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Οδηγίες χρήσης
Ακρυλικός ενδοφθάλμιος φακός
Οι παρούσες οδηγίες χρήσης ισχύουν για τους ακόλουθους 
ενδοφθάλμιους φακούς (ενδοφακούς):
Επισκόπηση μοντέλων και χαρακτηριστικά απόδοσης:

MONTEΛO ΣΧΕΔΙΟ ΔΙΟΠΤΡΙΚΟ ΕΥΡΟΣ Βασικό UDI-DI
Μονοεστιακός

Aspira-aA/-aAY ασφαιρικός, χωρίς εκτροπές, 
οπίσθια επιφάνεια με φραγμό 
360° επιθηλιακών κυττάρων 
του φακού

-20,0 D – 60,0 D 04049154_PC_M2_H2_O2_BU

Aspira-aXA/-aXAY -10,0 D – 30,0 D 04049154_PC_M2_H4_O2_CJ

Aspira-aA+/-aAY+

προσαρμοσμένος ασφαιρικός, 
οπίσθια επιφάνεια με φραγμό 
360° επιθηλιακών κυττάρων 
του φακού

0,0 D – 30,0 D 04049154_PC_M2_H2_O2_BU

Μονοεστιακός, τορικός

Torica-aA/-aAY

ασφαιρικός, χωρίς εκτροπές, 
τορικός, οπίσθια επιφάνεια 
με φραγμό 360° επιθηλιακών 
κυττάρων του φακού

-20,0 D – 60,0 D (SE)
Cyl 1,0 D – 20,0 D

04049154_PC_M2_H2_O3_BX

Πολυεστιακός

Triva-aA/-aAY
ασφαιρικός, χωρίς εκτροπές, 
πολυεστιακός (τριπλοεστιακός), 
περιθλαστικός, οπίσθια επιφάνεια 
με φραγμό 360° επιθηλιακών 
κυττάρων του φακού, προσθήκη 
+1,75 D για ενδιάμεση όραση 
και προσθήκη +3,5 D για 
κοντινή όραση

10,0 D – 30,0 D

04049154_PC_M2_H2_O4_C2

Triva-aXA/-aXAY 04049154_PC_M2_H4_O4_CQ

Πολυεστιακός, τορικός

TrivaT-aA/-aAY

ασφαιρικός, χωρίς εκτροπές, 
τορικός, πολυεστιακός 
(τριπλοεστιακός), περιθλαστικός, 
οπίσθια επιφάνεια με φραγμό 
360° επιθηλιακών κυττάρων του 
φακού, προσθήκη +1,75 D για 
ενδιάμεση όραση και προσθήκη 
+3,5 D για κοντινή όραση

10,0 D – 30,0 D (SE)
Cyl 1,0 D – 6,0 D

04049154_PC_M2_H2_O5_C5

Σημείωση: δεν διατίθενται όλα τα μοντέλα και όλες οι τιμές διοπτρικού εύρους για πώληση σε όλες τις χώρες.

Ø 12,5 mm

Ø 11,0 mm

Ø 7,0 mmØ 6,0 mm

Εικ. 1: Τεχνικό σχέδιο των διαφορετικών τύπων μοντέλων ενδοφακών με μονοεστιακό οπτικό τμήμα ως 
παράδειγμα (αριστερά: μοντέλα σχήματος C με την κατάληξη -aA/-aAY και -aA+/-aAY+, δεξιά: μοντέλα με 
απτικό τμήμα αποκοπής και με την κατάληξη -aXA/-aXAY)

1. �Περιγραφή
Αποστειρωμένος (αποστείρωση με τη χρήση ατμού), αναδιπλούμενος, ενός τεμαχίου, υδρόφιλος ακρυλικός 
ενδοφακός οπισθίου θαλάμου με φίλτρο απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας και γωνίωση απτικού 
τμήματος 0° σε ισότονο αλατούχο διάλυμα για εμφύτευση στο περιφάκιο μετά από θρυμματισμό του φυσικού 
φακού. Τα μοντέλα με την επισήμανση «Υ» περιέχουν επίσης φίλτρο μπλε ακτινοβολίας.
Όλα τα μοντέλα με την κατάληξη -aA/-aAY και -aA+/-aAY+ έχουν σχεδιαστεί με απτικό σημείο σχήματος C, 
συνολική διάμετρο 12,5 mm και διάμετρο κυρίως σώματος 6,0 mm. Όλα τα μοντέλα με την κατάληξη -aXA/ 
-aXAY έχουν απτικό σημείο αποκοπής, συνολική διάμετρο 11,0 mm και διάμετρο κυρίως σώματος 7,0 mm.

