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Multifocal Progressive Diffractive 
Posterior Chamber Hydrophilic Acrylic 
Intraocular Lens with U.V. Absorber

How to orient lens 
for insertion:
Bump must be pointing 
counterclockwise to signify 
anterior up

OptiVis™

Description:
The Aaren Scientific France OptiVis™ Multifocal Progressive Diffractive Posterior Chamber 
Hydrophilic Acrylic Intraocular Lenses (IOLs) are one-piece foldable multifocal IOLs designed 
to be implanted in the capsular bag following cataract extraction for the replacement of the 
human crystalline lens in the correction of aphakia in adult patients. The device has a 6.0 
mm clear optic diameter and an overall diameter of 11.0 mm. The optic is biconvex with an 
aspheric design and a diffractive structure on the posterior surface. The diffractive structure 
focuses the light progressively from distance to intermediate at +1.6 diopters and to near at 
+3.2 diopters. The lens is made from an optically clear hydrophilic acrylic material, to which a 
UV-absorbing component has been added.

Lens:
•  Material: hydrophilic acrylic with UV-absorber
•  Refractive Index: 1.46

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Indications:
The Aaren Scientific France OptiVis™ Multifocal Progressive Diffractive Posterior Chamber 
Hydrophilic Acrylic Intraocular Lenses are intended for primary or secondary implantation in 
the posterior chamber of the eye to replace the natural crystalline lens in the visual correction 
of aphakia in adult patients where a cataractous lens has been removed by extracapsular 
cataract extraction, or phacoemulsification, who desire visions at far, intermediate, and near 
distances. These devices are intended to be placed in the capsular bag.  It is recommended 
that the use of the intraocular lens be initially limited to one eye unless the needs of the patient 
dictate otherwise. Use of the lenses is especially appropriate in patients who cannot tolerate 
contact lenses, those who would not be candidates for cataract spectacles, or for patients 
requiring an intraocular lens for occupational or other reasons.

Contraindications:
Careful preoperative evaluation and careful intraoperative clinical judgment should be used by 
the surgeon to decide the benefit/risk ratio when implanting a lens in a patient with any of the 
following conditions:  
  1.	 Chronic uveitis, iritis, iridocyclytis or rubeosis iridis.
  2.	 Congenital bilateral cataracts.
  3.	 Excessive vitreous pressure.
  4.	 Medically uncontrollable glaucoma.
  5.	 Ruptured posterior capsule or zonular separations.
  6.	 Patients with only one eye with potentially good vision.
  7.	 Proliferative diabetic retinopathy.
  8.	 Endothelial corneal dystrophy.
  9.	 Operative vitreous loss.
10.	 Aniridia.
11.	 Marked microphthalmos.
12.	 Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology.
13.	 Rubella cataract.
14.	 Implantation of posterior chamber lenses in the anterior chamber has been shown to be 

unsafe and should not be performed with posterior chamber lenses.
	
Warnings/Caution:
  1.	 Physicians considering lens implantation under any of the conditions described herein should 

weigh the potential benefit/risk ratio prior to implantation.
  2.	 As with any surgical procedure, there is risk involved. A high level of surgical skill is re-

quired for intraocular lens implantation. A surgeon should have observed and/or assisted 
on numerous surgical implantations and successfully completed one or more courses on 
intraocular lens implantation before attempting to implant intraocular lenses.	

  3.	 Potential complications and adverse reactions may include but are not limited to:
	 • Lens dislocation	 • Cystoid macularedema	
	 • Hypopyon 	 • Vitritis
	 • Iris prolapse	 • Intraocular infections	
	 • Pupillary block	 • Transient or persistent glaucoma	
	 • Corneal edema	 • Corneal endothelial damage
  4.	 The requirement for a secondary iridectomy for pupillary block may be prevented by one 

or more iridectomies at the time of IOL implantation. This preventative measure is better 
known for anterior chamber and iris fixation models. It has also been determined to apply 
to posterior chamber models.

  5.	 Improper handling of this lens may cause damage to the haptics and the optics. Use an 
appropriate injection system to avoid marking/damaging the multifocal surface.

  6.	 The long-term effects of intraocular lens implantation have not been determined. There-
fore, physicians should continue to monitor implant patients postoperatively.

  7.	 Some visual effects may occur due to the multifocal features of the lens. These may 
include some perception of halos and/or glare at night.

  8.	 Some patients may experience a reduction in contrast sensitivity compared to a monofocal 
IOL, especially under low light conditions. They should be cautioned about driving at night 
or under low visibility conditions.

  9.	 For implantation, the surgeon should target emmetropia and best centering of the lens.
10.	 Take care that the lens is oriented correctly for insertion, to avoid the optic becoming 

reversed during implantation.
11.	 Posterior capsule opacification (PCO) removal by YAG laser is typically done on the pe-

riphery outside of the multifocal diffractive zone. The surgeon must use caution not to 
damage the diffractive zone during the procedure.

Precautions:
  1.	 DO NOT autoclave the intraocular lens.
  2.	 DO NOT resterilize by any method.
  3.	 DO NOT reuse.
  4.	 To prevent the risk of infection, discard (scrap) device if not implanted. Reuse of an 

explanted device could cause infection or compromise vision.
  5.	 Store at ambient temperature.
  6.	 DO NOT freeze or leave in sunlight.
  7.	 Use only sterile saline solution or sterile balanced salt solution for rinsing or soaking of 

lens.
  8.	 DO NOT use the device if the sterile barrier pouch is damaged or open.

Lens Power Calculation:
The power of the lens to be implanted should be determined preoperatively. The following 
references provide lens power calculation methods:
  (A)		 Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. 

Binkhorst, 1978.
  (B)		 Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Instructions for Use:
NOTE: To avoid dehydration, leave lens immersed in vial until ready to use. Lens should be 
used within 3 minutes after removal from vial.
  1.	 A variety of surgical techniques may be employed during the implantation of an 

intraocular lens. The surgeon should select a procedure which is appropriate for the 
patient.

  2.	 Check the label on the lens box for proper lens model, dioptric power, and expiration 
date.

  3.	 Open the lens box and verify dioptric power of the lens is consistent with information on 
the box

  4.	 The device is sterile until the inner pouch is opened. Inspect the pouch carefully for 
tears, cuts, punctures, or other signs that the pouch has been opened or damaged.  DO 
NOT implant the IOL if the sterility has been compromised.

  5.	 To remove the lens, open the undamaged pouch and transfer the vial to a sterile 
environment.  Carefully remove the cap and lens holder from the vial, verify the lens is 
present in the holder.

  6.	 To minimize the occurrence of marks on the lens due to handling, all instrumentation 
should be scrupulously clean.  Any forceps used for lens handling must have round 
edges and smooth surfaces.

  7.	 When removing the lens from the holder, DO NOT grasp the optical area with forceps.  
The IOL should only be handled at the haptic optic junction.

  8.	 Rinse the lens thoroughly using sterile saline solution or sterile balanced salt solution.  
Prior to insertion, the lens should be carefully examined to ensure that particles have not 
adhered during handling.

  9.	 Orient lens for insertion (See Figure 1).
 
How Supplied: Aaren Scientific France Multifocal Progressive Diffractive Hydrophilic Acrylic 
Posterior Chamber Intraocular Lens is supplied sterile, non-pyrogenic and hydrated in USP 
0.9% sodium chloride, within its own vial and sterilization pouch. Sterility is assured provided 
the sterilization pouch seal has not been compromised or the pouch has not been punctured.
or the pouch has not been punctured.

Operational Procedure: The appropriate surgical techniques are the responsibility of the 
respective surgeon. He or she must assess the appropriateness of the relevant procedure 
based on his or her education and experience. 

Expiration Date/Storage Conditions:
  1.		  The expiration date is clearly indicated on the outside of the box and on the primary 

package.
  2.		  Store at ambient temperature.
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Figure 1

Lente intraocular de acrílico hidrófilo 
de cámara posterior difractiva 
progresiva multifocal con absorbente 
de rayos ultravioleta

Cómo orientar la lente 
para su inserción: 
La protuberancia debe estar 
apuntando hacia la izquierda 
para indicar la anterior
hacia arriba

Descripción:
Las lentes intraoculares de acrílico hidrófilo de cámara posterior difractiva progresiva 
multifocal (IOL) Aaren Scientific France OptiVis™ son IOL multifocales plegables de una sola 
pieza diseñadas para ser implantadas en el saco capsular tras la extracción de cataratas 
para reemplazar el cristalino humano en la corrección de afaquia en pacientes adultos. El 
dispositivo tiene un diámetro óptico transparente de 6,0 mm y un diámetro total de 11,0 mm. 
La óptica es biconvexa con un diseño asférico y una estructura difractiva en la superficie 
posterior. La estructura difractiva enfoca la luz progresivamente desde la distancia hasta un 
punto intermedio con +1,6 dioptrías y de cerca con +3,2 dioptrías. La lente está hecha de un 
material acrílico hidrófilo ópticamente transparente, al que se le ha añadido un componente 
que absorbe los rayos ultravioleta.

Lente:
•  Material: acrílico hidrófilo con absorbente de rayos ultravioleta
•  Índice de refracción: 1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Indicaciones:
Las lentes intraoculares de acrílico hidrófilo de cámara posterior difractiva progresiva 
multifocal Aaren Scientific France OptiVis™ están indicadas para la implantación primaria o 
secundaria en la cámara posterior del ojo para reemplazar el cristalino natural en la corrección 
visual de afaquia en pacientes adultos a los cuales se les ha extraído un cristalino cataráctico 
mediante extracción de catarata extracapsular o facoemulsificación, que desean ver de lejos, 
a una distancia intermedia o de cerca. Estos dispositivos están previstos para su colocación 
en el saco capsular. Se recomienda que el uso de la lente intraocular se limite inicialmente 
a un ojo, a menos que las necesidades del paciente dicten lo contrario. El uso de lentes es 
especialmente adecuado en pacientes que no pueden tolerar lentes de contacto, pacientes 
que no serían candidatos para gafas para cataratas o pacientes que requieren lentes 
intraoculares por razones profesionales o de otro tipo.

