
Informazioni sul prodotto

EVOLUX
Lente intraoculare asferica monopezzo pieghevole UV-assorbente precaricata

Descrizione
La lente intraoculare EVOLUX è una lente asferica UV-assorbente da impiantare nella camera posteriore 
dell’occhio, precisamente nel sacco capsulare, per la sostituzione del cristallino umano nella correzione 
dell’afachia chirurgica in pazienti adulti.
La lente intraoculare EVOLUX è monopezzo e precaricata in un iniettore monouso (dimensione cartridge tip 
2.2mm). Questo dispositivo medico-chirurgico è realizzato con un materiale acrilico idrofobo dotato di un 
cromoforo che filtra la radiazione ultravioletta (Fig. 1, Curva di trasmittanza), con un indice di rifrazione di 1,48 
a 35°C.
La lente intraoculare EVOLUX presenta una forma ottica biconvessa per tutto il range diottrico. 
La superficie anteriore asferica, progettata per ridurre le aberrazioni ottiche, è basata su un’ottica proprietaria 
brevettata che induce l’estensione della profondità di fuoco, migliorando la visione intermedia e fornendo una 
visione a distanza ed un profilo di sicurezza paragonabili a quelli di una lente intraoculare monofocale asferica 
standard.

Caratteristiche tecniche

EVOLUX Diametro del piatto 
ottico (mm) ØP

Diametro totale 
(mm) ØT 

Angolazione 
delle anse

Numero 
delle anse

Potere
Min. (D)

Potere 
Max. (D)

Passo Incrementale (D)

6 13 0° 2 +5.0 +30.0 0.5 
da +10.5 a +30.0

1
da +5.0 a +10.0

Il modello di lente, il potere diottrico, la costante A suggerita e le dimensioni principali (diametro del piatto ottico, 
diametro totale, angolazione delle anse) sono riportati sull’astuccio e sulle confezioni primaria e secondaria.

Sterilizzazione e confezionamento
La lente intraoculare EVOLUX è fornita sterile. La confezione consta di un sistema a doppia barriera asettica.
La confezione primaria consiste in un blister sigillato con un foglio in tyvek racchiuso a sua volta all’interno di un 
involucro. Il sistema è sterilizzato mediante ossido di etilene.
L’astuccio, che costituisce l’unità di vendita, contiene il dispositivo medico (lente e iniettore), il foglio 
“Informazioni sul prodotto”, la carta ad uso del paziente e le etichette adesive che riportano i dati identificativi 
della lente.

Indicazioni
La lente intraoculare EVOLUX è indicata per l’impianto primario per la correzione visiva dell’afachia in pazienti 
adulti nei quali è stato rimosso un cristallino affetto da cataratta. Questo dispositivo deve essere posizionato 
nel sacco capsulare. La lente intraoculare EVOLUX ha lo scopo di estendere la profondità di fuoco, migliorando 
la visione intermedia e fornendo una visione a distanza comparabile a quella di una IOL monofocale standard.

Precauzioni per l’uso
1.	 Nei pazienti che hanno subito l’impianto delle lenti intraoculari EVOLUX si può verificare che i valori 

dell’autorefrattometro non siano corrispondenti al reale valore refrattivo post-operatorio; si consiglia 
pertanto di verificare i suddetti valori con l’esame soggettivo, con la tecnica “dell’annebbiamento”.

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

3.	 Non risterilizzare la lente intraoculare.
4.	 Non riutilizzare la lente intraoculare; il riutilizzo compromette la sterilità dell’impianto.
5.	 Non usare il sistema se la confezione risulta danneggiata o aperta.
6.	 Non usare dopo la data di scadenza impressa sulla confezione.
7.	 Una manipolazione impropria del sistema precaricato come pure tecniche di piegatura improprie possono 

causare danni alle anse e/o alla parte ottica della lente. Il chirurgo non deve tentare di impiantare lenti 
con piatto ottico o anse danneggiate. Per una manipolazione corretta del dispositivo medico attenersi alle 
specifiche istruzioni per l’uso. 

8.	 L’impianto di lente intraoculare richiede una adeguata perizia chirurgica.
9.	 L’apertura della confezione di protezione impone l’utilizzo immediato della lente intraoculare onde evitare 

la sua contaminazione.
10.	 La lente intraoculare EVOLUX va mantenuta a temperatura ambiente.

Avvertenze
I medici che considerano un impianto di lente in una delle seguenti circostanze dovrebbero valutare il rapporto 
dei potenziali rischi/benefici:
1.	 I pazienti che si trovano in una o più delle seguenti condizioni non sono candidati idonei per l’impianto di una 

lente intraoculare, poiché la lente può aggravare un’affezione preesistente, interferire con la diagnosi o con il 
trattamento di una patologia, o costituire un rischio per la vista del paziente stesso:
a.	 Lassità della zonula 
b.	 Irregolarità e decentramento della capsuloressi
c.	 Infiammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia ignota (uveite cronica)
d.	 Pazienti nei quali la lente intraoculare potrebbe interferire con la capacità di osservare, diagnosticare o 

trattare patologie del segmento posteriore
e.	 Difficoltà intraoperatorie che potrebbero aumentare il rischio di complicanze quali un eccessivo 

sanguinamento, un danno significativo all’iride, un ipertono intraoculare incontrollabile, o un danno 
dovuto a perdita significativa del vitreo

f.	 Assenza di supporto capsulare adeguato per l’impianto della lente intraoculare nel sacco capsulare
g.	 Glaucoma scompensato
h.	 Distrofia dell’endotelio corneale
i.	 Retinopatia diabetica proliferante
j.	 Microftalmo
k.	 Pazienti in età pediatrica
l.	 Sospetta infezione microbica
m.	 Pazienti nei quali né la capsula posteriore né la zonula sono in grado di fornire un supporto adeguato 

alla lente
n.	 Cataratta bilaterale congenita
o.	 Anamnesi di distacco di retina o predisposizione nei riguardi di tale disturbo
p.	 Monocoli

2.	 La lente intraoculare EVOLUX deve essere posizionata interamente nel sacco capsulare e non deve essere 
posizionata nel solco ciliare.

3.	 Rimuovere attentamente tutto il materiale viscoelastico dal sacco capsulare.
4.	 Altre complicanze che si possono manifestare a seguito dell’impianto di una lente intraoculare sono correlate 

all’intervento chirurgico di cataratta.

Eventi avversi
I potenziali eventi avversi che possono manifestarsi durante o in seguito ad un intervento chirurgico di cataratta 
con impianto di una lente intraoculare possono includere, ma non sono limitati a:
1.	 Errore refrattivo residuo
2.	 Incremento della pressione intraoculare
3.	 Edema corneale
4.	 Infiammazioni (Endoftalmite, Ipopion, Edema maculare cistoide)
5.	 Blocco pupillare
6.	 Distacco della retina
7.	 Spostamento della lente intraoculare (Tilt e decentramento)
8.	 Scolorimento della lente
9.	 Intervento chirurgico secondario (incluso riposizionamento dell’impianto, rimozione e sostituzione, PCO, o 

altra procedura chirurgica)
10.	 Glistening
11.	 Qualsiasi altro evento avverso che porta ad un danno permanente della vista o richiede un intervento 

chirurgico o medico per evitare tale epilogo

Istruzioni per l’uso
1.	 Selezione dell’impianto appropriato

a.	 Esaminare l’etichetta della confezione integra per verificare il modello, il potere diottrico, il disegno e 
la data di scadenza del prodotto.

b.	 Costante A suggerita: la costante A riportata sulla confezione è la costante A ad ultrasuoni suggerita. 
La costante A riportata è da intendersi quale linea guida e punto di partenza per il calcolo del potere 
diottrico dell’impianto. Si suggerisce al chirurgo di sviluppare il valore della costante in base alla propria 
esperienza clinica.

Costante A A-scan ad ultrasuoni
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2.	 Rimozione del sistema precaricato dalla confezione
a.	 Dopo aver aperto l’astuccio, verificare che le informazioni riportate su di esso corrispondano a quelle 

riportate sull’etichetta presente nell’involucro della lente.
b.	 Aprire l’involucro esterno e successivamente il blister; trasferire l’iniettore con la lente precaricata in campo 

sterile secondo le corrette pratiche di gestione del campo sterile.
c.	 Inserire la soluzione viscoelastica dapprima tramite il foro anteriore tra la camera di carico e la punta 

dell’iniettore e riempire quest’ultima fino al punto indicato dalla freccia (Fig. 2). Inserire poi la soluzione 
viscoelastica tramite il foro posteriore tra la lente e il silicone cushion, evitando il contatto tra l’ago e il 
piatto della lente (Fig. 3a). Infine, inserire la soluzione viscoelastica sotto l’ansa posteriore della lente 
utilizzando la fessura accanto all’ansa stessa, assicurandosi al contempo che l’ansa non si sia sollevata (Fig. 
3b). Il viscoelastico dovrà risultare distribuito in modo omogeneo su poco meno della metà posteriore della 
lente (Fig. 3c). Utilizzare una soluzione viscoelastica a base di sodio ialuronato all’1%. Si consiglia l’utilizzo 
della soluzione viscoelastica coesiva di SIFI, al fine di consentire il corretto svolgimento della procedura 
di iniezione della lente. 

d.	 Dopo aver verificato che la lente, anse comprese, non si sia sollevata, chiudere i lati della cartuccia finché 
non si innesta il meccanismo “click-lock” (Fig. 4). Spingere leggermente in avanti lo stantuffo e assicurarsi 
che la punta in silicone entri correttamente nella camera di carico.

e.	 Spingere la lente fino al punto indicato dalla freccia (Fig. 5) e tirare indietro delicatamente il silicone 
cushion fino all’inizio della punta dell’iniettore. Si raccomanda di attendere per circa un minuto prima 
di procedere con l’iniezione. Qualora dovesse riscontrarsi un inceppamento del sistema lente-iniettore 
interrompere l’utilizzo del device. 

3.	 Iniezione della lente 
a.	 Introdurre la punta dell’iniettore nel tunnel, con il lato inclinato rivolto verso il basso (Fig. 6).
b.	 Iniettare la lente intraoculare nel sacco il più velocemente possibile.
c.	 Dopo l’iniezione, estrarre l’iniettore dall’incisione.

Limitazioni di garanzia e responsabilità
Le lenti intraoculari EVOLUX vanno impiantate esclusivamente con l’iniettore presente nella confezione. SIFI S.p.A. 
non si assume alcuna responsabilità per l’impiego delle lenti con iniettori diversi da quello fornito.
L’iniettore presente nella confezione non va smontato né manipolato. In caso di manipolazioni dell’iniettore SIFI 
S.p.A. non garantisce la compatibilità fra lente ed iniettore.
SIFI S.p.A., inoltre, garantisce la compatibilità del sistema lente-iniettore esclusivamente con le soluzioni 
viscoelastiche fornite da SIFI S.p.A. 
SIFI non si assume alcuna responsabilità per l’impiego di differenti soluzioni viscoelastiche o tecniche alternative 
che potrebbero alterare il normale funzionamento del sistema lente-iniettore.

Data di scadenza
La data di scadenza si riferisce alla sterilità del confezionamento. La lente non deve essere impiantata dopo la 
data di scadenza indicata.

Notifica di reazioni avverse
Eventuali reazioni avverse e/o potenziali complicanze non previste dovrebbero essere notificate alle locali 
competenti Autorità di Vigilanza e a:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

I medici sono tenuti a segnalare tali eventi per aiutare l’identificazione di potenziali effetti a lungo termine 
associati alla lente o alle lenti intraoculari in generale.

Calcolo del potere della lente
Una biometria accurata è essenziale per ottenere risultati visivi di successo.
Il calcolo preoperatorio del potere della lente deve essere determinato dal chirurgo in base alla propria esperienza, 
preferenze e collocazione prevista per la lente.
Alcuni metodi di calcolo del potere delle lenti intraoculari sono descritti nelle seguenti pubblicazioni:

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

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

•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 
1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 
1988;14:17-24.

•	 Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract 
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018 
Feb;125(2):169-178 

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. 
Polish.

Fabbricante
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

Informations sur les produits

EVOLUX
Implant intraoculaire asphérique monobloc pliable préchargé absorbant les UV

Description
L’implant EVOLUX est un implant intraoculaire asphérique absorbant la lumière ultraviolette destiné à être 
implanté dans la chambre postérieure de l’œil, plus précisément dans le sac capsulaire, afin de remplacer le 
cristallin naturel pour la correction chirurgicale de l’aphakie chez les patients adultes.
L’implant intraoculaire monobloc EVOLUX est préchargé dans un injecteur jetable (taille de l’embout de cartouche 
: 2,2 mm). Ce dispositif médico-chirurgical est réalisé avec un matériau acrylique hydrophobe pourvu d’un 
chromophore qui filtre les rayonnements ultraviolets (Fig. 1, courbe de transmission), avec un index de réfraction 
de 1,48 à 35 °C.
L’implant intraoculaire EVOLUX présente une forme optique biconvexe pour toute la gamme dioptrique. 
La surface antérieure asphérique, conçue pour réduire les aberrations optiques, est basée sur une optique brevetée 
qui induit une extension de la profondeur de champ améliorant la vision intermédiaire et offrant une vision de loin 
et un profil de sécurité comparables à ceux d’un implant intraoculaire monofocal asphérique standard.

Caractéristiques techniques

EVOLUX Diamètre optique 
(mm) ØP

Diamètre total 
(mm) ØT

Angulation 
des anses 

Nombre 
d’anses

Puissance
Min. (D)

Puissance 
Max. (D)

Incrément (D)

6 13 0° 2 +5,0 +30,0 0,5 de +10,5 
à +30,0

1,0 de +5,0 
à +10,0

Le modèle d’implant, la puissance dioptrique, la constante-A estimée et les dimensions principales (diamètre 
optique, diamètre total, angulation des anses) sont reportés sur l’étui et sur l’emballage primaire et secondaire 
du produit.

Stérilisation et conditionnement
L’implant intraoculaire EVOLUX est fourni stérile. L’emballage est un système doté d’une double barrière 
aseptique.
L’emballage primaire est un blister scellé par une feuille de tyvek qui est à son tour enfermé dans un sachet. Le 
système est stérilisé à l’ETO.
L’étui, qui constitue l’unité de vente, contient le dispositif médical (implant et injecteur), les caractéristiques 
du produit, la carte pour le patient et les étiquettes adhésives portant les caractéristiques d’identification de 
l’implant.

Indications
L’implant intraoculaire EVOLUX est indiqué comme implant primaire pour la correction visuelle de l’aphakie chez 
des patients adultes après ablation du cristallin naturel atteint de cataracte. L’implant doit être placé dans le 
sac capsulaire. L’implant intraoculaire EVOLUX est conçu pour induire une extension de la profondeur de champ 
améliorant la vision intermédiaire et offrant une vision de loin comparable à celle d’un implant intraoculaire 
monofocal standard.

Précautions d’emploi
1.	 Chez les patients portant des implants EVOLUX, il est possible que les valeurs relevées par le réfractomètre 

automatique ne correspondent pas à la valeur de réfraction post-opératoire réelle ; il est donc conseillé de 
vérifier ces valeurs par examen subjectif, avec la méthode dite du « brouillard ».

2.	 L’utilisation récente de lentilles de contact affecte la réfraction du patient. Il est donc nécessaire que le 
chirurgien établisse pour ces patients la stabilité cornéenne sans lentilles de contact avant de déterminer 
la puissance de la lentille intraoculaire.

3.	 Ne pas restériliser la lentille intraoculaire.
4.	 Ne pas réutiliser la lentille intraoculaire ; une réutilisation compromet la stérilité de la lentille.
5.	 Ne pas utiliser la lentille si le conditionnement est abimé ou ouvert.
6.	 Ne pas utiliser après la date de péremption imprimée sur le conditionnement.
7.	 Une manipulation incorrecte du système préchargé ainsi que des techniques de pliage inadéquates peuvent 

endommager les haptiques et/ou la partie optique de l’implant. Le chirurgien ne doit pas tenter de poser 
des lentilles avec une optique ou des haptiques abimées. Pour une manipulation correcte, respecter les 
instructions d’utilisation fournies.

8.	 La pose de lentilles intraoculaires nécessite des compétences chirurgicales adéquates.
9.	 Une fois l’emballage de protection ouvert, l’implant intraoculaire doit être utilisé immédiatement pour éviter 

toute contamination.
10.	 L’implant intraoculaire EVOLUX doit être conservé à température ambiante.

Mises en garde
Les médecins envisageant l’implantation d’un implant intraoculaire dans l’un des cas suivants doivent évaluer le 
rapport bénéfices/risques potentiels :
1.	 Les patients présentant une ou plusieurs des affections ci-dessous peuvent ne pas être candidats à la pose 

d’un implant intraoculaire, car celui-ci pourrait aggraver une affection préexistante, interférer avec le 
diagnostic ou avec le traitement d’une affection, ou représenter un risque pour la vue du patient :
a.	 laxité zonulaire
b.	 capsulorhexis irrégulier et décentré
c.	 inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d’origine inconnue (uvéite chronique)
d.	 patients chez qui l’implant intraoculaire pourrait interférer avec la capacité d’observer, de diagnostiquer 

ou de traiter des pathologies du segment postérieur
e.	 difficultés intra-opératoires qui pourraient augmenter le risque de complications, telles qu’une 

hémorragie sévère, une lésion importante de l’iris, une hypertension intraoculaire incontrôlable ou une 
perte significative du corps vitré

f.	 absence de support capsulaire adéquat pour la pose de l’implant intraoculaire dans le sac capsulaire 
g.	 glaucome décompensé
h.	 dystrophie de l’endothélium cornéen
i.	 rétinopathie diabétique proliférante
j.	 microphtalmie
k.	 patients pédiatriques
l.	 infection microbienne suspectée
m.	 patients chez qui ni la capsule postérieure ni la zonule ne sont en mesure de fournir un support adéquat 

à l’implant
n.	 cataracte bilatérale congénitale
o.	 Antécédent de décollement rétinien ou prédisposition au décollement rétinien
p.	 patients monoculaires

2.	 L’implant intraoculaire EVOLUX doit être entièrement placé dans le sac capsulaire et ne doit pas être 
positionné dans le sulcus ciliaire.

3.	 Enlever minutieusement toute la solution viscoélastique du sac capsulaire.
4.	 D’autres complications qui peuvent se manifester suite à la pose d’un implant intraoculaire sont liées à la 

chirurgie de la cataracte.

Événements indésirables
Les événements indésirables potentiels qui peuvent se manifester pendant ou après la chirurgie de la cataracte 
avec pose d’un implant intraoculaire peuvent inclure notamment :
1.	 Erreur de réfraction résiduelle
2.	 Augmentation de la pression intraoculaire
3.	 Œdème cornéen
4.	 Inflammation (endophtalmie, hypopyon, œdème maculaire cystoïde)
5.	 Blocage pupillaire
6.	 Décollement rétinien
7.	 Déplacement de l’implant intraoculaire (inclination et décentralisation)
8.	 Modification de la couleur de l’implant
9.	 Deuxième intervention chirurgicale (compris repositionnement, extraction et remplacement de l’implant, 

PCO ou autre procédure chirurgicale)
10.	 Glistening
11.	 Tout autre événement indésirable menant à une atteinte définitive de la vision ou exigeant une intervention 

chirurgicale ou médicale pour éviter cette conséquence

Instructions d’emploi
1.	 Sélection de l’implant adéquat

a.	 Examiner l’étiquette de l’emballage intact pour vérifier le modèle, la puissance dioptrique, le design et 
la date de péremption du produit. 

b.	 Constate A estimée. La constante A indiquée sur l’emballage est la constante A estimée par échographie. 
La constante-A reportée sur l’emballage doit être considérée comme une référence et un point de départ 
pour le calcul de la puissance dioptrique de l’implant. Il est conseillé au chirurgien de développer la 
valeur de la constante en fonction de sa propre expérience clinique.

Constante A Examen par échographie en mode A
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2.	 Retrait du système préchargé de son emballage
a.	 Après avoir ouvert l’étui, vérifier que les informations reportées sur ce dernier correspondent à celles 

reportées sur l’étiquette présente dans le sachet contenant l’implant.
b.	 Ouvrir le sachet puis le blister ; transférer l’injecteur contenant l’implant préchargé sur le champ stérile en 

suivant les bonnes pratiques d’asepsie en vigueur.
c.	 Appliquer la solution viscoélastique dans un premier temps par l’orifice antérieur situé entre la chambre 

de chargement et la pointe de l’injecteur et remplir jusqu’au point indiqué par la flèche (Fig. 2). Appliquer 
ensuite la solution viscoélastique par l’orifice postérieur situé entre l’implant et le coussin de silicone, 
en évitant tout contact entre l’aiguille et la surface de l’implant (Fig. 3a). Enfin, appliquer la solution 
viscoélastique sous l’haptique postérieure de l’implant par l’orifice situé à côté de l’anse en vérifiant que 
l’haptique ne se soulève pas (Fig. 3b). La solution viscoélastique doit être répartie de manière homogène 
sur un peu moins de la moitié postérieure de l’implant (Fig. 3c). Utiliser une solution viscoélastique à 1 % 
de hyaluronate de sodium. Nous recommandons d’utiliser la solution viscoélastique cohésive de SIFI afin de 
garantir une procédure d’injection adéquate de l’implant. 

d.	 Après avoir vérifié que l’implant, haptiques incluses, ne se soulève pas, fermer les côtés de la cartouche 
jusqu’à ce que le mécanisme « click-lock » s’engage. (Fig. 4). Pousser légèrement le piston vers l’avant et 
s’assurer que la pointe en silicone pénètre correctement dans la chambre de chargement.

e.	 Pousser l’implant jusqu’au point indiqué par la flèche (Fig. 5) et tirer doucement le coussin de silicone vers 
l’arrière jusqu’en haut de la pointe de l’injecteur. Il est recommandé d’attendre environ une minute avant 
de procéder à l’injection. En cas de blocage du système implant-injecteur, arrêter l’utilisation du dispositif.

3.	 Injection de l’implant
a.	 Introduire la pointe de l’injecteur dans le tunnel de l’incision, avec le côté incliné vers le bas (Fig. 6).
b.	 Injecter l’implant intraoculaire dans le sac capsulaire le plus rapidement possible.
c.	 Une fois l’injection terminée, extraire l’injecteur de l’incision.

