
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. A, 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 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.

Utilizzatore previsto
Le lenti intraoculari EVOLUX sono destinate all’utilizzo da parte di chirurghi oftalmici.

Informazioni per il paziente
Prima dell’intervento, ciascun paziente deve ricevere tutte le informazioni relative all’impianto.
Il chirurgo preposto all’impianto della lente intraoculare, deve informare il paziente relativamente ad ogni 
avvertenza, precauzione o evento avverso correlato al dispositivo medico.

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.	 Non utilizzare soluzione salina bilanciata (BSS) medicata insieme al prodotto.
8.	 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.

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

la sua contaminazione.
11.	 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 potrebbero non essere 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 capsulorexis
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:
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

Formula SRK/T 118,0

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 quindi trasferire il blister contenente l’iniettore con la lente precaricata in 

campo sterile secondo le corrette pratiche di gestione del campo sterile.
c.	 Utilizzare BSS per irrigare la punta dell’iniettore (Fig. 1) e la camera di caricamento (Fig.2).
d.	 Per favorire il dispiegamento delle anse ed una minore resistenza all’iniezione, si raccomanda di 

continuare ad idratare la punta dell’iniettore e la lente per almeno 2 minuti.
e.	 Applicare una moderata quantità di OVD (preferibilmente a base di HPMC al 2%) fra lente e silicone 

cushion sufficiente a creare una barriera tra ansa prossimale e silicone cushion (Fig. 3). Una quantità 
eccessiva di OVD potrebbe creare resistenza.

f.	 Tenendo saldamente l’iniettore tra pollice e indice/medio all’altezza delle flange blu (Fig.4), far 
avanzare con cautela lo stantuffo finché la rotella blu non raggiunge il corpo dell’iniettore percependo 
un “click” (Fig. 5).

g.	 Chiudere i lati della camera di caricamento finché non si innesta il meccanismo “click-lock” (Fig.6) e 
procedere prontamente con la procedura di iniezione della lente. È essenziale non mantenere la lente 
nella camera di caricamento chiusa in quanto tale evento potrebbe generare un’elevata resistenza 
nel processo di avanzamento della lente all’interno dell’iniettore. Qualora dovesse riscontrarsi un 
inceppamento del sistema lente-iniettore interrompere l’utilizzo del device.

3.	 Iniezione della lente
a.	 Una volta chiusa la camera di caricamento, far avanzare la IOL fino all‘arresto dello stantuffo o fino a 

quando metà del silicone cushion diviene visibile nella finestrella ovale. (Fig.7)
b.	 In questa condizione, è possibile procedere in due modalità:

•	 Modalità a spinta: aprire le flange blu(Fig.8a), introdurre la punta dell’iniettore nel tunnel con 
il lato inclinato rivolto verso il basso (Fig.9) e procedere all’impianto spingendo in avanti lo 
stantuffo fino all’estrusione della lente.

•	 Modalità a vite: mantenere le flange blu ripiegate(Fig.8b), introdurre la punta dell’iniettore 
nel tunnel con il lato inclinato rivolto verso il basso (Fig.9) e procedere all’impianto ruotando la 
manopola dello stantuffo dell‘iniettore in senso orario.

Per garantire la correttezza della procedura è essenziale non interrompere l’avanzamento dello 
stantuffo durante l’iniezione della lente. In caso di rotazione della lente su se stessa, si consiglia di 
ruotare l’iniettore in senso orario per un massimo di 45°C.

c.	 Dopo l’iniezione, estrarre l’iniettore dall’incisione.

Smaltimento del dispositivo
I dispositivi medici EVOLUX sono lenti intraoculari asferiche destinate ad essere impiantate nella camera 
posteriore dell’occhio, precisamente nel sacco capsulare. In caso di smaltimento, i suddetti dispositivi medici 
dovranno essere considerati come rifiuti sanitari e smaltiti come tali (in accordo a quanto previsto dai requisiti 
nazionali applicabili).
L’iniettore fornito può essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana dopo l’uso. 
Smaltire l’iniettore dopo l’uso secondo le linee guida applicabili sui rifiuti biologici pericolosi.

Tessera per il portatore di impianto
Compilare la tessera per il portatore di impianto, fornita insieme al dispositivo medico, riportando i dati 
richiesti ed applicando l’etichetta adesiva contenente i dati identificativi della lente impiantata. La tessera 
compilata dovrà essere consegnata al paziente.
Informare il paziente di conservare la tessera come registrazione permanente dell’impianto e di mostrarla a 
qualsiasi oculista a cui si rivolgerà in futuro.
Il significato dei simboli presenti nella tessera e nelle relative etichette fornite è descritto nella tabella 
“Simboli” contenuta all’interno del presente foglietto illustrativo.

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 suggerite da SIFI S.p.A.
SIFI non si assume alcuna responsabilità per l’impiego di 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 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: Vigilance@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. A, 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 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.

Utilisateur prévu
Les lentilles intraoculaires EVOLUX sont destinées à être utilisées par des chirurgiens ophtalmologues.

Informations patient
Avant l’intervention, chaque patient doit recevoir toutes les informations concernant l’implant. Le chirurgien 
procédant à l’implantation de la lentille intraoculaire doit informer le patient de toute mise en garde, 
précaution ou événement indésirable lié au dispositif médical.

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.	 Ne pas utiliser de solutions salines équilibrées (BSS) médicamenteuses avec le produit. 
8.	 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.

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

éviter toute contamination.
11.	 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 pourraient ne pas être des candidats 

admissibles 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:
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

Formule SRK/T 118,0

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 transférer le blister contenant l’injecteur avec la lentille préchargée dans le 

champ sterile conformément aux bonnes pratiques de gestion du champ sterile.
c.	 Utiliser de la BSS pour irriguer l’extrémité de l’injecteur (Fig. 1) et la chambre de chargement (Fig. 2). 
d.	 Pour faciliter le déploiement des boucles et réduire la résistance pendant l’injection, il est 

recommandé de continuer à hydrater avec de la BSS l’embout de l’injecteur et la lentille pendant au 
moins 2 minutes.

e.	 Appliquer une quantité modérée de dispositif ophtalmique viscoélastique (OVD) (de préférence à base 
de HPMC à 2%) entre la lentille et le coussin de silicone, suffisante pour créer une barrière entre la boucle 
proximale et le coussin de silicone (Fig. 3). Une quantité excessive d’OVD pourrait générer une résistance.

f.	 En tenant fermement l’injecteur entre le pouce et l’index/médius sur les brides bleues (Fig. 4), avancer 
avec précaution le piston jusqu’à ce que la roue bleue atteigne le corps de l’injecteur et jusqu’à 
entendre un « clic » (Fig. 5).

g.	 Fermer les côtés de la chambre de chargement jusqu’à ce que le mécanisme “click-lock” s’enclenche 
(Fig.6) et procéder rapidement à la procédure d’injection de la lentille. Il est essentiel de ne pas 
maintenir la lentille dans la chambre de chargement fermée, car cela pourrait générer une forte 
résistance dans le processus d’avancement de la lentille à travers l’injecteur. Si le système d’injection 
des lentilles se bloque, arrêter d’utiliser le dispositif.

3.	 Injection de l’implant
a.	 Une fois la chambre de chargement fermée, avancer l’IOL jusqu’à ce que le piston s’arrête ou jusqu’à ce 

que la moitié du coussin en silicone soit visible dans la fenêtre de la cartouche (Fig.7).
b.	 Dans cette condition, il est possible de procéder de deux façons :

•	 Mode de poussée : ouvrez les brides bleues (Fig.8a), introduisez la pointe de l’injecteur dans le 
tunnel avec le côté incliné vers le bas (Fig.9) et procédez à l’implantation en poussant le piston 
vers l’avant jusqu’à l’extrusion de la lentille.

•	 Mode vis : garder les brides bleues repliées (Fig.8b), introduire l’extrémité de l’injecteur dans le 
tunnel avec le côté incliné vers le bas (Fig.9) et procéder à l’implantation en vissant le piston de 
l’injecteur dans le sens horaire.

Pour assurer l’exactitude de la procédure, il est essentiel de ne pas interrompre l’avancement du 
piston pendant l’injection de la lentille. En cas de rotation de la lentille pendant l’extrusion, il est 
recommandé de faire tourner l’injecteur dans le sens horaire pour un maximum de 45°.

c.	 Après l’injection, extrayez l’injecteur de l’incision.

Élimination du dispositif
EVOLUX sont des lentilles intra-oculaires asphériques destinées à être implantées dans la chambre postérieure 
de l’œil, plus précisément dans le sac capsulaire. En cas d’élimination, les dispositifs médicaux susmentionnés 
doivent être considérés comme des déchets médicaux et éliminés comme tels (conformément aux exigences 
nationales applicables).
L’injecteur fourni peut être contaminé par des substances potentiellement infectieuses d’origine humaine 
après utilisation. Éliminez l’injecteur après utilisation conformément aux directives applicables en matière de 
déchets biologiques dangereux.

Carte d’implant
Remplir la carte d’implant fournie avec le dispositif médical en indiquant les données requises et en 
appliquant l’étiquette adhésive contenant les données d’identification de la lentille implantée. La carte 
d’implant remplie doit être remise au patient.
Informer le patient de conserver la carte comme trace permanente de l’implant et de la montrer à tout 
ophtalmologiste auquel il s’adressera à l’avenir.
La signification des symboles sur la carte d’implant et sur l’étiquette fournie est décrite dans le tableau « 
Symboles » contenu dans cette notice.

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 conseillée par SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. n’assume aucune responsabilité pour l’utilisation de techniques alternatives 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 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: Vigilance@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 bilgisi

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. A, 
Transmitans Eğrisi) filtreleyen bir kromofor ile birlikte hidrofobik akrilik malzemeden üretilmiştir.
EVOLUX IOL tüm diopter aralığı boyunca bikonveks bir optik şekle sahiptir. 
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.

Hedef kullanıcı
EVOLUX göz içi lensler, göz cerrahları tarafından kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

Hastaların bilgilendirilmesi
Ameliyattan önce tüm hastalara implant hakkındaki tüm bilgiler verilmelidir. Göz içi lens implantasyonunu 
yapan cerrah, tıbbi cihazla ilgili uyarılar, önlemler veya potansiyel advers olaylar hakkında hastayı 
bilgilendirmelidir.

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.	 Ürünle birlikte ilaçlı dengeli salin solüsyonları (BSS) kullanmayın.
8.	 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.

9.	 İntraoküler lens implantı yeterli düzeyde cerrahi beceri gerektirir.
10.	 Koruyucu ambalaj açıldığında, kontaminasyonu önlemek için intraoküler lens hemen kullanılmalıdır.
11.	 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 olamazlar, 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 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

SRK/T Formülü 118,0

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

kontrol edin.
b.	 Poşeti açın, ardından önceden yüklenmiş lensle birlikte enjektörü içeren blisteri, steril alan 

yönetimindeki iyi uygulamalara uygun olarak steril alana aktarın.
c.	 Enjektör ucunu (Şek. 1) ve yükleme bölmesini (Şek. 2) yıkamak için BSS’yi kullanın. 
d.	 Lupların açılmasını kolaylaştırmak ve enjeksiyon sırasında daha düşük bir direnç sağlamak için, 

enjektör ucunun ve lensin BSS ile en az 2 dakika süreyle nemlendirilmesine devam edilmesi önerilir.
e.	 Lens ile silikon yastık arasına, proksimal lup ile silikon yastık arasında bir bariyer oluşturmaya yetecek 

kadar makul miktarda OVD (tercihen %2 HPMC bazlı) uygulayın (Şekil 3). Aşırı miktarda OVD direnç 
oluşturabilir.

f.	 Enjektörü başparmağınız ile işaret/orta parmağınız arasında mavi çıkıntıların (Şek. 4) yanlarından 
sıkıca tutarak, pistonu mavi teker enjektör gövdesine bir “tık” sesi ile ulaşana kadar hafifçe ilerletin. 
(Şek. 5).

g.	 Yükleme bölmesinin yanlarını “tıklayarak kilitlenme” mekanizması devreye girene kadar kapatın 
(Şek. 6) ve hemen lens enjeksiyon prosedürüne geçin. Lensin enjektörden ilerleme sürecinde yüksek 
direnç oluşturabileceğinden, lensin kapalı yükleme bölmesinde tutulmaması önemlidir. Lens-enjektör 
sisteminin sıkışması halinde cihazı kullanmayı bırakın.