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τις προδιαγραφές των ενδοφακών που παρατίθενται στον παραπάνω 
πίνακα, επισκεφτείτε τη διεύθυνση www.humanoptics.com.
Υπάρχουν δύο διαφορετικές εκδόσεις συσκευασίας. Δεν διατίθενται όλα τα προϊόντα και στις δύο εκδόσεις:
α)	 Σειρά Compact: ο ενδοφακός παρέχεται σε επίπεδη συσκευασία για χειρωνακτική φόρτωση σε συμβατικό 

ενθετήρα με φυσίγγιο ένθεσης.
β)	 SAFELOADER®: το σύστημα αυτόματης φόρτωσης SAFELOADER® περιλαμβάνει ενθετήρα ACCUJECT™ 

με ενσωματωμένο φυσίγγιο ένθεσης (κατασκευαστής: Medicel AG) και θήκη αυτόματης φόρτωσης με 
προτοποθετημένο ακρυλικό ενδοφακό. Ο ενθετήρας δεν αποτελεί μέρος της συσκευασίας SAFELOADER®, 
αλλά παρέχεται σε ξεχωριστή συσκευασία.

Όλα τα μέρη είναι εξαρτήματα μίας χρήσης.
Ένας κατάλογος με τα κατάλληλα συστήματα ένθεσης παρέχεται στη διεύθυνση www.humanoptics.com.

0 

20 

40 

60 

80 

100 

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 

   
   

   
   

  

(1) Ακρυλικός φακός (20,0 D)

(2) Ακρυλικός φακός με κίτρινη χρωστική (20,0 D)

(3) Φακός ατόμου 53 ετών*
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Εικ. 2: Φάσματα διαπερατότητας υδρόφιλων ακρυλικών ενδοφακών με μήκος κύματος αποκοπής 10%:
Καμπύλη (1): το μήκος κύματος αποκοπής για διέλευση 10% είναι 375 nm
Καμπύλη (2): το μήκος κύματος αποκοπής για διέλευση 10% είναι 380 nm
* Πηγή: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:‌776–783

2. �Μέθοδος δράσης / αρχή λειτουργίας
Όλοι οι ενδοφακοί που καλύπτονται από τις παρούσες οδηγίες αντικαθιστούν τους κρυσταλλικούς φακούς μετά 
τη χειρουργική αφαίρεση του φυσικού φακού και είναι σχεδιασμένοι ώστε να εστιάζουν το φως που διέρχεται 
μέσω του κερατοειδούς και της κόρης στον αμφιβληστροειδή, σαν τον φυσικό φακό του οφθαλμού.
Όλα τα μοντέλα με την κατάληξη -aA/-aAY/-aXA/-aXAY έχουν σχέδιο ασφαιρικού οπτικού τμήματος χωρίς 
εκτροπές (σφαιρικές εκτροπές). Τα μοντέλα με κατάληξη -aA+/-aAY+ έχουν ένα προσαρμοσμένο ασφαιρικό 
οπτικό τμήμα.
Οι μονοεστιακοί ενδοφακοί παρέχουν ευκρινή όραση σε ένα εστιακό σημείο (συνήθως μακρινό).
Τα μοντέλα με την κατάληξη -aXA/-aXAY είναι σχεδιασμένα με μεγάλο οπτικό τμήμα 7  mm ώστε να 
αποφευχθεί η σκέδαση του εισερχόμενου φωτός στην άκρη του οπτικού τμήματος του φακού, με αποτέλεσμα 
την ελαχιστοποίηση φωτοπτικών φαινομένων.
Οι πολυεστιακοί ενδοφακοί περιέχουν ένα υβριδικό οπτικό τμήμα που συνδυάζει μια κεντρική περιθλαστική 
ζώνη με βαθμιαία μείωση και μια περιφερική ζώνη διάθλασης προκειμένου να δημιουργηθούν τρία (Triva) 
εστιακά σημεία. Συνεπώς, αποκαθίσταται η οπτική οξύτητα της κοντινής όρασης (προσθήκη +3,5  D στο 
επίπεδο ενδοφακού), της ενδιάμεσης όρασης (προσθήκη +1,75 D στο επίπεδο ενδοφακού) και της μακρινής 
όρασης, το οποίο εξουδετερώνει την ψευδοφακική πρεσβυωπία.
Οι τορικοί ενδοφακοί διορθώνουν τον κερατοειδικό αστιγματικό. Συνεπώς, οι μεσημβρινοί μέγιστης και 
ελάχιστης διάθλασης των ενδοφακών ευθυγραμμίζονται αντιδιαμετρικά προς τους μεσημβρινούς του 
αστιγματικού κερατοειδούς κατά την εμφύτευση.
Οι πολυεστιακοί, τορικοί ενδοφακοί συνδυάζουν τις αρχές των πολυεστιακών και τορικών φακών.
Όλοι οι κίτρινοι ενδοφακοί (Y) περιέχουν ένα φίλτρο μπλε ακτινοβολίας που απορροφά το μπλε φως βραχέων 
κυμάτων υψηλής ενέργειας.