Contraindicaciones:
El cirujano debe realizar una evaluación preoperatoria y utilizar su juicio clínico intraoperatorio 
con cautela para decidir la relación entre beneficios y riesgos al implantar una lente en un 
paciente con cualquiera de las siguientes afecciones:
  1.	 Uveítis, iritis, iridociclitis o rubeosis del iris crónicas,
  2.	 Cataratas bilaterales congénitas,
  3.	 Presión vítrea excesiva,
  4.	 Glaucoma incontrolable por razones médicas,
  5.	 Cápsula posterior rota o separaciones zonulares,
  6.	 Pacientes con un solo ojo con una visión potencialmente buena,
  7.	 Retinopatía diabética proliferativa,
  8.	 Distrofia corneal endotelial,
  9.	 Pérdida operatoria de vítreo,
10.	 Aniridia,
11.	 Microftalmia marcada,
12.	 Catarata por rubéola,
13.	 Inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de etiología desconocida.
14.	 Se ha demostrado que la implantación de lentes de cámara posterior en la cámara ante-

rior no es segura y no debe realizarse con lentes de cámara posterior.
	
Advertencias/Precaución:
  1.	 Los médicos que consideren la implantación de lentes en cualquiera de las afecciones aquí 

descritas deben sopesar la posible relación entre beneficios y riesgos antes de la implantación.
  2.	 Al igual que con cualquier intervención quirúrgica, existe un riesgo. Se requiere un alto nivel de 

competencias quirúrgicas para la implantación de lentes intraoculares. El cirujano debería haber 
observado o asistido a diversas implantaciones quirúrgicas y haber completado con éxito uno o 
más cursos sobre implantación de lentes intraoculares antes de implantarlas.

  3.	 Entre las posibles complicaciones y reacciones adversas, se pueden incluir las siguientes:
	 • Luxación del cristalino	 • Edema macular cistoide	
	 • Hipopión 	 • Vitritis
	 • Prolapso de iris	 • Infecciones intraoculares	
	 • Bloqueo pupilar 	 • Glaucoma transitorio o persistente	
	 • Edema corneal	 • Daño endotelial corneal
  4.	 El requisito de una iridectomía secundaria para el bloqueo pupilar puede prevenirse me-

diante una o más iridectomías en el momento de la implantación de la lente intraocular. 
Esta medida preventiva es más conocida para los modelos de fijación de iris y cámara 
anterior. También se ha determinado que se aplica a los modelos de cámara posterior.

  5.	 El manejo inadecuado de esta lente puede causar daños a los hápticos y la óptica. Utilice 
un sistema de inyección adecuado para evitar marcar o dañar la superficie multifocal.

  6.	 No se han determinado los efectos a largo plazo de la implantación de lentes intraocula-
res. Por lo tanto, los médicos deben seguir monitorizando a los pacientes con implantes 
después de la operación.

  7.	 Pueden ocurrir algunos efectos visuales debido a las características multifocales de la 
lente. Estos pueden incluir cierta percepción de halos y/o deslumbramiento por la noche.

  8.	 Algunos pacientes pueden experimentar una reducción en la sensibilidad del contraste en 
comparación con una IOL monofocal, especialmente en condiciones de poca luz. Se les 
debe advertir sobre la conducción nocturna o en condiciones de baja visibilidad.

  9.	 Para la implantación, el cirujano debe tener como objetivo la emetropía y el mejor cen-
trado de la lente.

10.	 Asegúrese de que la lente esté correctamente orientada para su inserción a fin de evitar 
que la óptica se invierta durante la implantación.

11.	 La eliminación de la opacificación capsular posterior (OCP) mediante láser YAG suele 
realizarse en la periferia, fuera de la zona difractiva multifocal. El cirujano debe tener 
cuidado de no dañar la zona difractiva durante el procedimiento.

Precautions:
  1.	 NO esterilice en autoclave la lente intraocular.
  2.	 NO vuelva a esterilizarla por ningún método.
  3.	 NO la reutilice.
  4.	 Para prevenir el riesgo de infección, deseche el producto si no está implantado. La 

reutilización de un   producto explantado podría provocar una infección o dañar la visión.
  5.	 Almacene el producto a temperatura ambiente.
  6.	 NO lo congele ni lo deje expuesto a la luz del sol.
  7.	 Utilice solo una solución salina estéril o una solución salina equilibrada estéril para 

enjuagar o remojar la lente.
  8.	 NO utilice el dispositivo si la bolsa de la barrera estéril está dañada o abierta.

Cálculo de la potencia de la lente:
La potencia de la lente que se va a implantar debe determinarse antes de la operación. Las 
siguientes referencias proporcionan métodos de cálculo de la potencia de la lente:
  (A)		 Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. 

Binkhorst, 1978.
  (B)		 Retzlaff J., Sanders D., y Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Instrucciones de uso:
NOTA: Para evitar la deshidratación, deje la lente sumergida en el vial hasta que esté lista 
para usar. La lente debe usarse en los 3 minutos posteriores a la extracción del vial.
  1.	 Durante la implantación de una lente intraocular pueden emplearse diversas técnicas 

quirúrgicas. El cirujano debe seleccionar un procedimiento que sea apropiado para el 
paciente.

  2.	 Compruebe la etiqueta en la caja de la lente para asegurarse de que el modelo de lente, 
la potencia dióptrica y la fecha de caducidad son adecuados.

  3.	 Abra la caja de la lente y verifique que la potencia dióptrica de la lente coincide con la 
información de la caja.

  4.	 El dispositivo es estéril hasta que se abre la bolsa interna. Inspeccione la bolsa 
cuidadosamente para detectar rasgaduras, cortes, perforaciones u otros signos que 
indiquen que la bolsa se ha abierto o está dañada. NO implante la IOL si se ha puesto 
en peligro la esterilidad.

  5.	 Para extraer la lente, abra la bolsa intacta y transfiera el vial a un ambiente estéril. 
Retire cuidadosamente la tapa y el soporte de la lente del vial, verifique que la lente esté 
presente en el soporte.

  6.	 Para minimizar la aparición de marcas en la lente causadas por a la manipulación, todos 
los instrumentos deben estar escrupulosamente limpios. Las pinzas que se utilicen para 
manipular la lente deben tener bordes redondos y superficies lisas.

  7.	 Al extraer la lente del soporte, NO sujete el área óptica con la pinza. La IOL solo debe 
manipularse mediante háptica.

  8.	 Enjuague bien la lente con una solución salina estéril o una solución salina equilibrada 
estéril. Antes de la inserción, la lente debe examinarse cuidadosamente para 
asegurarse de que no se hayan adherido partículas durante la manipulación.

  9.	 Orientar la lente para su inserción (ver la figura 1).
 
Cómo se suministra: la lente intraocular de acrílico hidrófilo de cámara posterior difractiva 
progresiva multifocal Aaren Scientific France se suministra estéril, apirógena e hidratada en 
cloruro de sodio al 0,9 % de la USP, dentro de su propio vial y bolsa de esterilización. La 
esterilidad está asegurada siempre que el sello de la bolsa no se haya alterado o la bolsa no 
se haya perforado.

Intervención quirúrgica: las técnicas quirúrgicas adecuadas son responsabilidad del cirujano 
correspondiente. El cirujano debe evaluar la idoneidad de la intervención pertinente de 
acuerdo con su formación y experiencia.

Fecha de caducidad/condiciones de almacenamiento:
  1.		  La fecha de caducidad se indica claramente en el exterior de la caja y en el paquete 

principal.
  2.		  Almacenar a temperatura ambiente.

Espectro de transmitancia: lente 20D
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Figura 1

Spanish

Lentille intraoculaire adaptative 
multifocale diffractive de chambre 
postérieure en acrylique hydrophile 
avec absorbeur d’UV

Comment orienter la 
lentille pour l’insérer :
La courbure doit être placée 
dans le sens antihoraire pour 
indiquer que la face antérieure 
est orientée vers le haut

Description:
Les lentilles intraoculaires adaptatives multifocales diffractives de chambre postérieure en 
acrylique hydrophile (LIO) OptiVis™ d’Aaren Scientific France sont des LIO multifocales 
souples d’une seule pièce, conçues pour être implantées dans le sac capsulaire, dans le 
cadre du traitement de la cataracte en remplacement du cristallin humain pour la correction 
de l’aphakie chez les patients adultes. Le diamètre optique transparent du dispositif est de 
6 mm pour un diamètre total de 11 mm. L’optique est biconvexe avec un design asphérique 
et un élément diffractif sur la surface postérieure. L’élément diffractif crée un point focal pour 
la vision de loin à intermédiaire à +1,6 dioptries et pour la vision de près à +3,2 dioptries. La 
lentille est fabriquée dans une matière optique acrylique hydrophile transparente associée à 
un composant absorbant les UV.