3.	 Lens enjeksiyonu
a.	 Yükleme bölgesi kapatıldığında IOL’yi piston durana kadar veya silikon yastığın yarısı kartuş 

penceresinde görünene kadar ilerletin (Şek. 7).
b.	 Bu durumda, iki yolla ilerletmek mümkündür:

•	 İtme modu: mavi çıkıntıları açın (Şek.8a) enjektörün ucunu eğimli taraf aşağıya bakacak şekilde 
kanala sokun (Şek.9) ve lens çıkana kadar pistonu iterek implantasyona devam edin.

•	 Vida modu: Mavi çıkıntıları katlanmış halde tutun (Şek.8b), enjektörün ucunu eğimli taraf 
aşağıya bakacak şekilde kanala sokun (Şek.9) ve enjektör pistonunu saat yönünde çevirip 
ilerleterek implantasyona devam edin.

Prosedürün doğruluğunu sağlamak için lens enjeksiyonu sırasında pistonun ilerlemesini kesintiye 
uğratmamak önemlidir. Lensin çekilirken kendi etrafında dönmesi durumunda, enjektörü maksimum 
45° saat yönünde döndürmeniz önerilir.

c.	 Enjeksiyondan sonra enjektörü insizyondan çıkarın.

Cihazın atılması
EVOLUX, gözün arka odacığına, daha kesin olarak kapsüler torba içine implante edilmek üzere tasarlanmış 
asferik IOL’lerdir. Yukarıda adı geçen tıbbi cihazların atılması gerektiğinde bunlar tıbbi atık olarak 
değerlendirilmeli ve tıbbi atık olarak atılmalıdır (geçerli ulusal gereksinimlere uygun olarak). 
Birlikte temin edilen enjektör, kullanımdan sonra, enfeksiyöz olma potansiyeli taşıyan insan kaynaklı 
maddelerle kontamine olabilir. Enjektörü kullandıktan sonra geçerli biyolojik tehlikeli atık kılavuzlarına 
uygun olarak atın.

İmplant kartı
Tıbbi cihazla birlikte temin edilen implant kartını, gerekli verileri bildirerek doldurun ve implante edilen lensin 
tanımlama verilerini içeren yapışkan etiketi yapıştırın. Derlenen implant kartı hastaya verilmelidir. 
Hastayı, implantın kalıcı kaydı olarak kartı saklaması ve ileride görüştüğü göz doktorlarına göstermesi 
konusunda bilgilendirin.
Temin edilen implant kartındaki ve etiketteki sembollerin anlamları bu prospektüste yer alan “Semboller” 
tablosunda açıklanmıştır.

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 önerilen viskoelastik 
çözelti ile garanti eder.
SIFI S.p.A., lens-enjektör sisteminin normal işleyişini değiştirebilecek 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
Advers reaksiyonlar ve/veya olası komplikasyonlar yetkili yerel Denetim Mercilerine ve aşağıdaki adrese 
bildirilmelidir:

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

Intended user
EVOLUX intraocular lenses are intended for use by ophthalmic surgeons.

Patient information
Before surgery, each patient must receive all information about the implant. The surgeon performing the 
intraocular lens implantation, must inform the patient of any warning, precaution or potential adverse event 
related to the medical device.

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.	 Do not use medicated balanced saline solutions (BSS) with the product.
8.	 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.

9.	 The intraocular lens implant requires adequate surgical skills.
10.	 Opening the protective packaging requires the use of the intraocular lens within the times described in the 

“Instructions for use” paragraph to prevent contamination.
11.	 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 could 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:
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, then transfer the blister containing the injector with the preloaded lens in the sterile 

field in accordance with good practices in sterile field management.
c.	 Use BSS to irrigate the injector tip (Fig. 1) and the loading chamber (Fig. 2).
d.	 To facilitate the unfolding of the loops and a lower resistance during the injection, it is recommended 

to continue hydrating with BSS the injector tip and the lens for at least 2 minutes.
e.	 Apply a moderate amount of OVD (preferably based on HPMC at 2%) between the lens and silicone 

cushion sufficient to create a barrier between the proximal-loop and the silicone cushion (Fig. 3). 
Excessive amount of OVD could generate resistance.

f.	 Holding the injector firmly between your thumb and index/middle finger up to the blue flanges (Fig.4), 
carefully advance the plunger until the blue wheel reaches the injector body hearing a “click” (Fig.5).

g.	 Close the loading chamber sides until the “click-lock” mechanism engages (Fig.6) and promptly 
proceed with the lens injection procedure. It is essential not to hold the lens in the closed loading 
chamber as this could generate high resistance in the lens advancement process through the injector. 
In the event the lens-injector system gets jammed, stop using the device.

3.	 Lens injection
a.	 Once the loading chamber is closed, advance the IOL until the plunger stops or until half of the silicone 

cushion becomes visible in the cartridge window (Fig.7).
b.	 In this condition, it is possible to proceed in two ways:

•	 Push mode: open the blue flanges (Fig.8a), introduce the tip of the injector into the tunnel with 
the sloping side facing down (Fig.9) and proceed with the implantation by pushing the plunger 
forward until extrusion of the lens.

•	 Screw mode: keep the blue flanges folded (Fig.8b), introduce the tip of the injector into the 
tunnel with the sloping side facing down (Fig.9) and proceed with implantation by screwing the 
injector plunger clockwise.

To ensure the correctness of the procedure it is essential not to interrupt the advancement of the 
plunger during the injection of the lens. In case of lens turning around itself during the extrusion, it is 
recommended to rotate the injector clockwise for a maximum of 45°.

c.	 After the injection, pull out the injector from the incision.

Device disposal
EVOLUX are aspheric IOLs intended to be implanted in the posterior chamber of the eye, more precisely in the 
capsular bag. In case of disposal, the abovementioned medical devices must be considered as medical waste 
and disposed of as such (according to applicable national requirements).
The injector provided may be contaminated with potentially infectious substances of human origin after use. 
Dispose of the injector after use according to the applicable guidelines of biological hazardous waste.

Implant card
Fill in the implant card supplied with the medical device, reporting the required data and applying the 
adhesive label containing the identification data of the implanted lens. The compiled implant card must be 
given to the patient.
Inform the patient to keep the implant card as a permanent record of the implant and to show it to any 
ophthalmologist to whom he/she will address in the future.
The meaning of the symbols on the implant card and label provided is described in the “Symbols” table 
contained within this package insert.

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 suggested by SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. assumes no responsibility for the use of 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 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: Vigilance@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.

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

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. A, 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 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.

Usuario previsto
Las lentes intraoculares EVOLUX están destinadas a ser utilizadas por los cirujanos oftálmicos.

Información al paciente
Antes de la cirugía, cada paciente debe recibir toda la información sobre el implante. El cirujano que 
realiza el implante de la lente intraocular debe informar al paciente de cualquier advertencia, precaución o 
acontecimiento adverso relacionado con el dispositivo médico.

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.	 No utilizar soluciones salinas equilibradas (BSS) medicadas con el producto.
8.	 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.

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

para evitar su contaminación.
11.	 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 podrían no ser 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:
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.	 Utilizar solución salina equilibrada (BSS) para irrigar la punta del inyector (Fig. 1) y la cámara de 

carga (Fig. 2). 
d.	 Para facilitar el despliegue de las asas y una menor resistencia durante la inyección, se recomienda 

continuar hidratando con BSS la punta del inyector y la lente durante al menos 2 minutos.
e.	 Aplicar una cantidad moderada de dispositivo viscoso oftálmico dispersivo (OVD) (preferiblemente a 

base de HPMC al 2%) entre la lente y la almohadilla de silicona, suficiente para crear una barrera entre 
el lazo proximal y la almohadilla de silicona (Fig. 3). Una cantidad excesiva de OVD podría generar 
resistencia.

f.	 Sujetando firmemente el inyector entre el pulgar y el dedo índice/medio hasta las aletas azules 
(Fig. 4), hacer avanzar con cuidado el émbolo hasta que la rueda azul alcance el cuerpo del inyector, 
oyéndose un “click” (Fig. 5).

g.	 Cerrar los laterales de la cámara de carga hasta que encaje el mecanismo “click-lock” (Fig.6) y proceder 
inmediatamente con el procedimiento de inyección de la lente. Es esencial no sujetar la lente en la 
cámara de carga cerrada, ya que esto podría generar una gran resistencia en el proceso de avance de 
la lente a través del inyector. En caso de que el sistema inyector de lentes se atasque, dejar de utilizar 
el dispositivo.

3.	 Inyección de la lente
a.	 Una vez cerrada la cámara de carga, hacer avanzar la lente intraocular hasta que el émbolo se detenga 

o hasta que la mitad de la almohadilla de silicona se haga visible en la ventana del cartucho (Fig.7).
b.	 En estas condiciones, es posible proceder de dos maneras: 

•	 Modo de empuje: abrir las aletas azules (Fig.8a), introducir la punta del inyector en el túnel con 
el lado inclinado hacia abajo (Fig.9) y proceder a la implantación empujando el émbolo hacia 
delante hasta la extrusión de la lente.

•	 Modo atornillado: mantener plegadas las aletas azules (Fig.8b), introducir la punta del inyector 
en el túnel con el lado inclinado hacia abajo (Fig.9) y proceder a la implantación atornillando el 
émbolo del inyector en el sentido de las agujas del reloj.

Para garantizar la corrección del procedimiento es esencial no interrumpir el avance del émbolo 
durante la inyección de la lente. En caso de que la lente gire sobre sí misma durante la extrusión, se 
recomienda girar el inyector en el sentido de las agujas del reloj durante un máximo de 45 °.

c.	 Tras la inyección, extraer el inyector de la incisión.

Eliminación del dispositivo 
EVOLUX son lentes intraoculares asféricas destinadas a ser implantadas en la cámara posterior del ojo, más 
concretamente en el saco capsular. En caso de eliminación, los dispositivos médicos mencionados deben 
considerarse como residuos médicos y eliminarse como tales (de acuerdo con los requisitos nacionales 
aplicables). 
El inyector suministrado puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen 
humano después de su uso. Elimine el inyector después de su uso de acuerdo con las directrices aplicables a los 
residuos biológicos peligrosos.

Tarjeta de implante
Rellene la tarjeta de implante suministrada con el dispositivo médico, indicando los datos requeridos y 
aplicando la etiqueta adhesiva que contiene los datos de identificación de la lente implantada. La tarjeta de 
implante rellenada debe entregarse al paciente. 
Informe al paciente de que conserve la tarjeta como registro permanente del implante y que la muestre a 
cualquier oftalmólogo al que acuda en el futuro.
El significado de los símbolos de la tarjeta de implante y de la etiqueta suministrada se describe en la tabla de 
“Símbolos” incluida en este prospecto.