3. �Υλικό
Το υλικό είναι ένα οπτικά διαυγές, βιοσυμβατό, αναδιπλούμενο, υδρόφιλο ακρυλικό συμπολυμερές, που 
αποτελείται από πολυακρυλικό (74%) και αλατούχο διάλυμα (26%), με δείκτη διάθλασης 1,46 και αριθμό 
Abbe 56, το οποίο είναι επίσης συμβατό με λέιζερ Nd:YAG.
Το πολυακρυλικό αποτελείται από τα κύρια συστατικά μεθακρυλικό 2-υδροξυαιθύλιο (HEMA, περίπου 80%) 
και μεθακρυλικό μεθύλιο (MMA, περίπου 20%) με φίλτρο απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας 
(< 1%).
Τα μοντέλα που στην ονομασία τους επιπλέον φέρουν ένα «Y» περιλαμβάνουν ένα πρόσθετο φίλτρο μπλε 
ακτινοβολίας (< 0,05%) για την απορρόφηση του συστατικού υψηλής ενέργειας του μπλε φωτός.
Προκλινικές δοκιμές που διεξήχθησαν σύμφωνα με τα ισχύοντα διεθνή πρότυπα επιβεβαίωσαν ότι το υλικό των 
ενδοφακών είναι σταθερό και ότι δεν απελευθερώνονται ποσότητες ουσιών που επηρεάζουν την ασφάλεια.
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4. �Προβλεπόμενος σκοπός
4α. �Ενδείξεις
Όλοι οι ενδοφακοί που καλύπτονται από τις παρούσες οδηγίες χρήσης ενδείκνυνται για τη διόρθωση της 
αφακίας μετά από χειρουργική αφαίρεση του φυσικού φακού. Επιπλέον, οι τορικοί ενδοφακοί ενδείκνυνται για 
τη διόρθωση προϋπάρχοντος ομαλού, σταθερού κερατοειδικού αστιγματισμού.
Οι πολυεστιακοί ενδοφακοί ενδείκνυνται για ασθενείς που επιθυμούν την αποκατάσταση της κοντινής 
ή/και ενδιάμεσης και μακρινής όρασης με αυξημένη ανεξαρτησία από τα γυαλιά. Ωστόσο, δεν παρέχουν 
αποκατάσταση της προσαρμογής. Οι τορικοί πολυεστιακοί ενδοφακοί προσφέρονται επίσης για τη διόρθωση 
προϋπάρχοντος ομαλού, σταθερού κερατοειδικού αστιγματισμού.

4β. �Προβλεπόμενος σκοπός / προβλεπόμενη χρήση
Όλοι οι ενδοφακοί που αναφέρονται στο παρόν έγγραφο ενδείκνυνται για εμφύτευση στο περιφάκιο για την 
αντικατάσταση του φυσικού φακού.

4γ. �Προβλεπόμενος πληθυσμός ασθενών
Ενήλικοι ασθενείς με αφακία.
Σημειώσεις: τα παιδιά αποκλείονται λόγω της απουσίας κλινικών δεδομένων και λόγω των πρόσθετων 
κινδύνων που σχετίζονται με την παιδιατρική χειρουργική επέμβαση καταρράκτη.
Ο κατασκευαστής δεν κατέχει κλινικά δεδομένα που αφορούν τις έγκυες/θηλάζουσες γυναίκες ή τους 
πληθυσμούς ανοσοκατασταλμένων ασθενών.

4δ. �Προβλεπόμενοι χρήστες
Οι ενδοφακοί προορίζονται για χειρισμό από επαγγελματίες υγείας και για εμφύτευση από χειρουργούς 
οφθαλμιάτρους.

4ε. �Αντενδείξεις
Πέραν των γενικών αντενδείξεων που ισχύουν για τις οφθαλμικές χειρουργικές επεμβάσεις, δεν υπάρχουν 
ειδικές αντενδείξεις για τους ενδοφακούς που καλύπτονται από τις παρούσες οδηγίες χρήσης.

5. �Προσοχή
Ο χειρουργός θα πρέπει να βασίζεται σε διεξοδική προεγχειρητική αξιολόγηση και στην ορθή κλινική κρίση 
για τον προσδιορισμό της σχέσης οφέλους/κινδύνου πριν από την εμφύτευση φακού σε ασθενή με μία ή 
περισσότερες από τις εξής παθήσεις:
•	 Ραγοειδίτιδα
•	 Παραγωγική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια
•	 Αρρύθμιστο χρόνιο γλαύκωμα
•	 Επιθηλιακή δυστροφία κερατοειδούς
•	 Μικροφθαλμία ή μακροφθαλμία
•	 Πιθανολογούμενη οφθαλμική λοίμωξη
•	 Η ακραία μυωπία (αξονικό μήκος οφθαλμού >  30,0  mm) αποτελεί δυνητικό παράγοντα κινδύνου για 