Limitations de garantie et responsabilité
Les implants intraoculaires EVOLUX doivent être posés uniquement avec l’injecteur présent dans l’emballage. SIFI 
S.p.A. n’assume aucune responsabilité en cas d’utilisation des implants avec des injecteurs différents de celui 
fourni.
L’injecteur présent dans le conditionnement ne doit pas être démonté ni manipulé. En cas de manipulation de 
l’injecteur, SIFI S.p.A. ne garantit pas la compatibilité entre l’implant et l’injecteur.
En outre, SIFI S.p.A. garantit la compatibilité du système injecteur-lentille intraoculaire uniquement avec la 
solution viscoélastique fournie par SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. n’assume aucune responsabilité pour l’utilisation de solutions viscoélastiques ou de techniques 
alternatives différentes susceptibles d’altérer le fonctionnement normal du système injecteur-lentille 
intraoculaire.

Date de péremption
La date de péremption indiquée sur l’emballage de l’implant est la date de péremption de la stérilité. L’implant ne 
doit pas être posé après la date de péremption indiquée.

Notification des effets indésirables
Les éventuels effets indésirables et/ou complications potentielles non prévus doivent être notifiés aux autorités de 
surveillance compétentes du pays d’utilisation et à :

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italie
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Les médecins doivent signaler ces événements afin d’aider à identifier les effets à long terme potentiels lié à 
l’implant ou aux implants intraoculaires de manière générale.

Calculs de puissance de l’implant 
Le calcul préopératoire de la puissance pour ces implants intraoculaires doit être effectué par le chirurgien sur la 
base de sa propre expérience, de ses préférences et en fonction de l’emplacement prévu pour l’implant.
Des méthodes de calculs de puissance de l’implant sont décrites dans les publications ci-dessous :

•	 Haigis W., « The Haigis formula ». In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

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

•	 Hoffer KJ., « The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas ». J. Cataract Refract Surg. 
1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 
1988;14:17-24.

•	 Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract 
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018 
Feb;125(2):169-178

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., « Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification ». Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. 
Polish.
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PRODUCT INFORMATION

IT FR Ürün bilgileri

EVOLUX
Önceden yüklenmiş UV-absorbe eden tek parça asferik intraoküler lens (IOL)

Açıklama
EVOLUX, yetişkin hastalarda afakinin cerrahi düzeltmesi için doğal kristal lensi değiştirmek amacıyla arka odacığa, 
daha kesin olarak kapsül içine implante edilmek üzere tasarlamış mor ötesi ışığı emen bir asferik intraoküler 
lenstir (IOL).
EVOLUX IOL, bir atılabilir enjektör (kartuş uç boyutu 2,2 mm) içine önceden yüklenmiştir ve tek parçalı bir tasarım 
içinde gelir. Bu cerrahi implant, 35°C’de 1,48’lik bir refraktif endeks ile mor ötesi radyasyonu (Şek. 1, Transmitans 
Eğrisi) filtreleyen bir kromofor ile birlikte hidrofobik akrilik malzemeden üretilmiştir.
EVOLUX IOL tüm diopter aralığı boyunca bikonveks bir optik şekle sahiptir. 
Optik sapmaları azaltmak için tasarlanmış asferik ön yüzey, standart bir asferik monofokal intraoküler lense göre 
uzatılmış bir alan derinliği sağlayan, ara görüşü iyileştiren ve bir uzak mesafe görüşü ve güvenlik profili sunan 
patentli bir optiği temel almaktadır.

Teknik karakteristikler

EVOLUX Optik yüzey çapı 
(mm) ØP

Toplam çap 
(mm) ØT

Dış bükeylik Lup sayısı Güç
Min. (D)

Güç 
Min. (D)

Artan adım (D)

6 13 0° 2 +5,0 +30,0 0,5, +10,5 ile +30,0 
arasında

1,0, +5,0 ile +10,0 
arasında

IOL modeli, diyoptrik güç, önerilen A-Sabiti ve ana boyutlar (optik yüzey çapı, toplam çap, dış bükeylik) kılıf ve 
birincil ve ikincil ambalaj üzerinde bildirilmiştir.

Sterilizasyon ve ambalaj
EVOLUX IOL steril olarak tedarik edilir. Ambalaj, aseptik çift bariyerli bir sistemden oluşur.
Birincil ambalaj, bir poşet içinde kapatılmış bir tyvek yaprağı ile mühürlenmiş bir blisterden oluşur. Bu sistem ETO 
sterilizasyonu ile sterilize edilmiştir.
SKU’yu temsil eden kılıf, tıbbi cihazı (lens ve enjektör), “Ürün Bilgisi” kitapçığını, hasta kartını ve lens kimlik 
bilgilerini içeren yapışkan etiketleri içerir.

Endikasyonlar
EVOLUX intraoküler lens, yetişkin hastalarda kataraktlı bir doğal kristal lensi çıkardıktan sonar afakinin görsel 
düzeltmesi amacıyla birincil implantasyon için tasarlanmıştır. Bu implant kapsül içine yerleştirilmelidir. EVOLUX 
intraoküler lens, standart monofokal IOL ile karşılaştırıldığında alan derinliğini genişletmek, ara görüşü 
iyileştirmek ve bir uzak görüşü sunmayı amaçlamaktadır.

Kullanım için önlemler
1.	 EVOLUX intraoküler lens implantasyonuna giren hastalarda, oto-refraktometre değerleri, gerçek operasyon 

sonrası refraktif değere karşılık gelmeyebilir; bu nedenle, bahsi geçen değerlerin, “bulanıklaştırma” tekniği 
aracılığıyla öznel muayene yapılarak kontrol edilmesi önerilir.

2.	 Yakın zamanda kontakt lens kullanılmış olması, hastanın refraksiyonunu etkileyebilir; bu nedenle, cerrahlar, 
kontakt lens kullananlarda, intraoküler lens gücünü belirlemeden önce cerrahlar kornea stabilitesini kontakt 
lensler olmadan tanımlamalıdır.

3.	 İntraoküler lensi yeniden sterilize etmeyin.
4.	 İntraoküler lensi yeniden kullanmayın; yeniden kullanım implantın steril özelliğini bozar.
5.	 Ambalaj hasarlı ya da açıksa sistemi kullanmayın.
6.	 Ambalaj üzerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
7.	 Önceden yüklenen sistemin yanlış kullanımı, yanı sıra yanlış bükme teknikleri haptiklerin ve/veya lensin 

optik kısmının zarar görmesine neden olabilir. Cerrah hasarlı optik düzlemi ya da haptikleri olan lensleri 
takmaya çalışmamalıdır. Tıbbi cihazın doğru kullanımı için sunulan kullanım talimatlarını izleyin.

8.	 İntraoküler lens implantı yeterli düzeyde cerrahi beceri gerektirir.
9.	 Koruyucu ambalaj açıldığında, kontaminasyonu önlemek için intraoküler lens hemen kullanılmalıdır.
10.	 EVOLUX IOL oda sıcaklığında saklanmalıdır.

Uyarılar
Aşağıdaki koşulların herhangi biri altında lens implantasyonunu düşünen hekimler potansiyel risk/avantaj oranını 
hesaplamalıdır:
1.	 Aşağıdaki koşullardan birine ya da daha fazlasına sahip olan hastalar bir intraoküler lens implantasyonu için 

uygun adaylar olmayabilirler, zira lens önceden var olan bir koşulu kötüleştirebilir, bir koşulun tanısını ya da 
tedavisini bozabilir ya da hastanın görüşü için potansiyel bir risk olabilir:
a.	 zonüler laksite
b.	 kapsüloreksiste düzensizlik ve merkezden kayma
c.	 bilinmeyen etiyolojinin (kronik uveit) ön ya da arka segmentinde tekrarlayan enflamasyon
d.	 intraoküler lensin, arka segment koşullarının gözlenmesi, tanısı ya da tedavisi kabiliyetini bozabileceği 

hastalar
e.	 şiddetli kanama, belirgin iris hasarı, kontrol edilemeyen yüksek intraoküler basınç ya da belirgin vitröz 

kaybı gibi komplikasyon risklerini artıran operasyon sırasındaki zorluklar
f.	 intraoküler lensin kapsül içine implantasyonu için kapsül desteği eksikliği 
g.	 dekompanse glokom
h.	 korneal endotelyumun distrofisi
i.	 proliferatif diyabetik retinopati
j.	 mikroftalmi
k.	 pediyatrik hastalar
l.	 şüpheli mikrobiyal enfeksiyon
m.	 arka odacıkta ya da zonülde lens için yeterli desteği olmayan hastalar
n.	 bilateral konjenital kataraktlar
o.	 retina yırtılması öyküsü ya da bu koşulun şüphesi
p.	 monoküler hastalar

2.	 EVOLUX IOL, siliyer sulkusa değil tümüyle kapsüle yerleştirilmelidir.
3.	 Tüm viskoelastik malzemeyi kapsülden dikkatle çıkarın.
4.	 IOL implantasyonu sonrası diğer potansiyel komplikasyonlar, katarakt cerrahisi ile ilişkilidir.

Advers olaylar
Bir intraoküler lensin implantasyonu ile yapılan katarakt cerrahisi sırasında ya da sonrasında oluşabilecek 
potansiyel advers olaylar, sınır teşkil etmemek kaydıyla şunları içerebilir:
1.	 Artık refraktif hata
2.	 İntraoküler basınç artışı
3.	 Korneal ödem
4.	 Enflamasyon (endoftalmi, hipopiyon, kistoid makular ödem)
5.	 Pupiller blok
6.	 Retina yırtılması
7.	 İntraoküler lensin deplasmanı (eğilme ve merkezden kayma)
8.	 Lenste renk bozulması
9.	 İkincil cerrahi müdahale (implantı yeniden konumlandırma, çıkarma ve değiştirme, PCO ya da diğer cerrahi 

prosedür)
10.	 Parlama
11.	 Gözün görüşünde kalıcı hasara neden olan ya da bu epilogu önlemek için cerrahi veya tıbbi müdahale 

gerektiren diğer her türlü advers olay

Kullanım talimatları
1.	 Uygun implant seçimi

a.	 Modeli, dioptrik gücü, tasarımı ve son kullanma tarihini doğrulamak için ambalajdaki tüm etiketleri 
inceleyin. 

b.	 Önerilen A-Sabiti. Ambalaj üzerindeki A-Sabiti önerilen ultrason A-Sabitidir. Bildirilen A-Sabiti, 
implantın dioptrik gücünü hesaplarken bir kılavuz ve başlangıç noktası olarak verilmiştir. Cerrahların 
sabit değeri kendi klinik deneyimlerine göre geliştirmesini öneririz.

A-Sabiti Ultrason A-Taraması
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2.	 Önceden yüklenen sistemin ambalajından çıkarılması
a.	 Kılıfı açtıktan sonra, üzerindeki bilgilerin, lens ambalajının içindeki etikette verilenlerle örtüştüğünü 

kontrol edin.
b.	 Poşeti ve sonra blisteri açın; önceden yüklenmiş lensi içeren enjektörü, steril alan yönetimindeki iyi 

pratiklere göre steril alana alın.
c.	 Viskoelastik çözeltiyi önce yükleme bölmesi ile enjektörün ucu arasındaki ön delikten uygulayın ve ok ile 

gösterilen noktaya kadar doldurun (Şek. 2). Ardından viskoelastik çözeltiyi lens ile silikon yastık arasındaki 
arka delikten uygulayın, iğne ile lens yüzeyinin temasından kaçının (Şek. 3a). Son olarak viskoelastik 
çözeltiyi, lensin arka haptik altına lupun yanındaki deliği kullanarak uygulayın, aynı zamanda haptikin 
yükselmediğinden emin olun (Şek. 3b). Viskoelastik, lensin arka yarısında biraz daha az olacak şekilde 
homojen olarak dağılmalıdır (Şek. 3c). Sodyum hiyaluronat %1 viskoelastik çözelti kullanın. Doğru lens 
enjeksiyon prosedürünü sağlamak için kohezif SIFI viskoelastik çözelti kullanılması önerilir. 

d.	 Lens, haptiklerle birlikte, kalkmadığını kontrol ettikten sonra, “tıklayarak-kilitlenme” mekanizması yerine 
oturana kadar kartuş yanlarını birlikte kapatın (Şek. 4). Pistonu yavaşça ileri itin silikon ucun yükleme 
bölmesine doğru şekilde girdiğinden emin olun.

e.	 Lensi ok ile gösterilen noktaya itin (Şek. 5) ve silikon yastığı yavaşça geriye, enjektör ucunun tepesine 
kadar çekin. Enjeksiyondan önce yaklaşık bir dakika beklenmesi önerilir. Lens-enjektör sisteminin sıkışması 
halinde cihazın kullanımını durdurun.

3.	 Lens enjeksiyonu
a.	 Enjektör ucunu, eğimli tarafı aşağı dönük şekilde tünele yerleştirin (Şek. 6).
b.	 İntraoküler lensi kapsüle olabildiğince çabuk enjekte edin.
c.	 Enjeksiyondan sonra enjektörü kesiden çıkarın.

Garanti ve Sorumluluk Sınırları
İntraoküler lensler EVOLUX özellikle ambalajda yer alan enjektör ile implante edilmelidir. SIFI S.p.A., lenslerin 
tedarik edilenler dışındaki enjektörlerle kullanımı için hiçbir sorumluluk kabul etmez.
Ambalajda yer alan enjektör sökülmemeli ya da değiştirilmemelidir. Enjektör değiştirilirse, SIFI S.p.A. lens ile 
enjektör arasındaki uyumu garanti etmez.
Ayrıca, SIFI S.p.A. sistem enjektörü-intraoküler lens uyumunu ancak SIFI S.p.A tarafından sunulan viskoelastik 
çözelti ile garanti eder.
SIFI S.p.A., lens-enjektör sisteminin normal işleyişini değiştirebilecek farklı viskoelastik çözeltilerin ya da 
alternatif tekniklerin kullanımı için hiçbir sorumluluk kabul etmez.

Son kullanma tarihi
Lens ambalajı üzerindeki son kullanma tarihi, sterillik için son kullanma tarihidir. Bu lens belirtilen son kullanma 
tarihinden sonra kullanılmamalıdır.

Advers reaksiyonlara ilişkin bildirim
Daha önce beklenmeyen advers reaksiyonlar ve/veya potansiyel komplikasyonlar yerel Vijilans Yetkililerine ve 
şuraya bildirilmelidir:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) İtalya
e-posta: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Lens ya da genel olarak IOL’ler ile ilgili potansiyel uzun süreli etkileri tanımlamaya yardım etmek için hekimler 
bu olayları bildirmelidir.

Lens gücü hesapları 
Lens gücünün operasyon öncesi hesabı cerrahın deneyimine, tercihlerine ve tasarlanan lens yerleşimine göre 
belirlenmelidir.
Bazı lens gücü hesaplama yöntemleri aşağıdaki yayınlarda açıklanmıştır:

•	 Haigis W., “Haigis formülü”. Kaynak: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

•	 Olsen T., “Olsen formülü”. Kaynak: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;27-40. 

•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 
1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 
1988;14:17-24.

•	 Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract 
Surg.1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology.2018 
Feb;125(2):169-178

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Lehçe.
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TRProduct Information

EVOLUX
Preloaded UV-absorbing foldable one-piece aspheric intraocular lens (IOL)

Description
EVOLUX is an ultraviolet light absorbing aspheric intraocular lens (IOL) intended to be implanted in the posterior 
chamber, more precisely in the capsular bag, to replace the natural crystalline lens for surgical correction of 
aphakia in adult patients.
EVOLUX IOL is pre-loaded in a disposable injector (cartridge tip size 2.2mm) and comes in a single-piece design. 
This surgical implant is made of a hydrophobic acrylic material with a chromophore that filters ultraviolet 
radiation (Fig. 1, Transmittance Curve), with a refractive index of 1.48 at 35°C.
EVOLUX IOL has a biconvex optic shape across the whole diopter range. 
The aspheric anterior surface, designed to reduce optical aberrations, is based on a patented proprietary optic 
that leads to an extended depth of focus, improving the intermediate vision and providing a distance vision and a 
safety profile comparable to those of a standard aspherical monofocal intraocular lens.

Technical characteristics

EVOLUX Diameter of optic 
surface (mm) ØP

Total diameter 
(mm) ØT

Vaulting Number of 
loops

Power
Min. (D)

Power 
Max. (D)

Incremental step (D)

6 13 0° 2 +5.0 +30.0 0.5 from +10.5 
to +30.0

1.0 from +5.0 
to +10.0

IOL model, dioptric power, suggested A-Constant and main dimensions (diameter of optic surface, total diameter, 
vaulting) are reported on the case and the primary and secondary packaging.

Sterilization and packaging
EVOLUX IOL is supplied sterile. The package consists of a system with an aseptic double barrier.
The primary packaging consists of a blister sealed with a tyvek sheet which is in turn enclosed within a pouch. This 
system is sterilized by ETO sterilization.
The case representing the SKU contains the medical device (lens and injector), the “Product Information” leaflet, 
the card for the patient and the adhesive labels with the lens ID information.

Indications
EVOLUX intraocular lens is intended for primary implantation for visual correction of aphakia in adult patients 
after removal of a cataractous natural crystalline lens. This implant must be positioned within the capsular bag. 
EVOLUX intraocular lens has the purpose of extending the depth of focus, improving the intermediate vision and 
providing a distance vision comparable to that of a standard monofocal IOL.

Precautions for use
1.	 In patients who have undergone implantation of the EVOLUX intraocular lenses, the auto-refractometer 

values may not correspond to the actual post-operative refractive value; it is therefore advisable to check the 
aforementioned values with the subjective examination, through the “fogging” technique.

2.	 The recent use of contact lenses affects the patient’s refraction; therefore, in those wearing contact 
lenses, surgeons must define corneal stability without contact lenses before determining the power of the 
intraocular lens.

3.	 Do not re-sterilise the intraocular lens.
4.	 Do not reuse the intraocular lens; reuse compromises the sterility of the implant.
5.	 Do not use the system if the package is damaged or open.
6.	 Do not use after the expiration date printed on the package.
7.	 Improper handling of the preloaded system as well as improper bending techniques may cause damage 

to the haptics and/or the optical part of the lens. The surgeon must not attempt to implant lenses with a 
damaged optical plane or haptics. For a correct handling of the medical device follow the instructions for 
use being provided.

8.	 The intraocular lens implant requires adequate surgical skills.
9.	 Opening the protective packaging requires immediate use of the intraocular lens to prevent contamination.
10.	 EVOLUX IOL must be kept at room temperature.

Warnings
Physicians considering lens implantation under any of the following circumstances should weigh the potential 
risks/benefits ratio:
1.	 Patients with one or more of the following conditions may not be suitable candidates for an intraocular lens 

implantation, as the lens may exacerbate a pre-existing condition, interfere with diagnosis or treatment of a 
condition or potentially be a risk for the patient’s sight:
a.	 zonular laxity
b.	 irregularity and decentration of capsulorhexis
c.	 recurrent inflammation of anterior or posterior segment of unknown etiology (chronic uveitis)
d.	 patients in whom the intraocular lens might interfere with the ability to observe, diagnose or treat 

posterior segment conditions
e.	 intraoperative challenges which could increase the risk of complications, such as severe bleeding, 

significant iris damage, uncontrollable elevated intraocular pressure or significant vitreous loss
f.	 lack of capsular support for implantation of the intraocular lens in the capsular bag 
g.	 decompensated glaucoma
h.	 dystrophy of corneal endothelium
i.	 proliferative diabetic retinopathy
j.	 microphtalmus
k.	 pediatric patients
l.	 suspected microbial infection
m.	 patients without an adequate support for the lens from the posterior chamber or the zonule
n.	 bilateral congenital cataracts
o.	 history of retinal detachment or susceptibility to this condition
p.	 monocular patients

2.	 EVOLUX IOL should be placed entirely in the capsular bag and not in the ciliary sulcus.
3.	 Carefully remove all viscoelastic material from the capsular bag.
4.	 Other potential complications following IOL implantation are correlated to cataract surgery.

Adverse events
The potential adverse events that may occur during or after cataract surgery with implantation of an intraocular 
lens may include but are not limited to:
1.	 Residual refractive error
2.	 Increase of intraocular pressure
3.	 Corneal edema
4.	 Inflammation (Endophthalmitis, Hypopyon, Cystoid macular edema)
5.	 Pupillary block
6.	 Retinal detachment
7.	 Displacement of the intraocular lens (Tilt and decentralisation)
8.	 Lens discoloration
9.	 Secondary surgical intervention (including implant repositioning, removal and replacement, PCO, or other 

surgical procedure)
10.	 Glistening
11.	 Any other adverse event that leads to permanent damage to eyesight or requires surgical or medical 

intervention to avoid this epilogue

Instructions for use
1.	 Appropriate implant selection

a.	 Examine the label of the complete package to verify the model, dioptric power, design and expiration 
date. 

b.	 Suggested A-Constant. The A-Constant on the package is the suggested ultrasound A-Constant. The 
reported A-Constant is intended as a guideline and starting point for calculating the dioptric power 
of the implant. We suggest that surgeons should develop the constant value based on their clinical 
experience.

A-Constant Ultrasound A-Scan

SRK/T Formula 118.0

2.	 Removing the preloaded system from its package
a.	 After opening the case, check that the information on it corresponds to that listed on the label in the lens 

package.
b.	 Open the pouch and subsequently the blister; transfer the injector with the preloaded lens in the sterile 

field in accordance with good practices in sterile field management.
c.	 Apply viscoelastic solution first through the front hole between the loading chamber and the tip of the 

injector and fill it up to the point indicated by the arrow (Fig. 2). Then apply viscoelastic solution through 
the rear hole between the lens and the silicone cushion, avoiding contact between the needle and the lens 
surface (Fig. 3a). Finally, apply viscoelastic solution under the back haptic of the lens using the hole next 
to the loop, while ensuring that the haptic does not lift (Fig. 3b). The viscoelastic should be distributed 
homogeneously on slightly less than the back half of the lens (Fig. 3c). Use sodium hyaluronate 1% 
viscoelastic solution. We recommend the use of the cohesive SIFI viscoelastic solution, in order to allow 
the correct lens injection procedure. 

d.	 After checking that the lens, including haptics, does not lift, close the cartridge sides together until the 
“click-lock” mechanism engages (Fig. 4). Push forward the plunger softly and ensure that the silicone tip 
correctly enters the loading chamber.

e.	 Push the lens to the point indicated by the arrow (Fig. 5) and gently pull the silicone cushion back up to the 
top of the injector tip. It is recommended to wait for about one minute before injection. In the event the 
lens-injector system gets jammed, stop using the device.

3.	 Lens injection
a.	 Introduce the injector tip into the tunnel with the sloping side facing down (Fig. 6).
b.	 Inject the intraocular lens in the capsular bag as quickly as possible.
c.	 After the injection, pull out the injector from the incision.