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 recomendadas por SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de 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 y/o posibles complicaciones a los organismos 
reguladores locales competentes y a:

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

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

ES 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 IOLалдын 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 (Aсуреті, Өткізгіштік қисығы), құбылмалы - 35 ° 
C-та 1,48 рефракциялық көрсеткіші бар.
EVOLUX IOL диоптерлердің барлық ауқымында қосдөңес линзасы бар. 
Асфериялық алдыңғы беті 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.
Болжалды пайдаланушыБолжалды пайдаланушы
EVOLUX интраокулярлы линзалары офтальмологиялық хирургтердің қолдануына арналған.
Емделуші туралы ақпаратЕмделуші туралы ақпарат
Ота жасаудың алдында әрбір емделуші имплантат туралы барлық ақпарат алуы тиіс. Интраокулярлы 
линзаны имплантациялаумен айналысатын хирург емделушіні медициналық құрылғымен байланысты кез 
келген ескертулер, сақтық шаралары немесе жағымсыз құбылыстар туралы хабардар етуі тиіс.
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.	 Өніммен бірге дәрілік балансталған тұзды ерітінділерді (ДБТЕ) пайдаланбаңыз.
8.	 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.

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

пайдалануды қажет етеді.
11.	 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 бұлармен шектелмейді:
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 Ультрадыбыстық А-сканерлеу

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.	 Қалтаны ашыңыз, содан кейін стерильді өрісті басқарудағы жақсы тәжірибелерге сәйкес алдын 

ала жүктелген линзасы бар инжекторы бар блистерді стерильді өріске тасымалдаңыз.
c.	 Инжектор ұшын (1-сурет) және тиеуші камерасын (Cурет 2) суару үшін ДБТЕ пайдаланыңыз.
d.	 Ілмектердің ашылуын жеңілдету және инъекция кезінде қарсылықты төмендету үшін 

ДБТЕинжектор ұшы мен линзаны кем дегенде 2 минут бойы ылғалдандыруды жалғастыру 
керек.

e.	 Линза және силикон жастықшасы арасына проксимальды ілмек пен силикон жастықшасы 
арасында тосқауыл жасауға жеткілікті офтальмологиялық вискохирургиялық заттың (ОВЗ) 
орташа мөлшерін (2% гидроксипропилметилцеллюлоза негізіндегі құрамын таңдау дұрыс) 
жағыңыз (3-сурет). ОВЗ шамадан тыс мөлшері қарсылық тудыруы мүмкін.

f.	 Инжекторды бас бармақ пен сұқ/ортаңғы саусақтың арасында көк ернемектерге (4-сурет) қарай 
қысып ұстап тұрып, поршенді көк дөңгелек инжектордың корпусына жетіп, «сырт» еткен дыбыс 
естілгенше еппен алға жылжытыңыз (5-сурет).

g.	 Тиеуші камерасының бүйірлерін «клик-құлпы» механизмі іске қосылғанша жабыңыз (6-сурет) 
және линзаны инъекциялау процедурасын дереу жалғастырыңыз. Линзаны жабық жүктеу 
камерасында ұстамау өте маңызды, себебі бұл шприц арқылы линзаны жылжыту процесінде 
жоғары қарсылық тудыруы мүмкін. Линза-инжектор жүйесі кептеліп қалса, құрылғыны 
пайдалануды тоқтатыңыз.

3.	 Линзаны инъекциялау
a.	 Тиеу камерасын жапқаннан кейін поршень тоқтағанша немесе силикон жастығының жартысы 

картридж терезесінде көрінгенше линзаларды жылжытыңыз (7-сурет).
b.	 Мұндай жағдайда екі жолмен әрекет етуге болады:

•	 Итеру режимі: көк ернемектерді ашып (8а сурет), инжектордың ұштығын (Fig.9) астыңғы 
көлбеу жағымен туннельге енгізіңіз және линзаны экструзиялағанға дейін плунжерді алға 
итеріп, имплантациялауды жалғастырыңыз.

•	 Бұрандалы режим: көк ернемектерді бүктеп ұстап (8b сурет), инжектордың ұшын туннельге 
еңіс жағымен төмен қаратып енгізіңіз де (Fig.9), инжектордың поршенін сағат тілінің 
бағытында бұрап, имплантацияны жалғастырыңыз. 

Процедураны дұрыс өткізу үшін линзаны инъекциялау кезінде поршенді жылжытуды тоқтатпау 
керек. Шығарған кезде линза өздігінен бұрылған жағдайда инжекторды сағат тілінің бағытында 
ең көбі 45° градусқа бұрған жөн.

c.	 Инъекциядан кейін инжекторды тіліктен шығарыңыз.
Құрылғыны кәдеге жаратуҚұрылғыны кәдеге жарату
EVOLUX— көздің артқы камерасына, дәлірек айтқанда, капсула қапшығына имплантациялауға арналған 
асфералық ИОЛ. Кәдеге жарату жағдайында, жоғарыда аталған медициналық бұйымдар медициналық 
қалдықтар ретінде қарастырылуы және осындай сипатта (қолданылатын ұлттық талаптарға сәйкес) 
кәдеге жаратылуы тиіс.
Қоса берілетін инжектор пайдаланылғаннан кейін адам тектес ықтимал жұқпалы заттектермен ластануы 
мүмкін. Биологиялық қауіпті қалдықтармен жұмыс жасау бойынша қолданылатын нұсқауларға сәйкес, 
инжекторды қолданғаннан кейін кәдеге жаратыңыз.
Имплантат картасыИмплантат картасы
Қажетті деректерді көрсетіп және имплантацияланған линзаның сәйкестендіру деректері бар жабысқақ 
затбелгіні тіркей отырып, медициналық құрылғыға қоса берілетін имплантат картасын толтырыңыз. 
Түзілген имплантат картасы емделушіге берілуі тиіс.
Емделушіге картаны имплант туралы тұрақты жазба ретінде сақтап, оны болашақта жүгінетін кез келген 
офтальмологқа көрсететуі керектігін хабарлаңыз.
Қоса берілген имплантат картасындағы және заттаңбадағы таңбалардың мәні осы қосымша парақтағы 
“Таңбалар” кестесінде сипатталған.
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 ұсынылған 
тұтқыр серпімді сұйықтығымен ғана кепілдік береді.
SIFI S.p.A. линзамен шприц жүйесінің қалыпты жұмыс істеуін бұзатынерітінділерді 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
Жағымсыз реакциялар және (немесе) әлеуетті асқынулар туралы тиісті жергілікті құзыретті бақылау 
органдарына және.

SIFI S.p.A. компаниясына хабарлау керек: - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy
э-пошта: Vigilance@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. Polish.
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KHInformații 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. A, 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 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.

Utilizatorul prevăzut
Lentilele intraoculare EVOLUX sunt destinate pentru a fi utilizate de chirurgii oftalmologi.

Informarea pacientului
Înainte de operație, fiecare pacient trebuie să primească toate informațiile în legătură cu implantul. Chirurgul 
care efectuează implantarea lentilelor intraoculare trebuie să îl informeze pe pacient despre toate avertizările, 
precauțiile sau efectele adverse care au legătură cu acest dispozitiv medical.

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.	 A nu se utiliza soluții saline echilibrate medicamentoase (BSS) cu produsul. 
8.	 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.

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

pentru a preveni contaminarea și deshidratarea.
11.	 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.	 Pacienții care prezintă una sau mai multe dintre următoarele stări ar putea să nu fie candidați eligibili 

pentru implantarea unei lentile intraoculare progresive, 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:
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, apoi transferați blisterul care conține injectorul cu lentila preîncărcată în câmpul 

steril conform bunelor practici de gestionare a câmpului steril.
c.	 Utilizați BSS pentru a iriga vârful injectorului (Fig. 1) și camera de încărcare (Fig. 2).
d.	 Pentru a facilita desfășurarea buclelor și o rezistență mai mică în timpul injectării, se recomandă 

continuarea hidratării cu BSS a vârfului injectorului și a lentile timp de cel puțin 2 minute.
e.	 Aplicați o cantitate moderată de soluție vâscoelastică OVD (preferabil bazată pe HPMC 2%) între 

lentilă și perna din silicon, suficient pentru a crea o barieră între bucla proximală și perna din silicon 
(Fig. 3). O cantitate excesivă de OVD ar putea genera rezistență. 

f.	 Ținând ferm injectorul între degetul mare și degetul arătător/mijlociu până la flanșele albastre (Fig. 4), 
împingeți ușor pistonul până când roata albastră ajunge la corpul injectorului și auziți un „clic ” (Fig.5).

g.	 Închideți părțile laterale ale camerei de încărcare până când mecanismul „cu clic” se cuplează (Fig. 6) 
și continuați imediat cu procedura de injectare a lentilei. Este esențial să nu țineți lentila în camera de 
încărcare închisă deoarece ar putea genera rezistență ridicată în procesul de avansare a lentilei prin 
injector. În cazul în care sistemul lentilă-injector se blochează, opriți utilizarea dispozitivului.

3.	 Injectarea lentilei
a.	 Odată ce camera de încărcare este închisă, avansați lentila intraoculară până când pistonul se oprește 

sau până când jumătate din perna de silicon devine vizibilă în fereastra cartușului (Fig. 7)
b.	 În aceste condiții, se poate proceda în două moduri:

•	 Mod împingere: deschideți flanșele albastre (Fig.8a), introduceți vârful injectorului în tunel cu 
partea înclinată în jos (Fig. 9) și continuați cu implantarea împingând pistonul înainte până la 
extrudarea lentilei. 

•	 Mod șurub: mențineți flanșele albastre pliate (Fig. 8b), introduceți vârful injectorului în tunel cu 
partea înclinată în jos (Fig. 9) și continuați implantarea prin înșurubarea pistonului injectorului 
în sensul acelor de ceasornic.

Pentru a asigura corectitudinea procedurii este esențial să nu întrerupeți înaintarea pistonului în 
timpul injectării lentilei. În cazul în care lentila se întoarce singură în timpul extrudării, se recomandă 
rotirea injectorului în sensul acelor de ceasornic cel mult 45°. 

c.	 După injectare, extrageți injectorul din incizie.

Eliminarea dispozitivului
EVOLUX sunt lentilele intraoculare asferice destinate pentru a fi implantate în camera posterioară a ochiului, 
mai precis în sacul capsular. În caz de eliminare, dispozitivele medicale menționate mai sus trebuie să 
fie considerate deșeuri medicale și să fie eliminate în mod corespunzător (conform cerințelor naționale 
aplicabile).
Injectorul prevăzut poate fi contaminat, după utilizare, cu substanțe potențial infecțioase de origine umană.
Eliminați injectorul, după utilizare, conform reglementărilor aplicabile privind deșeurile biologice periculoase.

Cardul pentru implant
Completați cardul pentru implant care este furnizat odată cu acest dispozitiv medical, menționând datele 
cerute și aplicând eticheta adezivă care conține datele de identificare ale lentilei implantate. Cardul pentru 
implant completat trebuie să îi fie dat pacientului.
Informați-l pe pacient că trebuie să păstreze cardul ca pe o înregistrare permanentă a implantului și să îl 
prezinte oricărui oftalmolog căruia i se va adresa în viitor.
Semnificațiile simbolurilor de pe cardul pentru implant și de pe eticheta prevăzută sunt descrise în tabelul 
„Simboluri” care este inclus în acest prospect.

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 sugerată de SIFI S.p.A.
SIFI S.p.A. nu își asumă nicio răspundere pentru utilizarea tehnicilor alternative, care ar putea modifica 
funcționarea normală a sistemului lentilă-injector.

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 reacții adverse și/sau potențiale complicații trebuie comunicate autorităților de supraveghere 
locale competente precum și către:

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

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

Evolux Dual

02-08-24 G. Longo

ELABORATO: Leaflet
FORMULAZIONE: IOL 
RICHIESTA DMS n°: 1182

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

4INSERTHFHBDUAL00A 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: 26/07/2024

FRONTE

atoscano
Approvato



SIFI S.p.A.

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

www.sifigroup.com

4I
NS

ER
TH

FH
BD

UA
L0

0A
	

26
/0

7/
20

24

•	 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. A, 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 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.