αδυναμία στερέωσης του ενδοφακού στο περιφάκιο η οποία ενδέχεται να έχει αρνητική επίδραση στην 
οπτική οξύτητα

•	 Προϋπάρχουσες οφθαλμικές παθήσεις οι οποίες ενδέχεται επηρεάσουν αρνητικά τη σταθερότητα του 
εμφυτευμένου ενδοφακού (π.χ. παραμόρφωση του οφθαλμού λόγω τραύματος ή αναπτυξιακής διαταραχής, 
αστάθεια οπίσθιου περιφακίου/Ζίννειας ζώνης)

•	 Εγχειρητικές δυσκολίες κατά την αφαίρεση του καταρράκτη οι οποίες ενδέχεται να αυξήσουν τον κίνδυνο 
επιπλοκών (π.χ. επίμονη αιμορραγία, σημαντική βλάβη της ίριδας, ανεξέλεγκτη αύξηση της ενδοφθάλμιας 
πίεσης, σημαντική πρόπτωση ή απώλεια του υαλοειδούς σώματος)

•	 Καταστάσεις οι οποίες θα οδηγούσαν σε ενδοθηλιακή βλάβη κατά τη διάρκεια της εμφύτευσης
Με τους πολυεστιακούς ενδοφακούς, απαιτείται επίσης προσοχή στις ακόλουθες περιπτώσεις:
•	 Αμβλυωπία
•	 Ατροφία του οπτικού νεύρου
•	 Σημαντικές κερατοειδικές εκτροπές
•	 Ιατρικές παθήσεις που μπορεί να προκαλέσουν προβλήματα όρασης
•	 Ανατομία ή συνθήκες οφθαλμού (π.χ. διαθλαστική θεραπεία) οι οποίες δεν επιτρέπουν την αξιόπιστη 

πρόβλεψη της μετεγχειρητικής διάθλασης

6. �Προειδοποιήσεις
•	 Λόγω των υδρόφιλων ιδιοτήτων του υλικού, είναι θεωρητικά δυνατή η απορρόφηση ουσιών, π.χ. 

απολυμαντικών παραγόντων, αντιβιοτικών ή ιξωδοελαστικών μέσων, από τον ενδοφακό. Αυτό μπορεί να 
οδηγήσει σε σύνδρομο τοξικότητας του φακού. Συνεπώς, στο τέλος της επέμβασης θα πρέπει να λαμβάνεται 
μέριμνα για την απομάκρυνση όλων των ουσιών από τον οφθαλμό με χρήση των καθιερωμένων τεχνικών 
καταιονισμού/αναρρόφησης. Επιπλέον, οι χρωστικές που χρησιμοποιούνται διεγχειρητικά (π.χ.  μπλε του 
τρυπανίου) ενδέχεται να προκαλέσουν χρωματισμό του ενδοφακού.

•	 Μπορεί να προκληθεί καθίζηση αλάτων εντός/πάνω στον φακό σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις όταν 
χρησιμοποιείται εξωγενές υλικό, όπως, ενδεικτικά, πρόσθετος φακός, αέρας ή αέριο κατά τη διάρκεια 
χειρουργικής επέμβασης κερατοειδούς ή υαλοειδεκτομής. Ο μηχανισμός και η επίπτωση δεν είναι σαφείς 
έως σήμερα.

7. �Ειδικά θέματα προς αξιολόγηση πριν από την εμφύτευση πολυεστιακών ενδοφακών
•	 Συνιστάται η στόχευση στην εμμετρωπία.
•	 Σε ασθενείς με σημαντικό προεγχειρητικό αστιγματισμό, όπως προσδιορίζεται βάσει κερατομετρίας, ή με 

αναμενόμενο μετεγχειρητικό αστιγματισμό >  0,5  D ενδέχεται να μην επιτευχθεί το βέλτιστο αποτέλεσμα 
όρασης.

•	 Σε περιπτώσεις κερατοειδικού αστιγματισμού >  1,0  D, συνιστάται η εμφύτευση τορικού πολυεστιακού 
ενδοφακού.

•	 Η κλίση και η παρεκτόπιση του φακού ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά την ποιότητα της όρασης.

8. �Ειδικά θέματα προς αξιολόγηση πριν από την εμφύτευση τορικών ενδοφακών
•	 Η διοπτρική ισχύς των τορικών ενδοφακών αναφέρεται ως «σφαιρικό ισοδύναμο (SE) και κύλινδρος (cyl)». 

Πρέπει να ελέγχετε με προσοχή την επισήμανση.
•	 Η ακριβής βιομετρία, κερατοµετρία, τοπογραφία/τομογραφία και η ακριβής ευθυγράμμιση του άξονα του 

φακού ως προς τον επιδιωκόμενο άξονα αποτελούν στοιχεία καίριας σημασίας για την επιτυχή διόρθωση του 
αστιγματισμού.