Lentille:
•  Matière : acrylique hydrophile avec absorbeur d’UV
•  Indice de réfraction : 1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Indications:
Les lentilles intraoculaires adaptatives multifocales diffractives de chambre postérieure en 
acrylique hydrophile OptiVis™ d’Aaren Scientific France sont conçues pour une implantation 
initiale ou secondaire dans la chambre postérieure de l’œil. Elles remplacent le cristallin 
naturel dans le cadre du traitement de l’aphakie chez les patients adultes désirant retrouver 
une vision de loin, intermédiaire et de près après une chirurgie de la cataracte par extraction 
extracapsulaire ou phacoémulsification. Ces dispositifs sont conçus pour être implantés 
dans le sac capsulaire. Dans un premier temps, il est recommandé de limiter l’emploi d’une 
lentille intraoculaire à un seul œil, sauf si l’état du patient le contre-indique. Les lentilles sont 
particulièrement adaptées pour les patients qui ne tolèrent pas les lentilles de contact, ceux 
qui ne souhaitent pas porter de lunettes pour la cataracte ou ceux nécessitant une lentille 
intraoculaire pour des raisons professionnelles ou autres.

Contre-indications :
Le chirurgien doit déterminer le rapport bénéfice/risque par une évaluation préopératoire et une 
analyse clinique peropératoire minutieuses lors de l’implantation d’une lentille chez un patient 
présentant l’une des affections suivantes:
  1.	 Uvéite chronique, iritis, iridocyclite ou rubéose irienne.
  2.	 Cataractes bilatérales congénitales
  3.	 Pression excessive du corps vitré.
  4.	 Glaucome médicalement non contrôlable.
  5.	 Rupture de la capsule postérieure ou ruptures zonulaires.
  6.	 Patients avec un seul œil dont la vision est potentiellement correcte.
  7.	 Rétinopathie diabétique proliférative.
  8.	 Dystrophie cornéenne endothéliale.
  9.	 Perte du corps vitré au cours de la chirurgie.
10.	 Aniridie.
11.	 Microphtalmie sévère.
12.	 Cataracte rubéoleuse.
13.	 Inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d’étiologie inconnue.
14.	 L’implantation de lentilles de la chambre postérieure dans la chambre antérieure s’est 

révélée dangereuse et ne doit pas être réalisée.
	
Avertissements/Mise en garde :
  1.	 Les médecins envisageant l’implantation de lentilles malgré l’une des affections décrites dans le 

présent document doivent évaluer le rapport bénéfice/risque avant l’implantation.
  2.	 Comme pour toute intervention chirurgicale, le risque existe. L’implantation de lentilles intra-

oculaires requiert un niveau de compétence élevé. Le chirurgien doit avoir assisté ou aidé à de 
nombreuses implantations. Il doit avoir été formé avec succès grâce à une ou plusieurs forma-
tions sur l’implantation de lentilles intraoculaires avant d’entreprendre l’implantation de lentilles 
intraoculaires.

  3.	 Les complications et les effets indésirables éventuels comprennent, sans s’y limiter :
	 • Luxation de la lentille	 • Œdème maculaire cystoïde	
	 • Hypopion 	 • Vitrite
	 • Prolapsus de l’iris	 • Infections intraoculaires	
	 • Bloc pupillaire	 • Glaucome transitoire ou persistant	
	 • Œdème cornéen	 • Lésions endothéliales cornéennes
  4.	 La nécessité d’une iridectomie secondaire en cas de bloc pupillaire peut être évitée 

par une ou plusieurs iridectomies au moment de l’implantation de la LIO. Cette mesure 
préventive est mieux connue pour les modèles de chambre antérieure et fixation de l’iris. 
Il est également établi qu’il s’applique aux modèles de chambre postérieure.

  5.	 Une mauvaise manipulation de la lentille peut endommager l’haptique et les optiques. 
Utiliser un système d’injection adapté pour éviter de marquer ou d’endommager la surface 
multifocale.

  6.	 Les effets à long terme de l’implantation de lentilles intraoculaires n’ont pas été détermi-
nés. Par conséquent, les médecins doivent continuer à surveiller les patients porteurs 
d’implants après l’intervention.

  7.	 Les caractéristiques multifocales de la lentille risquent d’entraîner certains effets visuels. 
Une perception de halos ou un l’éblouissement de nuit peuvent apparaître.

  8.	 Certains patients peuvent présenter une réduction de la sensibilité au contraste par rap-
port à une LIO monofocale, en particulier dans un environnement peu éclairé. Ils doivent 
être avertis de ce risque pour la conduite de nuit ou dans des contextes avec une visibilité 
limitée.

  9.	 Pour l’implantation, le chirurgien doit rechercher l’emmétropie et le meilleur centrage de la 
lentille.

10.	 Veiller à ce que la lentille soit correctement orientée pour l’insertion, pour éviter que 
l’optique ne s’inverse pendant l’implantation.

11.	 L’ablation de l’opacification capsulaire postérieure (OCP) par laser YAG est généralement 
effectuée à la périphérie, en dehors de la zone diffractive multifocale. Le chirurgien doit 
faire attention de ne pas endommager la zone diffractive au cours de la procédure.

Précautions :
  1.	 NE PAS autoclaver la lentille intraoculaire.
  2.	 NE PAS restériliser par quelque méthode que ce soit.
  3.	 NE PAS réutiliser.
  4.	 Pour éviter tout risque d’infection, jeter le dispositif s’il n’est pas implanté. La réutilisation 

d’un dispositif explanté peut provoquer une infection ou compromettre la vision.
  5.	 Conserver à température ambiante.
  6.	 NE PAS congeler ni exposer au soleil.
  7.	 Utiliser uniquement une solution saline stérile ou une solution saline stérile équilibrée 

pour le rinçage ou le trempage de la lentille.
  8.	 N’utilisez PAS le dispositif si le sachet de protection stérile est endommagé ou ouvert.

Calcul de la puissance de la lentille :
La puissance de la lentille à implanter doit être déterminée en préopératoire. Les références 
suivantes fournissent des méthodes de calcul de la puissance de la lentille :
  (A)		 Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. 

Binkhorst, 1978.
  (B)		 Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Mode d’emploi :
REMARQUE : Pour éviter la déshydratation, laisser la lentille immergée dans le flacon jusqu’à 
son utilisation. La lentille doit être utilisée dans les 3 minutes suivant son retrait du flacon.
  1.	 Différentes techniques chirurgicales permettent l’implantation d’une lentille intraoculaire. 

Le chirurgien doit choisir une procédure adaptée au patient.
  2.	 Vérifier l’adéquation du modèle de lentille, la puissance dioptrique et la date de 

péremption sur l’étiquette de la boîte de la lentille.
  3.	 Ouvrir la boîte de la lentille et vérifier que la puissance dioptrique de la lentille 

correspond aux informations indiquées sur la boîte.
  4.	 Le dispositif est stérile jusqu’à ce que le sachet intérieur soit ouvert. Examiner 

soigneusement le sachet pour détecter toute déchirure, coupure, perforation ou autre 
signe indiquant qu’il a été ouvert ou endommagé. NE PAS implanter la LIO si la stérilité 
a été compromise.

  5.	 Pour sortir la lentille, ouvrir le sachet non endommagé et transférer le flacon vers une 
zone stérile. Retirer délicatement le bouchon et le support de la lentille du flacon, puis 
vérifier que la lentille est présente dans le support.

  6.	 Pour éviter de marquer la lentille lors de la manipulation, tous les instruments doivent 
être parfaitement propres. Toutes les pinces utilisées pour la manipulation de la lentille 
doivent avoir des bords ronds et des surfaces lisses.

  7.	 Pour retirer la lentille du support, NE PAS saisir la zone optique avec des pinces. 
Manipuler la LOI uniquement par la jonction entre l’haptique et l’optique.

  8.	 Rincer soigneusement la lentille avec une solution saline stérile ou une solution saline 
stérile équilibrée. Avant l’insertion, la lentille doit être soigneusement examinée pour 
vérifier l’absence de toute particule.

  9.	 Orienter la lentille pour l’insertion (voir la figure 1).
 
Conditionnement : La Lentille intraoculaire adaptative multifocale diffractive de chambre 
postérieure en acrylique d’Aaren Scientific France est fournie stérile, apyrogène et hydratée 
dans du chlorure de sodium à 0,9 % USP, dans son propre flacon et son propre sachet de 
stérilisation. La stérilité est assurée à condition que le sceau du sachet de stérilisation n’ait 
pas été compromis ou que le sachet n’ait pas été perforé.

Procédure opératoire : Le chirurgien concerné est responsable des bonnes techniques 
chirurgicales. Il ou elle doit évaluer la pertinence de la procédure concernée en fonction de sa 
formation et de son expérience.

Date de péremption et conditions de stockage :
  1.		  La date de péremption est clairement indiquée sur l’extérieur de la boîte et sur 

l’emballage principal.
  2.		  Conserver à température ambiante.

Spectres de transmittance : lentille 20D
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Figure 1

French

Multifokale, progressive, diffrak-
tive, hydrophile Intraokularlinse 
aus Acryl für die Hinterkammer 
mit U.V.- Absorber

Ausrichtung der Linse 
für das Einsetzen:
Die Ausbuchtung muss gegen 
den Uhrzeigersinn ausgerichtet 
sein, um vorne oben anzuzeigen

OptiVis™

Beschreibung: Die multifokalen, progressiven, diffraktiven, hydrophilen Intraokularlinsen 
(IOLs) aus Acryl für die Hinterkammer von Aaren Scientific France OptiVis™ sind einteilige, 
faltbare, multifokale IOLs, die darauf ausgelegt sind, nach einer Kataraktextraktion als Ersatz 
der menschlichen Augenlinse in den Kapselsack implantiert zu werden, um eine Aphakie bei 
erwachsenen Patienten zu korrigieren. Das Produkt hat einen klaren optischen Durchmesser 
von 6,0 mm und einen Gesamtdurchmesser von 11,0 mm. Die Optik ist bikonvex mit einem 
asphärischen Design und einer diffraktiven Struktur an der hinteren Oberfläche. Durch die 
diffraktive Struktur wird das Licht bei +1,6 Dioptrien progressiv von einer weiten auf eine 
mittlere Entfernung und bei +3,2 Dioptrien auf eine nahe Entfernung gebündelt. Die Linse 
besteht aus einem optisch klaren, hydrophoben Acrylmaterial, dem eine UV-absorbierende 
Komponente hinzugefügt wurde.