Uso pretendido
As Lentes Intraoculares EVOLUX destinam-se ao uso por cirurgiões oftalmológicos.

Informações para o paciente
Antes da cirurgia, cada paciente deve receber todas as informações sobre o implante. O cirurgião que realiza o 
implante da lente intraocular deve informar ao paciente qualquer advertência, precaução ou evento adverso 
relacionado ao dispositivo médico.

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.	 Não utilizar solução salina balanceada médica (BSS) com o produto.
8.	 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.

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

contaminação.
11.	 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 podem ser 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:
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 a bolsa e, então, transferir o blister com 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.	 Utilizar solução salina balanceada (BSS) para irrigar a ponta do dispositivo de injeção (Fig. 1) e a 

câmara de calibração.
d.	 Para facilitar o desdobramento das alças e menor resistência durante a injeção, recomenda-se 

continuar a hidratar com solução salina balanceada (BSS) a ponta do dispositivo de injeção e as lentes 
por, pelo menos, 2 minutos.

e.	 Aplicar uma quantidade moderada de dispositivo viscocirúrgico oftálmico (OVD) (de preferência com 
2% de HPMC) entre as lentes e a ponta em silicone suficiente para criar uma barreira entre a alça 
proximal e a ponta em silicone (Fig. 3). O uso excessivo de OVD pode provocar resistência.

f.	 Segurando o dispositivo de injeção com firmeza entre o polegar e o dedo indicador/médio, até 
as flanges azuis (Fig. 4), fazer o êmbolo avançar com cuidado até a roda azul alcançar o corpo do 
dispositivo de injeção, produzindo um som de clique (Fig. 5).

g.	 Fechar as laterais da câmara de calibração até o mecanismo de trava ficar bloqueado (Fig. 6) e 
prosseguir imediatamente com o procedimento de injeção das lentes. É fundamental não manter as 
lentes na câmara de calibração fechada, pois isso pode gerar alta resistência durante o processo de 
avanço das lentes no dispositivo de injeção. No caso de o sistema lente e dispositivo de injeção ficar 
obstruído, deixar de utilizar o dispositivo.

3.	 Injeção da lente
a.	 Quando a câmara de calibração estiver fechada, fazer a lente intraocular avançar até o êmbolo parar ou 

até que metade da ponta em silicone possa ser vista pela janela do cartucho (Fig. 7). 
b.	 Nesta condição, é possível prosseguir em dois modos:

•	 Modo carregamento: abrir as flanges azuis (Fig.8a), introduzir a ponta do injetor no túnel, com 
o lado inclinado voltado para baixo (Fig.9), e proceder com o implante carregando no êmbolo 
até a extrusão da lente.

•	 Modo aparafusamento: manter as flanges azuis dobradas (Fig.8b), introduzir a ponta do 
injetor no túnel, com o lado inclinado voltado para baixo (Fig.9), e proceder com o implante 
aparafusando o êmbolo do injetor no sentido horário.

Para executar o procedimento de forma correta, é fundamental não interromper o avanço do êmbolo 
durante a injeção das lentes. Se as lentes girarem durante a extrusão, recomenda-se girar o dispositivo 
de injeção no sentido horário até um máximo de 45°. 

c.	 Após a injeção, retirar o dispositivo de injeção da incisão.

Descarte do dispositivo
EVOLUX são lentes intraoculares asféricas destinadas a serem implantadas na câmara posterior do olho, mais 
precisamente na bolsa capsular. Em caso de descarte, os dispositivos médicos acima mencionados devem ser 
considerados como resíduos médicos e descartados como tal (de acordo com os requisitos nacionais aplicáveis).
O injetor fornecido pode estar contaminado com substâncias potencialmente infecciosas de origem humana 
após o uso. Descarte o injetor após o uso de acordo com as diretrizes aplicáveis de resíduos biológicos 
perigosos.

Cartão de implante
Preencha o cartão de implante fornecido com o dispositivo médico, informando os dados necessários e 
aplicando a etiqueta adesiva contendo os dados de identificação da lente implantada. O cartão de implante 
preenchido deve ser entregue ao paciente.
Informar o paciente para guardar o cartão como registro permanente do implante e mostrá-lo a qualquer 
oftalmologista a quem venha a se dirigir no futuro.
O significado dos símbolos no cartão do implante e na etiqueta fornecida está descrito na tabela “Símbolos” 
contida neste folheto informativo.

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 sugerida pela própria SIFI S.p.A.
A SIFI S.p.A. não assume qualquer responsabilidade caso sejam utilizadas técnicas alternativas 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 efeitos indesejados e/ou potenciais complicações devem ser notificadas às Autoridades de Vigilância 
competentes e a:

SIFI S.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Vigilance@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. Polish.
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PT Produktinformationen

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. A, 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 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.

Vorgesehener Benutzer
Die Intraokularlinsen EVOLUX sind für die Benutzung durch Augenchirurgen vorgesehen.

Patienteninformation
Vor der Operation muss jeder Patient alle Informationen über das Implantat erhalten. Der Chirurg, 
der die Intraokularlinsenimplantation durchführt, muss den Patienten über jegliche Warnhinweise, 
Vorsichtsmaßnahmen oder Nebenwirkungen informieren, die mit dem Medizinprodukt in Verbindung 
gebracht werden können.

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.	 Verwenden Sie keine medizinischen ausgewogenen Kochsalzlösungen (BSS) mit dem Produkt.
8.	 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.

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

um eine Kontamination zu verhindern.
11.	 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 Zustände sind 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 übertragen Sie dann den Blister, der den Injektor mit der vorgeladenen 

Linse enthält, in den sterilen Bereich gemäß den bewährten Praktiken bei dem Umgang in sterilen 
Bereichen

c.	 Verwenden Sie BSS, um die Injektorspitze (Abb. 1) und die Ladekammer (Abb. 2) zu spülen. 
d.	 Um die Entfaltung der Schlingen zu erleichtern und den Widerstand während der Injektion zu 

verringern, wird empfohlen, die Injektionsspitze und die Linse mindestens 2 Minuten lang mit BSS 
zu befeuchten.

e.	 Tragen Sie eine mäßige Menge OVD (vorzugsweise auf HPMC-Basis mit 2 %) zwischen Linse und 
Silikonpolster auf, die ausreicht, um eine Barriere zwischen der proximalen Schleife und dem 
Silikonpolster zu schaffen (Abb. 3). Eine übermäßige Menge an OVD könnte einen Widerstand 
hervorrufen.

f.	 Halten Sie den Injektor fest zwischen Daumen und Zeige-/Mittelfinger bis zu den blauen Flanschen 
(Abb. 4) und schieben Sie den Kolben vorsichtig vor, bis das blaue Rad den Injektorkörper erreicht und 
ein „Klick“ zu hören ist (Abb. 5).

g.	 Schließen Sie die Seiten der Ladekammer, bis der “Klick-Verschluss” einrastet (Abb. 6), und fahren Sie 
sofort mit der Linseninjektion fort. Es ist wichtig, die Linse nicht in der geschlossenen Ladekammer zu 
halten, da dies zu einem hohen Widerstand beim Vorschub der Linse durch den Injektor führen könnte. 
Falls das Linsen-Injektor-System blockiert, das Gerät nicht mehr verwenden.

3.	 Injektion der Linse
a.	 Sobald die Ladekammer geschlossen ist, schieben Sie die IOL vor, bis der Kolben stoppt oder bis die 

Hälfte des Silikonkissens im Kartuschenfenster sichtbar wird (Abb. 7).
b.	 In diesem Zustand kann auf zwei Arten vorgegangen werden:

•	 Push-Modus: Öffnen Sie die blauen Flansche (Abb. 8a), führen Sie die Spitze des Injektors mit der 
schrägen Seite nach unten in den Tunnel ein (Abb. 9) und fahren Sie mit der Implantation fort, 
indem Sie den Kolben nach vorne drücken, bis die Linse herausgepresst wird.

•	 Schraubmodus: Lassen Sie die blauen Flansche gefaltet (Abb. 8b), führen Sie die Spitze des 
Injektors mit der schrägen Seite nach unten in den Tunnel ein (Abb. 9) und fahren Sie mit der 
Implantation fort, indem Sie den Injektorkolben im Uhrzeigersinn drehen.

Um die Korrektheit des Verfahrens zu gewährleisten, ist es wichtig, den Vorschub des Kolbens 
während der Injektion der Linse nicht zu unterbrechen. Falls sich die Linse während des Austritts um 
sich selbst dreht, wird empfohlen, den Injektor im Uhrzeigersinn um maximal 45 ° zu drehen.

c.	 Nach der Injektion den Injektor aus dem Einschnitt herausziehen.

Geräteentsorgung 
EVOLUX Intraokularlinsen sind asphärische IOL und für die Implantation in die hintere Augenkammer, genauer 
gesagt in den Kapselsack, bestimmt. Im Fall der Entsorgung gelten die oben genannten Medizinprodukte 
als medizinischer Abfall und müssen dementsprechend entsorgt werden (gemäß den gültigen nationalen 
Anforderungen). 
Der mitgelieferte Injektor kann nach Gebrauch mit potenziell infektiösen Substanzen menschlichen Ursprungs 
kontaminiert sein. Entsorgen Sie den Injektor nach Gebrauch gemäß den geltenden Richtlinien für biologische 
Sonderabfälle.

Implantationskarte
Füllen Sie die mit dem Medizinprodukt gelieferte Implantationskarte aus, tragen Sie die erforderlichen Daten 
ein und bringen Sie das Klebeetikett mit den Identifikationsdaten der implantierten Linse an. Die erstellte 
Implantationskarte muss dem Patienten ausgehändigt werden.
Weisen Sie den Patienten darauf hin, die Karte als dauerhaften Nachweis des Implantats aufzubewahren und 
sie jedem Augenarzt zu zeigen, an den er sich in Zukunft wenden wird.
Die Bedeutung der Symbole auf der mitgelieferten Implantationskarte und dem Etikett ist in der Tabelle 
„Symbole“ in dieser Packungsbeilage beschrieben.

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
Eventuelle Nebenwirkungen und/oder potentielle Komplikationen sind den zuständigen örtlichen 
Aufsichtsbehörden zu melden, sowie:

SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT)
E-Mail: Vigilance@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. A, 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 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.
Предполагаемые пользователиПредполагаемые пользователи
Интраокулярные линзы EVOLUX предназначены для использования офтальмохирургами.
Информация для пациентаИнформация для пациента
Перед операцией каждый пациент должен получить всю информацию об импланте. Хирург, 
выполняющий имплантацию интраокулярной линзы, должен довести до сведения пациента любые 
предупреждения, меры предосторожности или потенциальные нежелательные явления, связанные с 
этим медицинским изделием.
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.	 Не использовать с данным изделием сбалансированные солевые растворы (BSS), содержащие 

лекарственные препараты.
8.	 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.

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

чтобы предотвратить ее загрязнение.
11.	 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 такие нежелательные явления, как:
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 переместить блистер с инжектором и предварительно установленной 

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

c.	 Использовать раствор BSS для промывки наконечника инжектора (Рис. 1) и загрузочной 
камеры (Рис. 2). 

d.	 Для облегчения разворачивания изгибов и уменьшения сопротивления во время ввода 
рекомендуется продолжать смачивать наконечник инжектора и линзу раствором BSS в течение 
не менее 2 минут.

e.	 Между линзой и силиконовой подушкой нанести небольшое количество ОВИ (предпочтительно 
на основе 2% ГПМЦ), достаточное для создания барьера между проксимальным изгибом и 
силиконовой подушкой (Рис. 3). Чрезмерное количество ОВИ может вызывать сопротивление.

f.	 Крепко удерживая инжектор большим и указательным/средним пальцами до синих фланцев 
(рис. 4), осторожно продвигайте плунжер, пока синее кольцо не достигнет корпуса инжектора, 
после чего послышится щелчок (рис. 5).

g.	 Закрыть створки картриджа до щелчка механизма блокировки (Рис. 6) и незамедлительно 
приступить к процедуре ввода линзы. Очень важно не оставлять линзу в закрытой загрузочной 
камере, так как это может создать большое сопротивление в процессе продвижения линзы 
через инжектор. В случае заклинивания системы «инжектор-линза» прекратить использование 
устройства.