•	 Η εσφαλμένη ευθυγράμμιση του τορικού ενδοφακού ως προς τον επιδιωκόμενο άξονα μπορεί να μειώσει 
ή να αναιρέσει πλήρως το διαθλαστικό όφελος ή ακόμη και να επιδεινώσει τη διάθλαση. Σε τέτοιες 
περιπτώσεις, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο επανατοποθέτησης του φακού, η οποία πρέπει να 
λάβει χώρα εντός των δύο πρώτων εβδομάδων μετεγχειρητικά, πριν από την ενθυλάκωση (συρρίκνωση) 
του ενδοφακού.

•	 Αν το αξονικό μήκος του οφθαλμού είναι >  24,0  mm, υπάρχει μεγαλύτερος κίνδυνος μετεγχειρητικής 
περιστροφής του ενδοφακού.

•	 Εάν είναι εφικτό, θα πρέπει να εξεταστεί ο οπίσθιος κερατοειδικός αστιγματισμός (τομογραφία), ιδίως επί 
αστιγματισμού < 2,0 D.

9. �Πιθανές επιπλοκές, ανεπιθύμητες παρενέργειες και υπολειπόμενοι κίνδυνοι
Όπως ισχύει για κάθε χειρουργική επέμβαση, η επέμβαση καταρράκτη με εμφύτευση ενδοφθάλμιου φακού 
ενέχει κινδύνους οι οποίοι πρέπει να αξιολογούνται από τον χειρουργό. Ο χειρουργός υποχρεούται να 
ενημερώσει τον ασθενή για τις ακόλουθες πιθανές επιπλοκές και ανεπιθύμητες παρενέργειες που σχετίζονται 
με τη χειρουργική επέμβαση καταρράκτη και την εμφύτευση φακού (η λίστα δεν θεωρείται πλήρης):
•	 Ανεπάρκεια αντιρρόπησης κερατοειδικού ενδοθηλίου, οίδημα κερατοειδούς, αποκόλληση αμφιβλη

στροειδούς, κυστοειδές οίδημα ωχράς κηλίδας, αυξημένη ενδοφθάλμια πίεση, φλεγμονή (π.χ. σύνδρομο 
τοξικού πρόσθιου θαλάμου, ενδοφθαλμίτιδα, ραγοειδίτιδα, ιρίτιδα), τραυματισμός της ίριδας, ρήξη 
οπίσθιου περιφακίου και Ζίννειας ζώνης, δευτερογενής χειρουργική επέμβαση (π.χ. επανατοποθέτηση, 
αφαίρεση ή αλλαγή), θόλωση οπίσθιου περιφακίου (PCO), παρεκτόπιση ή κλίση ενδοφακού, απόκλιση από 
τη στοχευόμενη διάθλαση.

Περαιτέρω πληροφορίες που πρέπει να επισημανθούν όσον αφορά τους πολυεστιακούς ενδοφακούς (Triva, 
TrivaT):
•	 Όπως ισχύει με όλους τους πολυεστιακούς ενδοφακούς, υπάρχει πιθανότητα μειωμένης ευαισθησίας στην 

αντίθεση σε σύγκριση με τους μονοεστιακούς ενδοφακούς. Αυτό μπορεί να είναι πιο έντονο σε συνθήκες 
χαμηλού φωτισμού.

•	 Ορισμένα οπτικά φαινόμενα ενδέχεται να παρουσιαστούν σε περίπτωση υπέρθεσης πολλαπλών εστιασμένων 
και μη εστιασμένων εικόνων. Τα φαινόμενα αυτά μπορεί να περιλαμβάνουν την αντίληψη φωτεινών 
δακτυλίων ή κύκλων γύρω από σημειακές φωτεινές πηγές σε σκοτεινό περιβάλλον. Η αντίληψη των οπτικών 
φαινομένων μειώνεται συνήθως με τον χρόνο.

Περαιτέρω σημεία που πρέπει να επισημανθούν όσον αφορά τους τορικούς ενδοφακούς:
•	 Η πιθανή μετεγχειρητική περιστροφή των τορικών ενδοφακών μπορεί να μειώσει τη διόρθωση του 

αστιγματισμού.
•	 Η εσφαλμένη ευθυγράμμιση του τορικού ενδοφακού ως προς τον επιδιωκόμενο άξονα μπορεί να μειώσει 

ή να αναιρέσει πλήρως το διαθλαστικό όφελος ή ακόμη και να επιδεινώσει τη διάθλαση. Σε τέτοιες 
περιπτώσεις, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο επανατοποθέτησης του φακού, η οποία πρέπει να 
λάβει χώρα εντός των δύο πρώτων εβδομάδων μετεγχειρητικά, πριν από την ενθυλάκωση (συρρίκνωση) 
του ενδοφακού.