Linse:
•  Material: hydrophiles Acrylmaterial mit UV-Absorber
•  Brechungsindex: 1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Indikationen: Die multifokalen, progressiven, diffraktiven, hydrophilen Intraokularlinsen aus Acryl 
für die Hinterkammer von Aaren Scientific France OptiVis™ sind vorgesehen für die primäre 
oder sekundäre Implantation in der Hinterkammer des Auges, um die natürliche Augenlinse bei 
der visuellen Korrektur einer Aphakie bei erwachsenen Patienten zu ersetzen, bei denen eine 
eingetrübte Linse durch eine extrakapsuläre Kataraktextraktion oder Phakoemulsifikation entfernt 
wurde und die sich eine Sehfähigkeit im Nah-, Zwischen- und Fernbereich wünschen. Diese 
Produkte sind für die Platzierung im Kapselsack vorgesehen. Es wird empfohlen, die Verwendung 
der Intraokularlinse zunächst auf ein Auge zu beschränken, sofern die Bedürfnisse des Patienten 
nichts anderes vorschreiben. Die Verwendung der Linsen ist besonders geeignet für Patienten, 
die keine Kontaktlinsen vertragen, die keine Kandidaten für Starbrillen sind, oder für Patienten, 
die aus beruflichen oder anderen Gründen eine Intraokularlinse benötigen.

Kontraindikationen: Der Chirurg sollte vor der Operation eine sorgfältige Untersuchung sowie 
eine umsichtige klinische Beurteilung durchführen, um das Nutzen-Risiko-Verhältnis für die Im-
plantation bei einem Patienten mit einer der folgenden Erkrankungen zu ermitteln:
  1.	 Chronische Uveitis, Iritis, Iridozyklitis oder Rubeosis iridis.
  2.	 Bilaterale kongenitale Katarakte
  3.	 Übermäßiger Glaskörperdruck.
  4.	 Medizinisch nicht kontrollierbares Glaukom.
  5.	 Gerissene Hinterkapsel oder Abtrennung der Zonularfasern.
  6.	 Patienten mit nur einem Auge mit potenziell gutem Sehvermögen.
  7.	 Proliferative diabetische Retinopathie.
  8.	 Endotheliale Hornhautdystrophie.
  9.	 Operativer Glaskörperverlust.
10.	 Aniridie
11.	 Ausgeprägter Mikrophthalmus.
12.	 Katarakt nach Röteln-Infektion.
13.	 Wiederkehrende anteriore oder posteriore Segmententzündung mit unbekannter Ätiologie.
14.	 Die Implantation von Hinterkammer-Linsen in der Vorderkammer hat sich als unsicher 

erwiesen und sollte nicht mit Hinterkammer-Linsen durchgeführt werden.
	
Warnungen/Vorsichtshinweise:
  1.	 Ärzte, die eine Linsenimplantation unter einer der hier beschriebenen Voraussetzungen in Be-

tracht ziehen, sollten das potenzielle Nutzen-Risiko-Verhältnis vor der Implantation abwägen.
  2.	 Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Für die Implantation von Intraokularlin-

sen sind hohe chirurgische Fähigkeiten erforderlich. Ein Chirurg sollte bei einer hohen Anzahl 
an chirurgischen Implantationen zugesehen und/oder assistiert haben und einen oder mehrere 
Seminare zur Implantation von Intraokularlinsen erfolgreich abgeschlossen haben, bevor er ver-
sucht, Intraokularlinsen zu implantieren.

  3.	 Zu den potenziellen Komplikationen und unerwünschten Reaktionen können u. a. die folgenden 
zählen:

	 • Dislokation der Linse 	 • Zystoides Makulaödem	
	 • Hypopyon 	 • Vitritis
	 • Irisprolaps	 • Intraokulare Infektionen	
	 • Pupillarblock	 • Transientes oder persistentes Glaukom	
	 • Korneales Ödem	 • Korneale Endothelschädigung
  4.	 Einer erforderlichen sekundären Iridektomie für einen Pupillarblock kann durch eine oder 

mehrere Iridektomien zum Zeitpunkt der IOL-Implantation vorgebeugt werden. Diese 
präventive Maßnahme ist besser bekannt bei Modellen für die Vorderkammer und zur 
Fixierung der Iris. Es wurde außerdem bestimmt, dass sie für Vorderkammer-Modelle 
angewendet werden kann.

  5.	 Eine unsachgemäße Handhabung dieser Linse kann zu Beschädigungen der Haptik und 
der Optik führen. Verwenden Sie ein geeignetes Injektionssystem, um Markierungen/Be-
schädigungen der multifokalen Oberfläche zu vermeiden.

  6.	 Die Langzeitwirkungen der Implantation von Intraokularlinsen wurden noch nicht ermittelt. 
Daher sollten Ärzte ihre Implantatpatienten weiterhin nach der Operation überwachen.

  7.	 Aufgrund der multifokalen Eigenschaften der Linse können einige optische Effekte auftreten. 
Diese können u. a. als Lichthöfe und/oder Blendungen bei Nacht wahrgenommen werden.

  8.	 Bei einigen Patienten kann eine Verringerung der Kontrastempfindlichkeit im Vergleich 
zu einer monofokalen IOL auftreten, insbesondere bei schlechten Lichtverhältnissen. Sie 
sollten bezüglich des Führen eines Fahrzeugs bei Nacht oder bei schlechten Lichtverhält-
nissen vorgewarnt werden.

  9.	 Für die Implantation sollte der Chirurg eine Normalsichtigkeit und die beste Zentrierung 
der Linse anvisieren.

10.	 Achten Sie beim Einsetzen auf eine korrekte Ausrichtung der Linse, um zu verhindern, 
dass die Optik während der Implantation umgekehrt wird.

11.	 Das Entfernen der Eintrübung der Hinterkapsel (Posterior Capsule Opacification, PCO) 
durch einen YAG-Laser erfolgt typischerweise an der Peripherie außerhalb der multifo-
kalen diffraktiven Zone. Der Chirurg muss mit Vorsicht vorgehen, um die diffraktive Zone 
während des Verfahrens nicht zu beschädigen.

Vorsichtsmaßnahmen:
  1.	 Die Intraokularlinse darf NICHT autoklaviert werden.
  2.	 Es darf KEINE Methode zum erneuten Sterilisieren angewendet werden.
  3.	 NICHT wiederverwenden.
  4.	 Zur Vermeidung von Infektionsrisiken das Produkt entsorgen, falls es nicht implantiert 

wird. Die Wiederverwendung eines explantierten Produkts könnte eine Infektion 
verursachen oder das Sehvermögen beeinträchtigen.

  5.	 Bei Umgebungstemperatur lagern.
  6.	 NICHT einfrieren oder Sonneneinstrahlung aussetzen.
  7.	 Nur sterile Salzlösung oder ausgeglichene Salzlösung zum Spülen und Einweichen der 

Linse verwenden.
  8.	 Das Produkt darf NICHT verwendet werden, wenn der Beutel mit dem Sterilitätssiegel 

beschädigt oder offen ist.

Berechnung der Linsenstärke:
Die Stärke der zu implantierenden Linse sollte präoperativ ermittelt werden. Die folgenden 
Referenzen bieten Methoden zur Berechnung der Linsenstärke:
  (A)		 Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. 

Binkhorst, 1978.
  (B)		 Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Gebrauchsanweisungen:
HINWEIS: Um ein Austrocknen zu vermeiden, sollte die Linse bis zu ihrer Verwendung im 
Fläschchen bleiben. Die Linse sollte innerhalb von 3 Minuten nach der Entnahme aus dem 
Fläschchen verwendet werden.
  1.	 Während der Implantation einer Intraokularlinse können zahlreiche chirurgische 

Techniken angewendet werden. Der Chirurg sollte ein Verfahren wählen, das für den 
Patienten geeignet ist.

  2.	 Auf dem Etikett auf der Schachtel der Linse finden Sie das geeignete Linsenmodell, den 
Brechwert und das Ablaufdatum.

  3.	 Öffnen Sie die Schachtel der Linse und vergewissern Sie sich, dass der Brechwert der 
Linse mit den Angaben auf der Schachtel übereinstimmt.

  4.	 Das Produkt ist steril bis der innere Beutel geöffnet wird. Prüfen Sie den Beutel 
sorgfältig auf Risse, Schnitte, Einstiche oder andere Anzeichen dafür, dass der Beutel 
geöffnet oder beschädigt wurde. Implantieren Sie die Linse NICHT, wenn die Sterilität 
beeinträchtigt wurde.

  5.	 Öffnen Sie zum Herausnehmen der Linse den unbeschädigten Beutel und bringen Sie das 
Fläschchen in eine sterile Umgebung. Entfernen Sie vorsichtig den Deckel und die Linsenhalterung 
aus dem Fläschchen und vergewissern Sie sich, dass sich die Linse in der Halterung befindet.

  6.	 Um Markierungen auf der Linse durch die Handhabung zu minimieren, sollten alle 
Instrumente absolut sauber sein. Jede für die Handhabung der Linse verwendete 
Pinzette muss über abgerundete Kanten und glatte Oberflächen verfügen.