Limitations of Warranty and Liability
The intraocular lenses EVOLUX must be implanted exclusively with the injector present in the package. SIFI S.p.A. 
assumes no responsibility for the use of the lenses with injectors other than those that have been supplied.
The injector included in the package should not be dismantled nor manipulated. If the injector was manipulated, 
SIFI S.p.A. does not guarantee compatibility between lens and injector.
Furthermore, SIFI S.p.A. guarantees the compatibility of the system injector-intraocular lens only with the 
viscoelastic solution provided by SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. assumes no responsibility for the use of different viscoelastic solutions or alternative techniques that 
could alter the normal functioning of the lens-injector system.

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

Notification of adverse reactions
Adverse reactions and/or potential complications that are not previously expected should be reported to the local 
Vigilance Authorities and to:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Physicians are required to report these events to aid in identifying potential long-term effects associated with 
the lens or with IOLs in general.

Lens power calculations 
Preoperative calculation of the lens power should by determined by the surgeon’s experience, preferences, and 
intended lens placement.
Some lens power calculation methods are described in the following publications:

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

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

•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 
1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 
1988;14:17-24.

•	 Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract 
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018 
Feb;125(2):169-178

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. 
Polish.
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EN Informaciones sobre el producto

EVOLUX
Lente intraocular asférica unitaria plegable con absorción UV precargada

Descripción
La EVOLUX es una lente intraocular (IOL, por sus siglas en inglés) asférica con absorción de la luz ultravioleta que 
se implanta en la cámara posterior del ojo, exactamente en el saco capsular, para sustituir el cristalino natural en 
la corrección quirúrgica de la afaquia en pacientes adultos.
La IOL EVOLUX está precargada en un inyector desechable (tamaño de la punta del cartucho 2,2 mm) y viene en un 
diseño monobloque. Este implante quirúrgico está fabricado con un material acrílico hidrofóbico con un cromóforo 
que filtra la radiación ultravioleta (Fig. 1, Curva de transmitancia), con un índice de refracción de 1,48 a 35 °C.
La IOL EVOLUX tiene una forma óptica biconvexa en todo su rango dióptrico. 
La superficie anterior asférica, diseñada para reducir las aberraciones ópticas, se basa en una óptica patentada que 
induce la extensión de la profundidad de foco, mejorando la visión intermedia y proporcionando una visión lejana y 
un perfil de seguridad comparables a los de una lente intraocular monofocal asférica estándar.

Características técnicas

EVOLUX Diámetro de la 
óptica (mm) ØP

Diámetro total 
(mm) ØT

Inclinación 
de las asas 

Número de 
asas

Potencia
mín. (D)

Potencia 
máx. (D)

Paso incremental (D)

6 13 0° 2 +5,0 +30,0 0,5 de +10,5 
a +30,0

1,0 de +5,0 a 
+10,0

El modelo de lente, el poder dióptrico, la constante A estimada y las dimensiones principales (diámetro de la 
óptica, diámetro total, inclinación de las asas) están indicadas en el estuche y en los envases principal y secundario.

Esterilización y empaquetado
La IOL EVOLUX se suministra en estado estéril. El envase se compone de un sistema de doble barrera aséptica.
El envase primario consiste en un blíster sellado con una hoja de papel TYVEK que, a su vez, viene empaquetado. 
Este sistema está esterilizado mediante esterilización por óxido de etileno.
El estuche, que constituye la unidad de venta, contiene el dispositivo médico (la lente y el inyector), la hoja con 
la «Información del producto», la tarjeta para el paciente y las etiquetas adhesivas con los datos identificativos 
de la lente.

Indicaciones
La lente intraocular EVOLUX es un implante primario indicado para corregir problemas de visión derivados de la 
afaquia en pacientes adultos a los que se haya extraído el cristalino cataratoso. Este implante se coloca en el saco 
capsular. La lente intraocular EVOLUX tiene el objetivo de extender la profundidad de foco, mejorando la visión 
intermedia y proporcionando una visión lejana comparable a la de una IOL monofocal estándar.

Precauciones de uso
1.	 En algunos pacientes implantados con las lentes intraoculares EVOLUX se puede constatar que los valores de 

autorrefractometría no se corresponden con el valor refractivo real postoperatorio, por tanto, se aconseja 
comprobar dichos valores con un examen subjetivo, con la técnica de la «neblina» (fogging).

2.	 El uso reciente de lentes de contacto influye sobre la refracción del paciente; por lo tanto, en los portadores 
de lentes de contacto, los cirujanos deben definir la estabilidad de la córnea sin lentes de contacto antes de 
establecer la potencia de la lente intraocular.

3.	 No volver a esterilizar la lente intraocular.
4.	 No reutilizar la lente intraocular; la reutilización compromete la esterilidad del implante.
5.	 No utilizar el implante si el envase está roto o abierto.
6.	 No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el envase.
7.	 Una manipulación inadecuada del sistema precargado, así como, por ejemplo, una técnica de plegado 

inadecuada, pueden dañar los hápticos o la zona óptica de la lente. El cirujano no debe intentar implantar 
lentes que tengan la zona óptica o los hápticos dañados. Para una manipulación adecuada del dispositivo 
médico, respetar las instrucciones de uso proporcionadas.

8.	 El implante de la lente intraocular requiere una adecuada aptitud quirúrgica.
9.	 La apertura del envase de protección obliga a la utilización de la lente intraocular con la mayor prontitud, 

para evitar su contaminación.
10.	 La IOL EVOLUX debe conservarse a temperatura ambiente.

Advertencias
Los médicos que consideren un implante de lente en una de las siguientes circunstancias deben evaluar la relación 
entre eventuales riesgos y beneficios:
1.	 Los pacientes con una o varias de las siguientes afecciones no son candidatos idóneos para el implante de una 

lente intraocular, puesto que la lente puede agravar una afección preexistente, interferir en el diagnóstico o 
en el tratamiento de una patología o incluso suponer un riesgo para la vista del paciente:
a.	 laxitud de la zónula
b.	 irregularidad y descentramiento de la capsulorrexis
c.	 inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de una etiología desconocida (uveítis crónica)
d.	 pacientes en los que la lente intraocular podría interferir en la capacidad de observar, diagnosticar o 

tratar patologías del segmento posterior
e.	 dificultades intraoperatorias que podrían aumentar el riesgo de complicaciones, como una hemorragia 

excesiva, un daño significativo del iris, una hipertonía intraocular incontrolable o un daño debido a la 
pérdida significativa del vítreo

f.	 ausencia de soporte capsular adecuado para el implante de una lente intraocular en el saco capsular 
g.	 glaucoma descompensado
h.	 distrofia del endotelio corneal
i.	 retinopatía diabética proliferativa
j.	 microftalmia
k.	 pacientes en edad pediátrica
l.	 sospecha de infección microbiana
m.	 pacientes en los que ni la capsula posterior ni la zónula están ya en condiciones de proporcionar a la 

lente un soporte adecuado
n.	 catarata bilateral congénita
o.	 anamnesis de desprendimiento de retina o predisposición a ese tipo de afección
p.	 un solo ojo

2.	 La IOL EVOLUX se coloca íntegramente en el saco capsular y no debe colocarse en el surco ciliar.
3.	 Extraer cuidadosamente todo el material viscoelástico del saco capsular.
4.	 Otras posibles complicaciones tras la implantación de la lente intraocular pueden estar relacionadas con la 

intervención quirúrgica de la catarata.

Efectos adversos
Los potenciales efectos adversos que pueden manifestarse durante o después de una intervención quirúrgica de 
catarata con implantación de una lente intraocular pueden incluir, pero no están limitados a:
1.	 Error de refracción residual
2.	 Aumento de la presión intraocular
3.	 Edema corneal
4.	 Inflamaciones (endoftalmitis, hipopion, edema macular cistoide)
5.	 Bloqueo de la pupila
6.	 Desprendimiento de la retina
7.	 Desplazamiento de la lente intraocular (tilt y descentramiento)
8.	 Decoloración de la lente
9.	 Procedimiento quirúrgico secundario (incluido el reposicionamiento, la eliminación y la sustitución del 

implante, la PCO —opacificación capsular posterior— u otro procedimiento quirúrgico)
10.	 Destellos
11.	 Cualquier otro efecto adverso que conduzca a un daño permanente de la vista o requiera una intervención 

quirúrgica o médica para evitar tales consecuencias

Instrucciones de uso
1.	 Seleccionar el implante adecuado

a.	 Examinar la etiqueta del envase completa para verificar el modelo, el poder dióptrico, la configuración 
y la fecha de caducidad del producto. 

b.	 Constante A estimada. La constante A que aparece en el envase es la constante A de ultrasonidos 
estimada. La constante A indicada debe entenderse como una orientación y un punto de partida para 
el cálculo del poder dióptrico del implante. Se sugiere al cirujano que calcule el valor de la constante a 
partir de su propia experiencia clínica.

Constante A Escaneo A de ultrasonidos

Fórmula SRK/T 118,0

2.	 Extraer el sistema precargado de su envase
a.	 Tras abrir el estuche, comprobar que la información que se incluye en él corresponde a aquella que aparece 

en la etiqueta del envoltorio de la lente.
b.	 Abrir el paquete y a continuación el blíster; transferir el inyector con la lente precargada al campo estéril, 

según las prácticas de una correcta manipulación del campo estéril.
c.	 En primer lugar, introducir la solución viscoelástica a través del orificio anterior entre la cámara de carga 

y la punta del inyector y rellenarla hasta el punto indicado por la flecha (Fig. 2). A continuación, introducir 
la solución viscoelástica a través del orificio posterior entre la lente y la esponja de silicona, evitando el 
contacto entre la aguja y la superficie de la lente (Fig. 3a). Finalmente, introducir la solución viscoelástica 
bajo el háptico posterior de la lente utilizando el orificio junto al asa, asegurándose a la vez de que el háptico 
no se levanta (Fig. 3b). El viscoelástico se debe distribuir de manera homogénea sobre algo menos de la 
mitad posterior de la lente (Fig. 3c). Utilizar una solución viscoelástica de hialuronato de sodio al 1 %. Se 
recomienda el uso de la solución viscoelástica cohesiva de SIFI, a fin de posibilitar el procedimiento correcto 
de inyección de la lente. 

d.	 Tras verificar que la lente, incluidos los hápticos, no se levanta, cerrar los lados del cartucho hasta que se 
active el mecanismo de «bloqueo de clic» (Fig. 4). Presionar el émbolo suavemente y asegurarse de que la 
punta de silicona entra correctamente en la cámara de carga.

e.	 Empujar la lente hasta el punto indicado por la flecha (Fig. 5) y retraer suavemente la esponja de silicona 
hasta la parte superior de la punta del inyector. Se recomienda esperar alrededor de un minuto antes de la 
inyección. Si se produce un atasco en el sistema de lente-inyector, dejar de usar el dispositivo.

3.	 Inyección de la lente
a.	 Introducir la punta del inyector en el túnel, con el lado torcido orientado hacia abajo (Fig. 6).
b.	 Inyectar la lente intraocular en el saco capsular lo más rápido posible.
c.	 Tras la inyección, extraer el inyector de la incisión.

Limitaciones de garantía y responsabilidad
Las lentes intraoculares EVOLUX deben implantarse exclusivamente con el inyector que se incluye en el envase. 
SIFI S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de los modelos de lentes mencionados anteriormente con 
inyectores distintos al suministrado.
El inyector que se incluye en el envase no debe desmontarse ni alterarse. En caso de alteración del inyector, SIFI 
S.p.A. no garantiza la compatibilidad entre lente e inyector.
Además, SIFI S.p.A. garantiza la compatibilidad del sistema de lente-inyector exclusivamente con soluciones 
viscoelásticas proporcionadas por SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de diferentes soluciones viscoelásticas o técnicas 
alternativas que puedan alterar el funcionamiento normal del sistema de lente-inyector.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad hace referencia a la esterilidad del envase; no implantar la lente con posterioridad a la 
fecha de caducidad. 

Notificación de reacciones adversas
Deberá notificarse cualquier posible reacción adversa o posibles complicaciones no previstas a los organismos 
reguladores locales competentes y a:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
Correo electrónico: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Los profesionales médicos deberán comunicar estos incidentes para ayudar a identificar los posibles efectos a 
largo plazo asociados a las lentes o las IOL en general.

Cálculos de la potencia de la lente 
El cálculo preoperatorio de la potencia de la lente debe determinarlo el cirujano a partir de su propia experiencia y 
preferencias y la colocación prevista de la lente.
En las siguientes publicaciones se describen algunos métodos de cálculo de la potencia de la lente:

•	 Haigis, W.: «The Haigis formula». En: Shammas, H. J., ed., Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, N. J., 
Slack, (2004); pp. 41-57.

•	 Olsen, T.: «The Olsen formula». En: Shammas, H. J., ed., Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, N. J., 
Slack, (2004); pp. 27-40. 

•	 Hoffer, K. J.: «The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas». J. Cataract Refract Surg. 
(Nov. de 1993); 19(6): pp. 700-712.

•	 Holladay, J. T.: «A Three-part system for refining intraocular lens power calculations». J. Cataract Refract Surg. 
(1988); 14: pp. 17-24.

•	 Holladay, J. T.: «Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations». J. 
Cataract Refract Surg. (1997); 23: pp. 1356-1370.

•	 Barrett, G. D.: «An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction». J. Cataract 
Refract Surg. (Nov. de 1993); 19(6): pp. 713-720.

•	 Melles, R. B., Holladay, J. T., Chang, W. J.: «Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas». Ophthalmology. 
(Feb. de 2018); 125(2): pp. 169-178.

•	 Szaflik, J., Kaminska, A., Gajda, S. y Jedruch, A.: «Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification». Klin Oczna. (2005); 107(10-12): pp. 615-
619. Polaco.
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ES Informații despre produs

EVOLUX
Lentilă intraoculară asferică preîncărcată, monobloc, foldabilă, cu absorbție de UV

Descriere
EVOLUX este o lentilă intraoculară asferică cu absorbție de lumină ultravioletă, concepută pentru a fi implantată 
în camera posterioară a ochiului, și anume în sacul capsular, pentru înlocuirea cristalinului uman, în procedura de 
corectare chirurgicală a afachiei la pacienții adulți.
Lentila intraoculară EVOLUX este preîncărcată într-un injector de unică folosință (dimensiunea vârfului cartușului 
2,2 mm), având un design monobloc. Acest implant chirurgical este fabricat dintr-un material acrilic hidrofob 
prevăzut cu un cromofor care filtrează radiațiile ultraviolete (Fig. 1, Curba de transmitanță), cu un indice de 
refracție de 1,48 la 35 °C.
Lentila intraoculară EVOLUX prezintă o formă optică biconvexă pentru toată gama dioptrică. 
Suprafața anterioară asferică, proiectată pentru a reduce aberațiile optice, se bazează pe o optică brevetată care 
induce extinderea adâncimii de focalizare, îmbunătățind vederea intermediară și oferind o vedere la distanță și un 
profil de siguranță comparabil cu cele ale unei lentile intraoculare monofocale asferice standard.

Caracteristici tehnice

EVOLUX Diametrul suprafeței 
optice (mm) ØP

Diametrul total 
(mm) ØT

Angulația 
hapticelor 

Număr de 
haptice

Putere
min. (D)

Putere 
max. (D)

Increment (D)

6 13 0° 2 +5,0 +30,0 0,5 de la +10,5 
la +30,0

1,0 de la +5,0 
la +10,0

Modelul de lentilă, puterea dioptrică, constanta A sugerată și dimensiunile principale (diametrul optic, diametrul 
total, angulația hapticelor) sunt indicate pe cutie, precum și pe ambalajul primar și secundar.

Sterilizare și ambalare
Lentila EVOLUX este furnizată sterilă. Ambalajul este format dintr-un sistem cu o barieră aseptică dublă.
Ambalajul primar conține un blister sigilat cu o foaie tyvek, care este la rândul său închis într-un săculeț. Acest 
sistem este sterilizat cu oxid de etilenă.
Cutia, care constituie unitatea de vânzare, conține dispozitivul medical (lentilă și injector), prospectul cu 
„Informații despre produs”, cardul pentru pacient și etichetele adezive cu datele de identificare a lentilei.

Indicații
Lentila intraoculară EVOLUX este destinată implantării primare pentru corectarea vizuală a afachiei la pacienții 
adulți cărora li s-a îndepărtat cristalinul cu cataractă. Acest implant trebuie poziționat în sacul capsular. Lentila 
intraoculară EVOLUX are scopul de a extinde adâncimea de focalizare, de a îmbunătăți vederea intermediară și de 
a oferi o vedere la distanță comparabilă cu cea a unei lentile intraoculare monofocale standard.

Precauții de utilizare
1.	 La anumiți pacienți cărora li s-au implantat lentilele intraoculare EVOLUX se poate constata că valorile 

autorefractometrului nu corespund valorii refractive postoperatorii reale, așadar se recomandă verificarea 
valorilor respective cu examinarea subiectivă, prin tehnica „opacifierii”.

2.	 Utilizarea recentă a lentilelor de contact afectează refracția pacientului; în consecință, la persoanele 
purtătoare de lentile de contact, chirurgii trebuie să determine stabilitatea corneei fără lentilele de contact 
înainte de a stabili puterea dioptrică a lentilei intraoculare.

3.	 A nu se resteriliza lentila intraoculară.
4.	 A nu se reutiliza lentila intraoculară; reutilizarea compromite sterilitatea implantului.
5.	 A nu se utiliza sistemul dacă ambalajul este deteriorat sau deschis.
6.	 A nu se utiliza după data de expirare indicată pe ambalaj.
7.	 O manipulare neadecvată a sistemului preîncărcat, precum și tehnicile de pliere incorecte pot provoca 

deteriorarea hapticelor și/sau a părții optice a lentilei. Chirurgul nu trebuie să încerce să implanteze lentilele 
ale căror componente optice sau haptice sunt deteriorate. Pentru o manipulare corectă a dispozitivului 
medical, trebuie respectate instrucțiunile de utilizare furnizate.

8.	 Implantarea lentilelor intraoculare necesită o expertiză chirurgicală adecvată.
9.	 Deschiderea ambalajului de protecție impune utilizarea lentilei intraoculare în cel mai scurt timp posibil, 

pentru a preveni contaminarea și deshidratarea.
10.	 Lentila intraoculară EVOLUX trebuie depozitată la temperatura camerei.

Avertismente
Medicii care iau în considerare implantarea unei lentile intraoculare în una dintre circumstanțele de mai jos 
trebuie să evalueze raportul riscuri/beneficii:
1.	 Este posibil ca pacienții care prezintă una sau mai multe dintre următoarele afecțiuni să nu fie candidați 

potriviți pentru implantarea unei lentile intraoculare, întrucât lentila poate să agraveze o afecțiune 
preexistentă, să afecteze diagnosticarea sau tratamentul unei patologii sau să constituie un risc pentru 
vederea pacientului respectiv:
a.	 laxitatea zonulei
b.	 forma neregulată și deraparea capsulorexisului
c.	 inflamarea recurentă a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscută (uveită cronică)
d.	 pacienții la care lentila intraoculară poate afecta capacitatea de a observa, diagnostica sau trata 

patologii ale segmentului posterior
e.	 dificultăți intraoperatorii care ar putea spori riscul de complicații, precum sângerare excesivă, afectarea 

semnificativă a irisului, hipertonie intraoculară necontrolată sau o afecțiune rezultată în urma pierderii 
semnificative de corp vitros

f.	 lipsa sprijinului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare în sacul capsular 
g.	 glaucom necompensat
h.	 distrofia endoteliului cornean
i.	 retinopatie diabetică proliferativă
j.	 microftalmie
k.	 pacienți de vârstă pediatrică
l.	 suspiciune de infecție microbiană
m.	 pacienți la care nici capsula posterioară, nici zonula nu sunt în măsură să asigure un sprijin adecvat 

lentilei
n.	 cataractă bilaterală congenitală
o.	 anamneză indicând dezlipirea de retină sau o predispoziție în acest sens
p.	 monocluri

2.	 Lentila intraoculară EVOLUX trebuie să fie poziționată integral în sacul capsular, nu în sulcusul ciliar.
3.	 Înlăturați cu atenție întreaga substanță vâscoelastică de pe sacul capsular.
4.	 Alte complicații posibile care pot apărea în urma implantării unei lentile intraoculare sunt corelate cu 

intervenția chirurgicală de cataractă.

Evenimente adverse
Evenimentele adverse posibile care se pot produce în timpul sau după intervenția chirurgicală de cataractă care 
presupune implantarea unei lentile intraoculare includ, însă nu se limitează la:
1.	 Eroare refractivă reziduală
2.	 Creșterea presiunii intraoculare
3.	 Edeme corneene
4.	 Inflamație (endoftalmită, Hipopion, edem macular cistoid)
5.	 Blocaj pupilar
6.	 Dezlipirea retinei
7.	 Deplasarea lentilei intraoculare (înclinare și descentralizare)
8.	 Decolorarea lentilelor
9.	 Intervenție chirurgicală secundară (inclusiv repoziționarea, îndepărtarea și înlocuirea implantului, 

opacifierea capsulei posterioare sau alte proceduri chirurgicale)
10.	 Strălucire
11.	 Orice alt eveniment advers care conduce la deteriorarea permanentă a vederii sau pentru care este necesară 

o intervenție chirurgicală sau medicală pentru a evita acest deznodământ

Instrucțiuni de utilizare
1.	 Selectarea implantului adecvat

a.	 Citiți cu atenție eticheta ambalajului intact pentru a verifica modelul, puterea dioptrică, forma și data 
de expirare a produsului. 

b.	 Constanta A sugerată. Constanta A indicată pe ambalaj este constanta A sugerată pentru ecografie. 
Constanta A raportată este înțeleasă ca linie de orientare și punct de plecare pentru calculul puterii 
dioptrice a implantului. Se recomandă chirurgului să dezvolte valoarea constantei pe baza propriei sale 
experiențe clinice.