10. �Υπολογισμός της διοπτρικής ισχύος
Η ακριβής βιομετρία είναι απαραίτητη για επιτυχή αποτελέσματα όρασης. Ο προεγχειρητικός υπολογισμός της 
απαιτούμενης ισχύος φακού για τους ενδοφακούς θα πρέπει να γίνεται με βάση την εμπειρία και την προτίμηση 
του χειρουργού και την επιθυμητή τοποθέτηση. Σε αυτό το πλαίσιο, θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη η 
θέση της τομής και ο χειρουργικά προκαλούμενος αστιγματισμός βάσει της εκτίμησης του χειρουργού, ιδίως 
στην περίπτωση των τορικών ενδοφακών. Οι σταθερές του φακού θα πρέπει να «εξατομικεύονται», ώστε 
να καλύπτονται οι διαφορές μεταξύ οργάνων, τεχνικών μέτρησης, χειρουργικών τεχνικών και μεθόδων 
υπολογισμού ισχύος ενδοφακού. Ως αφετηρία για τον υπολογισμό της ισχύος του ενδοφακού θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται οι σταθερές για τον αντίστοιχο μαθηματικό τύπο και το προϊόν σύμφωνα με τις συστάσεις 
του κατασκευαστή (www.humanoptics.com). Η σταθερή Α που αναγράφεται στο κουτί είναι απλώς 
εκτιμώμενη τιμή, η οποία δεν συνιστάται για τον υπολογισμό της διοπτρικής ισχύος. Απαιτείται ιδιαίτερη 
προσοχή στην περίπτωση οφθαλμών με εξαιρετικά υψηλές τιμές (υψηλή μυωπία/υπερμετρωπία) και μετά από 
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προηγούμενη διαθλαστική χειρουργική επέμβαση όπου ο καθορισμός της βέλτιστης ισχύος του φακού είναι 
εξαιρετικά δύσκολος. Αν απαιτούνται περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τον υπολογισμό της διοπτρικής 
ισχύος, οι ιατροί θα πρέπει να απευθύνονται στον κατασκευαστή (application@ humanoptics.com).

11.  Κλινικά οφέλη
Το κύριο κλινικό όφελος της εμφύτευσης ενδοφακού είναι η διόρθωση της αφακίας μετά από χειρουργική 
επέμβαση καταρράκτη και η πρόληψη της τύφλωσης.
Οι ενδοφακοί παρέχουν λειτουργική μακρινή όραση και βελτιώνουν την ποιότητα ζωής των ασθενών και 
μειώνουν την εξάρτησή τους από τα γυαλιά που αφορούν μία απόσταση (μακρινή όραση).
Ορισμένα μοντέλα ενδοφακού παρέχουν περαιτέρω κλινικά οφέλη:
• Οι ενδοφακοί Triva παρέχουν λειτουργική ενδιάμεση και κοντινή όραση.

Αυτό εξουδετερώνει την ψευδοφακική πρεσβυωπία σε ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε αφαίρεση 
καταρρακτικού ή μη καταρρακτικού φακού, για την επίτευξη μεγαλύτερης ανεξαρτησίας από τα γυαλιά 
οράσεως.

• Οι τορικοί ενδοφακοί Torica διορθώνουν τον κερατοειδικό αστιγματισμό ώστε να μην εξαρτώνται οι ασθενείς 
από τα γυαλιά σε μία απόσταση.

• Οι ενδοφακοί TrivaT συνδυάζουν τη διόρθωση κερατοειδικού αστιγματισμού με τα οφέλη της αποκατάστασης 
της οπτικής οξύτητας σε περισσότερες από μία αποστάσεις.

• Τα μοντέλα με την κατάληξη -aXA/-aXAY είναι σχεδιασμένα με μεγάλο οπτικό τμήμα 7  mm για 
ελαχιστοποίηση του φαινομένου παρεμβαλλόμενων παρυφών (δυσφωτοψία) λόγω της επικάλυψης 
μεταξύ της κόρης και οπτικού τμήματος του ενδοφακού, η οποία μπορεί να είναι ιδιαίτερα σημαντική στην 
περίπτωση μεγάλης κόρης. Επιπρόσθετα, το οπτικό τμήμα 7  mm παρέχει στο προσωπικό διευρυμένη όψη 
του βυθού κατά τη χειρουργική επέμβαση και στις μετεγχειρητικές επισκέψεις, κάτι που μπορεί να είναι 
ιδιαίτερα σημαντικό για την αξιολόγηση της εξέλιξης νόσων του αμφιβληστροειδούς.