  7.	 Greifen Sie den optischen Bereich beim Herausnehmen der Linse aus der Halterung 
NICHT mit der Pinzette. Die IOL sollte ausschließlich an der Verbindungsstelle von 
Haptik und Optik gegriffen werden.

  8.	 Spülen Sie die Linse gründlich mit steriler Salzlösung oder steriler ausgeglichener 
Salzlösung ab. Vor dem Einsetzen sollte die Linse sorgfältig inspiziert worden sein, um 
sicherzustellen, dass sich während der Handhabung keine Partikel angehaftet haben.

  9.	 Richten Sie die Linse für das Einsetzen aus (siehe Abbildung 1).
 
Auslieferungszustand: Die multifokale, progressive, diffraktive, hydrophile Intraokularlinse 
aus Acryl für die Hinterkammer von Aaren Scientific France wird steril, nicht pyrogen 
und hydratisiert in 0,9 %-igem Natriumchlorid USP in ihrem eigenen Fläschchen und 
Sterilisationsbeutel geliefert. Die Sterilität ist gewährleistet, sofern die Versiegelung des 
Sterilisationsbeutels nicht beschädigt oder der Beutel durchstochen wurde.

Operationsverfahren: Die geeigneten chirurgischen Techniken liegen in der Verantwortung 
des/der jeweiligen Chirurgen/Chirurgin. Er oder sie muss die Angemessenheit des relevanten 
Verfahrens basierend auf seiner oder ihrer Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

Ablaufdatum/Lagerungsbedingungen:
  1.		  Das Ablaufdatum ist deutlich auf der Außenseite der Schachtel und auf der primären 

Verpackung angegeben.
  2.		  Bei Umgebungstemperatur lagern.

Transmissionsspektren – 20D-Linse
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Symbols used on packaging

Πολυεστιακός προοδευτικός διαθλαστικός 
υδρόφιλος ακρυλικός ενδοφακός οπίσθιου 
θαλάμου με φίλτρο απορρόφησης της 
υπεριώδους ακτινοβολίας

Πώς να προσαρμόσετε 
τον φακό για την ένθεση:
Το εξόγκωμα θα πρέπει να είναι 
στραμμένο αριστερόστροφα για να 
υποδεικνύει ότι το πρόσθιο τμήμα είναι 
στραμμένο προς τα πάνω

Περιγραφή: Οι πολυεστιακοί προοδευτικοί διαθλαστικοί υδρόφιλοι ακρυλικοί ενδοφακοί 
οπίσθιου θαλάμου OptiVis™ της Aaren Scientific France είναι μονοκόμματοι αναδιπλούμενοι 
πολυεστιακοί ενδοφακοί σχεδιασμένοι να εμφυτεύονται στον περιφακικό σάκο έπειτα από 
αφαίρεση καταρράκτη για την αντικατάσταση του ανθρώπινου κρυσταλλοειδούς φακού 
κατά τη διόρθωση της αφακίας σε ενήλικους ασθενείς. Η συσκευή διαθέτει διάμετρο οπτικού 
σώματος 6 mm και ολική διάμετρο 11 mm. Ο φακός είναι αμφίκυρτος με ασφαιρική σχεδίαση 
και διαθλαστική δομή στην οπίσθια επιφάνεια. Η διαθλαστική δομή εστιάζει προοδευτικά 
το φως από μακρινή σε ενδιάμεση απόσταση επιπρόσθετης διοπτρικής ισχύος +1,6 και σε 
κοντινή απόσταση επιπρόσθετης διοπτρικής ισχύος +3,2. Ο φακός είναι κατασκευασμένος 
από ένα οπτικά διαυγές υδρόφιλο ακρυλικό υλικό στο οποίο έχει προστεθεί φίλτρο 
απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας.

Φακός:
•  Υλικό: υδρόφιλο ακρυλικό με φίλτρο απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας
•  Δείκτης διάθλασης: 1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ενδείξεις: Οι πολυεστιακοί προοδευτικοί διαθλαστικοί υδρόφιλοι ακρυλικοί ενδοφακοί 
οπίσθιου θαλάμου OptiVis™ της Aaren Scientific France προορίζονται για πρωτεύουσα 
ή δευτερεύουσα εμφύτευση στον οπίσθιο θάλαμο του οφθαλμού προκειμένου να 
αντικαταστήσουν τον φυσικό κρυσταλλοειδή φακό κατά την οπτική διόρθωση της αφακίας σε 
ενήλικους ασθενείς στους οποίους ο καταρρακτώδης φακός έχει αφαιρεθεί με εξωπεριφακική 
αφαίρεση καταρράκτη ή με φακοθρυψία, και οι οποίοι επιθυμούν όραση σε μακρινές, 
ενδιάμεσες και κοντινές αποστάσεις. Αυτές οι συσκευές είναι προορισμένες για ένθεση στον 
περιφακικό σάκο. Συστήνεται η χρήση του ενδοφακού να περιορίζεται αρχικά στον έναν 
οφθαλμό εκτός εάν οι ανάγκες του ασθενούς υπαγορεύουν διαφορετικά. H χρήση των φακών 
είναι ιδιαίτερα κατάλληλη σε ασθενείς που δεν επιδέχονται φακούς επαφής, σε όσους δεν θα 
ήταν υποψήφιοι για γυαλιά καταρράκτη, ή για ασθενείς οι οποίοι επιθυμούν ενδοφακό για 
επαγγελματικούς ή άλλους λόγους.

Αντενδείξεις: Ο χειρουργός θα πρέπει να πραγματοποιήσει προσεκτική προεπεμβατική 
εκτίμηση και διεγχειρητική κλινική αξιολόγηση για να αποφασίσει τη σχέση οφέλους/κινδύνου 
κατά την εμφύτευση του φακού σε ασθενή με κάποια από τις ακόλουθες παθήσεις:
  1.	 Χρόνια ραγοειδίτιδα, ιριδίτιδα, ιριδοκυκλίτιδα ή νεοαγγείωση της ίριδας.
  2.	 Αμφίπλευρους συγγενείς καταρράκτες.
  3.	 Εκτεταμένη πίεση του υαλοειδούς σώματος του οφθαλμού.
  4.	 Ιατρικά ανεξέλεγκτο γλαύκωμα.
  5.	 Ρήξη οπίσθιου περιφακίου ή ζωνοειδής διαχωρισμοί.
  6.	 Ασθενείς οι οποίοι έχουν μόνο έναν οφθαλμό με δυνητικά καλή όραση.
  7.	 Πολλαπλασιαστική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια.
  8.	 Δυστροφία ενδοθηλίου του κερατοειδούς.
  9.	 Χειρουργική απώλεια του υαλοειδούς.
10.	 Ανιριδία.
11.	 Αισθητή μικροφθαλμία.
12.	 Καταρράκτη οφειλόμενο σε ερυθρά.
13.	 Χρόνια φλεγμονή του εμπρόσθιου ή οπίσθιου τμήματος άγνωστης αιτιολογίας.
14.	 Η εμφύτευση φακών οπίσθιου θαλάμου στον εμπρόσθιο θάλαμο έχει αποδειχθεί 

επισφαλής και δεν θα πρέπει να πραγματοποιείται με φακούς οπίσθιου θαλάμου.
	
Προειδοποιήσεις/Συστάσεις:
  1.	 Ιατροί οι οποίοι εξετάζουν εμφύτευση φακού υπό τις συνθήκες που περιγράφονται στο παρόν 

θα πρέπει να σταθμίσουν τη σχέση δυνητικού οφέλους/κινδύνου πριν από την εμφύτευση.
  2.	 Ενέχονται κίνδυνοι, όπως με κάθε χειρουργική επέμβαση. Για την εμφύτευση ενδοφακού 

απαιτείται υψηλό επίπεδο χειρουργικών δεξιοτήτων. Ένας χειρουργός θα πρέπει να έχει 
παρακολουθήσει και/ή να έχει παράσχει βοήθεια σε πολυάριθμες χειρουργικές εμφυτεύσεις 
και να έχει ολοκληρώσει επιτυχώς ένα ή περισσότερα μαθήματα σχετικά με την εμφύτευση 
ενδοφακών προτού αποπειραθεί να εμφυτεύσει ενδοφακούς.

  3.	 Πιθανές επιπλοκές και παρενέργειες ενδέχεται να περιλαμβάνουν μεταξύ άλλων:
	 • Μετατόπιση του φακού	 • Κυστοειδές οίδημα ωχράς κηλίδας	
	 • Υποπύον 	 • Φλεγμονή του υαλοειδούς σώματος
	 • Πρόπτωση ίριδας	 • Ενδοφθάλμιες λοιμώξεις	
	 • Κορικό αποκλεισμό 	 • Παροδικό ή χρόνιο γλαύκωμα	
	 • Οίδημα κερατοειδούς	 • Βλάβη ενδοθηλίου κερατοειδούς
  4.	 Η ανάγκη δευτερεύουσας ιριδεκτομής για τον κορικό αποκλεισμό μπορεί να προληφθεί μέσω 

μίας ή περισσότερων ιριδεκτομών κατά την εμφύτευση του ενδοφακού. Αυτό το προληπτικό 
μέτρο είναι πιο γνωστό για τα μοντέλα σταθεροποίησης του εμπρόσθιου θαλάμου και της 
ίριδας. Αποφασίστηκε επίσης να εφαρμοστεί σε μοντέλα οπίσθιου θαλάμου.