3.	 Ввод линзы
a.	 После закрытия загрузочной камеры продвигайте ИОЛ до тех пор, пока не остановится 

плунжер или пока в окне картриджа не станет видна половина силиконовой подушки (рис. 7).
b.	 В этих условиях можно действовать двумя способами:

•	 Проталкивание: откройте синие фланцы (рис. 8a), введите наконечник инжектора в туннель 
скошенной стороной вниз (рис. 9) и произведите имплантацию, толкая плунжер вперед до 
выдавливания линзы.

•	 Завинчивание: держите синие фланцы сложенными (рис. 8b), введите наконечник 
инжектора в туннель скошенной стороной вниз (рис. 9) и произведите имплантацию, 
завинчивая плунжер инжектора по часовой стрелке.

Для обеспечения правильного выполнения процедуры важно не прерывать продвижение 
поршня во время введения линзы. Если во время экструзии линза поворачивается вокруг своей 
оси, рекомендуется вращать инжектор по часовой стрелке, на 45° максимум.

c.	 После ввода необходимо вынуть инжектор из разреза.
Утилизация устройстваУтилизация устройства
Линзы EVOLUX — это асферические интраокулярные линзы, предназначенные для имплантации в 
заднюю камеру глаза, точнее в капсульный мешок. В случае утилизации упомянутые выше медицинские 
изделия должны рассматриваться как медицинские отходы и утилизироваться как таковые (в 
соответствии с действующими в стране применимыми требованиями).
Предоставленный инжектор после использования может быть заражен потенциально заразными 
веществами человеческого происхождения. Утилизируйте инжектор после использования в 
соответствии с действующими правилами обращения с биологически опасными отходами.
Паспорт имплантаПаспорт импланта
Заполните паспорт импланта, поставляемый с медицинским изделием, указав необходимые данные и 
прикрепив наклейку с идентификационными данными имплантированной линзы. Заполненный паспорт 
импланта отдайте пациенту.
Попросите пациента сохранить паспорт импланта в качестве постоянной памятки об импланте и 
показывать его всем офтальмологам, к которым он будет обращаться в будущем.
Значение символов на паспорте импланта и прилагаемой наклейке описано в таблице «Символы» в этом 
листке-вкладыше.
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, рекомендуемым компанией SIFI S.p.A.
Компания SIFI S.p.A. снимает с себя любую ответственность в случае использования 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 нежелательных и/или возможных осложнениях необходимо сообщать компетентным местным органам 
контроля по адресу:

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

目标用户目标用户
EVOLUX人工晶体以眼外科医生为目标用户。

患者信息患者信息
手术前，每个患者均必须了解植入物的所有相关信息。执行人工晶状体植入手术
的外科医生必须将与医疗器械相关的警告、预防措施或不良事件告知患者。

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.	 本品不可使用含药平衡盐溶液（BSS）。
8.	 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。

9.	 人工晶体植入需要足够的手术专业知识。
10.	 打开人工晶体的保护包装后应立即使用，以防污染。
11.	 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：
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.	 按照无菌环境管理的正确实践规范，打开袋子，将带有预装晶体注入器的

泡罩转移至无菌区域。
c.	 使用平衡盐溶液冲洗注入器尖端（图1）和装载腔体（图2）。
d.	 为了便于展开晶体襻并降低注射过程中的阻力，建议用平衡盐溶液持续浸

泡注入器尖端和晶体至少2分钟。
e.	 在晶体和硅胶垫之间涂抹适量黏弹剂（最好含2%的HPMC），以便足够在

近端襻和硅胶垫之间形成一层屏障（图3）。过量的黏弹剂可能会产生
阻力。

f.	 至蓝色法兰处用拇指和食指/中指牢牢握住注入器（图4），轻推活塞，直
到听到“咔嗒”声，蓝色轮达到注入器体（图5）。

g.	 闭合装载腔体两边，直到“咔嗒锁”装置启动（图6），并立即进行晶体
注入程序。重要的是不要使晶体停留在闭合的装载腔体中，因为这会在晶
体通过注入器推入的过程中产生高阻力。如果晶体-注入器系统卡住，应
停止使用该器械。

3.	 晶体注入
a.	 装载腔体闭合后，推进人工晶体，直到活塞停止，或直到在针筒窗口看到

一半的硅胶垫时（图7）。
b.	 在这种情况下，可通过两种方式进行：

•	 推入方式：打开蓝色法兰（图8a），将注入器尖端引入通道，使其斜面
朝下（图9），向前推进活塞进行植入，直到晶体挤出。

•	 旋入方式：蓝色法兰保持折叠状态（图8b），将注入器尖端引入通道，
使其斜面朝下（图9），顺时针旋转注入器，进行植入。

为确保程序正确，重要的是在晶体注入过程中不要中断活塞的推进。如果
挤入过程中出现晶体自转，建议顺时针旋转注入器，最大45°。

c.	 注入后，从切口中拔出注入器。

医疗器械的处置医疗器械的处置
EVOLUX 为非球面人工晶体，用于植入眼球后房，更准确地说是植入囊袋。如需
处置，上述医疗器械必须视为医疗废物，并（根据国家相关要求）按医疗废物
处置。
所提供的注入器在使用后可能会被来自人类的潜在传染性物质污染。因此，注入
器在使用后应根据适用的生物危险废弃物指南进行处置。

植入物信息卡植入物信息卡
填写随医疗设备提供的植入物信息卡，报告所需数据，并粘贴包含植入晶状体识
别数据的附着标签。必须将填写好的植入物信息卡交给患者。
告知患者该植入物信息卡是植入物的永久记录，应妥善保管，并在未来就诊时，
向眼科医生出示该信息卡。
有关植入物信息卡和标签上所示符号的含义，请参见包装说明书中的符号含义
表。

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.建议的黏弹剂相互适用。
对于使用可能改变晶体-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/或潜在的并发症必须通知当地负责监督的机构以及SIFI 股份公
司：

SIFI 股份公司 - Ercole Patti街道, 36号 - 邮政编码95025 阿奇桑坦托尼奥(卡塔尼亚) 意大利
SIFI S.P.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia

电子邮箱: Vigilance@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 calculation 

formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”.Klin Oczna.2005;107(10-12):615-9.Polish.

生产厂商生产厂商
SIFI S.p.A.– Via Ercole Patti, 36 – 95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italy
www.sifigroup.com
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Symbols

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) يُُستخدم 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 دستورالعمل های 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）

(میلی متر) 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）

(میلی متر) 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
مجدداًً استفاده نشود
يُُمنع 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
استریل شده با استفاده از اکسید اتیلن
مُُعقم 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
محدودیت های 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 (CE) علامة المجموعة الأوروبية
الجهة المختصة

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/ارائه دهنده 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
وب سایت اطلاع رسانی ویژه بیماران
موقع معلومات للمرضى

Medical device / device Name
Dispositivo Medico / Nome dispositivo
Dispositif médical / Nom du dispositif
Producto sanitario / Nombre del producto
Dispozitiv medical / Numele dispozitivului
Медициналық құрылғы / құрылғының атауы
Tıbbi cihaz/cihaz adı

Dispositivo médico / Nome do dispositivo
Medizinprodukt / Produktname
Медицинское устройство / имя 
устройства
医疗设备/设备名称
دستگاه پزشکی / نام دستگاه
جهاز طبي/ 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 (BenzersizCihazTanımla
masistemi)

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

Singolo sistema di barriera sterile
Single sterile barrier system
Système de barrière stérile simple
Sistema de barrera estéril simple
Sistem cu barieră sterilă unică
Бір стерильді тосқауыл жүйесі
Tekli steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril única
einfach steriles Barrieresystem
Одинарная стерильная барьерная 
система
单层无菌屏障系统

نظام حاجز مُُعقم فردي
سیستم مانع استریل منفرد

Doppio sistema di barriera sterile
Double sterile barrier system
Système de barrière stérile double
Sistema de barrera estéril doble
Sistem cu barieră sterilă dublă
Қос стерильді тосқауыл жүйесі
İkili steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril dupla
doppelt steriles Barrieresystem
Двойная стерильная барьерная 
система
双层无菌屏障系统

نظام حاجز مُُعقم مزدوج
سیستم مانع استریل دوبل

REF

Numero catalogo
Catalogue number
Numéro de catalogue
Número de catálogo
Număr catalog
Каталог нөмірі
Katalog numarası

Número do catálogo
Artikelnummer
Каталожный номер
目录号

رقم الكتالوج
شماره کاتالوگ

Numero modello
Model number
Numéro de modèle
Número de modelo
Număr model
Үлгі нөмірі
Model numarası

Número do modelo
Modell-Nr.
Номер модели
型号

رقم الموديل
شماره مدل

Data di produzione
Date of Manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricación
Dta fabricaţiei
Өндірілген күні
Üretim Tarihi

Data de fabrico
Herstellungsdatum
Дата изготовления
生产日期

تاريخ التصنيع
تاریخ ساخت
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Fig. A

معلومات عن المنتجمعلومات عن المنتج

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

الوصفالوصف
EVOLUX هي عدسة مقاومة للأشعة فوق البنفسجية شبه كروية يتم تركيبها داخل العين، وتتمتع بالقدرة على امتصاص 
الأشعة فوق البنفسجية، وهي مخصصة لزرعها في كبسولة العين الخلفية، وتحديدها في الكيس المحفظي، وذلك لتحل محل 

العدسة البلورية الطبيعية لإجراء التصويب الجراحي لانعدام العدسة في المرضى البالغين.
تتم تعبئة عدسة EVOLUX المقاومة للأشعة فوق البنفسجية بشكل مسبق في محقن يمكن التخلص منه بعد الاستعمال 

)مقاس طرف الخرطوش 2.2 ملم( ويأتي بتصميم مؤلّفّ من قطعة واحدة. تم صنع هذه الغرسة الجراحية من مادة الأكريليك 
الطاردة للماء، مزودة بحامل لون يُرُشِِّح الإشعاع فوق البنفسجي )الشكل A، انحراف النفاذية(، بمعادل انكسار 1,48 عند 

35 درجة مئوية.
تم تصميم عدسة EVOLUX المقاومة للأشعة فوق البنفسجية بشكل بصري ثنائي التحدب على طول النقاط الانكساري.
 ويعتمد السطح الخلفي للعدسة بشكل شبه كروي على عنصر بصري بتقنية مسجلة ببراءة اختراع يؤدي إلى زيادة عمق 

البؤرة، فيحسن بذلك من الإبصار الوسيط ويقدم القدرة على الإبصار من على مسافة، وبمواصفات للأمان بالمقارنة مع ما 
تقدمه العدسات القياسية شبه الكروية أحادية البؤرة المخصصة للتركيب داخل العين.

الخصائص الفنيةالخصائص الفنية

EVOLUX

قطر الوعاء 
البصري 
ØP )ملم(

القطر 
الإجمالي 

ØT )ملم(

زاوية 
الانعطافات

 عدد 
الانعطافات

القدرة
الحد الأدنى 

)D(

القدرة
 الحد الأقصى 

)D(
)D( الخطوة التزايدية

6 13 0°25.0+30.0+
0.5 من 

+10.5 إلى 
30.0+

1.0 من 
+5.0 إلى 

10.0+

نموذج العدسة المخصصة للتركيب داخل العين، والقدرة الانكسارية، والثابت A المقترح، والأبعاد الرئيسية )قطر الوعاء 
البصري، القطر الإجمالي، زاوية الانعطافات( واردة على العلبة وعلى الغلاف الأساسي والثانوي.