Constanta A Ecografie A

Formula SRK/T 118,0

2.	 Scoaterea lentilei preîncărcate din ambalaj
a.	 După deschiderea cutiei, asigurați-vă că informațiile indicate pe aceasta corespund celor menționate pe 

eticheta de pe ambalajul lentilei.
b.	 Deschideți săculețul și apoi blisterul, transferați injectorul cu lentila preîncărcată în zona sterilă conform 

practicilor corecte de gestionare a zonei sterile.
c.	 Aplicați mai întâi soluție vâscoelastică prin orificiul frontal dintre camera de încărcare și vârful injectorului 

și umpleți-l până la punctul indicat de săgeată (Fig. 2). Apoi aplicați soluție vâscoelastică prin orificiul 
posterior dintre lentilă și perna din silicon, evitând contactul dintre ac și suprafața lentilei (Fig. 3a). În 
cele din urmă, aplicați soluție vâscoelastică sub hapticul posterior al lentilei prin orificiul de lângă buclă, 
asigurând în același timp că hapticul nu se ridică (Fig. 3b). Soluția vâscoelastică trebuie distribuită 
omogen pe o suprafață puțin mai mică decât jumătatea posterioară a lentilei (Fig. 3c). A se utiliza soluție 
vâscoelastică cu 1 % hialuronat de sodiu. Se recomandă utilizarea soluției vâscoelastice aderente SIFI 
pentru a permite efectuarea procedurii corecte de injectare a lentilei. 

d.	 După ce verificați că lentila, inclusiv hapticele, nu se ridică, închideți părțile laterale ale cartușului până 
când mecanismul „cu clic” se cuplează (Fig. 4). Împingeți ușor pistonul și asigurați-vă că vârful siliconului 
intră corect în camera de încărcare.

e.	 Împingeți lentila până la punctul indicat de săgeată (Fig. 5) și trageți ușor perna din silicon înapoi către 
partea superioară a vârfului injectorului. Se recomandă să așteptați aproximativ un minut înainte de 
injectare. În cazul în care sistemul injector al lentilei se blochează, opriți utilizarea dispozitivului.

3.	 Injectarea lentilei
a.	 Introduceți vârful injectorului în tunel, cu latura înclinată întoarsă în jos (Fig. 6).
b.	 Injectați lentila intraoculară în sacul capsular cât mai repede posibil.
c.	 După injectare, extrageți injectorul din incizie.

Limitarea garanției și a răspunderii
Lentilele intraoculare EVOLUX trebuie implantate exclusiv cu injectorul prezent în ambalaj. SIFI S.p.A. nu își asumă 
nicio răspundere pentru utilizarea acestor modele de lentile cu injectori diferiți de cei furnizați.
Injectorul prezent în ambalaj nu trebuie demontat sau manipulat. În cazul în care injectorul a fost manipulat, SIFI 
S.p.A. nu garantează compatibilitatea dintre lentilă și injector.
Mai mult decât atât, SIFI S.p.A. garantează compatibilitatea sistemului de injectare a lentilelor intraoculare numai 
cu soluția vâscoelastică furnizată de SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. nu își asumă nicio răspundere pentru utilizarea altor soluții vâscoelastice sau a tehnicilor alternative, 
care ar putea modifica funcționarea normală a sistemului de injectare a lentilelor.

Data expirării
Data de expirare afișată pe ambalajul lentilei este data de expirare a sterilității. Nu implantați lentila după data 
de expirare indicată.

Informare privind reacțiile adverse
Eventualele efecte adverse și/sau potențialele complicații neprevăzute trebuie comunicate autorităților de 
supraveghere locale competente precum și:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Medicii sunt obligați să raporteze aceste informații pentru a ajuta la identificarea potențialelor efecte pe termen 
lung asociate cu lentilele intraoculare.

Calcularea puterii dioptrice 
Calcularea preoperatorie a puterii dioptrice trebuie determinată de chirurg pe baza propriei experiențe, a 
preferințelor și a amplasării prevăzute a lentilei.
Unele metode de calculare a puterii dioptrice sunt descrise în următoarele publicații:

•	 Haigis W., „The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

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

•	 Hoffer KJ., „The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 
1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 
1988;14:17-24.

•	 Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract 
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018 
Feb;125(2):169-178

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., „Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. 
Polish.
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RO Өнім туралы ақпарат

EVOLUX
Ультрафиолеттік сәулелерді сіңіретін асфериялық интракулярлы линзлар (IOL)

СипаттамасыСипаттамасы
EVOLUX бұл ультрафиолеттік жарықты сіңіретін, дәлірек айтқанда катаракталы линзаны жоюдан кейін 
ересек емделушілердің артқы камерасын имплантациялау үшін афакиялық хирургиялық емдеу, көз 
жанарының табиғи кристалды линзасын алмастыруға арналған. 
EVOLUX IOL алдын ала жүктелген бір реттік инелерімен қолданылатын шприц (ұшы 2.2 мм) және 
тұтас біріккен зат түрінде жеткізіледі. Бұл хирургиялық имплант гидрофобты хромофорлық акрилді 
материалынан жасалынып ультракүлгін сәуле шығарады (1-сурет, Өткізгіштік қисығы), құбылмалы - 35 ° 
C-та 1,48 рефракциялық көрсеткіші бар.
EVOLUX IOL диоптерлердің барлық ауқымында қосдөңес линзасы бар. 
Асфериялық алдыңғы беті оптикалық аберрацияларды азайтуға арналған, патенттелген оптика, аралықтан 
көру қабілетін жақсартады, стандартты аспалы монофокалды көзішілік линзалармен салыстыруға болатын 
қашықтықтан көруді қамтамасыз етеді және қауіпсіздікті қамтамасыз етеді.

Техникалық сипаттамаларыТехникалық сипаттамалары
EVOLUX Оптикалық бетінің 

диаметрі (мм) ØP

Жалпы диаметрі 
(мм) ØT

Күмбезбен 
жабу 

Ілмектер 
саны

Қуаты
Мин. (D)

Қуаты 
макс. (D)

Инкременттік қадам (D)

6 13 0° 2 +5,0 +30,0 0,5 +10,5 және +30,0 
аралығында

1,0 +5,0 және +10,0 
аралығында

ИОЛ моделі, диоптриялық қуат, ұсынылған A-Constant және негізгі өлшемдер (оптикалық бетінің 
диаметрі, жалпы диаметрі, жиынтығы) арналған қаптамада немесе бірінші және екінші кесу пакетіне 
хабарландырылады.

Стерильдеу және орауСтерильдеу және орау
EVOLUX IOL стерильді күйінде жеткізіледі. Қаптама асептикалық қос қорғаныштан тұрады.
Бастапқы қаптама Tyvek парағымен пломбаланған блистерден тұрады, ол өз кезегінде сөмкеге салынған. 
Линзаларға арналған қаптама блистерге немесе кесу пакетіне қапталған. Бұл жүйе ETO стерилизациясы 
арқылы зарарсыздандырылған.
SKU ұсынатын қорапта медициналық құрылғы (линза және шприц), өнім туралы ақпараттық кітапшасы, 
пациенттің карточкасы және линзаның идентификаторы туралы, материалдарды қолдану тәртібі туралы 
толық ақпарат жазылған.

Қолдану көрсеткіштеріҚолдану көрсеткіштері
EVOLUX интраокулярлық линза катаракталы табиғи кристалды линзаны жоюдан кейін афакияны визуалды 
түзету үшін ересек емделушілердің көзінің алдыңғы камерасына имплантациялауға арналған. Бұл имплант 
капсула қапшығының ішінде орналасуы керек. EVOLUX интраокулярлық линза аралық көруді жақсарту 
және алыстан көруді қамтамасыз етуге арналған, монофокальды ИОЛ-мен салыстыруға болатын ұзақ 
қашықтықты қамтамасыз етуге арналған.

Пайдалану кезіндегі сақтық шараларыПайдалану кезіндегі сақтық шаралары
1.	 EVOLUX интраокулярлық линзаларды имплантациядан өткен науқастар ауторофрактометр 

операциядан кейінгі нақты мақсат көрсеткішіне сәйкес келмеуі мүмкін; сондықтан жоғарыда 
көрсетілген мәндерді «fogging» әдісін қолдана отырып, субъективті тексеру арқылы қорытындылар 
жасаған жөн.

2.	 Жақын уақытта контактілі линзаларды пайдалану пациенттің рефракциясына әсер етеді; сондықтан 
контактілі линзаларды киетіндерге, хирургтар интраокулярлық линзаның қуаттылғын анықтамас 
бұрын көздің мүйізгек қабығының эндоелиалды жасушасына зерттеу жүргізу қажет.

3.	 Интраокулярлық линзаны қайтадан стерильдеуге рұқсат етілмейді
4.	 Интраокулярлық линзаны қайтадан пайдалануға рұқсат етілмейді: қайталап пайдалану имплантанттың 

стерильділігіне қауіп төндіреді. 
5.	 Қаптама зақымдалған немесе ашық болса, жүйені пайдаланбаңыз.
6.	 Қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімі өткеннен кейін пайдаланбаңыз. 
7.	 Алдын ала жүктелген жүйені дұрыс пайдаланбау, сондай-ақ бүгілу тәсілдері дұрыс емес қолданылса 

линзаның гаптикалық және / немесе оптикалық бөліктерін зақымдауы мүмкін. Хирург зақымдалған 
оптикалық жазықтықпен линзаларды имплантациялауға әрекеттенбеуі керек.  Медициналық құралды 
дұрыс пайдалану үшін пайдалану жөніндегі нұсқауларды орындаңыз.

8.	 Дұрыс имплантацияны жүзеге асыру үшін білікті хирург талап етіледі.
9.	 Қорғаныш қаптамасын ашу барысында ластануды болдырмау үшін интраокулярлық линзаны дереу 

пайдалануды қажет етеді.
10.	 EVOLUX ИОЛ-ды бөлме температурасында сақтау керек.

ЕскертулерЕскертулер
Келесі жағдайлардың біреуі немесе бірнешеуі бар пациенттер линзаны имплантациялау мүмкіндігін 
қарастыратын дәрігерлер өмірге қауіпті жағдайлар туған кезде ескеруі қажет:
1.	 Келесі жағдайлардың бірі немесе бірнешеуі бар пациенттер интраокулярлық линзаны имплантациялау 

үшін қолайлы кандидат бола алмайды, өйткені көз бұршағы бұрын болған жағдайды қиындай алады, 
диагностикаға немесе емдеуге кедергі келтіруі немесе пациенттің көру қабілетіне қаупі ықтимал болуы 
мүмкін:
a.	 көз бұршағына байланысты әлсіздік
b.	 капсулорексияның бұзылуы және орталықсыздануы
c.	 белгісіз этиологияның алдыңғы немесе артқы сегментінің қайталанатып зақымдануы (созылмалы 

увеит)
d.	 көздің линзасының сегменттің жағдайын бақылауға, диагностикалау немесе емдеу қабілетіне 

кедергі келтіруі
e.	 асқынулардың қаупін жоғарылататын, мысалы қатты қан кету, көзге айтарлықтай зақым келтіру, 

бақыланбайтын көктамырішілік қысымы немесе вена тамырларының едәуір жоғалуы сияқты 
операциялар ішіндегі проблемалар

f.	 капсула ішіне линзаны имплантациялау үшін капсулалық қолдаудың болмауы 
g.	 декомпенсацияланған глаукома
h.	 қабықтың эндотелий дистрофиясы
i.	 пролиферативті диабеттік ретинопатия
j.	 микрофтальмия - жалғыз көзділік
k.	 педиатриялық науқастар
l.	 күдікті микробтық инфекция
m.	 артқы камерадан немесе аймақтан линзаны қолдау көрсетілмеген пациенттер
n.	 екі жақты туа біткен катаракта
o.	 ретинальды бөлінудің немесе осы жағдайға сезімталдық
p.	 монокулярлы науқастар

2.	 EVOLUX IOL кірпік салғышына емес, капсула сөмкесіне тұтас салу керек.
3.	 Капсула қабынан барлық тұтқыр материалды мұқият алыңыз.
4.	 ИОЛ имплантациясынан кейінгі мүмкін болатын асқынулар катаракта хирургиясымен байланысты.

Қолайсыз оқиғаларҚолайсыз оқиғалар
Интраокулярлық линзаны импланттаумен катаракты жою операциясынан кейін немесе сол уақытта келесі 
жағымсыз құбылыстар қамтуы ықтимал, бірақ тек оларға жатқызуға болады:
1.	 Қалдық рефракциялар
2.	 Көзішілік қысымның жоғарылауы
3.	 Көздің қабықтың ісінуі
4.	 Қабыну (эндофтальмит, гипопион, цистоидты макулярлы ісіну)
5.	 тың функциональды блогы
6.	 Көз торының қабаттануы
7.	 Интраокулярлық линзаның жылжыуы (көлбеу және орталықсыздандыру)
8.	 Линзаның түсінің өзгеруі
9.	 Екінші хирургиялық араласу (ауыстыру, имплантатты алып тастау және ауыстыру, PCO немесе басқа 

хирургиялық процедураны қоса алғанда)
10.	 Жылтырату
11.	 Көздің ағзаларының қайтымсыз зақымдануына әкеп соқтыратын немесе осы эпилог болдырмау үшін 

хирургиялық немесе медициналық араласуды қажет ететін кез келген басқа қолайсыз оқиға.

Қолдану жөніндегі нұсқаулықҚолдану жөніндегі нұсқаулық
1.	 Имплантатты дұрыс таңдау жасау

a.	 Үлгісін, диоптердің қуатын, дизайнын және жарамдылық мерзімін қаптаманы ашқаннан кейін 
нұсқаулықты мұкият оқып шығыңыз. 

b.	 ұсынылған A-Constant. A-Constant қаптамада ультрадыбыстық A-Constant болып ұсынады. 
Көрсетілген A-Constant имплантаттың диоптикалық күшін есептеу үшін және бастапқы жерінен 
пайдалануға арналған. Біз хирургтарға өздерінің жинақтаған іс-тәжірибелеріне сүйене отырып, 
тұрақты құндылықты (A-Constant) клиникалық тәжірибеде дамытуды ұсынамыз.

A-Constant тик Ультрадыбыстық А-сканерлеу а

SRK/T формуласы 118.0

2.	 Алдын ала жүктелген жүйені пакеттен шығару
a.	 Қорапты ашқаннан кейін ондағы ақпарат линза туралы көрсетілген ақпаратқа сәйкес келетініне 

көз жеткізіңіз. 
b.	 Линзаға арналған қаптама блистерге және сөмкеге қапталған, бірінші сөмкені ашып, содан кейін 

блистерді ашыңыз; алдын ала жүктелген линзасы бар шприцті стерильді ұсыныстарға сәйкес 
жүйелі түрде қолдаңыз.

c.	 Алдымен тұтқыр серпімді сұйықтықты алдыңғы тесік тиеуші камерасы және шприцтің ұшымен 
оны көрсеткімен көрсетілген жерге дейін толтырыңыз (сурет 2). Содан кейін серпімді сұйықтықты 
артқы тесік арқылы линза мен силикон төсемінің арасына жағыңыз , иненің линзаға тигізбеңіз (3a 
суреті). Соңында, серпімді сұйықтықтағы гаптиканың артынан линзаны қолданыңыз, гаптиканың 
көтерілмейтініне көз жеткізіңіз (сурет 3b). Серпімді сұйықтық линзаның артқы жартысынан аздап 
біркелкі үлестіру керек (сурет 3c). 1% натрий гиалуронат ерітіндісін пайдаланыңыз. Біз SIFI Visco-
elastic Binder ерітіндісін дұрыс кіргізу үшін қолдануды ұсынамыз. 

d.	 Линзаның, оның ішінде сынықтары жоқ екеніне көз жеткізгеннен кейін «тарту» механизмі 
орнына түскенше картридждің бүйірлерін жабыңыз (сурет 4). Поршеньді жайлап созыңыз және 
силиконның ұшы жүктеу камерасына дұрыс салынғанына көз жеткізіңіз.

e.	 Линзаны көрсеткімен белгіленген нүктеге жылжытыңыз (сурет 5), және шприц ұшының жоғарғы 
жағына қарай силиконды артқа тартыңыз. Инъекция жасау алдында бір минут күту ұсынылады.  
Линза және шприц сынған жағдайда құрылғыны пайдалануды тоқтатыңыз.

3.	 Линзаны инъекциялау
a.	 Шприцтің ұшын көлбеу жағымен салыңыз (сурет 6).
b.	 Көзішілік линзаны капсулалық пакетке мүмкіндігінше тезірек салыңыз.
c.	 Инъекциядан кейін инені қорғау жүйесімен орнынан шығарып алыңыз.

Кепілдік пен жауапкершілікті шектеуКепілдік пен жауапкершілікті шектеу
Интраокулярлы линзалары EVOLUX қаптамадағы шприцпен ғана имплантациялануы керек.  SIFI S.p.A. 
жеткізілген линзалардан басқаны пайдалануға жауап бермейді. 
Қаптамадағы шприц бөлшектелмеуі немесе манипуляцияларға ұшырамауы тиіс. Егер шприц 
манипуляцияланған болса, SIFI S.p.A. линза мен шприц арасындағы үйлесімділікке кепілдік бермейді . 
Сонымен қатар, SITI S.p.A. шприц-интраокулярлы линза жүйесінің үйлесімділігіне кепілдікті өздерінің 
тұтқыр серпімді сұйықтығымен ғана кепілдік береді.
SIFI S.p.A. линзамен шприц жүйесінің қалыпты жұмыс істеуін бұзатын әр түрлі сұйықтықтар немесе 
ерітінділерді қолдануға жауапты емес. 

Сақтау мерзімі Сақтау мерзімі 
Линзаның және стерильдік жарамдылық мерзімінің өтуі қаптаманың сыртында көрсетілген. Линзаны 
көрсетілген жарамдылық мерзімі өткеннен кейін пайдаланбаңыз. 

Қолайсыз оқиға туралы хабарламаҚолайсыз оқиға туралы хабарлама
Қолайсыз реакциялар және / немесе ықтимал асқынулар туралы жергілікті бақылау органдарына және 
бізге ескертiлуге тиiс:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Дәрігерлер осы линза оқиғалар немесе жалпы IOL-ға байланысты ықтимал ұзақ мерзімді әсерлерді 
анықтауға көмектесу үшін есеп беруі керек. 

Линзаның қуатын есептеу Линзаның қуатын есептеу 
Линзаның қуатын операциядан бұрын есептеу хирургтың тәжірибесімен, қалауымен және жоспарлаумен 
анықталуы керек.
Линзаның қуатын есептеудің кейбір әдістері келесі басылымдарда сипатталған:

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

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

•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 
1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 
1988;14:17-24.

•	 Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract 
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018 
Feb;125(2):169-178

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. 
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ӨндірушіӨндіруші
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italy
www.sifigroup.com

KH

Evolux

18-01-21 G. Longo

ELABORATO: Leaflet
FORMULAZIONE: IOL 
RICHIESTA DMS n°: 648

SEPARATIONS: (Black - Fustella)

BARCODE TYPE:  
CUTTING PTOFILE:  
MEASURES (mm): 640x460 
FOLDED (mm):  
MATERIAL: ITA-UK-FRA-ESP-ROM-KK-TUR-POR-GER-RUS-CIN-FA-AR

4INSERTHFHBPRE00A 02
ATTENZIONE: NON POSSIAMO VERIFICARE LA CORRETTEZZA DEI TESTI CHE UTILIZZANO CARATTERI ESTRANEI ALL'ALFABETO LATINO.
SI RENDE PERTANTO NECESSARIA LA VERIFICA FINALE DELL'IMPAGINATO DA PARTE DEL TRADUTTORE.

1° Draft: 24/12/2020

FRONTE

ssciuto
Approvato



SIFI S.p.A.

Via E. Patti, 36 - 95025 - Aci S. Antonio (CT) - Italy

www.sifigroup.com

4I
NS

ER
TH

FH
BP

RE
00

A	
18

/0
1/

20
21

•	 The cutoff wavelength and the spectral transmittance curves presented here represent the range of 
transmittance values of IOLs made from acrylic copolymer with bonded UV-absorber.

•	 UV cutoff < 10% at 370nm

Curve of transmittance spectrum

WAVELENGTH (nm)

Informações sobre o produto

EVOLUX
Lente intraocular asférica de uma peça flexível com filtro UV pré-calibrada

Descrição
A lente EVOLUX é uma lente intraocular asférica que absorve a luz ultravioleta, a ser implantada na câmara 
posterior do olho, exatamente no saco capsular, para a substituição do cristalino humano na correção cirúrgica 
da afacia em doentes adultos.
A lente intraocular EVOLUX está pré-calibrada num dispositivo de injeção descartável (tamanho da ponta do 
cartucho de 2,2 mm) e é apresentada sob o design de uma peça. Este implante cirúrgico é fabricado com um 
material hidrofóbico e acrílico com um cromóforo que filtra a radiação ultravioleta (Fig. 1, Curva de transmitância), 
com um índice de refração de 1,48 a 35°C.
A lente intraocular EVOLUX tem uma forma ótica biconvexa em todo o perímetro dióptrico. 
A superfície anterior asférica, concebida para reduzir aberrações óticas, baseia-se numa ótica patenteada que 
induz à extensão da profundidade focal, melhorando a visão intermédia e proporcionando uma visão à distância e 
um perfil de segurança comparáveis aos da lente intraocular monofocal asférica normal.

Características técnicas

EVOLUX Diâmetro do disco 
ótico (mm) ØP

Diâmetro total 
(mm) ØT

Angulação 
das alças 

Número das 
alças

Potência
Mín. (D)

Potência 
Máx. (D)

Passo incremental (D)

6 13 0° 2 +5,0 +30,0 0,5 de +10,5 
a +30,0

1,0 de +5,0 a 
+10,0

O modelo da lente intraocular, a potência dióptrica, a constante A sugerida e as dimensões principais (diâmetro 
do disco ótico, diâmetro total e angulação das alças) constam do estojo e das embalagens primária e secundária.

Esterilização e embalagem
A lente intraocular EVOLUX é fornecida esterilizada. A embalagem é composta por um sistema com dupla barreira 
asséptica.
A embalagem primária é do tipo blister selado com uma folha Tyvek que, por sua vez, vem fechada num estojo. O 
sistema é esterilizado por esterilização com ETO (óxido de etileno).
O estojo, que é a unidade de gestão de stock, contém os dispositivos médicos (lente e dispositivo de injeção), 
a bula de «Informações sobre o produto», o cartão para o doente e as etiquetas adesivas que contêm os dados 
identificativos da lente.

Indicações
A lente intraocular EVOLUX está indicada para o implante primário para correção visual da afacia em doentes 
adultos após remoção do cristalino humano com catarata. Este implante deve ser posicionado no saco capsular. 
O objetivo da lente intraocular EVOLUX é ampliar a profundidade focal, melhorando a visão intermédia e 
proporcionando uma visão ao longe comparável à de uma lente intraocular monofocal normal.

Precauções de utilização
1.	 Em alguns doentes que receberam o implante da lente intraocular EVOLUX, os valores autorrefratométricos 

podem não corresponder ao valor real refrativo pós-operatório. Por conseguinte, é aconselhável verificar 
estes valores com o exame subjetivo, através da técnica da «miopização».

