Vitreus prolaps
(22) Løsriving av netthinnevev, makulahull eller ødelagt hull i netthinnevev (makula, etc.)
(23) Netthinneavløsning
(24) Koroidal avløsning
(25) Koroidal blødning
(26) Makulaødem eller makuladenaturering
(27) Utdrivende blødning
(28) Intraokulær betennelse
(29) Fibrinpresipitasjon
(30) Sekundærglaukom
(31) Stigning i intraokulært trykk (omfatter kortvarig forhøyet intraokulært trykk og okulær hypertensjon)
(32) Okulær hypotoni
(33) Kromatopsi
(34) Svekket synsevne (syn, kontrastfølsomhet)
(35) Feil i antatt brytningsverdi
(36) Utilstrekkelighet ved lukking av det åpne området

LEVERING 
Linsen leveres steril i en flaske (som inneholder en 0,9 % saltløsning) med varmeforseglet lokk, plassert i en pose. 
Innholdet i posen er sterilt og må bare åpnes under sterile forhold. 
Linsens emballasje inneholder merkelapper med produktinformasjon for å gi oversikt over linsebruk og 
pasientregistrering. 

UTLØPSDATO 
Steriliteten er garantert med mindre posen er skadet eller åpnet. Utløpsdatoen på linsens emballasje er utløpsdatoen for 
steriliseringen. Denne linsen bør ikke implanteres etter den indikerte utløpsdatoen for sterilisering. 

ANBEFALTE LAGRINGSFORHOLD 
Ikke oppbevar linsen ved temperaturer over 43 °C, eller i direkte sollys. 
MÅ IKKE FRYSES. 

BEREGNING AV LINSESTYRKE 
Legen bør avgjøre styrken på linsen som skal implanteres før operasjonen. Beregningsmetoder for linsestyrke er 
beskrevet i følgende referanser: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and

Kontor: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com, 
eller ta kontakt med autorisert representant for Advanced Vision Science i Europa: 

EC RE

Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994. 
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
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, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Den anbefalte A-konstanten på utsiden av esken er beregnet for bruk med aksiale lengdemålinger som oppnås ved 
optisk biometri. 

TABELL 2: ANBEFALTE LINSEKONSTANTER (KIRURGFAKTORER) 

FORMLER Aplanasjonsbiometri Optisk biometri 
Holladay 1 
Kirurgfaktor (sf) 1,85 2,07 

SRK/T 
A-konstant 119,1 119,5 

SRK II 
A-konstant 119,1 119,5 

Hoffer Q 
pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

REGLER FOR BYTTE OG RETUR 
Vennligst kontakt Advanced Vision Science for bytte eller retur av linse: 
Kontor: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, IOL-reporting@santen.com 

GARANTI 
Advanced Vision Science Incorporated garanterer at den intraokulære linsen ved levering overholder alle gjeldende lover 
og produsentens versjon av publiserte beskrivelser som er gjeldende i leveringsøyeblikket for slike intraokulære linser på 
alle materielle måter, og er feilfri med hensyn til materialer og utførelse. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED FRASIER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKKELIGE, 
UNDERFORSTÅTTE ELLER LOVBESTEMTE. DETTE OMFATTER, MEN ER IKKE BEGRENSET TIL, ALLE 
UNDERFORSTÅTTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMÅL. ADVANCED 
VISION SCIENCE INCORPORATED ER IKKE ANSVARLIG FOR EVENTUELLE TILFELDIGE SKADER SOM OPPSTÅR 
DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM FØLGE AV KJØPET AV ELLER BRUKEN AV DETTE PRODUKTET, SELV OM 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED HAR BLITT VARSLET OM MULIGHETEN FOR SLIKT TAP. 
FORKORTELSER BRUKT I DENNE BRUKSANVISNINGEN 
FORKORTELSE BETYDNING 
IOL Intraokulær linse 
PC Posterior Chamber (bakre kammer) 
PCL Posterior Chamber Lens (linse til bakre kammer) 
UV Ultrafiolett 
D Dioptri 

B Legemets diameter (optisk diameter) 
T Total diameter (total lengde) 
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