  5.	 Μη προβλεπόμενη χρήση του φακού ενδέχεται να προκαλέσει φθορές στα απτικά 
και οπτικά μέσα. Χρησιμοποιήστε κατάλληλο σύστημα έγχυσης για να αποφύγετε 
παραμόρφωση/βλάβη της πολυεστιακής επιφάνειας.

  6.	 Οι μακροχρόνιες επιπτώσεις των ενδοφακών δεν έχουν καθοριστεί. Επομένως, οι ιατροί 
θα πρέπει να συνεχίζουν την παρακολούθηση των ασθενών που δέχτηκαν εμφύτευση 
μετεγχειρητικά.

  7.	 Ενδέχεται να προκύψουν επιπτώσεις στην όραση εξαιτίας των πολυεστιακών 
χαρακτηριστικών του φακού. Αυτές ενδέχεται να περιλαμβάνουν θέαση άλω και/ή 
λάμψης το βράδυ.

  8.	 Κάποιοι ασθενείς μπορεί να βιώσουν μείωση στην ευαισθησία των αντιθέσεων 
συγκριτικά με έναν μονοεστιακό ενδοφακό, ιδίως σε συνθήκες χαμηλού φωτισμού. 
Θα πρέπει να τους επιστήσετε την προσοχή όσον αφορά την οδήγηση τη νύχτα ή υπό 
συνθήκες χαμηλής ορατότητας.

  9.	 Για την εμφύτευση ο χειρουργός θα πρέπει να στοχεύει σε εμμετρωπία και τη βέλτιστη 
κεντροθέτηση του φακού.

10.	 Φροντίστε ο φακός να είναι σωστά προσανατολισμένος για την ένθεση, για να 
αποφευχθεί η ανατροπή των οπτικών μέσων κατά την εμφύτευση. 

11.	 Η αφαίρεση της θόλωσης του οπίσθιου περιφακίου (PCO) με λέιζερ YAG γίνεται τυπικά 
στην περίμετρο εκτός της πολυεστιακής διαθλαστικής ζώνης. Ο χειρουργός θα πρέπει να 
προσέξει να μην φθείρει τη διαθλαστική ζώνη κατά την επέμβαση.

Προφυλάξεις:
  1.	 ΜΗΝ τοποθετείτε τον ενδοφακό σε αυτόκλειστο.
  2.	 ΜΗΝ επαναποστειρώνετε με οποιοδήποτε τρόπο.
  3.	 ΜΗΝ επαναχρησιμοποιείτε.
  4.	 Για να αποφύγετε τον κίνδυνο μολύνσεων, απορρίψτε τη συσκευή εφόσον δεν 

εμφυτευτεί. Η επαναχρησιμοποίηση έκφυτης συσκευής θα μπορούσε να προκαλέσει 
λοίμωξη ή να θέσει σε κίνδυνο την όραση.

  5.	 Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία περιβάλλοντος.
  6.	 ΜΗΝ καταψύχετε και μην εκθέτετε σε ηλιακή ακτινοβολία.
  7.	 Χρησιμοποιήστε μόνο αποστειρωμένο διάλυμα αλατούχου ύδατος ή ισορροπημένο 

διάλυμα άλατος για να ξεπλύνετε ή να εμβαπτίσετε τον φακό.
  8.	 ΜΗΝ χρησιμοποιήσετε τη συσκευή εάν η αποστειρωμένη αεροστεγής συσκευασία 

παρουσιάζει φθορές ή έχει ανοιχτεί.

Υπολογισμός ισχύος φακού:
Η ισχύς του φακού που πρόκειται να εμφυτευθεί θα πρέπει να υπολογίζεται προεπεμβατικά. 
Η ακόλουθη βιβλιογραφία προσφέρει μεθόδους υπολογισμού της ισχύος φακού:
  (A)		 Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. 

Binkhorst, 1978.
  (B)		 Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Οδηγίες χρήσης: ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για να αποφευχθεί αφυδάτωση, αφήστε τον φακό βυθισμένο 
στο φιαλίδιο έως ότου χρησιμοποιηθεί. Ο φακός θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός 3 
λεπτών από την αφαίρεσή του από το φιαλίδιο.
  1.	 Κατά την εμφύτευση ενός ενδοφακού μπορεί να χρησιμοποιηθεί ποικιλία χειρουργικών 

μεθόδων. Ο χειρουργός θα πρέπει να επιλέξει μια επέμβαση κατάλληλη για τον ασθενή.
  2.	 Ελέγξτε την ετικέτα στη συσκευασία του φακού για το κατάλληλο μοντέλο φακού, τη 

διοπτρική ισχύ και την ημερομηνία λήξης.
  3.	 Ανοίξτε τη συσκευασία του φακού και επαληθεύστε ότι η διοπτρική ισχύς του φακού 

είναι σύμφωνη με τις πληροφορίες στη συσκευασία.
  4.	 Η συσκευή είναι αποστειρωμένη έως ότου ανοιχτεί η εσωτερική συσκευασία. 

Επιθεωρήστε τη συσκευασία προσεκτικά για σκισίματα, κοψίματα, τρυπήματα ή άλλες 
ενδείξεις ότι η συσκευασία έχει υποστεί φθορές ή έχει ανοιχτεί. ΜΗΝ εμφυτεύσετε τον 
ενδοφακό εάν έχει τεθεί σε κίνδυνο η στειρότητα.

  5.	 Για να αφαιρέσετε τον φακό, ανοίξτε την άθικτη συσκευασία και μεταφέρετε το φιαλίδιο 
σε αποστειρωμένο περιβάλλον. Αφαιρέστε με προσοχή το πώμα και τη βάση του 
φακού, επαληθεύστε ότι ο φακός βρίσκεται εντός της βάσης.

  6.	 Για να ελαχιστοποιήσετε την εμφάνιση παραμορφώσεων στον φακό εξαιτίας της 
μεταχείρισης, όλος ο εξοπλισμός θα πρέπει να καθαρίζεται σχολαστικά. Κάθε λαβίδα 
που χρησιμοποιείται κατά τη μεταχείριση του φακού θα πρέπει να έχει στρογγυλές 
άκρες και λείες επιφάνειες.

  7.	 Κατά την αφαίρεση του φακού από τη βάση, ΜΗΝ πιάνετε την οπτική επιφάνεια με 
λαβίδες. Θα πρέπει να πιάνετε τον ενδοφακό μόνο από την απτική-οπτική ένωση.

  8.	 Ξεπλύνετε τον φακό σχολαστικά χρησιμοποιώντας αποστειρωμένο διάλυμα αλατούχου 
ύδατος ή ισορροπημένο διάλυμα άλατος. Ο φακός θα πρέπει να ελέγχεται σχολαστικά 
πριν από την ένθεση ώστε να διασφαλιστεί ότι δεν έχουν προσκολληθεί σωματίδια 
κατά τη μεταχείριση.

  9.	 Προσαρμόσετε τον φακό για την ένθεση (Δείτε το Σχήμα 1).
 
Πώς παρέχεται: Ο πολυεστιακός προοδευτικός διαθλαστικός υδρόφιλος ακρυλικός 
ενδοφακός οπίσθιου θαλάμου της Aaren Scientific France παρέχεται αποστειρωμένος, 
μη πυρετογόνος και ενυδατωμένος σε διάλυμα χλωριούχου νατρίου 0,9% USP, εντός 
ατομικού φιαλιδίου και αποστειρωμένης συσκευασίας. Η στειρότητα διασφαλίζεται εφόσον 
η σφραγίδα της αποστειρωμένης συσκευασίας δεν έχει υποστεί ζημιά ή η συσκευασία δεν 
φέρει τρυπήματα.

Επέμβαση: Οι κατάλληλες χειρουργικές μέθοδοι αποτελούν ευθύνη του αντίστοιχου 
χειρουργού. Αυτός ή αυτή θα πρέπει να αξιολογήσει την καταλληλόλητα της σχετικής 
διαδικασίας βάσει της εκπαίδευσης και της εμπειρίας του/της.

Ημερομηνία λήξης/Συνθήκες αποθήκευσης:
  1.		  Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται καθαρά στο εξωτερικό του πακέτου και στην κύρια 

συσκευασία.
  2.		  Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία περιβάλλοντος.

Φάσμα διαπερατότητας - Φακός 20D
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OptiVis™

Εικόνα 1

Greek

Lente intraoculare acrilica idrofoba 
multifocale diffrattiva progressiva 
per impianto nella camera posteriore 
con assorbitore di raggi UV

Orientamento della lente 
per l’inserimento:
La curvatura deve essere rivolta 
in direzione antiorariaa indicare la 
parte anteriore rivolta verso l’alto

OptiVis™

Descrizione: le lenti intraoculari (IOL) acriliche idrofobe multifocali diffrattive progressive 
per impianto nella camera posteriore Aaren Scientific France OptiVis™ sono IOL 
multifocali pieghevoli monopezzo progettate per essere impiantate nella sacca capsulare 
dopo l’estrazione della cataratta per la sostituzione del cristallino umano nella correzione 
dell’afachia in pazienti adulti. Il dispositivo ha un diametro ottico trasparente di 6,0 mm e un 
diametro complessivo di 11,0 mm. L’ottica è biconvessa con un design asferico e una struttura 
diffrattiva sulla superficie posteriore. La struttura diffrattiva focalizza la luce progressivamente 
da lontano a intervalli di +1,6 diottrie e da vicino a intervalli da +3,2 diottrie. La lente è 
realizzata in materiale acrilico idrofobo otticamente trasparente, a cui è stato aggiunto un 
componente che assorbe i raggi UV

Lente:
•  Materiale: acrilico idrofobo con assorbitore di raggi UV
•  Indice di rifrazione: 1,46
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Indicazioni: le lenti intraoculari acriliche idrofobe multifocali diffrattive progressive per 
impianto nella camera posteriore Aaren Scientific France OptiVis™ sono destinate all’impianto 
primario o secondario nella camera posteriore dell’occhio per sostituire il cristallino naturale 
nella correzione visiva dell’afachia in pazienti adulti a cui è stato rimosso un cristallino 
catarattico per estrazione extracapsulare della cataratta o facoemulsificazione, che 
desiderano ottenere una visione ottimale da lontano, da una distanza intermedia e da vicino. 
Questi dispositivi sono destinati ad essere inseriti nella sacca capsulare. Si raccomanda che 
l’uso della lente intraoculare sia inizialmente limitato a un occhio, a meno che le esigenze 
del paziente non richiedano diversamente. L’uso delle lenti è particolarmente appropriato 
per i pazienti che non tollerano le lenti a contatto, per i pazienti che non sarebbero candidati 
per gli occhiali per cataratta o per i pazienti che richiedono una lente intraoculare per motivi 
professionali o di altro tipo.