2.	 A utilização recente de lentes de contacto afeta a refração do doente. Por conseguinte, nos portadores de 
lentes de contacto, os cirurgiões devem definir a estabilidade da córnea sem lentes de contacto antes de 
determinar a potência da lente intraocular.

3.	 Não reesterilizar a lente intraocular.
4.	 Não reutilizar a lente intraocular; a reutilização compromete a esterilidade do implante.
5.	 Não utilizar a lente intraocular, se a embalagem estiver danificada ou aberta.
6.	 Não utilizar a lente intraocular após a data de validade impressa na embalagem.
7.	 O manuseamento inadequado da lente intraocular pré-calibrada, bem como as técnicas de dobragem 

impróprias podem danificar os hápticos e/ou a parte ótica da lente. O cirurgião não deve tentar implantar 
lentes com o plano ótico ou os hápticos danificados. Para um manuseamento correto do dispositivo médico, 
respeitar as instruções de utilização fornecidas.

8.	 O implante da lente intraocular exige competências cirúrgicas adequadas.
9.	 A abertura da embalagem de proteção exige a utilização imediata da lente intraocular para evitar a 

contaminação.
10.	 A lente intraocular EVOLUX deve ser mantida à temperatura ambiente.

Advertências
Os médicos que considerem o implante da lente intraocular numa das seguintes circunstâncias, deverão avaliar a 
relação dos potenciais riscos/benefícios:
1.	 Os doentes que se encontram numa ou mais das seguintes condições não são candidatos adequados para 

o implante de uma lente intraocular, pois a lente pode agravar uma afeção preexistente, interferir com o 
diagnóstico ou com o tratamento de uma afeção, ou ainda constituir um risco para a vista do próprio doente:
a.	 desprendimento da zónula
b.	 irregularidade e descentramento da capsulorrexe
c.	 inflamação recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida (uveíte crónica)
d.	 doentes nos quais a lente intraocular poderá interferir com a capacidade de observar, diagnosticar ou 

tratar afeções do segmento posterior
e.	 dificuldades intraoperatórias que poderiam aumentar o risco de complicações, como sangramento 

excessivo, danos significativos na íris, pressão intraocular incontrolável, ou perda significativa do vítreo
f.	 ausência de suporte capsular para o implante da lente intraocular no saco capsular 
g.	 glaucoma descompensado
h.	 distrofia do endotélio corneano
i.	 retinopatia diabética proliferativa
j.	 microftalmo
k.	 doentes na faixa etária pediátrica
l.	 suspeita de infeção microbiana
m.	 doentes sem um suporte adequado da lente da câmara posterior ou da zónula
n.	 catarata congénita bilateral
o.	 anamnese de descolamento da retina ou predisposição para esta afeção
p.	 doentes com visão monocular

2.	 A lente intraocular EVOLUX deve ser posicionada totalmente no saco capsular e não no sulco ciliar.
3.	 Remover atentamente todo o material viscoelástico do saco capsular.
4.	 Outras complicações que podem manifestar-se após o implante de uma lente intraocular estão relacionadas 

com a intervenção cirúrgica de catarata.

Eventos adversos
Os potenciais eventos adversos que podem manifestar-se durante, ou após a intervenção cirúrgica de catarata com 
implante de uma lente intraocular podem incluir, entre outros:
1.	 Erro refrativo residual
2.	 Aumento da pressão intraocular
3.	 Edema da córnea
4.	 Inflamações (endoftalmite, hipópio e edema macular cistoide)
5.	 Bloqueio pupilar
6.	 Descolamento da retina
7.	 Deslocamento da lente intraocular (Inclinação e descentramento)
8.	 Descoloração da lente
9.	 Intervenção cirúrgica secundária (incluindo reposicionamento, remoção e substituição do implante, PCO 

(procedimento cirúrgico oftalmológico), ou outro procedimento cirúrgico
10.	 Formação de vacúolos em lentes acrílicas («glistening»)
11.	 Qualquer outro evento adverso que cause danos permanentes da visão, ou exija uma intervenção cirúrgica 

ou médica para evitar tal epílogo

Instruções de utilização
1.	 Seleção do implante adequado

a.	 Examinar a etiqueta da embalagem completa para verificar o modelo, a potência dióptrica, o design 
e a data de validade. 

b.	 Constante A sugerida. A constante A indicada na embalagem é a Constante A sugerida por ecografia. 
A constante A comunicada serve de orientação e ponto de partida para calcular a potência dióptrica 
do implante. Sugere-se que o cirurgião desenvolva o valor da constante com base na sua própria 
experiência clínica.

Constante A Exame ecográfico

Fórmula SRK/T 118,0

2.	 Remoção da lente da embalagem
a.	 Após ter aberto o estojo, verificar se as informações contidas na embalagem correspondem às informações 

contidas na etiqueta colocada na embalagem da lente.
b.	 Abrir o estojo externo da lente e depois o blister, transferir o dispositivo de injeção com a lente pré-

calibrada para o campo estéril, de acordo com as práticas de gestão do campo estéril corretas.
c.	 Aplicar a solução viscoelástica em primeiro lugar através do orifício da parte da frente entre a câmara de 

calibração e a ponta do dispositivo de injeção e encher até ao ponto indicado na seta (Fig. 2). A seguir, 
aplicar a solução viscoelástica através do orifício da parte de trás, entre a lente e o dispositivo em silicone, 
evitando o contacto entre a agulha e a superfície da lente (Fig. 3a). No fim, aplicar a solução viscoelástica 
no háptico de trás das lentes através do orifício junto à alça, garantindo que o háptico não levanta (Fig. 3b). 
A solução viscoelástica deverá ser distribuída de forma homogénea e com uma quantidade ligeiramente 
inferior sobre metade da lente (Fig. 3c). Utilizar uma solução viscoelástica com 1 % de hialuronato de sódio. 
Recomenda-se a utilização da solução viscoelástica coesa da SIFI, para permitir o procedimento de injeção 
da lente correto. 

d.	 Após verificar que a lente, incluindo o háptico, não levanta, fechar as laterais do cartucho até o mecanismo 
ficar bloqueado (Fig. 4). Premir ligeiramente o êmbolo e garantir que a ponta em silicone é inserida 
corretamente na câmara de calibração.

e.	 Premir a lente no sentido do ponto indicado pela seta (Fig. 5) e premir ligeiramente o dispositivo em 
silicone para trás até à ponta do dispositivo de injeção. Recomenda-se aguardar cerca de um minuto antes 
da injeção. No caso de o sistema lente e dispositivo de injeção ficar obstruído, deixar de utilizar o dispositivo.

3.	 Injeção da lente
a.	 Inserir a ponta do dispositivo de injeção no túnel com a parte lateral inclinada, voltada para baixo (Fig. 6).
b.	 Injetar a lente intraocular no saco capsular o mais rápido possível.
c.	 Após a injeção, retirar o dispositivo de injeção da incisão.

Limitações de garantia e responsabilidade
As lentes intraoculares EVOLUX devem ser implantadas exclusivamente com o dispositivo de injeção presente 
na embalagem. A SIFI S.p.A. não assume qualquer responsabilidade em caso de utilização das lentes com outros 
dispositivos de injeção que não sejam os fornecidos.
O dispositivo de injeção presente na embalagem não deve ser desmontado nem alterado. Se o dispositivo de 
injeção for alterado, a SIFI S.p.A. não garante a compatibilidade entre a lente e o dispositivo de injeção.
Além disso, a SIFI S.p.A. garante a compatibilidade entre o sistema lente e dispositivo de injeção apenas com a 
solução viscoelástica fornecida pela própria SIFI S.p.A.
A SIFI S.p.A. não assume qualquer responsabilidade caso sejam utilizadas outras soluções viscoelásticas ou 
técnicas alternativas diferentes que possam alterar o funcionamento normal do conjunto lente e dispositivo de 
injeção.

Data de validade
A data de validade indicada na embalagem da lente refere-se à data de validade da esterilização. Esta lente não 
deverá ser implantada após a data de validade indicada.

Comunicação de reações adversas
Eventuais reações adversas e/ou potenciais complicações não previstas devem ser comunicadas às Autoridades 
de Vigilância competentes e à:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy (Itália)
Endereço de correio eletrónico: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

É exigida aos médicos a comunicação destes eventos para ajudar a identificar potenciais efeitos a longo prazo, 
associados à lente ou à lente intraocular, no geral.

Cálculo da potência da lente 
O cálculo pré-operatório da potência da lente deve ser determinado pelo cirurgião com base na sua própria 
experiência, preferências e colocação prevista da lente.
Alguns métodos de cálculo da potência da lente intraocular são descritos nas seguintes publicações:

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

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

•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 
1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 
1988;14:17-24.

•	 Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract 
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018 
Feb;125(2):169-178

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. 
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EVOLUX
Vorgeladene, UV-absorbierende, faltbare, einteilige, asphärische Intraokularlinse (IOL)

Beschreibung
Die EVOLUX ist eine ultraviolettes Licht absorbierende, asphärische Intraokularlinse (IOL) zur Implantation in die 
hintere Augenkammer, genauer gesagt in den Kapselsack, als Ersatz der natürlichen Augenlinse zur chirurgischen 
Korrektur von Aphakie bei erwachsenen Patienten.
Die EVOLUX IOL wird in einen Einweginjektor (Kartuschenspitze in der Größe 2,2 mm) vorgeladen und als einteilige 
Ausführung geliefert. Dieses chirurgische Implantat besteht aus hydrophobischem Acrylmaterial mit einem 
Chromophor, das ultraviolette Strahlung filtert (Abb. 1, Transmissionskurve) und einen Brechungsindex von 1,48 
bei 35°C aufweist.
Die EVOLUX IOL hat über die gesamte Dioptrien-Reichweite hinweg eine bikonvexe optische Form. 
Die asphärische vordere Fläche, die zur Reduzierung optischer Aberrationen entworfen wurde, basiert auf einer 
patentierten, geschützten Optik, die zu einer erweiterten Fokustiefe führt und so die Mittelsichtigkeit verbessert 
und die Fernsicht ermöglicht. Das Sicherheitsprofil ist mit dem von standardmäßigen asphärischen monofokalen 
Intraokularlinsen vergleichbar.

Technische Eigenschaften

EVOLUX Durchmesser optische 
Oberfläche (mm) ØP

Durchmesser 
gesamt (mm) ØT

Wölbung Anzahl 
Schleifen

Brechkraft
min. (D)

Brechkraft 
max. (D)

Zwischenschritt (D)

6 13 0° 2 +5,0 +30,0 0,5 von +10,5 
bis +30,0

1,0 von +5,0 bis 
+10,0

IOL-Modell, Brechkraft, empfohlene A-Konstante und Hauptabmessungen (Durchmesser der optischen 
Oberfläche, Gesamtdurchmesser, Wölbung) sind auf dem Behälter sowie der primären und sekundären 
Verpackung angegeben.

Sterilisation und Verpackung
Die EVOLUX IOL wird steril geliefert. Das Paket besteht aus einem System mit aseptischer doppelter Barriere.
Die primäre Verpackung besteht aus einem versiegelten Blister mit Tyvek-Bogen, der wiederum in einem Beutel 
verpackt ist. Dieses System wurde per ETO-Sterilisation sterilisiert.
Der Behälter mit der SKU enthält die medizinische Vorrichtung (Linse und Injektor), die Broschüre 
„Produktinformationen“, die Karte für den Patienten sowie Klebeetiketten mit der Linsen-ID.

Indikationen
Die EVOLUX Intraokularlinse ist für die primäre Implantation bei der visuellen Korrektur von Aphakie bei 
erwachsenen Patienten nach Entfernung einer vollständig getrübten natürlichen Augenlinse vorgesehen. Das 
Implantat ist im Kapselsack zu positionieren. Die EVOLUX Intraokularlinse soll den Tiefenfokus erweitern und so 
die Mittelsichtigkeit verbessern und eine Fernsicht ermöglichen, die mit der einer standardmäßigen monofokalen 
Intraokularlinse vergleichbar ist.

Vorsichtsmaßnahmen bei der Verwendung
1.	 Bei Patienten, denen die EVOLUX Intraokularlinsen implantiert wurden, korrespondieren die 

Autorefraktometer-Werte unter Umständen nicht mit der tatsächlichen postoperativen Brechzahl; es ist 
daher ratsam, diese Werte mit Hilfe der subjektiven Untersuchung über die „Schleiertechnik“ zu prüfen.

2.	 Die kürzlich erfolgte Verwendung von Kontaktlinsen wirkt sich auf die Brechung des Patienten aus; daher 
muss der Chirurg bei Patienten, die Kontaktlinsen tragen, die Hornhautstabilität ohne Kontaktlinsen 
bestimmen, bevor er die Brechzahl der Intraokularlinsen festlegt.

3.	 Die Intraokularlinsen nicht resterilisieren.
4.	 Die Intraokularlinsen nicht wiederverwenden; die Wiederverwendung kompromittiert die Sterilität des 

Implantats.
5.	 Das System nicht verwenden, wenn das Paket beschädigt oder geöffnet ist.
6.	 Nach dem auf der Verpackung gedruckten Ablaufdatum nicht mehr verwenden.
7.	 Die unsachgemäße Handhabung des vorgeladenen Systems sowie unsachgemäße Biegetechniken können 

die Haptik und/oder den optischen Teil der Linsen beschädigen. Der Chirurg darf nicht versuchen, Linsen 
mit einer beschädigten optischen Ebene oder Haptik zu implantieren. Zur korrekten Handhabung der 
medizinischen Vorrichtung halten Sie sich an die mitgelieferte Gebrauchsanweisung.

8.	 Die Verwendung des Intraokularlinsenimplantats bedarf angemessener chirurgischer Fertigkeiten.
9.	 Nachdem die Schutzverpackung geöffnet wurde, müssen die Intraokularlinsen sofort verwendet werden, um 

eine Kontamination zu verhindern.
10.	 Die EVOLUX IOL muss bei Raumtemperatur gelagert werden.

Warnhinweise
Ärzte, die die Linsenimplantation unter den folgenden Umständen in Erwägung ziehen, sollten eine Nutzen-
Risiko-Abwägung durchführen:
1.	 Patienten mit einer oder mehreren der folgenden Erkrankungen sind unter Umständen keine geeigneten 

Kandidaten für die Implantation von Intraokularlinsen, weil die Linsen die bestehende Erkrankung 
verschlimmern, die Diagnose oder Behandlung einer Erkrankung erschweren oder ein potenzielles Risiko für 
das Sehvermögen des Patienten darstellen können:
a.	 Zonulaerschlaffung
b.	 Unregelmäßigkeit und Denzentrierung der Kapsulorhexis
c.	 wiederkehrende Entzündung von vorderen oder hinteren Augensegmenten unbekannter Etiologie 

(chronische Uveitis)
d.	 Patienten, bei denen sich die Intraokularlinsen auf die Fähigkeit zur Beobachtung, Diagnose oder 

Behandlungen von Erkrankungen der hinteren Augensegmente auswirken könnten
e.	 intraoperative Herausforderungen, die das Risiko von Komplikationen erhöhen könnten, z. B. starke 

Blutungen, erhebliche Schädigung der Iris, unkontrollierbarer erhöhter intraokularer Druck oder 
erheblicher Glaskörperverlust

f.	 Mangel an Kapselunterstützung für die Implantation der Intraokularlinsen in den Kapselsack 
g.	 dekompensiertes Glaukom
h.	 Dystrophie des Hornhautendothels
i.	 proliferate diabetische Retinopathie
j.	 Mikrophtalmus
k.	 pädiatrische Patienten
l.	 Verdacht auf mikrobielle Infektion
m.	 Patienten mit fehlender Unterstützung für die Linse von der hinteren Kammer oder Zonula
n.	 bilaterale kongenitale Katarakte
o.	 Historie von Netzhautablösung oder Anfälligkeit für diese Erkrankung
p.	 monokulare Patienten

2.	 Die EVOLUX IOL sollte vollständig im Kapselsack und nicht im Ziliarsulkus platziert werden.
3.	 Entfernen Sie sorgfältig das gesamte viskoelastische Material aus dem Kapselsack.
4.	 Weitere potenzielle Komplikationen nach einer IOL-Implantation stehen mit einer Kataraktoperation in 

Zusammenhang.

Unerwünschte Ereignisse
Die potenziellen unerwünschten Ereignisse während oder nach einer Kataraktoperation mit Implantation einer 
Intraokularlinse sind unter anderem die folgenden:
1.	 Restbrechungsfehler
2.	 Erhöhung des intraokularen Drucks
3.	 Hornhautödem
4.	 Entzündung (Endophthalmitis, Hypopyon, zystoide Makulaödem)
5.	 Pupillarblock
6.	 Netzhautablösung
7.	 Verschiebung der Intraokularlinse (Drehen und Dezentralisierung)
8.	 Linsenverfärbung
9.	 zweiter chirurgischer Eingriff (einschließlich Repositionierung, Entfernung und Austausch des Implantats, 

PCO oder anderer chirurgischer Eingriffe)
10.	 Glimmern
11.	 alle sonstigen unerwünschten Ereignisse, die zu dauerhafter Schädigung des Augenlichts führen oder 

chirurgische oder medizinische Interventionen erforderlich machen, um dies zu verhindern

Gebrauchsanweisung
1.	 Auswahl des richtigen Implantats

a.	 Prüfen Sie das Etikett der gesamten Verpackung auf Modell, Brechkraft, Design und Ablaufdatum. 
b.	 Empfohlene A-Konstante. Die A-Konstante auf der Verpackung ist die empfohlene Ultraschall-A-

Konstante. Die angezeigte A-Konstante dient als Leitlinie und Ausgangspunkt für die Berechnung der 
Brechkraft des Implantats. Wir empfehlen, dass Chirurgen den konstanten Wert basierend auf ihrer 
klinischen Erfahrung ermitteln.

A-Konstante Ultraschall-A-Scan

SRK/T-Formel 118,0

2.	 Entnehmen des vorgeladenen Systems aus der Verpackung
a.	 Nachdem Sie den Behälter geöffnet haben, vergewissern Sie sich, ob die Angaben auf dem Behälter den 

Angaben auf dem Etikett im Linsenpaket entsprechen.
b.	 Öffnen Sie den Beutel und anschließend den Blister. Verbringen Sie den Injektor mit der vorgeladenen Linse 

in einen sterilen Bereich in Übereinstimmung mit der bewährten Praxis für sterile Bereiche.
c.	 Füllen Sie die viskoelastische Lösung zunächst durch die vordere Öffnung zwischen der Ladekammer und 

der Spitze des Injektor und dann bis zu dem durch den Pfeil angezeigten Punkt Abb. 2). Anschließend füllen 
Sie die viskoelastische Lösung durch die hintere Öffnung zwischen der Linse und dem Silikonkissen und 
vermeiden dabei die Berührung der Nadel und der Linsenoberfläche (Abb. 3a). Zum Schluss füllen Sie die 
viskoelastische Lösung unter die untere Haptik der Linse über die Öffnung neben der Schleife und achten 
dabei darauf, dass sich die Haptik nicht anhebt (Abb. 3b). Die viskoelastische Lösung ist gleichmäßig auf 
etwas weniger als der hinteren Hälfte der Linse zu verteilen (Abb. 3c). Verwenden Sie eine viskoelastische 
Lösung mit Natriumhyaluronat 1%. Wir empfehlen die Verwendung einer kohäsiven SIFI-viskoelastischen 
Lösung, damit die Linse richtig injiziert werden kann. 

d.	 Nachdem Sie die Linse geprüft und sich vergewissert haben, dass die Haptik sich nicht anhebt, schließen Sie 
die Kartuschenseiten bis der Sperrmechanismus einrastet (Abb. 4). Drücken Sie den Kolben langsam nach 
vorn und stellen Sie sicher, dass die Spitze richtig in die Ladekammer eindringt.

e.	 Schieben Sie die Linse an die durch den Pfeil angezeigte Stelle (Abb. 5) und drücken Sie das Silikonkissen 
sanft zurück zum oberen Bereich der Injektorspitze. Es wird empfohlen, etwa eine Minute zu warten, bis 
mit der Injektion begonnen wird. Falls das Linseninjektorsystem verstopft ist, nutzen Sie die Vorrichtung 
nicht länger.

3.	 Linseninjektion
a.	 Führen Sie die Injektorspitze mit der schrägen Seite nach unten in den Tunnel ein (Abb. 6).
b.	 Injizieren Sie die Intraokularlinse so schnell wie möglich in den Kapselsack.
c.	 Nach der Injektion ziehen Sie den Injektor aus dem Einschnitt heraus.

Gewährleistungs- und Haftungsbeschränkungen
Die Intraokularlinsen EVOLUX dürfen ausschließlich mit dem in dem Paket enthaltenen Injektor implantiert 
werden. SIFI S.p.A. übernimmt keine Verantwortung für die Nutzung der Linsen mit anderen als dem 
mitgelieferten Injektor.
Der im Paket enthaltene Injektor darf nicht demontiert oder manipuliert werden. Wenn der Injektor manipuliert 
wurde, übernimmt SIFI S.p.A. keine Garantie für die Kompatilität von Linse und Injektor.
Darüber hinaus garantiert SIFI S.p.A. die Kompatibilität des Systems Injektor-Intraokularlinse nur mit der von SIFI 
S.p.A. gelieferten viskoelastischen Lösung.
SIFI S.p.A. übernimmt keine Verantwortung für die Verwendung anderer viskoelastischer Lösungen oder 
alternativer Techniken, die die normale Funktionsweise des Systems Injektor-Intraokularlinse stören könnten.

Ablaufdatum
Das Ablaufdatum auf der Linsenverpackung ist das Ablaufdatum der Sterilität. Diese Linse darf nach dem 
angegebenen Ablaufdatum nicht mehr implantiert werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Unerwartete Nebenwirkungen und/oder potenzielle Komplikationen sollten der lokalen Aufsichtsbehörde 
gemeldet werden und auch an:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italien
E-Mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Ärzte sind aufgefordert, Nebenwirkungen zu melden, um potenziell langfristige Auswirkungen der Linse oder von 
Intraokularlinsen im Allgemeinen zu erkennen.

Brechkraftberechnungen 
Die präoperative Berechnung der Brechkraft sollte basierend auf der Erfahrung und Präferenz des Chirurgen sowie 
der beabsichtigten Platzierung der Linse erfolgen.
Einige Methoden zur Berechnung der Brechkraft werden in den folgenden Publikationen beschrieben:

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

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

•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 
1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 
1988;14:17-24.