12.  Ασφάλεια και κλινική απόδοση
Για προϊόντα που καταχωρίζονται σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745, η περίληψη των 
χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων (SSCP) θα δημοσιευτεί στην ευρωπαϊκή βάση 
δεδομένων για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα EUDAMED στη διεύθυνση [www.ec.europa.eu/tools/eudamed]. 
Στην EUDAMED, η SSCP συνδέεται με τον βασικό αναγνωριστικό κωδικό ιατροτεχνολογικού προϊόντος (UDI-
DI) που αναγράφεται στην μπροστινή σελίδα του παρόντος εγγράφου. Μέχρι η EUDAMED να είναι πλήρως 
λειτουργική, η SSCP είναι διαθέσιμη στη διεύθυνση www.humanoptics.com.
Μπορείτε να εντοπίσετε την HumanOptics Holding με τον αριθμό SRN DE-MF-000017892 στην EUDAMED.
Η SSCP επανεξετάζεται σε ετήσια βάση τουλάχιστον και ενημερώνεται, εάν χρειάζεται, προκειμένου να 
διασφαλίζεται ότι οι κλινικές πληροφορίες ή/και οι πληροφορίες ασφάλειας που περιλαμβάνονται στην SSCP 
εξακολουθούν να είναι σωστές και πλήρεις.

13.  Χειρισμός
• Αποθηκεύετε τον φακό σε θερμοκρασία μεταξύ 10 °C / 50 °F και 30 °C / 86 °F, προστατευόμενο από το ηλιακό 

φως και σε στεγνό χώρο.
• Μην επαναχρησιμοποιείτε το εμφύτευμα ή μέρη της συσκευασίας.
• Πριν από τη χρήση, ελέγξτε τις πληροφορίες που αναγράφονται στη συσκευασία του φακού όσον αφορά το 

μοντέλο, την διοπτρική ισχύ και την ημερομηνία λήξης. Δεν επιτρέπεται η εμφύτευση του φακού μετά την 
αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης.

• Πριν από τη χρήση, ελέγξτε την ακεραιότητα του συστήματος στείρου φραγμού. Η αποστείρωση του 
ενδοφακού είναι διασφαλισμένη μόνο εάν η αποστειρωμένη θήκη είναι άθικτη. Το άνοιγμα της συσκευασίας 
του ενδοφακού πρέπει να γίνεται μόνο υπό ασηπτικές συνθήκες. Εμφυτεύετε μόνο αποστειρωμένους 
ενδοφακούς.

• Πριν από τη χρήση, θερμαίνετε τον ενδοφακό σε θερμοκρασία μεταξύ 18  °C  /  64,40  °F (θερμοκρασία 
χειρουργείου) και 36 °C / 96,80 °F (θερμοκρασία στο εσωτερικό του οφθαλμού), προς αποφυγή του κινδύνου 
πρόκλησης ζημιάς στον ενδοφακό κατά την εμφύτευση.

• Για να αφαιρέσετε τον ενδοφακό από τη συσκευασία, τραβήξτε το πτυσσόμενο μέρος του φύλλου σφράγισης 
της συσκευασίας και, στη συνέχεια, αφαιρέστε το προστατευτικό κάλυμμα (μόνο σειρά Compact). Μετά 
την αφαίρεση του ενδοφακού από τη συσκευασία, ελέγξτε ότι δεν υπάρχουν κολλημένα σωματίδια ή 
οποιαδήποτε άλλα ελαττώματα στην επιφάνεια του ενδοφακού.

• Για προϊόντα SAFELOADER®, η ακεραιότητα του ενδοφακού πρέπει να ελέγχεται μετά την επιτυχή φόρτωση 
του θαλάμου φόρτωσης.

Προσοχή: o ενδοφακός δεν πρέπει να αφυδατωθεί! Οι υδρόφιλοι ακρυλικοί ενδοφακοί επιτρέπεται να 
διαβρέχονται μόνο με αποστειρωμένο ισότονο αλατούχο διάλυμα.
Σε περίπτωση δυσλειτουργίας της συσκευής ή αλλαγής στην απόδοσή της, επιστρέψτε το επηρεαζόμενο 
προϊόν συμπεριλαμβανομένων όλων των διαθέσιμων συνοδευτικών υλικών (π.χ.  ετικέτες, συσκευασία) στον 
τοπικό διανομέα ή στον κατασκευαστή. Βεβαιωθείτε ότι έχετε επισημάνει με σαφήνεια τυχόν μολυσμένα 
υλικά κατά την επιστροφή τους στον κατασκευαστή. Επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή μέσω email στη 
διεύθυνση: complaint@humanoptics.com.

14.  Προετοιμασία του ασθενούς πριν από την εμφύτευση τορικών ενδοφακών
Αν απαιτείται χειρωνακτική σήμανση, ακολουθήστε τα παρακάτω βήματα:
• Με τον ασθενή καθισμένο με όρθια την πλάτη, σημαδέψτε τον οριζόντιο (0°) ή τον κάθετο (90°) άξονα του 

κερατοειδούς ως άξονα αναφοράς. Η καθιστή στάση του ασθενούς με όρθια πλάτη είναι σημαντική για την 
πρόληψη της κυκλοστροφής του οφθαλμού.