Controindicazioni: il chirurgo deve eseguire un’attenta valutazione preoperatoria e deve 
applicare un accurato giudizio clinico intraoperatorio per decidere il rapporto rischio/beneficio 
quando si impianta una lente in un paziente affetto da una delle seguenti condizioni:
  1.	 Uveite cronica, irite, iridociclite o rubeosi iridea.
  2.	 Cataratta bilaterale congenita.
  3.	 Eccessiva pressione vitrea.
  4.	 Glaucoma incontrollabile dal punto di vista medico.
  5.	 Capsula posteriore rotta o separazioni zonulari.
  6.	 Pazienti con un solo occhio con una visione potenzialmente buona.
  7.	 Retinopatia diabetica proliferante.
  8.	 Distrofia corneale endoteliale.
  9.	 Perdita operativa del vitreo.
10.	 Aniridia.
11.	 Microftalmo marcato.
12.	 Cataratta da rosolia.
13.	 Infiammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia sconosciuta.
14.	 È stato dimostrato che l’impianto di lenti per la camera posteriore nella camera anteriore 

non è sicuro e non deve essere eseguito con lenti della camera posteriore.
	
Avvertenze/Attenzione:
  1.	 I medici che considerano l’impianto di lenti in una qualsiasi delle condizioni descritte nel presente 

documento dovrebbero valutare il potenziale rapporto rischio/beneficio prima dell’impianto.
  2.	 Come per qualsiasi procedura chirurgica, sussiste un rischio. Per l’impianto di lenti intraoculari 

è richiesto un alto livello di abilità chirurgica. Un chirurgo dovrebbe aver osservato e/o assistito 
a numerosi impianti chirurgici e dovrebbe aver completato uno o più corsi sull’impianto di lenti 
intraoculari prima di tentare di impiantare lenti intraoculari.

  3.	 Le potenziali complicanze e reazioni avverse possono includere ma non sono limitate a:
	 • Lussazione del cristallino 	 • Edema maculare cistoide	
	 • Ipopione  	 • Vitrite
	 • Prolasso dell’iride	 • Infezioni intraoculari	
	 • Blocco pupillare	 • Glaucoma transitorio o persistente	
	 • Edema corneale	 • Danno endoteliale corneale
  4.	 La necessità di un’iridectomia secondaria per blocco pupillare può essere prevenuta al 

momento dell’impianto della IOL da una o più iridectomie. Questa misura preventiva è 
meglio nota per i modelli di fissazione della camera anteriore e dell’iride. È stato anche 
determinato che si applica ai modelli della camera posteriore.

  5.	 L’uso improprio di questa lente può causare danni ai supporti aptici e all’ottica. Utilizzare 
un sistema di iniezione appropriato per evitare di graffiare/danneggiare la superficie mul-
tifocale.

  6.	 Gli effetti a lungo termine dell’impianto di lenti intraoculari non sono stati determinati. Per-
tanto, i medici dovrebbero continuare a monitorare i pazienti che hanno ricevuto l’impianto 
dopo l’intervento.

  7.	 A causa delle caratteristiche multifocali della lente possono verificarsi alcuni effetti visivi. 
Questi possono includere una certa percezione di aloni e/o bagliori durante la notte.

  8.	 Alcuni pazienti possono osservare una riduzione della sensibilità al contrasto rispetto a 
una IOL monofocale, soprattutto in condizioni di scarsa illuminazione. Occorre informare i 
pazienti di evitare di guidare di notte o in condizioni di scarsa visibilità.

  9.	 Per l’impianto, il chirurgo deve mirare all’emmetropia e al miglior centraggio della lente.
10.	 Fare in modo che la lente sia orientata correttamente per l’inserimento, per evitare che 

l’ottica si capovolga durante l’impianto.
11.	 La rimozione dell’opacizzazione della capsula posteriore (PCO) mediante laser YAG vi-

ene in genere eseguita alla periferia al di fuori della zona diffrattiva multifocale. Il chirurgo 
deve prestare attenzione a non danneggiare la zona diffrattiva durante la procedura.

Precauzioni:
  1.	 NON autoclavare la lente intraoculare.
  2.	 NON risterilizzare con alcun metodo.
  3.	 NON riutilizzare.
  4.	 Per prevenire il rischio di infezione, scartare (smaltire) il dispositivo se non impiantato. 

Il riutilizzo di un dispositivo espiantato potrebbe causare infezioni o compromettere la 
vista.

  5.	 Conservare a temperatura ambiente.
  6.	 NON congelare o lasciare alla luce del sole.
  7.	 Utilizzare solo una soluzione salina sterile o una soluzione salina bilanciata sterile per il 

risciacquo o l’ammollo della lente.
  8.	 NON utilizzare il dispositivo se la sacca barriera sterile è danneggiata o aperta.

Calcolo del potere della lente:
Il potere della lente da impiantare deve essere determinato prima dell’intervento. I seguenti 
riferimenti forniscono metodi di calcolo del potere della lente:
  (A)		 Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. 

Binkhorst, 1978.
  (B)		 Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Istruzioni per l’uso:
NOTA: per evitare la disidratazione, lasciare la lente immersa nella fiala fino al momento 
dell’uso. La lente deve essere utilizzata entro 3 minuti dalla rimozione dalla fiala.
  1.	 Durante l’impianto di una lente intraoculare può essere impiegata una varietà di tecniche 

chirurgiche. Il chirurgo deve selezionare una procedura adatta al paziente.
  2.	 Controllare l’etichetta sulla scatola della lente per verificare il modello di lente, il potere 

diottrico e la data di scadenza corretti.
  3.	 Aprire la scatola della lente e verificare che il potere diottrico della lente sia coerente con 

le informazioni sulla scatola.
  4.	 Il dispositivo è sterile fino all’apertura della sacca interna. Ispezionare attentamente 

la sacca per individuare eventuali strappi, tagli, forature o altri segni di apertura 
o danneggiamento della stessa. NON impiantare la IOL se la sua sterilità è stata 
compromessa. 

  5.	 Per rimuovere la lente, aprire la sacca non danneggiata e trasferire la fiala in un 
ambiente sterile. Rimuovere con cautela il cappuccio e il supporto della lente dalla fiala, 
verificare che la lente sia presente nel supporto.

  6.	 Per ridurre al minimo il verificarsi di graffi sulla lente dovuti alla manipolazione, tutta la 
strumentazione deve essere scrupolosamente pulita. Qualsiasi pinza utilizzata per la 
manipolazione delle lenti deve avere bordi arrotondati e superfici lisce.

  7.	 Quando si rimuove la lente dal supporto, NON afferrare l’area ottica con le pinze. La IOL 
deve essere manipolata solo dalla giunzione ottica aptica.

  8.	 Sciacquare accuratamente la lente utilizzando una soluzione salina sterile o una 
soluzione salina bilanciata sterile. Prima dell’inserimento, la lente deve essere 
esaminata attentamente per assicurarsi che durante la manipolazione non abbiano 
aderito particelle alla sua superficie.

  9.	 Orientare la lente per l’inserimento (vedere la Figura 1).
 
Modalità di fornitura: le lenti intraoculari acriliche idrofobe multifocali diffrattive progressive 
per impianto nella camera posteriore di Aaren Scientific France vengono fornite sterili, 
apirogene e idratate in cloruro di sodio USP allo 0,9%, all’interno della rispettiva fiala e della 
sacca di sterilizzazione. La sterilità è assicurata a condizione che la guarnizione della sacca di 
sterilizzazione non sia stata compromessa o che non sia stata perforata.

Procedura operativa: le tecniche chirurgiche appropriate sono responsabilità del rispettivo 
chirurgo. Il chirurgo deve valutare l’adeguatezza della relativa procedura in base alla sua 
formazione ed esperienza.

Data di scadenza/Condizioni di conservazione:
  1.		  La data di scadenza è chiaramente indicata all’esterno della scatola e sulla confezione 

principale.
  2.		  Conservare a temperatura ambiente.