•	 Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract 
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018 
Feb;125(2):169-178

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. 
Polish.
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DE Информация о продукте

EVOLUX
Интраокулярные цельные асферические линзы (IOL), поглощающие УФ лучи, складные, Интраокулярные цельные асферические линзы (IOL), поглощающие УФ лучи, складные, 
предварительно установленные в картридж инжекторапредварительно установленные в картридж инжектора
ОписаниеОписание
Изделие EVOLUX представляет собой интраокулярные асферические линзы (IOL), поглощающие УФ лучи, 
предназначенные для имплантации в заднюю камеру глаза, точнее в капсульный мешок, для замены 
природного хрусталика в процессе хирургической коррекции афакии у взрослых пациентов.
Интраокулярные линзы EVOLUX предварительно установлены в картридж одноразового инжектора 
(наконечник картриджа – 2,2 мм); вся система представляет собой цельную конструкцию. Данные 
хирургические имплантаты изготовлены из гидрофобного акрилового материала, в состав которого 
входит хромофор, фильтрующий ультрафиолетовое излучение (Рис. 1. Кривая пропускания) с показателем 
преломления 1,48 при 35°C.
Интраокулярные линзы EVOLUX имеют двояковыпуклую оптическую форму по всему диапазону 
оптической силы в диоптриях. 
Передняя асферическая поверхность, разработанная для уменьшения оптических аберраций, базируется 
на оптике, защищенной авторским правом, обеспечивающей увеличение глубины фокуса, улучшение 
зрения на среднем расстоянии и обеспечения уровня дистанционного зрения, сравнимого с показаниями 
для стандартных монофокальных интраокулярных линз.

Технические характеристикиТехнические характеристики

EVOLUX Диаметр оптической 
поверхности (мм) ØP

Общий диаметр 
(мм) ØT

Угол 
изгиба 

Количество 
изгибов

Сила
мин. (D)

Сила 
макс. (D)

Шаг увеличения (D)

6 13 0° 2 +5,0 +30,0 0,5 от +10,5 
до +30,0

1,0 от +5,0 
до +10,0

Модель интраокулярной линзы, ее оптическая сила, рекомендуемая константа A и основные размеры 
(диаметр оптической поверхности, общий диаметр, угол изгиба), указаны на футляре, а также на 
первичной и вторичной упаковках.

Стерилизация и упаковкаСтерилизация и упаковка
Интраокулярные линзы EVOLUX поставляются в стерильном виде. Упаковка представляет собой систему 
с двойным асептическим барьером.
Первичная упаковка представляет собой герметичный блистер из материала Тайвек® (Tyvek®), который, в 
свою очередь, заключен в упаковку. Данная система стерилизована оксидом этилена.
Футляр, являющийся коммерческой единицей, содержит медицинское изделие (линза и инжектор), 
лист с «информацией о продукте», карту для пациента и самоклеящиеся этикетки, на которых указаны 
идентификационные данные линзы.

ПредназначениеПредназначение
Интраокулярные линзы EVOLUX предназначены для первичной имплантации в целях коррекции афакии 
у взрослых пациентов, после удаления природного хрусталика, пораженного катарактой. Данные 
линзы должны имплантироваться в капсульный мешок. Интраокулярные линзы EVOLUX предназначены 
для увеличения глубины фокуса, улучшения зрения на среднем расстоянии и обеспечения уровня 
дистанционного зрения, сравнимого с показаниями для стандартных монофокальных интраокулярных 
линз.

Меры предосторожности при примененииМеры предосторожности при применении
1.	 У пациентов, которым были имплантированы интраокулярные линзы EVOLUX, может обнаружиться, 

что показания авторефрактометра не будут соответствовать реальному послеоперационному 
значению рефракции; в этом случае рекомендуется выполнить субъективное исследование с 
использованием техники «затуманивания».

2.	 Ношение контактных линз оказывает влияние на рефракцию глаза пациента; поэтому у тех, кто носит 
контактные линзы, хирурги должны оценить устойчивость роговицы без контактных линз перед 
определением силы интраокулярной линзы.

3.	 Не проводить повторную стерилизацию интраокулярной линзы.
4.	 Не пользоваться бывшей в употреблении интраокулярной линзой; повторное использование 

нарушает стерильность имплантата.
5.	 Не пользоваться линзой, если упаковка повреждена или вскрыта.
6.	 Не пользоваться линзой, если указанный на ее упаковке срок хранения истек.
7.	 Неправильное обращение с системой с предварительно установленной линзой, а также неправильная 

техника сгибания могут повредить изгибы и/или оптическую часть линзы. Хирург не должен пытаться 
имплантировать линзы с поврежденной оптической поверхностью или поврежденными изгибами. 
Для корректной работы с медицинским изделием необходимо следовать соответствующим 
инструкциям по применению.

8.	 Имплантация интраокулярной линзы требует от хирурга наличия соответствующих навыков.
9.	 После вскрытия защитной упаковки необходимо немедленно использовать интраокулярную линзу, 

чтобы предотвратить ее загрязнение.
10.	 Интраокулярные линзы EVOLUX должны храниться при комнатной температуре.

ПредупрежденияПредупреждения
Врачи должны оценить все потенциальные риски и преимущества при принятии решения о 
целесообразности имплантации линз при наличии одного из нижеперечисленных обстоятельств:
1.	 Пациенты с одним или несколькими из следующих состояний могут являться неподходящими 

кандидатами для имплантации интраокулярной линзы, поскольку она может привести к ухудшению 
предшествующего состояния, оказать влияние на диагноз или на терапию патологии, а также может 
представлять риск для зрения пациента в целом:
a.	 ослабление зонулярного аппарата
b.	 неправильная форма и децентрация капсулорексиса
c.	 рецидивирующее воспаление переднего или заднего сегмента неизвестной этиологии 

(хронический увеит)
d.	 пациенты, у которых интраокулярная линза могла бы помешать наблюдению, диагностированию 

или терапии патологий заднего сегмента
e.	 проблемы интраоперационного периода, которые могут увеличить риск осложнений, например, 

тяжелое кровотечение, серьезное повреждение радужной оболочки глаза, неконтролируемое 
повышение внутриглазного давления или значительная потеря стекловидного тела

f.	 отсутствие адекватной капсульной опоры для имплантации интраокулярной линзы в капсульный 
мешок 

g.	 декомпенсированная глаукома
h.	 эндотелиальная дистрофия роговицы
i.	 пролиферативная диабетическая ретинопатия
j.	 микрофтальм
k.	 пациенты детского возраста
l.	 подозрение на микробную инфекцию
m.	 пациенты, у которых ни задняя камера глаза, ни зонулярный аппарат не в состоянии обеспечить 

адекватную опору для линзы
n.	 врожденная двусторонняя катаракта
o.	 наличие в анамнезе отслоения сетчатки или предрасположенность к этому
p.	 пациенты с монокулярным зрением

2.	 Интраокулярные линзы EVOLUX должны быть полностью помещены в капсульный мешок, их нельзя 
устанавливать в цилиарной борозде.

3.	 Необходимо тщательно удалить весь вязкоупругий материал из капсульного мешка.
4.	 Различные осложнения, которые могут возникнуть в результате имплантации интраокулярной линзы, 

связаны с хирургической операцией по удалению катаракты.

Нежелательные явленияНежелательные явления
Во время или после хирургической операции по удалению катаракты с последующей имплантацией 
интраокулярной линзы могут проявляться нежелательные явления, которые включают, в частности, 
следующее:
1.	 Остаточная рефракционная аномалия
2.	 Повышение внутриглазного давления
3.	 Отек роговицы
4.	 Воспаления (эндофтальмит, гипопион, кистозный макулярный отек)
5.	 Зрачковый блок
6.	 Отслоение сетчатки
7.	 Смещение интраокулярной линзы (наклон и децентрализация)
8.	 Обесцвечивание линз
9.	 Вторичное хирургическое вмешательство (включая репозицию линзы, удаление и замену, помутнение 

задней капсулы или другие хирургические процедуры)
10.	 Глистенинг
11.	 Любое другое нежелательное явление, которое ведет к необратимому ухудшению зрения, или 

требует хирургического или медицинского вмешательства для предотвращения возникновения 
данной проблемы

Инструкции по применениюИнструкции по применению
1.	 Выбор подходящей линзы

a.	 Ознакомиться с содержанием этикетки, предварительно убедившись в целостности упаковки, 
проверить соответствие модели, оптической силы, конструкции и срока хранения продукта. 

b.	 Рекомендуемая константа A. Константа А, указанная на упаковке — рекомендуемая 
ультразвуковая константа А. Данная константа А должна рассматриваться в качестве 
руководства и отправной точки для расчета оптической силы линзы. Хирургу рекомендуется 
определить значение константы исходя из собственного клинического опыта.

Константа А Ультразвуковое А-сканирование

Формула SRK/T 118,0

2.	 Извлечение системы с предварительно установленной линзой из упаковки
a.	 После открытия футляра необходимо убедиться в том, что информация, указанная на нем, 

соответствует данным этикетки на упаковке линзы.
b.	 Вскрыть упаковку, затем блистер; переместить инжектор с предварительно установленной 

линзой в стерильную зону в соответствии с правилами надлежащей практики, действующими 
для стерильной зоны.

c.	 Сначала ввести вязкоупругий раствор через переднее отверстие между загрузочной камерой 
и наконечником инжектора, заполнить им пространство до уровня, обозначенного стрелкой 
(Рис. 2). Затем ввести вязкоупругий раствор через заднее отверстие между линзой и 
силиконовой подушкой, избегая контакта между иглой и поверхностью линзы (Рис. 3a). После 
ввести вязкоупругий раствор под нижнюю часть гаптического элемента линзы, используя 
отверстие рядом с изгибом, при этом необходимо следить за тем, чтобы гаптический элемент 
не поднимался (Рис. 3b). Вязкоупругий раствор должен быть равномерно распределен немного 
ниже уровня нижней половины линзы (Рис. 3c). При этом используется гиалуронат натрия 1% 
вязкоупругий раствор. Рекомендуется использовать когезивный вязкоупругий раствор компании 
SIFI для обеспечения возможности корректного выполнения процедуры введения линзы. 

d.	 Убедившись в том, что линза и гаптические элементы не поднимаются, закрыть створки 
картриджа до щелчка механизма блокировки (Рис. 4). Мягко выдвинуть поршень и убедиться в 
том, что силиконовый наконечник правильно входит в загрузочную камеру.

e.	 Переместить линзу к точке, обозначенной стрелкой (Рис. 5), и осторожно оттянуть силиконовую 
подушку к верхней части наконечника инжектора. Перед введением рекомендуется подождать 
около одной минуты. В случае заклинивания системы инжектора линзы необходимо прекратить 
использование устройства.

3.	 Ввод линзы
a.	 Ввести наконечник инжектора в туннель, сторона с наклоном при этом должна быть обращена 

вниз (Рис. 6).
b.	 Как можно быстрее ввести интраокулярную линзу в капсульный мешок.
c.	 После ввода необходимо вынуть инжектор из разреза.

Ограничения гарантийных обязательств и ответственностиОграничения гарантийных обязательств и ответственности
Интраокулярные линзы EVOLUX должны имплантироваться исключительно при помощи инжектора, 
который находится в упаковке. Компания SIFI S.p.A. снимает с себя любую ответственность в случае 
использования для упомянутых линз любых других инжекторов.
Запрещается демонтировать или производить какие-либо модификации на имеющемся в упаковке 
инжекторе. В случае его модификации, компания SIFI S.p.A. не гарантирует совместимость линзы с 
инжектором.
Кроме того, компания SIFI S.p.A. гарантирует совместимость системы «инжектор-интраокулярная линза» 
только при использовании в комплексе с вязкоупругим раствором, предоставленным SIFI S.p.A.
Компания SIFI S.p.A. снимает с себя любую ответственность в случае использования других вязкоупругих 
растворов или альтернативных методов, которые могут привести к изменению нормального 
функционирования системы «инжектор-интраокулярная линза».

Срок храненияСрок хранения
Указанный срок хранения касается стерильности упаковки. Запрещается имплантировать линзу с 
истекшим сроком хранения.

Уведомление о нежелательных реакцияхУведомление о нежелательных реакциях
О возможных нежелательных реакциях и/или непредвиденных потенциальных осложнениях необходимо 
сообщать компетентным местным регуляторным органам, а также:

SIFI S.p.A. - Виа Эрколе Патти, 36 - 95025 Ачи-Сант-Антонио (Катания) Италия
эл. почта: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Врачи обязаны сообщать о данных явлениях, чтобы помочь в выявлении потенциальных долгосрочных 
побочных эффектов, связанных с применением интраокулярных линз.

Расчеты оптической силы линз Расчеты оптической силы линз 
Предоперационный расчет оптической силы линз должен производиться хирургом на основе его 
собственного опыта, предпочтений и предназначения конкретной линзы.
Отдельные методы расчета оптической силы интраокулярных линз описаны в следующих публикациях:

•	 Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

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

•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg. 
1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg. 
1988;14:17-24.

•	 Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract 
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018 
Feb;125(2):169-178

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. 
Polish.

ИзготовительИзготовитель
SIFI S.p.A. - Виа Эрколе Патти, 36
95025 - Ачи-Сант-Антонио (Катания) Италия
www.sifigroup.com

RU 产品信息

EVOLUX
预装式紫外吸收可折叠单件非球面人工晶体 (IOL)

说明说明
EVOLUX 是一种紫外吸收非球面人工晶体 (IOL)，植入眼球后房，准确地说在囊袋
内，替换天然晶体，手术矫治成人患者的无晶状体眼。
EVOLUX IOL 预装在一次性注射器（针头尺寸 2.2 mm）中，采用单件设计。该手术植入
物由一种疏水性丙烯酸材料制成，内含能够过滤紫外辐射的发色团（图 1 透射曲
线），折射率在 35°C 时为 1.48。
EVOLUX IOL 在整个屈光度范围内保持双凸光学形状。 
非球面前表面设计是为了减少光学像差，其基于一种专利光学技术，可以获得更
大的聚焦深度，改善中间视力，提供可与标准非球面单眼人工晶体相比拟的远距
视力和安全特性。

技术特征技术特征

EVOLUX 光学表面直径 
(mm) ØP

总直径 
(mm) ØT

拱高 套管量 屈光力
最小(D)

屈光力
最大(D)

递增梯度（D）

6 13 0° 2 +5,0 +30,0 0.5  +10.5 至 +30.0 1.0  +5.0 至 +10.0

IOL 型号、屈光力、建议的常数 A 和主要指标（光学表面的直径、总直径、拱
高）见外盒以及外包装和内包装。

消毒与包装消毒与包装
EVOLUX IOL 为无菌供应。盒中装有双重无菌包装。
外包装内含一个特卫纸封住的泡壳，泡壳用袋子包住。其采用 ETO 灭菌法灭菌。
外盒内包括医疗器械（人工晶体和注射器）、“产品信息”说明书、患者卡片和
带有晶体编号信息的粘贴标签。

适应症适应症
EVOLUX 人工晶体主要用于成人患者摘除白内障天然晶体后无晶状体的视觉矫正植
入。人工晶体必须被植入囊袋内。EVOLUX 人工晶体的作用是扩大聚焦深度，改善
中间视力，提供可与标准非球面单眼人工晶体相比拟的远距视力。

使用注意事项使用注意事项
1.	 接受 EVOLUX 人工晶体植入的患者，自动屈光值可能与手术后的实际屈光值不

一致，建议采用“雾化”技术，通过主观检查来检查上述值。
2.	 近期使用隐形眼镜会影响患者的屈光，因此对于佩戴隐形眼镜的患者，医

生在确认人工晶体屈光力之前，应确认在没有佩戴隐形眼镜情况下角膜的
稳定性。

3.	 不可对人工晶体重复灭菌。
4.	 不可反复使用人工晶体，反复使用会破坏其无菌状态。
5.	 如果包装损坏或已经打开，不可使用。
6.	 超过包装上印有的有效期限后不可使用。
7.	 不当操作预装结构以及不当弯曲可能导致晶状襻和/或光学部分损坏。医生

不可尝试植入损坏的光学表面或襻。为正确操作医疗器械，请遵循提供的使
用说明。

8.	 人工晶体植入需要足够的手术专业知识。
9.	 打开人工晶体的保护包装后应立即使用，以防污染。
10.	 EVOLUX IOL 必须常温保存。

警告警告
有下列情况医生应评估晶体植入的潜在风险/益处的关系：
1.	 有以下情况的患者不适合进行人工晶植入，因为晶体会加重原来的病情，干

扰诊断或者疾病的治疗，或对患者的视力构成风险：
a.	 小带松弛
b.	 撕囊不规则、分散
c.	 眼前房或眼后房存在病因不明的反复性发炎（慢性葡萄膜炎）
d.	 人工晶体可能会干扰患者后眼房疾病的观察、诊断或者治疗
e.	 术中困难可能增加并发症风险，如出血过多，虹膜严重受损、不可控制的

眼内肌张力或玻璃体严重流失。
f.	 眼囊内人工晶体的植入无适当的囊支撑 
g.	 失代偿性青光眼
h.	 角膜内皮营养不良
i.	 增殖性糖尿病视网膜病变
j.	 小眼症
k.	 小儿患者
l.	 疑似微生物感染
m.	 后囊和小带都无法为人工晶体提供合适支撑的患者
n.	 先天性双侧白内障
o.	 有视网膜脱落病史或此倾向的患者
p.	 单眼患者

2.	 EVOLUX IOL 须完整植入眼囊之中，不可植入睫状沟中。
3.	 仔细去除眼囊内所有的粘弹性材料。
4.	 人工晶体后植入可能发生白内障手术相关的并发症。

不良反应不良反应
在白内障手术期间或之后进行人工晶体植入可能发生的不良反应包括但不限于：
1.	 残余屈光不正
2.	 增加眼压
3.	 角膜水肿
4.	 炎症（眼内炎，眼前房积脓，囊样黄斑水肿）
5.	 瞳孔阻滞
6.	 视网膜脱落
7.	 人工晶体移位（倾斜和分散）
8.	 晶体变色
9.	 二次手术干预（包括植入物放置，移除和替换，PCO 或其他外科手术）
10.	 闪光
11.	 导致永久性视力受损或需要手术或医疗干预来避免发生此后遗症的任何其他

不良反应

使用说明书使用说明书
1.	 选择合适的植入晶体

a.	 检查整个包装的标签，确认型号、屈光度、设计和有效期。 
b.	 建议的 A 常数。包装上的 A 常数是建议的超声波 A 常数。所报告的 A 

常数旨在作为计算植入晶体屈光度的指导和基础。我们建议外科医生应根
据他们自己的临床经验来确定此常数。

A 常数 超声 A 扫描

SRK/T 公式 118.0

2.	 从包装中取出预装入的系统
a.	 打开盒子后，检查上面的信息是否与晶体包装标签上列出的信息一致。
b.	 打开袋子，然后打开透明护罩；按照无菌区域管理的良好做法，在无菌区

域转移带有预装晶体的注入器。
c.	 首先将黏弹剂从装载腔体和注入器尖端之间的前孔中注入，直至箭头所指

的位置（图 2）。然后通过晶体和硅垫之间的后孔加黏弹剂，避免针头与
晶体表面接触（图 3a）。最后，使用环旁边的孔在晶体后触觉的下方涂上
黏弹剂，同时确保触觉不会抬起（图 3b）。黏弹剂应均匀分布，略少于晶
体后半部分（图 3c）。使用玻璃酸钠 1% 黏弹剂。我们建议使用粘性 SIFI 
黏弹剂，以便进行正确的晶体注入程序。 

d.	 检查确认晶体（包括触觉）不会抬起之后，将盒子的侧面合起来，直到“
咔嚓”机构啮合为止（图 4）。轻轻地向前推柱塞，并确保硅胶头正确
进入装载腔体。

e.	 将晶体推到箭头所示的位置（图 5），然后轻轻地将硅垫拉回到注入器尖
端的顶部。建议注入前等待一分钟左右。晶体注入器系统卡住的情况下，
停止使用该装置。

3.	 晶体注入
a.	 将注入器尖端引入通道，使其斜面朝下（图 6）。
b.	 尽快将人工晶体注入到囊袋内。
c.	 注入后，从切口中拔出注入器。

保修和责任限制保修和责任限制
人工晶体 EVOLUX 只能使用包装中的注入器进行植入。对于使用不是由 SIFI 提供
的注入器进行晶体植入的，SIFI S.p.A. 不承担任何责任。
不得拆卸或改装包装内的注入器。如果对注入器进行了改装，SIFI S.p.A.公司不保证
晶体和注入器之间相互适用。
此外，SIFI S.p.A.只保证系统注入器人工晶体与 SIFI S.p.A.提供的黏弹剂相互适用。
对于使用其他黏弹剂或使用可能改变晶体-注入器系统正常功能的替代技术的情
况，SIFI 不承担任何责任。

有效期限有效期限
晶体包装上的有效期是指无菌有效期。所示有效期到期后，不能使用该晶体进
行植入。

不良反应通知不良反应通知
如有不良反应和/或任何不可预测的潜在的并发症必须通知当地负责监督的机
构，并报告给：

SIFI S.p.A.– Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy
电子邮箱：Dispositivovigilanza@sifigroup.com

医生需要报告这些事件，以便帮助确定与晶体或一般人工晶体 (IOL) 相关的潜
在长期影响。

晶体度数计算 晶体度数计算 
术前应根据外科医生的经验、偏好和预定的晶体放置位置来计算晶体度数。
以下出版物中描述了一些晶体度数的计算方法：

•	 Haigis W., “The Haigis formula”.In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations.Thorofare, NJ., Slack, 
2004;41-57.

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

•	 Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”.J. Cataract Refract 
Surg.1993 Nov;19 (6):700-712.

•	 Holladay JT.A Three-part system for refining intraocular lens power calculations.J Cataract Refract 
Surg.1988;14:17-24.

•	 Holladay JT.Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations.J Cataract 
Refract Surg.1997;23:1356-70.

•	 Barrett GD.An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction.J Cataract Refract 
Surg.1993 Nov;19(6):713-20.