التعقيم والتغليفالتعقيم والتغليف
يتم تقديم عدسة EVOLUX المقاومة للأشعة فوق البنفسجية في حالة معقّمّة. تتألف العلبة من نظام مجهز بحاجز مزدوج 

معقم.
تتألف مواد التغليف الرئيسية من شريط تعبئة مُُبثّرّ مغلق بصفحة من نسيج تايفيك »Tyvek”، المغلق بدوره داخل كيس. تم 

تعقيم النظام بغاز أكسيد الإيثلين.
تحتوي العلبة التي تمثل وحدة البيع على الجهاز الطبي )العدسة والحاقن الخاص بها(، وورقة »معلومات عن المنتج«، 

والبطاقة المخصصة للمريض والملصقات التي تحمل البيانات التعريفية للعدسة.

دواعي الاستخدامدواعي الاستخدام
عدسة EVOLUX المقاومة للأشعة فوق البنفسجية عدسة مخصصة للتركيب داخل العين، مخصصة لغرسها بشكل أساسي 

لتصحيح مشاكل الإبصار الناتجة عن انعدام العدسة في المرضى الكبار، وذلك بعد إزالة عدسة طبيعية بلورية مصابة بالإعتام 
)الكاتاراكت(. يجب تركيب هذه الغرسة داخل محفظة )كبسولة( العين. يتمثل الغرض من عدسة EVOLUX المقاومة 

للأشعة فوق البنفسجية المخصصة للتركيب داخل العين من إطارة عمق البؤرة، مما يقود إلى تحسين الإبصار الوسيط وتقديم 
القدرة على الإبصار من على مسافة بالمقارنة مع العدسات القياسية أحادية البؤرة المخصصة للتركيب داخل العين.

المستخدم المقصودعدسات المستخدم المقصودعدسات 
EVOLUX داخل العين مخصصة للاستخدام من جانب جراحي العيون.

معلومات تخص المريضمعلومات تخص المريض
قبل الجراحة، يجب أن يتلقى كل مريض جميع المعلومات المتعلقة بالزرع. كما يجب على الجراح الذي يجري عملية زرع 

العدسة داخل العين إبلاغ المريض بأي تحذير أو تدبير وقائي أو نتيجة سلبية ذات صلة بالجهاز الطبي.

تنبيهات الاستخدامتنبيهات الاستخدام
	1 قد تحُدث لدى المرضى الذين خضعوا لعملية زراعة عدسات داخل العين عدسة EVOLUX المقاومة للأشعة فوق .

البنفسجية )EVOLUX( ألا تتوافق قيم الانكسار الذاتي لديهم مع القيمة الحقيقية للانكسار بعد العملية؛ لذلك ينُصح 
بفحص القيم المذكورة من خلال فحص ذاتي، بتقنية “الإضباب”.

	2 يؤثر استخدام العدسات لاصقة قبل فترة وجيزة على انكسار الضوء لدى المريض؛ ولذلك يجب على الجراحين الذين .
يتعاملون مع مرضى يرتدون العدسات اللاصقة أن يحددوا درجة استقرار القرنية دون عدسات لاصقة قبل تحديد قدرة 

العدسة التي ستزُرع داخل العين.
	3 لا تعد تعقيم العدسة التي ستزُرع داخل العين..
	4 لا تعد استخدام العدسة التي ستزُرع داخل العين؛ لأن ذلك يؤثر سلباً على تعقيم الغرسة..
	5 لا تستخدم التجهيز إذا كان التغليف تالفاً أو مفتوحًا..
	6 لا تستخدم التجهيز بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المطبوع على التغليف..
	7 لا تستخدم المحاليل الملحية المتوازنة العلاجية )BSS( مع المنتج..
	8 قد يؤدي التعامل الخاطئ مع التجهيز سابق التعبئة – فضلاً عن تقنيات الطي الخاطئة – إلى أضرار للانعطافات و/.

أو الجزء البصري للعدسة. يجب على الجراح ألا يحاول زرع عدسات ذات وعاء بصري أو انعطافات تالفة. للتعامل 
الصحيح مع التجهيز الطبي، اتبع الإرشادات الخاصة بالاستخدام.

	9 تتطلب زراعة عدسة داخل العين إلى خبرة جراحية مناسبة..
.	10 يلزم فتح تغليف الحماية الاستخدام الفوري للعدسة التي ستزُرع داخل العين، وذلك لتجنب تلوثها.
.	11 يجب الاحتفاظ بعدسة EVOLUX المقاومة للأشعة فوق البنفسجية في درجة حرارة الغرفة.

تحذيراتتحذيرات
يجب على الأطباء الذين ينوون زراعة عدسة في أحد الظروف التالية، أن يقيِّمِوا علاقة المخاطر والفوائد المحتملة:

	1 المرضى الذين لديهم واحدة أو أكثر من الظروف الآتية لا يعدون مرشحين مناسبين لزراعة عدسة داخل العين، لأن .
العدسة قد تفاقم الحالة القائمة حالياً أو تتعارض مع التشخيص أو مع علاج مرض أو تمثل خطرًا على نظر المريض 

نفسه:
	a تراخي النطيقة..
	b عدم انتظام ولامركزية تقنية »Capsulorexis” )إحداث فتحة دائرية في كبسولة العدسة(..
	c التهاب متكرر للمقطع الأمامي أو الخلفي لسبب مجهول )التهاب العنبية المُزمن(..
	d المرضى الذين قد تتعارض لديهم زراعة العدسة داخل العين مع قدرة ملاحظة أو تشخيص أو معالجة أمراض .

المقطع الخلفي.
	e صعوبات أثناء العملية قد تزيد من خطر حدوث مضاعفات مثل نزيف مفرط، أو ضرر كبير بالقزحية، أو ضوء .

زائد لا يمكن التحكم به للعدسة المزروعة داخل العين، أو ضرر ناتج عن فقدان كبير للرطوبة الزجاجية
	f عدم وجود دعم مناسب لمحفظة )كبسولة( العين من أجل زراعة العدسة داخل المحفظة )الكبسولة(.
	g  زرق لا مُعاوَض.
	h حثل )سوء تغذية( البطانة القرنية.
	i اعتلال الشبكية السكري المتزايد بسرعة.
	j صغر المقلة.
	k مرضى في عمر الطفولة..
	l الاشتباه في إصابة جرثومية.
	m المرضى الذين لا تقدر لديهم كبسولة العين الخلفية ولا النطيقة على توفير دعم كافٍ للعدسة.
	n تعتيم ثنائي فطري لعدسات العين.
	o تاريخ مرضي بانفصال الشبكية أو قابلية حدوث هذا الاضطراب.
	p نظارة أحادية الزجاج )مونوكول(.

	2 ينبغي وضع عدسة EVOLUX المقاومة للأشعة فوق البنفسجية بالكامل في كيس الكبسولة وليس في الفتحة الهدبية..
	3 قم بإزالة كل المادة اللزجة المرنة بعناية من محفظة )كبسولة( العين..
	4 قد تظهر مضاعفات أخرى عقب زراعة عدسة داخل العين مثل تلك المتعلقة بالتدخل الجراحي بإعتام العين..

الأحداث المعاكسةالأحداث المعاكسة
الأحداث المعاكسة المحتملة التي قد تظهر أثناء أو بعد تدخل جراحي بإعتام العين مع زراعة عدسة داخل العين يمكن أن 

تشمل:
	1 خطأ انكساري متبقٍ.
	2 زيادة الضغط داخل العين.
	3 وذمة قرنية.
	4 التهابات )التهاب باطن المقلة، الغمير القيحي، وذمة البقعة الكيسية(..
	5 انسداد الحدقة.
	6 انفصال الشبكية.
	7 تحرك العدسة داخل العين )انحدار وعدم تمركز(.
	8 تغيير لون العدسة.
	9 تدخل جراحي ثانوي )بما في ذلك إعادة تركيب الغرسة، الإزالة والاستبدال، تعتيم الكبسولة الخلفية أو أي اجراء .

جراحي آخر(
.	10 التألق
.	11 أي حدث عاكس آخر يؤدي إلى ضرر دائم بالنظر أو يتطلب تدخل جراحي أو طبي لتجنب هذه النتيجة

إرشادات الاستخدامإرشادات الاستخدام
	1 اختيار التجهيز المناسب.

	a افحص الملصق الموجود على التغليف الكامل للتحقق من النموذج، ومن قدرة الانكسار، ومن التصميم ومن .
تاريخ انتهاء الصلاحية.

	b  الثابت A المقترح. الثابت A المقترح الموجود على العلبة هو ثابت A المقترح للفحص بالموجات فوق الصوتية. .
الثابت A الوارد على التغليف مخصص للاسترشاد به والاستعانة به كنقطة انطلاق لحساب قدرة انكسار الغرسة. 

ينُصح الجراح بتطوير القيمة الثابتة بناءً على خبرته السريرية.

A بالموجات فوق الصوتيةثابت A فحص

SRK/T 118.0صيغة

	2 إزالة التجهيز سابق التحميل من التغليف.
	a بعد فتح العلبة، تحقق من أن البيانات الواردة عليها تتوافق مع تلك الواردة على الملصق الوارد على ظرف .

العدسة.
	b افتح الظرف وانقل الكيس المُبثرّ الذي يحتوي على المحقن مع العدسة سابقة التحميل في حقل معقم وفقاً .

لممارسات الإدارة الصحيحة المتبعة في التعامل مع مجال معقم.
	c استخدم المحلول الملحي المتوازن لري طرف المحقن )الشكل 1( وغرفة التحميل )الشكل 2(..
	d لتسهيل فتح الحلقات وتقليل المقاومة أثناء الحقن، يوصى بمواصلة الترطيب بمحلول ملحي متوازن لطرف .

المحقن والعدسة لمدة دقيقتين على الأقل.
	e ضع كمية معتدلة من المحلول المطاطي اللزج )يفضل أن يعتمد على هيدروكسي بروبيل ميثيل السليلوز بنسبة .

%2( بين العدسة ووسادة السيليكون كافية لإنشاء حاجز بين الحلقة القريبة ووسادة السيليكون )الشكل 3(. يمكن 
للكمية المفرطة من المحلول المطاطي اللزج أن تولد مقاومة.

	f أمسك المحقن بقوة بين إصبعك الإبهام والسبابة/الوسطى وصولاً إلى الحواف الزرقاء )الشكل 4(، ثم قم بتحريك .
 المكبس بعناية حتى تصل العجلة الزرقاء إلى جسم المحقن وتسمع صوت »طقطقة« )الشكل 5(.

تنبيه: قد يؤدي دفع المكبس إلى ما هو أبعد من الموضع المحدد إلى خلع العدسة. في هذه الحالة، من المهم دفع 
المكبس مرة أخرى إلى الموضع الصحيح والتأكد من وضع عدسة باطن العين بشكل صحيح داخل غرفة التحميل 

قبل الانتقال إلى الخطوات التالية.
	g أغلق جوانب غرفة التحميل حتى يتم تشغيل آلية »قفل النقر« )الشكل 6( وتابع على الفور إجراء حقن العدسة. .

ومن الضروري عدم حمل العدسة في غرفة التحميل المغلقة لأن ذلك قد يولد مقاومة عالية في عملية تقدم العدسة 
من خلال المحقن. وفي حالة انحشار نظام محقن العدسة، فعليك بالتوقف عن استخدام الجهاز.