Spettri di trasmittanza - Lente 20D
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Figura 1

Italian

Lente intraocular difrativa,
progressiva e multifocal em
acrílico hidrofílico para a câmra
posterior, com absorção UV

Como orientar a lente 
para inserção:
O ressalto deve estar apontado 
no sentido contrário ao dos 
ponteiros do relógio para indicar 
a ascendência anterior

Descrição:
As  lentes intraoculares (LIO) difrativas, progressivas e multifocais em acrílico hidrofílico 
para a câmara posterior Aaren Scientific France OptiVis™ são LIO multifocais individuais 
desdobráveis, concebidas para serem implantadas no saco capsular após a extração da 
catarata, para a substituição do cristalino natural na correção da afacia em doentes adultos. 
O dispositivo tem um diâmetro ótico transparente de 6,0 mm e um diâmetro total de 11,0 
mm. A ótica é biconvexa, com uma conceção asférica e uma estrutura difrativa na superfície 
posterior. A estrutura difrativa concentra a luz progressivamente desde a distância até ao nível 
intermédio a +1,6 dioptrias e perto de +3,2 dioptrias. A lente é feita com um material acrílico 
hidrofílico oticamente transparente, ao qual foi adicionado um componente de absorção UV.

Lente:
•  Material: acrílico hidrofílico com absorção UV
•  Índice de refração: 1,46

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Indicações:
As lentes intraoculares (LIO) difrativas, progressivas e multifocais em acrílico hidrofílico 
para a câmara posterior Aaren Scientific France OptiVis™ destinam-se às implantações 
primária ou secundária na câmara posterior do olho, para substituir o cristalino natural na 
correção visual da afacia em doentes adultos, nos quais a catarata foi retirada por extração 
extracapsular ou facoemulsificação, e os quais desejam visões distantes, intermédias e 
próximas. Estes dispositivos destinam-se a ser colocados no saco capsular. Recomenda-se 
que a utilização da lente intraocular seja inicialmente limitada a um olho, a não ser que as 
necessidades do doente ditem o contrário. A utilização das lentes é especialmente apropriada 
em doentes que não consigam tolerar lentes de contacto, que não precisem de óculos devido 
a cataratas, ou que necessitem de uma lente intraocular por motivos profissionais ou outros.

Contraindicações:
A avaliação pré-operatória cuidadosa e o juízo clínico intraoperatório cauteloso devem ser uti-
lizados pelo cirurgião para decidir a relação entre os benefícios e os riscos ao implantar uma 
lente num doente com qualquer uma das seguintes condições:
  1.	 Uveíte crónica, irite, iridocliclicite ou rubeose da íris.
  2.	 Cataratas bilaterais congénitas
  3.	 Pressão vítrea excessiva.
  4.	 Glaucoma medicamente incontrolável.
  5.	 Rutura da cápsula posterior ou separações zonulares.
  6.	 Doentes com apenas um olho com visão potencialmente boa.
  7.	 Retinopatia diabética proliferativa.
  8.	 Distrofia endotelial da córnea.
  9.	 Perda vítrea operatória.
10.	 Aniridia.
11.	 Microftalmo marcado.
12.	 Catarata da rubéola.
13.	 Inflamação recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida.
14.	 A implantação de lentes de câmara posterior na câmara anterior demonstrou ser insegura 

e não deve ser realizada com lentes de câmara posterior.
	
Advertências/precauções:
  1.	 Os médicos que considerem a implantação de lentes em qualquer uma das condições aqui de-

scritas devem ponderar a potencial relação entre os benefícios e os riscos antes da implantação.
  2.	 Como em qualquer procedimento cirúrgico, existem riscos envolvidos. É necessário um elevado 

nível de habilidade cirúrgica para a implantação de lentes intraoculares. Um cirurgião deve ter 
observado e/ou assistido a inúmeras implantações cirúrgicas e concluído com sucesso um ou 
mais cursos sobre a implantação de lentes intraoculares antes de tentar implantar lentes intra-
oculares.

  3.	 As potenciais complicações e reações adversas podem incluir (sem qualquer limitação):
	 • Deslocação da lente	 • Edema macular cistoide	
	 • Hipópio 	 • Vitrite
	 • Prolapso da íris 	 • Infeções intraoculares	
	 • Bloqueio da pupila	 • Glaucoma transitório ou persistente	
	 • Edema da córnea	 • Lesão endotelial da córnea
  4.	 A necessidade de uma iridectomia secundária para o bloqueio da pupila pode ser evitada 

por uma ou mais iridectomias no momento da implantação da LIO. Esta medida preven-
tiva é mais conhecida pelos modelos de fixação da câmara anterior e da íris. Foi também 
determinada a sua aplicação aos modelos de câmara posterior.

  5.	 O manuseamento incorreto desta lente pode causar lesões na háptica e na ótica. Utilize 
um sistema de injeção apropriado para evitar marcar/lesionar a superfície multifocal.

  6.	 Não foram determinados os efeitos a longo prazo da implantação de lentes intraoculares. 
Por conseguinte, os médicos devem continuar a vigiar os doentes com implantes no 
acompanhamento pós-operatório.

  7.	 Podem ocorrer alguns efeitos visuais devido às características multifocais da lente. Estes 
podem incluir alguma perceção de auréolas e/ou claridade à noite.

  8.	 Alguns doentes podem sentir uma redução da sensibilidade de contraste em comparação 
com uma LIO monofocal, especialmente em condições de baixa luz. Estes devem ter 
cuidado ao conduzir à noite ou em condições de baixa visibilidade.

  9.	 Para a implantação, o cirurgião deve concentrar-se na emetropia e na melhor centraliza-
ção da lente.

10.	 Tenha cuidado para que a lente seja orientada corretamente para a inserção, de forma a 
evitar que a ótica se inverta durante a implantação.

11.	 A remoção da opacificação da cápsula posterior (PCO) a laser YAG é normalmente real-
izada na periferia fora da zona difrativa multifocal. O cirurgião deve ter cuidado para não 
lesionar a zona difrativa durante o procedimento.

Precauções:
  1.	 NÃO autoclavar as lentes intraoculares.
  2.	 NÃO reesterilizar por nenhum método.
  3.	 NÃO reutilizar.
  4.	 Para evitar o risco de infeção, elimine o dispositivo se não o implantar. A reutilização de 

um dispositivo explantado pode causar infeção ou comprometer a visão.
  5.	 Armazenar à temperatura ambiente.
  6.	 NÃO congelar ou deixar à luz solar.
  7.	 Utilize apenas soro fisiológico estéril ou uma solução salina equilibrada estéril para 

enxaguar ou imergir as lentes.
  8.	 NÃO utilize o dispositivo se a bolsa de barreira estéril estiver danificada ou aberta.

Cálculo da potência da lente:
A potência da lente a ser implantada deve ser determinada pré-operativamente. As seguintes 
referências fornecem métodos de cálculo da potência da lente:
  (A)		 Binkhorst, R.D.:  Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. 

Binkhorst, 1978.
  (B)		 Retzlaff J., Sanders D., e Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Instruções de utilização:
NOTA: Para evitar a desidratação, deixe as lentes imersas num frasco até estarem prontas 
para a utilização. As lentes devem ser utilizadas dentro de três minutos depois de terem sido 
retiradas do frasco.
  1.	 Pode empregar-se uma variedade de técnicas cirúrgicas durante a implantação de 

uma lente intraocular. O cirurgião deve selecionar um procedimento apropriado para o 
doente.

  2.	 Verifique o rótulo na caixa da lente em relação ao modelo de lente adequado, a 
potência dióptrica e a data de expiração.

  3.	 Abra a caixa da lente e verifique se a potência dióptrica da lente é consistente com as 
informações apresentadas na caixa.

  4.	 O dispositivo permanecerá estéril até que a bolsa interna seja aberta. Inspecione 
cuidadosamente a bolsa pela existência de rasgos, cortes, punções ou outros sinais de 
que a bolsa tenha sido aberta ou danificada. NÃO implante a LIO se a esterilidade tiver 
sido comprometida.

  5.	 Para retirar a lente, abra a bolsa não danificada e transfira o frasco para um ambiente 
estéril. Retire cuidadosamente a tampa e o suporte da lente do frasco, e verifique se a 
lente está presente no suporte.

  6.	 Para minimizar a ocorrência de marcas na lente devido ao manuseamento, toda a 
instrumentação deve ser limpa escrupulosamente. Qualquer pinça utilizada para o 
manuseamento da lente deve ter bordas redondas e superfícies lisas.

  7.	 Ao remover a lente do suporte, NÃO segure a área ótica com a pinça. A LIO deve ser 
tratada apenas na junção háptico-ótica.

  8.	 Lave bem a lente com o soro fisiológico estéril ou a solução salina equilibrada estéril. 
Antes da inserção, a lente deve ser cuidadosamente examinada para garantir que as 
partículas não ficam aderidas durante o manuseamento.

  9.	 Orientação da lente para a inserção (observe a Figura 1).
 
Como é fornecido: A lente intraocular (LIO) difrativa, progressiva e multifocal em acrílico 
hidrofílico para a câmara posterior Aaren Scientific France é fornecida estéril, não pirogénica 
e hidratada em cloreto de sódio USP a 0,9%, dentro do seu próprio frasco e bolsa de 
esterilização. A esterilidade é assegurada desde que o selo da bolsa de esterilização não 
tenha sido violado e a bolsa não tenha sido perfurada.

Procedimento operativo: As técnicas cirúrgicas adequadas são da responsabilidade do 
respetivo cirurgião. Ele/ela deve avaliar a adequação do procedimento relevante com base na 
sua formação e experiência. 

Data de expiração / condições de armazenamento:
  1.		  A data de expiração está claramente indicada na parte externa da caixa e na 

embalagem primária.
  2.		  Armazenar à temperatura ambiente.
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Manufactured by:

Aaren Scientific France
3 rue du Colonel Moll
75017 Paris, France
Tel: +33 1 4572 0152

Web: www.aarenscientific.fr

For information on more quality ophthalmic products, call or 
email for a full Aaren Scientific France catalog.

Call +33 1 4572 0152

Or visit our website and explore our catalog online:
www.aarenscientific.fr