•	 Melles RB, Holladay JT, Chang WJ.Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas.Ophthalmology.2018 
Feb;125(2):169-178

•	 Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL power 
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Symbols

اطلاعات محصولاطلاعات محصول

از پیش آمادهUV(IOL) غیرکُروی یک‌تکه خم‌شدنی با قابلیت جذب اشعه لنز داخل چشمی

معلومات عن المنتجمعلومات عن المنتج

حة للأشعة فوق البنفسجية سابقة التحميل عدسات مخصصة للتركيب داخل العين، شبه كروية، مصنوعة من قطعة واحدة، مُرشِّ

EVOLUX EVOLUX

Utilizzare prima di (anno - mese)
Use before (year – month)
Utiliser avant (mois – année)
Fecha de caducidad (año – mes) 
A se utiliza înainte de (anul - luna) 
Дейін пайдаланылсын (жыл-ай)
Son kullanma (yıl – ay)
Utilizar antes de (mês – ano)
Ablaufdatum (Jahr - Monat)
Использовать до (год – месяц)
在（年-月）前使用

(سال - ماه) تاریخ انقضا
(سنة - شهر) يُستخدم قبل

Consultare le istruzioni per l’impiego
Consult the instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones de uso
Consultați instrucțiunile de utilizare 
Қолдану бойынша нұсқаулыққа жүгініңіз
Kullanım talimatlarına bakın 
Consultar as instruções de utilização
Vor der Verwendung Gebrauchsanweisung lesen
Обратитесь к инструкции по применению
请参阅使用说明
به دستورالعمل‌های استفاده رجوع کنید
راجع إرشادات الاستخدام

P

Diametro del Piatto Ottico (mm)
Optical Plate Diameter (mm)
Diamètre de l’optique (mm) 
Diámetro de la placa óptica (mm)
Diametrul plăcii optice (mm)
Оптикалық пластина диаметрі (мм)
Optik Tabak Çapı (mm)
Diâmetro do plano ótico (mm)
Durchmesser optische Platte (mm)
Диаметр оптической поверхности (мм)
光学表面直径（毫米）

(میلی‌متر) قطر صفحه اپتیکال
(بالملليمتر) قطر اللوح البصري

T

Diametro Totale (mm)
Total Diameter (mm)
Diamètre total (mm) 
Diámetro total (mm)
Diametrul total (mm)
Жалпы диаметрі (мм)
Toplam Çap (mm)
Diâmetro total (mm)
Durchmesser gesamt (mm)
Общий диаметр (мм)
整体直径（毫米）

(میلی‌متر) قطر کل
(ملم) القطر الإجمالي

Fabbricante
Manufacturer 
Fabricant 
Fabricante 
Producător 
Өндіруші 
Üretici
Fabricante
Hersteller 
Изготовитель 
生产商
شرکت سازنده
المصنع

Conservare all’asciutto  
Dry storage
Conserver à l’abri de l’humidité 
Almacenamiento en seco 
A se depozita în locuri uscate 
Құрғақ орында сақтаңыз 
Kuru saklama
Conservação em local seco
Trocken lagern
Беречь от влаги
干法储存
نگهداری در مکان خشک
التخزين في ظروف جافة

Non riutilizzare
Do not reuse
Ne pas réutiliser 
No reutilizar
A nu se reutiliza
Қайта залалсыздандыруға жатпайды
Yeniden kullanmayın
Não reutilizar
Nicht wiederverwenden
Запрет на повторное применение
不要重复使用
مجدداً استفاده نشود
يُمنع إعادة الاستخدام

STERILE EO

Sterilizzato mediante Ossido di Etilene
Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène 
Esterilizado con óxido de etileno 
Sterilizat cu oxid de etilenă
Этиленоксиді қолданумен залалсыздандырылған
Etilen Oksit Kullanılarak Sterilize Edilmiştir
Esterilização por óxido de etileno
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Стерилизация оксидом этилена 
已使用环氧乙烷灭菌
استریل‌شده با استفاده از اکسید اتیلن
مُعقم باستخدام غاز أكسيد الإيثيلين

Limitazioni nella temperatura di conservazione  
Limitations in storage temperature 
Limites de température de conservation 
Limitaciones de la temperatura de almacenamiento
Limitări ale temperaturii de depozitare
Сақтау температурасы бойынша шектеулер
Saklama sıcaklığı sınırları
Limitações na temperatura de conservação
Begrenzte Lagertemperatur
Температурный диапазон
储存温度限制
محدودیت‌های دمای نگهداری
قيود على درجة الحرارة المسموح بها للتخزين

Marchio CE e codice dell’Ente Notificato
CE Mark and Notified Body Code 
Marquage CE et code de l’organisme notifié
Marcado CE y código del organismo notificado
Marcajul CE și codul organismului notificat
CE белгісі және сертификатталған коды
CE İşareti ve Onaylı Kuruluş Kodu
Marca CE e Código do organismo notificado
CE-Kennzeichnung und mitgeteilter Body-Code 
Маркировка CE и код нотифицированного органа
CE 标志和公告机构代码
 و کد ارگان مطلع CE علامت
ورمز الجهة المختصة (CE) علامة المجموعة الأوروبية

Nome Paziente o ID Paziente
Patient Name or patient ID
Nom du patient ou ID du patient
Nombre o ID del paciente
Numele pacientului sau datele de identificare ale pacientului
Аты-жөні немесе пациенттің жеке куәліг нөмірі
HastaAdıveyaHastaKimliği
Nome do paciente ou identificação do paciente
Name oder ID des Patienten
Имя и фамилия или ИН пациента
患者名字或者患者ID
نام بیمار یا شناسه بیمار
اسم المريض أو الرقم التعريفي الخاص به

Data dell’impianto
Date of Implantation
Date de l’implant chirurgical
Data del implante
Data implantării
Имплантация жасалған күн
İmplantasyonTarihi
Data do implante
Implantationsdatum
Дата имплантации
植入日期
تاریخ پیوند
تاريخ التركيب

Nome e indirizzo della struttura sanitaria dell’impianto / operatore
Name and Address of the implanting healthcare institution / provider
Nom et adresse de la structure sanitaire de l’implant chirurgical / professionnel de santé 
Nombre y dirección del centro sanitario del implante / profesional sanitario
Denumirea și adresa instituției medicale care efectuează implantarea/funrizorului
Имплантация жасайтын медициналық мекеменің / денсаулық сақтау ұйымының атауы және мекен-жайы
İmplanteedensağlıkkurumunun/sağlayıcısınınadıveadresi
Nome e endereço do estabelecimento de saúde que implantou/fornecedor
Name und Anschrift der einsetzenden Gesundheitsbehörde / des Providers
Название и адрес медицинского учреждения / здравохранительной организации, осуществившей имплантацию
植入医疗机构/提供商的名字和地址
نام و نشانی موسسه/ارائه‌دهنده خدمات درمانی پیوند
سم وعنوان المؤسسة الصحية / مقدم الخدمة

Sito web informativo per i pazienti
Information website for patients
site web d’information pour les patients
sitio web informative para los pacientes
Website de informare a pacienților
Пациент туралы ақпарат веб-сайт
Hastalariçinbilgisitesi
Sítio Internet com informações para os pacientes
Webseite mit Informationen für Patienten
Информационный вебсайт для пациентов
给患者的信息网站
وب‌سایت اطلاع‌رسانی ویژه بیماران
موقع معلومات للمرضى

Nome dispositivo
Device Name
nom du dispositif médical.
denominación del dispositivo medico,
Denumirea dispozitivului
Құрылғы атауы
Cihazadı
Nome do dispositivo
Gerätebezeichnung
Название устройства
设备名称
نام دستگاه
اسم الجهاز

Numero di serie
Serial Number
Numéro de série
Número de serie
Număr de serie
Сериялық нөмір
Seri numarası
Número de série
Seriennummer
Серийный номер
序列号
شماره سریال
الرقم التسلسلي

Numero di lotto
Lot Number/Batch code
Numéro de lot
Número de lote
Număr lot/Cod identificare lot
Партия нөмірі / Өндірушінің бума коды
Lot kod numarası
Número do lote/Código da remessa
Losnummer
Номер поставляемой партии / Код партии производителя
批号/批代码
شماره گروه/کد دسته
رقم المجموعة / رمز الدفعة

Sistema UDI (sistema di identificazione unica del dispositivo)
UDI System (Unique Device Identification system)
Système UDI (système d’identification unique du dispositif médical)
Sistema UDI (identificación única del dispositivo)
Sistem UDI (Sistem Identificare Unică a Dispozitivului)
ҚЕС жүйесі (Құрылғыны Ерекше Сәйкестендіру)
UDI Sistemi (BenzersizCihazTanımlamasistemi)
SistemaUDI (Sistema de identificação única do dispositivo)
UDI-System zur Systemidentifikation
Система ИУС (Идентификации уникального устройства)
UDI系统（设备统一识别系统）
(سامانه شناسه اختصاصی دستگاه) UDI سامانه
النظامالفريدلتعريف الجهاز

Attenzione
Caution
Attention
Atención
Atenție
Назар аударыңыз
Dikkat
Atenção
Achtung
Обратить внимание
注意
توجه
انتبه

Instructions for use

 لوصحم فیصوت
EVOLUX "شچ لخاد &&%ل ک- )IOL( کقاتا رد یراذگ"اج یارب هک تسا شفنب رون ەدننکبذج یورک1%غ IسK1&، "ا Mع هOترا 

 نارامaب رد jارج لمعاM )اhaافآ( &&%ل دوبن حلاصا یارب abبط لاتس[\ک &&%ل نYZگ"اج ات ددرگW ەدافتسا ،UوسTک هسSک رد رتقیقد
 .دوش لاسگرزب

EVOLUX IOL پ زاSک" روتکژنا رد شOم راtکون( ف wترا\Zجــــ Mم 2.2 ەزادنا اazارط یاراد و ەدش ەداد رارق )}%مj "یاهچرا|ک 
 شفنبارف تاعشعش� هک تسا ەدش هتخاس روفومورک اM زZ\گبآ کaلh\Zا داوم زا jارج لمع اM یراذگ"اج لMاق تنل|م"ا نیا  .تسا
 .دنکW }%لaف دارگ}Ñناس هجرد 35 رد 1.48 تسکش بÜ&Z اM ار )روبع رادقم &Ñحنم ،1 رÇZصت(

EVOLUX IOL تسابدحم فرط ود زا رتپوید هدودحم لک رد. 
 تسا هدش ھتخاس عارتخا تبث و تیکلام قح یاراد کیتپا ساسا رب ،ییانیب فارحنا شھاک تھج صاخ یحارط ابیورکریغ یمادق حطس 
 و طسوتم دید دوبھب ثعاب ،درادناتسا یورکریغ لاكوف ونوم یمشچ لخاد یاھزنل اب ھسیاقم رد و هدش سوکوف رتشیب قمع بجوم ھک
 .دوشیم یرتشیب ینمیا و ینیبرود ناکما

 ینف تاصخشم

 حطس رطق 
 کیتپا
 )رتمیلیم(
PØ 

 لک رطق
 )رتمیلیم(
TØ 

 رواپ ھقلح دادعت  قاط
 )D( لقادح

 رواپ
 )D( رثکادح 

 )D( یشیازفا ماگ

EVOLUX  6  13 0° 2 5.0+  30.0+ 0.5 زا 
 ات +10.5
30.0+ 

 +5.0 زا 1.0
 +10.0 ات

 یدنبھتسب و ھتسب یور رب )قاط ،یلک رطق ،کیتپا حطس رطق( یداھنشیپ A-Constant و یلصا داعبا ،یرتپوید تردق ،IOL لدم
 .تسا هدش جرد ھیوناث و ھیلوا

 یدنبھتسب و یزاس لیرتسا
EVOLUX IOL تسا ینوفعدض ھناگود عنام یواح یمتسیس لماش ھتسب نیا .دوشیم ھضرع لیرتسا تروصھب. 

 شور اب متسیس نیا .تسا هدش هداد رارق ھبعج رد کی ھب کی ھک تسا کویات ھحفص اب هارمھ هدشیدنبزرد بابح لماش ھیلوا یدنبھتسب
ETO تسا هدش لیرتسا. 

 ھسانش تاعلاطا یواح یاھبسچرب و رامیب تراک ،»لوصحم تاعلاطا« ھچرتفد ،)روتکژنا و زنل( یکشزپ هاگتسد یواح SKU ھتسب
 .تسا زنل

 هدافتسا دراوم
 لاتسیرک زنل نتشادرب زا سپ لاسگرزب نارامیب رد ایکافآ ییانیب حیحصت روظنم ھب ھیلوا یراذگیاج تھج EVOLUX یمشچ لخاد زنل

 قمع دوبھب EVOLUX یمشچ لخاد زنل فدھ .دوش ماجنا یلوسپک ھسیک نورد دیاب یراذگیاج نیا .دوشیم هدافتسا سوتکاراتاک یعیبط
 ینمیا و ینیبرود ناکما و طسوتم دید دوبھب ثعاب ،درادناتسا لاكوف ونوم )IOL( یمشچ لخاد یاھزنل اب ھسیاقم رد و تسا سوکوف
 .دوشیم یرتشیب

 هدافتسا تھج یطایتحا تامادقا
 رادقم اب قباطم راکدوخ رتموتکرفر ریداقم تسا نکمم ،دننکیم هدافتسا EVOLUX یمشچ لخاد یاھزنل زا ھک ینارامیب رد .1

 تام« شور قیرط زا و ینھذ شیامزآ زا هدافتسا اب ار هدش رکذ ریداقم دوشیم ھیصوت تھج نیمھ ھب ؛دشابن لمع زا سپ ویتکرفر
 .دینک یسررب »اھزنل ندرک

 یسامت یاھزنل زا ھک یدارفا رد دیاب ناحارج ،نیاربانب ؛دراذگیم ریثأت رامیب مشچ راسکنا رب یسامت یاھزنل زا ریخا هدافتسا .2
 .دننک نییعت یسامت یاھزنل نودب ار ھینرق تابث ،یمشچ لخاد زنل تردق نییعت زا شیپ ،دناهدرکیم هدافتسا

 .دینکن لیرتسا هرابود ار یمشچ لخاد زنل .3
 .دوشیم تنلپمیا ندوب لیرتسا نداتفا رطخ ھب ثعاب ددجم هدافتسا ؛دینکن هدافتساً اددجم یمشچ لخاد زنل زا .4
 .دینکن هدافتسا نآ زا ،تسا هدش زاب ای هدید بیسآ یدنبھتسب ھک یتروص رد .5
 .دینکن هدافتسا نآ زا یدنبھتسب یور رب هدشجرد یاضقنا خیرات زا سپ .6
 لاکیتپا تمسق ای/و یسمل تمسق ھب بیسآ ثعاب دناوتیم ندرک مخ تسردان یاھشور زین و هدامآ شیپ زا متسیس تسردان ییاجباج .7

 زا علاطا یارب .دنک یراذگیاج رامیب مشچ رد ار هدیدبیسآ لاکیتپا ھحفص ای کیتپھ تمسق یاراد یاھزنل دیابن حارج .دوش زنل
 .دینک لابند ار لوصحم اب هدش ھئارا هدافتسا یاھلمعلاروتسدً افطل ،یکشزپ یاھهاگتسد زا هدافتسا و ییاجباج هوحن

 .دشاب رادروخرب یمشچ لخاد زنل یراذگیاج تھج یفاک تراھم زا دیاب حارج .8
 .دوشن لقتنم نآ ھب یگدولآ ات دوش هدافتسا یمشچ لخاد زنل زا ھلصافلاب دیاب ظفاحم یدنبھتسب ندرک زاب زا سپ .9

 .درک یرادھگن قاتا یامد رد دیاب EVOLUX IOL زا .10

 اھرادشھ
 :دنریگب رظن رد ار یلامتحا یایازم/تارطخ تبسن دیاب دنھدیم ماجنا طیارش نیا زا کی رھ تحت ار زنل یراذگیاج ھک یناکشزپ

 زنل اریز ،دنشاب یمشچ لخاد زنل یراذگیاج یارب یبسانم ھنیزگ دنناوتیمن ریز یاھیرامیب زا دروم دنچ ای کی یاراد نارامیب .1
 رامیب ییانیب یارب ار یلامتحا رطخ ای دوش داجیا للاتخا یرامیب نامرد ای صیخشت رد ،دوش یلبق طیارش ندش میخو ثعاب دناوتیم
 :دشاب ھتشاد هارمھ ھب

a( یاھیحان ندوب لش 
b( سیسکرولوسپک نتشادن رارق زکرم رد و مظنمان لکش 
c( صخشمان تلع اب یفلخ ای یلخاد شخب ررکم باھتلا )نمزم تیئوی( 
d( دوش یفلخ لوسپک طیارش نامرد ای یرامیب صیخشت ،هدھاشم رد للاتخا ثعاب یمشچ لخاد زنل تسا نکمم ھک ینارامیب 
e( ھیبنع ھب ھجوتلباق بیسآ ،دیدش یزیرنوخ دننام ،دوش اھیگدیچیپ لامتحا شیازفا ثعاب تسا نکمم ھک لمع نیح یاھشلاچ، 

 ھیجاجز عیام جورخ ای لرتنکلباقریغ مشچ لخاد راشف شیازفا
f( یلوسپک ھسیک رد یمشچ لخاد زنل یراذگیاج یارب یلوسپک تیامح دوجو مدع 
g(  هدشن ناربج موکولگ 
h( ھینرق مویلتودنا یفورتسید 
i( دیدشت لاح رد یتباید یتاپونیتر 
j( سوملاتفورکیم 
k( رامیب ناکدوک 
l( یبورکیم تنوفع ھب کوکشم 

m( لونز ای نیسپ کقاتا زا زنل یارب یفاک ینابیتشپ نودب نارامیب 
n( ھیوس ود یدازردام دیراورم بآ 
o( نتشاد رارق طیارش نیا ضرعم رد ای ھیکبش یگراپ ھقباس 
p( یمشچکی نارامیب 

2. EVOLUX IOL دوش هداد رارق یناگژم سوكلوس رد ھن و یلوسپک ھسیک ردً لاماک دیاب 
 .دیروایب نوریب یلوسپک ھسیک زا ار کانبسچ داوم مامت طایتحا اب .3
 .تسا طبترم دیراورم بآ یحارج ھب IOL یراذگیاج ضراوع زا رگید یکی .4

 یبناج ضراوع
 ،ھب دودحمً افرص ھن اما ،لماش دوش داجیا یمشچ لخاد زنل یراذگیاج یحارج زا سپ ای لوط رد نکمم ھک یلامتحا یبناج ضراوع
 :تسا ریز دراوم
 هدنامیقاب ویتکارفر یاطخ .1
 مشچ لخاد راشف شیازفا .2
 ھینرق مدِاِ .3
 )لاوكام دییوتسیس مدا ،نویپوپیاھ ،تیملاتفودنا( باھتلا .4
 یرلایپاپ کولب .5
 ھیکبش یگراپ .6
 )ییادزنوناک و ندش جک( یمشچ لخاد زنل ییاجباج .7
 زنل گنر رییغت .8
 )یحارج یاھلمع ریاس ای PCO ،لحم رییغت و نتشادرب ،تنلپمیا ییاجباج لماش( مود یحارج لمع .9

 ندز قرب .10
 دادخر نیا زا یریگشیپ تھج یحارج لمع ای یکشزپ ھلخادم دنمزاین ای هدش ییانیب ھب یمئاد بیسآ ھب رجنم ھک یرگید دادیور رھ .11

 تسا

 هدافتسا لمعلاروتسد
 بسانم تنلپمیا باختنا .1

a. دینک یسررب اضقنا خیرات و یحارط ،یرتپوید تردق ،لدم ندوب حیحص زا نانیمطا تھج ار لماک یدنبھتسب یور بسچرب. 
b.  A-Constant یداھنشیپ. A-Constant نامھ یدنبھتسب یور A-Constant تسا یداھنشیپ دنوسارتلا. A-

Constant ھیصوت .دوریم راک ھب تنلپمیا یرتپوید تردق ھبساحم عورش ھطقن و لمعلاروتسد ناونع ھب هدششرازگ 
 .دنریگب رظن رد دوخ یارب ار یتباث رادقم دوخ ینیلاب ھبرجت ساسا رب ناحارج مینکیم

 
A-Constant A-Scan دنوسا}%لا 

 
 SRK/T لومرف

 
118.0 

 
 

 ھتسب زا هدامآ متسیس ندروآ نوریب .2
a. دشاب زنل یدنبھتسب رد بسچرب تسرھف تاعلاطا اب قباطم نآ تاعلاطا دینک یسررب ،ھتسب ندرک زاب زا سپ. 
b. دیھد لاقتنا لیرتسا یاھشور نیرتھب قباطم ار هدامآ یاھزنل اب هارمھ روتکژنا ؛دینک زاب ار بابح سپس و ھتسب. 
c. اب هدشصخشم حطس ات ار نآ و دینک دراو روتکژنا کون و یریگرارق ھظفحم نیب ولج خاروس زا ادتبا ار کانبسچ لولحم 

 هزاجا ،دینک دراو ینوکیلیس کتشلاب و زنل نیب بقع خاروس زا ار کانبسچ لولحم سپس .دینک رپ )2 ریوصت( شلف تملاع
 ھقلح کیدزن خاروس قیرط زا ار کانبسچ لولحم ،نایاپ رد .)3a ریوصت( دوش رارقرب سامت زنل حطس و نزوس نیب دیھدن
 کانبسچ هدام .)3b لکش( دوشن دنلب دوخ یاج زا یسمل تمسق دینک طایتحا ؛دینک دراو زنل یسمل تمسق یتشپ تمسق ریز رد
 تانورولایھ میدس کانبسچ لولحم زا .)3c لکش( دوش شخپ زنل بقع تمسق فصن زا رتمکً ابیرقت رد تسدکی روط ھب دیاب

 .دریگ ماجنا زنل حیحص قیرزت تایلمع ات دوش هدافتسا SIFI کانبسچ لولحم زا دوشیم ھیصوت .دینک هدافتسا 1%
d.  کیلک یادص اب ات دیدنبب ار جیرتراک فرط ود ،تسا هدشن دنلب دوخ یاج زا ،یسمل تمسق لماش ،زنل ھکنیا یسررب زا سپ 

 ھظفحم دراو یتسرد ھب ینوکیلیس کون ھک دیوش نئمطم و دیھد راشف ولج ھب یمارآ ھب ار نوتسیپ .)4 لکش( دوش لفق
 .تسا هدش یریگراب

e. روتکژنا کون یلااب ھبً اددجم ار ینوکیلیس کتشلاب یمارآ ھب و دیھد راشف )5 لکش( شلفاب هدش هداد ناشن یاھطقن ات ار زنل 
 زا رگید ،زنل روتکژنا متسیس ندرک ریگ تروص رد .دینامب رظتنم ھقیقد کی دودح ،قیرزت زا شیپ دوشیم ھیصوت .دیشکب
 .دینکن هدافتسا هاگتسد

 زنل روتکژنا .3
a. دینک دراو )6 لکش( تسا نییاپ تمس ھب رادبیش تمسق ھک یلاح رد ار روتکژنا کون. 
b. دینک قیرزت یلوسپک ھسیک رد تعرس ھب ار یمشچ لخاد زنل. 
c. دیروایب نوریب فاکش زا ار روتکژنا ،قیرزت زا سپ. 