	3 حقن العدسة.
	a بمجرد إغلاق غرفة التحميل، قم بتحريك العدسة داخل العدسة حتى يستقر المكبس أو حتى يصبح نصف وسادة .

السيليكون مرئياً في فتحة الخرطوش )الشكل 7(.
	b في هذه الحالة، يمكن المتابعة بإحدى الطريقتين الآتيتين:.

• - وضع الدفع: افتح الحواف الزرقاء )الشكل 8أ(، وأدخل طرف المحقن في النفق بحيث يكون الجانب المائل 	
متجهاً لأسفل )الشكل 9( وتابع عملية الزرع عن طريق دفع المكبس للأمام حتى تنبثق العدسة.

• - وضع التدوير: احرص على طي الحواف الزرقاء )الشكل 8ب(، وأدخل طرف المحقن في النفق بحيث يكون 	
الجانب المائل متجهاً لأسفل )الشكل 9( وتابع عملية الزرع عن طريق تدوير مكبس المحقن في اتجاه عقارب 
الساعة. لضمان تصحيح الإجراء، من الضروري عدم مقاطعة تقدم المكبس أثناء إخراج العدسة. في حالة لف 

العدسة حول نفسها أثناء الإخراج، ينُصح بتدوير المحقنة 45 درجة كحد أقصى.
	c بعد الإخراج، يرجى سحب المحقن من الشق..

 التخلص من الجهاز التخلص من الجهاز
EVOLUX عبارة عن عدسات باطن العين شبه كروية مصممة ليتم زرعها في الغرفة الخلفية للعين، وبشكل أكثر دقة في 

الكيس الكبسولي. وفي حالة التخلص منها، يجب اعتبار الأجهزة الطبية المذكورة أعلاه بمثابة نفايات طبية والتخلص منها 
على هذا النحو )وفقًاً للمتطلبات الوطنية المعمول بها(.

قد يكون المحقن المقدم ملوثًاً بمواد يُحُتمل أن تكون معدية من أصل بشري بعد الاستخدام. تخلص من المحقن بعد الاستخدام 
وفقًاً للإرشادات المعمول بها فيما يتعلق بالنفايات البيولوجية الخطرة.

بطاقة الزرعبطاقة الزرع
املأ بطاقة الزرع المرفقة مع الجهاز الطبي، مع الإبلاغ عن البيانات المطلوبة ووضع البطاقة اللاصقة التي تحتوي على 

بيانات تعريف العدسة المزروعة. يجب إعطاء بطاقة الزرع المحرََّرة للمريض.
أبلغ المريض بالاحتفاظ بالبطاقة كسجل دائم للزرع وإظهارها لأي طبيب عيون سيتوجه إليه في المستقبل.

تم توضيح معنى الرموز الموجودة على بطاقة الزرع والبطاقة المرفقة في جدول »الرموز« المضمن في النشرة الداخلية هذه.

حدود الضمان والمسؤوليةحدود الضمان والمسؤولية
يجب زرع عدسات EVOLUX المخصصة للتركيب داخل العين فقط باستخدام المحقن الموجود في علبة التغليف. لا 

تتحمل شركة سيفي »SIFI S.p.A.” أي مسؤولية ناتجة عن استخدام نماذج العدسات المذكورة أعلاه مع حواقن مختلفة 
عن تلك المزودة.

 SIFI« .ينبغي عدم تفكيك أو العبث بالحاقن الموجود في علبة التغليف. في حالة العبث بالحاقن، لا تضمن شركة سيفي ش.م
S.p.A.” التوافق بين العدسة والحاقن.

.SIFI S.p.A توافق نظام حقن العدسات فقط مع محلول اللزوجة الذي توفره شركة SIFI S.p.A تضمن شركة  
لا تتحمل شركة سيفي »SIFI S.p.A.” أي مسؤولية عن استخدام تقنيات بديلة يمكن أن تغير الأداء الطبيعي لنظام محقن 

العدسات.

تاريخ انتهاء الصلاحيةتاريخ انتهاء الصلاحية
يشير تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على تغليف العدسة إلى تاريخ انتهاء صلاحية التعقيم. وينبغي الامتناع عن غرس هذه 

العدسة بعد انقضاء تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح.

إشعار بشأن التفاعلات المعاكسةإشعار بشأن التفاعلات المعاكسة
يمكن الإبلاغ بالتأثيرات غير المرغوب بها و/أو المضاعفات المحتملة التي لم تكن متوقعة مسبقًاً إلى سلطات المراقبة المحلية 

المُُختصة وإلى:
)�SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT، إيطاليا

Vigilance@sifigroup.com :عنوان البريد الإلكتروني

يُطُلب من الأطباء الإبلاغ عن هذه الأحداث للمساعدة في تحديد الآثار طويلة المدى المحتملة المرتبطة بالعدسة أو مع العدسات 
المخصصة للتركيب داخل العين بشكل عام.

حسابات قدرة العدسةحسابات قدرة العدسة
 ينبغي تحديد حساب قدرة هذه العدسات التي ستُزُرع داخل العين قبل العملية بواسطة الجراح بناءًً على خبرته، وتفضيلاته، 

وموضع التركيب المختار للعدسة.
وقد تم شرح بعض أساليب حساب قدرات العدسات في المؤلفات التالية:

•	 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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اطلاعات محصولاطلاعات محصول

EVOLUX
لنز داخل چشمی )IOL( غیرکُُروی یک تکه خم شدنی با قابلیت جذب اشعه UV از پیش آماده

توصیف محصولتوصیف محصول
EVOLUX یک لنز داخل چشمی )IOL( غیرکروی جذب کننده نور بنفش است که برای جایگذاری در اتاقک پسین، یا 

به عبارت دقیق تر در کیسه کپسولی، استفاده می گردد تا جایگزین لنز کریستال طبیعی برای اصلاح نبود لنز )آفاکیا( باعمل 
جراحی در بیماران بزرگسال شود.

EVOLUX IOL از پیش در انژکتور یکبار مصرف )نوک کارتریج با اندازه 2.2 میلی متر( قرار داده شده و دارای 
طراحی یکپارچه ای است. این ایمپلنت قابل جایگذاری با عمل جراحی از مواد اکریلیک آب گریز با کروموفور ساخته 
شده است که تشعشعات فرابنفش )شکل A، منحنی مقدار عبور( را با ضریب شکست 1.48 در 35 درجه سانتی گراد 

فیلتر می کند.
EVOLUX IOL در کل محدوده دیوپتر از دو طرف محدباست.

 سطح قدامی غیرکرویبا بر اساس اپتیک دارای حق مالکیت و ثبت اختراع ساخته شده است که موجب عمق بیشتر فوکوس 
شده و در مقایسه با لنزهای داخل چشمی مونو فوكال غیرکروی استاندارد، باعث بهبود دید متوسط و امکان دوربینی و 

ایمنی بیشتری می شود.

مشخصات فنیمشخصات فنی

EVOLUX

قطر سطح اپتیک 
ØP )میلی متر(

قطر کل 
ØT )تعداد طاق)میلی متر 

حلقه
پاور حداقل 

)D(
پاور حداکثر 

)D()D( گام افزایشی

6 13 0°2+5.0+30.0
 0.5 از 10.5+

تا 30.0+
 1.0 از 5.0+

تا 10.0+

مدل IOL، قدرت دیوپتری، ابعاد اصلی و A-Constant پیشنهادی )قطر سطح اپتیک، قطر کلی، طاق( بر روی بسته و 
بسته بندی اولیه و ثانویه درج شده است.

استریل سازی و بسته بندیاستریل سازی و بسته بندی
EVOLUX IOL به صورت استریل عرضه می شود. این بسته شامل سیستمی حاوی مانع دوگانه ضدعفونی است.

بسته بندی اولیه شامل حباب درزبندی شده همراه با صفحه تای وک است که یک به یک در جعبه قرار داده شده است. این 
سیستم با روش ETO استریل شده است.

بسته SKU حاوی دستگاه پزشکی )لنز و انژکتور(، دفترچه »اطلاعات محصول«، کارت بیمار و برچسب های حاوی 
اطلاعات شناسه لنز است.

موارد استفادهموارد استفاده
لنز داخل چشمی EVOLUX جهت جایگذاری اولیه به منظور تصحیح بینایی آفاکیا در بیماران بزرگسال پس از برداشتن 

لنز کریستال طبیعی کاتاراکتوس استفاده می شود. این جایگذاری باید درون کیسه کپسولی انجام شود. هدف لنز داخل چشمی 
EVOLUX بهبود عمق فوکوس است و در مقایسه با لنزهای داخل چشمی )IOL( مونو فوكال استاندارد، باعث بهبود دید 

متوسط و امکان دوربینی و ایمنی بیشتری می شود.

کاربر موردنظرکاربر موردنظر
لنزهای داخل چشمی EVOLUX جهت استفاده توسط جراحان چشم در نظر گرفته شده است.

اطلاعات بیماراطلاعات بیمار
قبل از جراحی، بیمار باید تمامی اطلاعات مربوط به کاشت را دریافت کند. جراحی که عمل جایگذاری لنز داخل چشمی 
را انجام می دهد باید تمامی هشدارهای لازم، اقدامات احتیاطی یا رویدادهای مخرب احتمالی در ارتباط با دستگاه پزشکی 

را به بیمار اطلاع دهد.

اقدامات احتیاطی جهت استفادهاقدامات احتیاطی جهت استفاده
	1 در بیمارانی که از لنزهای داخل چشمی EVOLUX استفاده می‌کنند، ممکن است مقادیر رفرکتومتر خودکار مطابق .

با مقدار رفرکتیو پس از عمل نباشد؛ به همین جهت توصیه می‌شود مقادیر ذکر شده را با استفاده از آزمایش ذهنی و 
از طریق روش »مات کردن لنزها« بررسی کنید.

	2 استفاده اخیر از لنزهای تماسی بر انکسار چشم بیمار تأثیر می‌گذارد؛ بنابراین، جراحان باید در افرادی که از لنزهای .
تماسی استفاده می‌کرده‌اند، پیش از تعیین قدرت لنز داخل چشمی، ثبات قرنیه را بدون لنزهای تماسی تعیین کنند.

	3 لنز داخل چشمی را دوباره استریل نکنید..
	4 از لنز داخل چشمی مجدداً استفاده نکنید؛ استفاده مجدد باعث به خطر افتادن استریل بودن ایمپلنت می‌شود..
	5 در صورتی که بسته‌بندی آسیب دیده یا باز شده است، از آن استفاده نکنید..
	6 پس از تاریخ انقضای درج‌شده بر روی بسته‌بندی از آن استفاده نکنید..
	7 از محلول‌های نمکدار متعادل دارویی )BSS( همراه محصول استفاده نکنید..
	8 جابجایی نادرست سیستم از پیش آماده و نیز روش‌های نادرست خم کردن می‌تواند باعث آسیب به قسمت لمسی و/.

یا قسمت اپتیکال لنز شود. جراح نباید لنزهای دارای قسمت هپتیک یا صفحه اپتیکال آسیب‌دیده را در چشم بیمار 
جایگذاری کند. برای اطلاع از نحوه جابجایی و استفاده از دستگاه‌های پزشکی، لطفاً دستورالعمل‌های استفاده ارائه 

شده با محصول را دنبال کنید.
	9 جراح باید از مهارت کافی جهت جایگذاری لنز داخل چشمی برخوردار باشد..

.	10 پس از باز کردن بسته‌بندی محافظ باید بلافاصله از لنز داخل چشمی استفاده شود تا آلودگی به آن منتقل نشود.
.	11 از EVOLUX IOL باید در دمای اتاق نگهداری کرد.

هشدارهاهشدارها
پزشکانی که جایگذاری لنز را تحت هر یک از این شرایط انجام می دهند باید نسبت خطرات/مزایای احتمالی را در نظر 

بگیرند:
	1 بیماران دارای یک یا چند مورد از بیماری‌های زیر نمی‌توانند گزینه مناسبی برای جایگذاری لنز داخل چشمی باشند، .