 یلام دھعت و تنامض یاھتیدودحم
 چیھ .SIFI S.p.A .درک یراذگیاج یدنبھتسب رد دوجوم روتکژنا زا هدافتسا ابً ارصحنم دیاب ار EVOLUX یمشچ لخاد یاھزنل
 .دریذپیمن هدشھئارا یاھروتکژنا زا ریغ ییاھروتکژنا اب اھزنل زا هدافتسا اب ھطبار رد یتیلوئسم
 نیب یناوخمھ SIFI S.p.A. ،روتکژنا یراکتسد تروص رد .درک یراکتسد ای زاب دیابن ار لوصحم هارمھ هدشھضرع روتکژنا اعطق
 .دنکیمن نیمضت ار روتکژنا و زنل

 نیمضت SIFI S.p.A. هدشھئارا کانبسچ لولحم اب اھنت ار یمشچ لخاد زنل-متسیس روتکژنا یناوخمھ SIFI S.p.A. ،نیا رب هولاع
 .دنکیم

SIFI S.p.A. رییغت ثعاب دناوتیم ھک ینیزگیاج یاھشور ای فلتخم کانبسچ یاھلولحم زا هدافتسا اب ھطبار رد یتیلوئسم چیھ 
 .دریذپیمن ،دوش روتکژنا-زنل متسیس یداع درکلمع

 اضقنا خیرات
 .درک هدافتسا اھزنل زا دیابن هدشصخشم یاضقنا خیرات زا سپ .تسا نآ ندوب لیرتسا یاضقنا خیرات زنل یدنبھتسب یاضقنا خیرات

 ضراوع ھیعلاطا
 :دیھد شرازگ تکرش نیا ھب ای یلحم تبقارم نلاوئسم ھب دیاب ار هدشن ینیبشیپیلامتحا ضراوع ای/و بولطمان یاھشنکاو

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy 
 Dispositivovigilanza@sifigroup.com :لیمیا

 .دوش کمک IOLs یلک تاریثأت ای زنل اب طبترم یلامتحا تدم ینلاوط تارثا صیخشت ھب ات دنتسھ دراوم نیا شرازگ ھب مزلم ناکشزپ

 --,ل تردق تا%ساحم
 .دوش ماجنا رظندروم &&%ل یراذگ"اج و تاحaجرت ،حارج هú\جت ساسا رب د"اM &&%ل تردق لمع زا شSپ هOساحم 
Mعü& ساحم یاهشور زاOرد &&%ل تردق ه ¢£§Zز تاZتسا ەدش ەداد ح§• ر: 

• Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. 
Thorofare, NJ., Slack, 2004;41-57. 

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

• Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. 
Cataract Refract Surg. 1993 Nov;19 (6):700-712. 

• Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract 
Refract Surg. 1988;14:17-24. 

• Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power 
calculations. J Cataract Refract Surg. 1997;23:1356-70. 

• Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J 
Cataract Refract Surg. 1993 Nov;19(6):713-20. 
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 فصولا
EVOLUX "# علا لخاد اهبيكرت متي ة<ورك ه:ش ة9جسفنبلا قوف ةعشلأل ةمواقم ةسدعHIJ، عتمتتو Nع ةردقلاQ ةعشلأا صاصتما 

WJ اهعرزل ةصصخم #"و ،ة9جسفنبلا قوف
WJ اهد]دحتو ،ة9فلخلا HIJعلا ةلوسXك #

 ة<رول:لا ةسدعلا لحم لحتل كلذو ،#J̀فحملا س^[لا #
WJ ةسدعلا مادعنلا #iارجلا ب<gصتلا ءارجلإ ة9ع9بطلا

 .HIJغلا:لا mJرملا #
WJ قبسم لsشq ة9جسفنبلا قوف ةعشلأل ةمواقملا EVOLUX ةسدع ةئبعت متت

 ساقم( لامعتسلاا دعN هنم صلختلا نكم] نقحم #
ÄÅأ<و )ملم 2.2 شوطرخلا فرط

لؤم م9مصتب #
Ñ

 ،ءاملل ةدراطلا ك9ل<ãåلأا ةدام نم ة9حارجلا ةسرغلا ەذه عنص مت .ةدحاو ةعطق نم ف
 .ة<gئم ةجرد 35 دنع 1,48 راسكنا لداعمN ،)ة]ذافنلا فارحنا ،1 لsشلا( #íìسفنبلا قوف عاعشلإا حِّشريُ نول لماحN ةدوزم
 .يراسكنلاا طاقنلا لوط ىلع بدحتلا يئانث يرصب لكشب ةیجسفنبلا قوف ةعشلأل ةمواقملا EVOLUX ةسدع میمصت مت
 ةءاربب ةلجسم ةینقتب يرصب رصنع ىلع – ةیرصبلا تافارحنلاا نم للاقلإل ممصملا – يورك ھبش لكشب ةسدعلل يفلخلا حطسلا دمتعیو 
 ناملأل تافصاومبو ،ةفاسم ىلع نم راصبلإا ىلع ةردقلا مدقیو طیسولا راصبلإا نم كلذب نسحیف ،ةرؤبلا قمع ةدایز ىلإ يدؤی عارتخا
 .نیعلا لخاد بیكرتلل ةصصخملا ةرؤبلا ةیداحأ ةیوركلا ھبش ةیسایقلا تاسدعلا ھمدقت ام عم ةنراقملاب

 ةینفلا صئاصخلا

 ءاعولا رطق 
 يرصبلا
 PØ )ملم(

 رطقلا
 يلامجلإا
 TØ )ملم(

 ةیواز
 تافاطعنلاا

 ددع 
 تافاطعنلاا

 ةردقلا
 ىندلأا دحلا
)D( 

 ةردقلا
 ىصقلأا دحلا 
)D( 

 )D( ةیدیازتلا ةوطخلا

EVOLUX   6  13 0° 2 +5.0  +30.0 0.5 نم 
 ىلإ 10.5+
+30.0 

 5.0+ نم 1.0
 10.0+ ىلإ

 رطقلا ،يرصبلا ءاعولا رطق( ةیسیئرلا داعبلأاو ،حرتقملا A تباثلاو ،ةیراسكنلاا ةردقلاو ،نیعلا لخاد بیكرتلل ةصصخملا ةسدعلا جذومن
 .يوناثلاو يساسلأا فلاغلا ىلعو ةبلعلا ىلع ةدراو )تافاطعنلاا ةیواز ،يلامجلإا

 فیلغتلاو میقعتلا
 .مقعم جودزم زجاحب زھجم ماظن نم ةبلعلا فلأتت .ةمّقعم ةلاح يف ةیجسفنبلا قوف ةعشلأل ةمواقملا EVOLUX ةسدع میدقت متی
 ماظنلا میقعت مت .سیك لخاد هرودب قلغملا ،"Tyvek" كیفیات جیسن نم ةحفصب قلغم رّثبمُ ةئبعت طیرش نم ةیسیئرلا فیلغتلا داوم فلأتت
 .نیلثیلإا دیسكأ زاغب
 ةصصخملا ةقاطبلاو ،"جتنملا نع تامولعم" ةقروو ،)اھب صاخلا نقاحلاو ةسدعلا( يبطلا زاھجلا ىلع عیبلا ةدحو لثمت يتلا ةبلعلا يوتحت
 .ةسدعلل ةیفیرعتلا تانایبلا لمحت يتلا تاقصلملاو ضیرملل

 مادختسلاا يعاود
 حیحصتل يساسأ لكشب اھسرغل ةصصخم ،نیعلا لخاد بیكرتلل ةصصخم ةسدع ةیجسفنبلا قوف ةعشلأل ةمواقملا EVOLUX ةسدع
 بجی .)تكاراتاكلا( ماتعلإاب ةباصم ةیرولب ةیعیبط ةسدع ةلازإ دعب كلذو ،رابكلا ىضرملا يف ةسدعلا مادعنا نع ةجتانلا راصبلإا لكاشم
 ةصصخملا ةیجسفنبلا قوف ةعشلأل ةمواقملا EVOLUX ةسدع نم ضرغلا لثمتی .نیعلا )ةلوسبك( ةظفحم لخاد ةسرغلا هذھ بیكرت
 عم ةنراقملاب ةفاسم ىلع نم راصبلإا ىلع ةردقلا میدقتو طیسولا راصبلإا نیسحت ىلإ دوقی امم ،ةرؤبلا قمع ةراطإ نم نیعلا لخاد بیكرتلل
 .نیعلا لخاد بیكرتلل ةصصخملا ةرؤبلا ةیداحأ ةیسایقلا تاسدعلا

 مادختسلاا تاھیبنت
 ةیجسفنبلا قوف ةعشلأل ةمواقملا EVOLUX ةسدع نیعلا لخاد تاسدع ةعارز ةیلمعل اوعضخ نیذلا ىضرملا ىدل ثدحُت دق .1

)EVOLUX( نم ةروكذملا میقلا صحفب حصنُی كلذل ؛ةیلمعلا دعب راسكنلال ةیقیقحلا ةمیقلا عم مھیدل يتاذلا راسكنلاا میق قفاوتت لاأ 
 ."بابضلإا" ةینقتب ،يتاذ صحف للاخ

 عم نولماعتی نیذلا نیحارجلا ىلع بجی كلذلو ؛ضیرملا ىدل ءوضلا راسكنا ىلع ةزیجو ةرتف لبق ةقصلا تاسدعلا مادختسا رثؤی .2
 لخاد عرزُتس يتلا ةسدعلا ةردق دیدحت لبق ةقصلا تاسدع نود ةینرقلا رارقتسا ةجرد اوددحی نأ ةقصلالا تاسدعلا نودتری ىضرم
 .نیعلا

 .نیعلا لخاد عرزُتس يتلا ةسدعلا میقعت دعت لا .3
 .ةسرغلا میقعت ىلع اًبلس رثؤی كلذ نلأ ؛نیعلا لخاد عرزُتس يتلا ةسدعلا مادختسا دعت لا .4
 .احًوتفم وأ اًفلات فیلغتلا ناك اذإ زیھجتلا مدختست لا .5
 .فیلغتلا ىلع عوبطملا ةیحلاصلا ءاھتنا خیرات دعب زیھجتلا مدختست لا .6
 يرصبلا ءزجلا وأ/و تافاطعنلال رارضأ ىلإ – ةئطاخلا يطلا تاینقت نعً لاضف – ةئبعتلا قباس زیھجتلا عم ئطاخلا لماعتلا يدؤی دق .7

 عبتا ،يبطلا زیھجتلا عم حیحصلا لماعتلل .ةفلات تافاطعنا وأ يرصب ءاعو تاذ تاسدع عرز لواحی لاأ حارجلا ىلع بجی .ةسدعلل
 .مادختسلااب ةصاخلا تاداشرلإا

 .ةبسانم ةیحارج ةربخ ىلإ نیعلا لخاد ةسدع ةعارز بلطتت .8
 .اھثولت بنجتل كلذو ،نیعلا لخاد عرزُتس يتلا ةسدعلل يروفلا مادختسلاا ةیامحلا فیلغت حتف مزلی .9

 .ةفرغلا ةرارح ةجرد يف ةیجسفنبلا قوف ةعشلأل ةمواقملا EVOLUX ةسدعب ظافتحلاا بجی .10

 تاریذحت
 :ةلمتحملا دئاوفلاو رطاخملا ةقلاع اومِّیقی نأ ،ةیلاتلا فورظلا دحأ يف ةسدع ةعارز نوونی نیذلا ءابطلأا ىلع بجی

 مقافت دق ةسدعلا نلأ ،نیعلا لخاد ةسدع ةعارزل نیبسانم نیحشرم نودعی لا ةیتلآا فورظلا نم رثكأ وأ ةدحاو مھیدل نیذلا ىضرملا .1
 :ھسفن ضیرملا رظن ىلع ارًطخ لثمت وأ ضرم جلاع عم وأ صیخشتلا عم ضراعتت وأ اًیلاح ةمئاقلا ةلاحلا

a( ةقیطنلا يخارت. 
b( ةینقت ةیزكرملاو ماظتنا مدع "Capsulorexis" )ةسدعلا ةلوسبك يف ةیرئاد ةحتف ثادحإ(. 
c( لوھجم ببسل يفلخلا وأ يماملأا عطقملل رركتم باھتلا )نمزمُلا ةیبنعلا باھتلا(. 
d( يفلخلا عطقملا ضارمأ ةجلاعم وأ صیخشت وأ ةظحلام ةردق عم نیعلا لخاد ةسدعلا ةعارز مھیدل ضراعتت دق نیذلا ىضرملا. 
e( نكمی لا دئاز ءوض وأ ،ةیحزقلاب ریبك ررض وأ ،طرفم فیزن لثم تافعاضم ثودح رطخ نم دیزت دق ةیلمعلا ءانثأ تابوعص 

 ةیجاجزلا ةبوطرلل ریبك نادقف نع جتان ررض وأ ،نیعلا لخاد ةعورزملا ةسدعلل ھب مكحتلا
f( ةظفحمل بسانم معد دوجو مدع )ةلوسبكلا( ةظفحملا لخاد ةسدعلا ةعارز لجأ نم نیعلا )ةلوسبك( 
g(  ضوَاعمُ لا قرز 
h( لثح )ةینرقلا ةناطبلا )ةیذغت ءوس 
i( ةعرسب دیازتملا يركسلا ةیكبشلا للاتعا 
j( ةلقملا رغص 
k( ةلوفطلا رمع يف ىضرم. 
l( ةیموثرج ةباصإ يف هابتشلاا 

m( ةسدعلل فٍاك معد ریفوت ىلع ةقیطنلا لاو ةیفلخلا نیعلا ةلوسبك مھیدل ردقت لا نیذلا ىضرملا 
n( نیعلا تاسدعل يرطف يئانث میتعت 
o( بارطضلاا اذھ ثودح ةیلباق وأ ةیكبشلا لاصفناب يضرم خیرات 
p( جاجزلا ةیداحأ ةراظن )لوكونوم( 

 .ةیبدھلا ةحتفلا يف سیلو ةلوسبكلا سیك يف لماكلاب ةیجسفنبلا قوف ةعشلأل ةمواقملا EVOLUX ةسدع عضو يغبنی .2
 .نیعلا )ةلوسبك( ةظفحم نم ةیانعب ةنرملا ةجزللا ةداملا لك ةلازإب مق .3
 .نیعلا ماتعإب يحارجلا لخدتلاب ةقلعتملا كلت لثم نیعلا لخاد ةسدع ةعارز بقع ىرخأ تافعاضم رھظت دق .4

 ةسكاعملا ثادحلأا
 لیبس ىلع ،لمشت نأ نكمی نیعلا لخاد ةسدع ةعارز عم نیعلا ماتعإب يحارج لخدت دعب وأ ءانثأ رھظت دق يتلا ةلمتحملا ةسكاعملا ثادحلأا
 :رصحلا سیلو لاثملا

 قٍبتم يراسكنا أطخ .1
 نیعلا لخاد طغضلا ةدایز .2
 ةینرق ةمذو .3
 .)ةیسیكلا ةعقبلا ةمذو ،يحیقلا ریمغلا ،ةلقملا نطاب باھتلا( تاباھتلا .4
 ةقدحلا دادسنا .5
 ةیكبشلا لاصفنا .6
 )زكرمت مدعو رادحنا( نیعلا لخاد ةسدعلا كرحت .7
 ةسدعلا نول رییغت .8
 )رخآ يحارج ءارجا يأ وأ ةیفلخلا ةلوسبكلا میتعت ،لادبتسلااو ةلازلإا ،ةسرغلا بیكرت ةداعإ كلذ يف امب( يوناث يحارج لخدت .9

 قلأتلا .10
 ةجیتنلا هذھ بنجتل يبط وأ يحارج لخدت بلطتی وأ رظنلاب مئاد ررض ىلإ يدؤی رخآ سكاع ثدح يأ .11

 مادختسلاا تاداشرإ
 بسانملا زیھجتلا رایتخا .1

a. ءاھتنا خیرات نمو میمصتلا نمو ،راسكنلاا ةردق نمو ،جذومنلا نم ققحتلل لماكلا فیلغتلا ىلع دوجوملا قصلملا صحفا 
 .ةیحلاصلا

b.  تباثلا A تباثلا .حرتقملا A تباث وھ ةبلعلا ىلع دوجوملا حرتقملا A تباثلا .ةیتوصلا قوف تاجوملاب صحفلل حرتقملا A 
 ریوطتب حارجلا حصنُی .ةسرغلا راسكنا ةردق باسحل قلاطنا ةطقنك ھب ةناعتسلااو ھب داشرتسلال صصخم فیلغتلا ىلع دراولا
 .ةیریرسلا ھتربخ ىلع ءًانب ةتباثلا ةمیقلا
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 فیلغتلا نم لیمحتلا قباس زیھجتلا ةلازإ .2
a. ةسدعلا فرظ ىلع دراولا قصلملا ىلع ةدراولا كلت عم قفاوتت اھیلع ةدراولا تانایبلا نأ نم ققحت ،ةبلعلا حتف دعب. 
b. ةرادلإا تاسراممل اًقفو مقعم لقح يف لیمحتلا ةقباس ةسدعلا عم نقحملا لقناو ،رّثبمُلا سیكلا لقناو ةلازإب مقو فرظلا حتفا 

 .مقعم لاجم عم لماعتلا يف ةعبتملا ةحیحصلا
c. ةطقنلا ىتح ھئلمو نقحملا فرطو لیمحتلا ةلوسبك نیب دوجوملا يماملأا بقثلا للاخ نمً لاوأ جزللا يطاطملا لولحملا عض 

 عم ،نوكیلسلا ةداسوو ةسدعلا نیب ةدوجوملا ةیفلخلا ةحتفلا ربع جزللا يطاطملا لولحملا عض مث .)2 لكش( مھسلاب ةحضوملا
 يفلخلا يسمللا رھظلا لفسأ جزللا يطاطملا لولحملا عض ،ارًیخأو .)أ-3 لكش( ةسدعلا حطسو ةربلإا نیب سملاتلا بنجت
 لولحملا عیزوت يغبنی .)ب-3 لكش( يسمللا ءزجلا عافترا مدع ىلع صرحلا عم ،فاطعنلاا بناج ىلإ ةسدعلا مادختساب ةسدعلل
 زیكرتب اجًزل اًیطاطمً لاولحم مدختسا .)ـج-3 لكش( ةسدعلا نم يفلخلا فصنلا نم لقأ ءزج ىلع يواستلاب جزللا يطاطملا

 كلذو ،SIFI يفیس ةكرش جاتنإ نم يكسامتلا جزللا يطاطملا لولحملا مادختساب ىصوی .مویدوصلا تانورولایھ ةدام نم 1%
 .حیحص لكشب ةسدعلا جارخإ ةیلمع ءارجإب حامسل

d.  ماظن طیشنتل تقولا سفن يف ةیبناجلا لافقلأا قلاغإب مق – ةیسمللا ءازجلأا كلذ يف امب – ةسدعلا عافترا مدع نم ققحتلا دعب 
 ةسدعلا لیمحت ةحتف ىلإ لخدی نوكیلیسلا فرطلا نأ نم دكأتو قفرب سبكملا عفدا .)4 لكشلا( "تیبثتلل طغضلا" ةینقتب لفقلا
 .حیحص لكشب

e. نقحملا فرط ىلعأ ىلإ اھتداعلإ قفرب ةیطاطملا ةداسولا بحساو ،)5 لكش( مھسلا ىلع ةحضوملا ةطقنلا ىتح ةسدعلا طغضا. 
 .زاھجلا مادختسا نع فقوتلاب كیلعف ،ةسدعلا نقحم ماظن راشحنا ةلاح يفو .نقحلا لبق اًبیرقت ةقیقد ةدمل راظتنلااب حصنُی

 ةسدعلا نقح .3
a. 6 لكشلا( لفسلأا وحن لئاملا فرطلا ھیجوت عم ،قفنلا يف نقحملا فرط لخدأ(. 
b. نكمی ام عرسأب )ةلوسبكلا( ةظفحملا يف نیعلا لخاد ةسدعلا نقحاو. 
c. يحارجلا قشلا نم نقاحلا عزنا ،نقحلا دعب. 

 ةیلوؤسملاو نامضلا دودح
 يفیس ةكرش لمحتت لا .فیلغتلا ةبلع يف دوجوملا نقحملا مادختساب طقف نیعلا لخاد بیكرتلل ةصصخملا EVOLUX تاسدع عرز بجی
"SIFI S.p.A." ةدوزملا كلت نع ةفلتخم نقاوح عم هلاعأ ةروكذملا تاسدعلا جذامن مادختسا نع ةجتان ةیلوؤسم يأ. 
 ".SIFI S.p.A" .م.ش يفیس ةكرش نمضت لا ،نقاحلاب ثبعلا ةلاح يف .فیلغتلا ةبلع يف دوجوملا نقاحلاب ثبعلا وأ كیكفت مدع يغبنی
 .نقاحلاو ةسدعلا نیب قفاوتلا
 .SIFI S.p.A ةكرش هرفوت يذلا ةجوزللا لولحم عم طقف تاسدعلا نقح ماظن قفاوت SIFI S.p.A ةكرش نمضت

 ءادلأا ریغت نأ نكمی ةلیدب تاینقت وأ ةفلتخم ةجزل ةیطاطم لیلاحم مادختسا نع ةیلوؤسم يأ ".SIFI S.p.A" يفیس ةكرش لمحتت لا
 .تاسدعلا نقحم ماظنل يعیبطلا

 ةیحلاصلا ءاھتنا خیرات
 دعب ةسدعلا هذھ سرغ نع عانتملاا يغبنیو .میقعتلا ةیحلاص ءاھتنا خیرات ىلإ ةسدعلا فیلغت ىلع حضوملا ةیحلاصلا ءاھتنا خیرات ریشی
 .حضوملا ةیحلاصلا ءاھتنا خیرات ءاضقنا

 ةسكاعملا تلاعافتلا نأشب راعشإ
 ،ةیلحملا ةیباقرلا تاطلسلا ىلإ كلذو ةعقوتم نكت مل ثودحلا ةدراو تافعاضم يأ وأ/و ةیسكع تلاعافت يأ ثودح نع غلابلإا يغبنی
 :يلاتلا ناونعلا ىلع ةكرشلا ىلإ كلذكو
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