زیرا لنز می‌تواند باعث وخیم شدن شرایط قبلی شود، در تشخیص یا درمان بیماری اختلال ایجاد شود یا خطر احتمالی 
را برای بینایی بیمار به همراه داشته باشد:

	a شل بودن ناحیه‌ای.
	b شکل نامنظم و در مرکز قرار نداشتن کپسولورکسیس.
	c التهاب مکرر بخش داخلی یا خلفی با علت نامشخص )یوئیت مزمن(.
	d بیمارانی که ممکن است لنز داخل چشمی باعث اختلال در مشاهده، تشخیص بیماری یا درمان شرایط کپسول .

خلفی شود
	e چالش‌های حین عمل که ممکن است باعث افزایش احتمال پیچیدگی‌ها شود، مانند خون‌ریزی شدید، آسیب .

قابل‌توجه به عنبیه، افزایش فشار داخل چشم غیرقابل‌کنترل یا خروج مایع زجاجیه
	f عدم وجود حمایت کپسولی برای جایگذاری لنز داخل چشمی در کیسه کپسولی.
	g  گلوکوم جبران نشده.
	h دیستروفی اندوتلیوم قرنیه.
	i رتینوپاتی دیابتی در حال تشدید.
	j میکروفتالموس.
	k کودکان بیمار.
	l مشکوک به عفونت میکروبی.
	m بیماران بدون پشتیبانی کافی برای لنز از اتاقک پسین یا زنول.
	n آب مروارید مادرزادی دو سویه.
	o سابقه پارگی شبکیه یا در معرض این شرایط قرار داشتن.
	p بیماران یک‌چشمی.

	2 EVOLUX IOL باید کاملاً در کیسه کپسولی و نه در سولكوس مژگانی قرار داده شود.
	3 با احتیاط تمام مواد چسبناک را از کیسه کپسولی بیرون بیاورید..
	4 یکی دیگر از عوارض جایگذاری IOL به جراحی آب مروارید مرتبط است..

عوارض جانبیعوارض جانبی
عوارض جانبی احتمالی که ممکن است در طول یا پس از جراحی جایگذاری لنز داخل چشمی ایجاد شود شامل موارد 

زیر است:
	1 خطای رفراکتیو باقیمانده.
	2 افزایش فشار داخل چشم.
	3 ادِِم قرنیه.
	4 التهاب )اندوفتالمیت، هایپوپیون، ادم سيستوييد ماكولا(.
	5 بلوک پاپیلاری.
	6 پارگی شبکیه.
	7 جابجایی لنز داخل چشمی )کج شدن و کانون‌زدایی‌(.
	8 تغییر رنگ لنز.
	9 عمل جراحی دوم )شامل جابجایی ایمپلنت، برداشتن و تغییر محل، PCO یا سایر عمل‌های جراحی(.

.	10 برق زدن
.	11 هر رویداد دیگری که منجر به آسیب دائمی به بینایی شده یا نیازمند مداخله پزشکی یا عمل جراحی جهت پیشگیری 

از این رخداد است

دستورالعمل استفادهدستورالعمل استفاده
	1 انتخاب ایمپلنت مناسب.

	a برچسب روی بسته‌بندی کامل را جهت اطمینان از صحیح بودن مدل، قدرت دیوپتری، طراحی و تاریخ انقضا .
بررسی کنید.

	b  A-Constant پیشنهادی. A-Constant روی بسته‌بندی همان A-Constant التراسوند پیشنهادی است. .
A-Constant گزارش‌شده به عنوان دستورالعمل و نقطه شروع محاسبه قدرت دیوپتری ایمپلنت به کار می‌رود. 

توصیه می‌کنیم جراحان بر اساس تجربه بالینی خود مقدار ثابتی را برای خود در نظر بگیرند.

A-Constantالتراسوند A-Scan

SRK/T 118.0فرمول

	2 بیرون آوردن سیستم آماده از بسته.
	a پس از باز کردن بسته، بررسی کنید اطلاعات آن مطابق با اطلاعات فهرست برچسب در بسته‌بندی لنز باشد..
	b جعبه را باز کنید، سپس حباب حاوی انژکتور همراه با لنز آماده در میدان استریل را مطابق بهترین روش‌های .

مدیریت میدان استریل انتقال دهید.
	c از BSS برای آبیاری نوک انژکتور )شکل 1( و محفظه بارگیری )شکل 2( استفاده کنید..
	d جهت تسهیل باز شدن حلقه‌ها و مقاومت کمتر در طول تزریق، توصیه می‌شود هیدراتاسیون نوک انژکتور و .

لنز را با BSS حداقل به مدت 2 دقیقه ادامه دهید.
	e مقدار متوسطی از OVD )ترجیحاً بر اساس HPMC در ٪2( بین لنز و بالشتک سیلیکونی به اندازه کافی .

 OVD برای ایجاد مانعی بین حلقه پروگزیمال و بالشتک سیلیکونی اعمال کنید )شکل 3(. مقدار بیش از حد
می‌تواند مقاومت ایجاد کند.

	f انژکتور را محکم بین انگشت شست و سبابه/انگشت میانی خود تا فلنج‌های آبی نگه دارید )شکل 4(، پلانجر را .
با دقت جلو ببرید تا چرخک آبی به بدنه انژکتور برسد و صدای »کلیک« را بشنوید )شکل 5(.

	g دو طرف محفظه بارگذاری را ببندید تا مکانیزم »قفل کلیک« درگیر شود )شکل 6( و به سرعت مراحل .
تزریق لنز را ادامه دهید. ضروری است که لنز را در محفظه بارگذاری بسته نگه ندارید زیرا این امر می‌تواند 

مقاومت بالایی در روند پیشروی لنز از طریق انژکتور ایجاد کند. در صورت گیر کردن سیستم انژکتور لنز، 
دیگر از دستگاه استفاده نکنید. 

	3 تزریق لنز.
	a هنگامی که محفظه بارگیری بسته شد، IOL را تا زمانی که پلانجر متوقف شود یا تا زمانی که نیمی از .

بالشتک سیلیکونی در پنجره کارتریج نمایان شود، به جلو ببرید )شکل 7(.
	b در این شرایط به دو صورت می توان اقدام کرد:.

• حالت فشاری: فلنج های آبی را باز کنید )شکل 8a(، نوک انژکتور را در حالی که سمت شیب دار رو 	
به پایین است وارد تونل کنید )شکل 9( و با فشار دادن پلانجر به سمت جلو تا خارج شدن لنز، اقدام به 

کاشت کنید.
• حالت پیچ: فلنج‌های آبی را تا شده نگه دارید )شکل 8b(، نوک انژکتور را در حالی که سمت شیب دار 	

رو به پایین است وارد تونل کنید )شکل 9( و با پیچاندن پیستون انژکتور در جهت عقربه های ساعت، 
اقدام به کاشت کنید.

برای اطمینان از صحت عمل ضروری است که در طول تزریق لنز، حرکت به جلوی فلنج قطع نشود. در 
صورت چرخش لنز به دور خود در حین خروج، توصیه می شود انژکتور را در جهت عقربه های ساعت 

حداکثر تا 45 درجه بچرخانید.
	c پس از تزریق، انژکتور را از محل برش بیرون بکشید..

دفع ایمن دستگاهدفع ایمن دستگاه
لنزهای داخل چشمی EVOLUX لنزهای آسفریک هستند که برای جایگذاری در اتاقک پسین، یا به عبارت دقیق تر 

در کیسه کپسولی، استفاده می گردند. درصورت نیاز به دفع دستگاه های پزشکی فوق الذکر، این دستگاه ها باید به عنوان 
زبالهٔٔ پزشکی در نظر گرفته شده و مطابق با دستورالعمل های دفع زباله های پزشکی دفع شوند )مطابق با الزامات داخلی 

قابل اعمال(.
انژکتور ارائه شده پس از استفاده ممکن است با مواد احتمالاًً عفونی با منشاء انسانی آلوده شود. انژکتور را پس از استفاده 

مطابق با دستورالعمل های قابل اعمال دفع مواد بیولوژیکی خطرناک دفع کنید.

کارت کاشتکارت کاشت
کارت کاشت ارائه شده به همراه دستگاه پزشکی را تکمیل کنید، اطلاعات لازم را گزارش دهید و برچست حاوی اطلاعات 

شناسایی لنز کاشت شده را روی آن بچسبانید. کارت کاشت تهیه شده باید به بیمار داده شود.
از بیمار بخواهید کارت کاشت را به عنوان گواهی دائمی کاشت نزد خود نگه دارد و در آینده هرگاه به چشم پزشک مراجعه 

کرد آن را به پزشک نشان دهد.
معنای نمادهای روی کارت کاشت و برچسب  ارا ئه شده در جدول »نمادها« در این برگهٔٔ اطلاعات بسته بندی شرح داده 

شده  است.

محدودیت های ضمانت و تعهد مالیمحدودیت های ضمانت و تعهد مالی
 SIFI .را باید منحصراًً با استفاده از انژکتور موجود در بسته بندی جایگذاری کرد EVOLUX لنزهای داخل چشمی

S.p.A. هیچ مسئولیتی در رابطه با استفاده از لنزها با انژکتورهایی غیر از انژکتورهای ارائه شده نمی پذیرد.
 SIFI S.p.A. ،قطعا انژکتور عرضه شده همراه محصول را نباید باز یا دستکاری کرد. در صورت دستکاری انژکتور

همخوانی بین لنز و انژکتور را تضمین نمی کند.
 SIFI. همخوانی انژکتور سیستم-لنز داخل چشمی را تنها با محلول چسبناک پیشنهادی SIFI S.p.A. ،علاوه بر این

S.p.A تضمین می کند.
SIFI S.p.A. هیچ مسئولیتی در رابطه با استفاده از روش های جایگزینی که می تواند باعث تغییر عملکرد عادی سیستم 

لنز-انژکتور شود، نمی پذیرد.

تاریخ انقضاتاریخ انقضا
تاریخ انقضای بسته بندی لنز تاریخ انقضای استریل بودن آن است. پس از تاریخ انقضای مشخص شده نباید از لنزها 

استفاده کرد.

اطلاعیه عوارضاطلاعیه عوارض
تاثیرات جانبی احتمالی ناخواسته و یا عوارض بالقوه باید به مقامات ذیصلاح و ناظرمنطقه ای اطلاع داده شوند:

)SIFI S.p.A.–Via Ercole Patti, 36 – 95025 Aci Sant’Antonio (CT ایتالیا
Vigilance@sifigroup.com:ایمیل

 IOLs پزشکان ملزم به گزارش این موارد هستند تا به تشخیص اثرات طولانی مدت احتمالی مرتبط با لنز یا تأثیرات کلی
کمک شود.

محاسبات قدرت لنزمحاسبات قدرت لنز
 محاسبه پیش از عمل قدرت لنز باید بر اساس تجربه جراح، ترجیحات و جایگذاری لنز موردنظر انجام شود.

بعضی از روش های محاسبه قدرت لنز در نشریات زیر شرح داده شده است:
•	 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.

شرکت سازندهشرکت سازنده
SIFI S.p.A. – Via Ercole Patti, 36 – 95025 – Aci Sant’Antonio (CT) Italy

www.sifigroup.com

Instructions for use

6

2

BBS

3

OVD 4

5

8a

PUSH MODE

SCREW MODE

8b

7

9

1

BBS

Evolux Dual

02-08-24 G. Longo

ELABORATO: Leaflet
FORMULAZIONE: IOL 
RICHIESTA DMS n°: 1182

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

4INSERTHFHBDUAL00A 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: 26/07/2024

RETRO