• Στη συνέχεια, σημειώστε τον άξονα με τη μεγαλύτερη κλίση ή τον άξονα εμφύτευσης που υπολογίζεται 
λαμβανομένου υπόψη του χειρουργικά προκαλούμενου αστιγματισμού του κερατοειδούς με χρήση του 
άξονα αναφοράς (0° ή 90°).

15.  Εμφύτευση
• Το μέγεθος της καψουλόρηξης θα πρέπει να είναι περίπου 0,5  mm μικρότερο από τη 

διάμετρο του οπτικού τμήματος του ενδοφακού.
• Προκειμένου να διασφαλιστεί η ομαλή και ασφαλής εμφύτευση του ενδοφακού, 

απαιτείται επαρκής πλήρωση του πρόσθιου θαλάμου και του περιφακίου με 
ιξωδοελαστικό υλικό.

• Κατά την εμφύτευση, βεβαιωθείτε ότι ο ενδοφακός έχει τον σωστό πρόσθιο/
οπίσθιο προσανατολισμό: τα άκρα του απτικού σημείου σχήματος  C πρέπει να έχουν 
αριστερόστροφη φορά (πρόσθια όψη). Στα μοντέλα με άλλες απτικές γεωμετρίες, ο 
σωστός προσανατολισμός επιτυγχάνεται όταν ο ένας δείκτης εμφανίζεται πάνω δεξιά και ο 
άλλος δείκτης κάτω αριστερά (βλ. εικόνες).

• Οι αναδιπλούμενοι ακρυλικοί ενδοφακοί είναι κατάλληλοι για εμφύτευση με λαβίδα ή με 
σύστημα ένθεσης. Ακολουθείτε τις οδηγίες χρήσης του ενθετήρα που χρησιμοποιείται 
πριν από τη φόρτωση του ενδοφακού.
o Όλοι οι ενδοφακοί που περιλαμβάνονται σε αυτές τις οδηγίες χρήσης έχουν δοκιμαστεί 

με το σύστημα ένθεσης AccuJect™ της Medicel AG και είναι κατάλληλοι για αυτήν την εφαρμογή. Μια 
λίστα με τα κατάλληλα μεγέθη ενθετήρα σε σχέση με την οπτική ισχύ είναι διαθέσιμη στη διεύθυνση 
www.humanoptics.com.

o Αν χρησιμοποιείτε για εμφύτευση έναν ενθετήρα που δεν έχει δοκιμαστεί, συμβουλευτείτε τις ειδικές 
οδηγίες χρήσης που παρέχονται με το σύστημα ένθεσης για να βεβαιωθείτε ότι είναι κατάλληλο για χρήση 
με τον ενδοφακό που πρόκειται να εμφυτευτεί.

o Αν χρησιμοποιείτε προϊόντα SAFELOADER®, συμβουλευτείτε το ένθετο οδηγιών χρήσης SAFELOADER®.
o Οι ενδοφακοί πρέπει να εμφυτευτούν αμέσως μετά τη φόρτωση!

• Ειδικές συστάσεις για τους τορικούς ενδοφακούς:
o Ο άξονας του θετικού κυλίνδρου (μεσημβρινός ελάχιστης διοπτρικής ισχύος) επισημαίνεται με δύο 

αντιδιαμετρικές εσοχές (δείκτες) στην παρυφή του οπτικού τμήματος. Για τη διόρθωση του κερατοειδικού 
αστιγματισμού, ευθυγραμμίστε τους δείκτες του ενδοφακού με τον άξονα του κερατοειδούς με τη 
μεγαλύτερη κλίση μετεγχειρητικά.

o Για την επίτευξη της επιθυμητής θέσης, μπορείτε να περιστρέψετε τον ενδοφακό (προς τα δεξιά στην 
περίπτωση σχήματος C) και να τοποθετήσετε ένα άγκιστρο ώθησης-έλξης στο σημείο ένωσης του οπτικού 
και του απτικού τμήματος. Ίσως είναι χρήσιμο να τοποθετήσετε τον ενδοφακό σε απόκλιση 10° με 20° από 
την επιθυμητή θέση, να αφαιρέσετε το ιξωδοελαστικό υλικό και κατόπιν να περιστρέψετε τον ενδοφακό 
στην τελική του θέση.

o Στο τέλος της επέμβασης, είναι σημαντικό να απομακρυνθεί όλη η ποσότητα ιξωδοελαστικού υλικού από 
το πίσω μέρος του εμφυτεύματος.

o Μετά την απομάκρυνση όλου του ιξωδοελαστικού υλικού, ελέγξτε ξανά ότι ο ενδοφακός έχει τοποθετηθεί 
σωστά.

o Οι ασθενείς θα πρέπει να παραμείνουν σε ηρεμία αμέσως μετά την επέμβαση, ώστε να διασφαλιστεί η 
σταθερότητα του ενδοφακού.

16.  Κατάσταση ασφάλειας κατά τη μαγνητική τομογραφία (MRI)
Το εμφύτευμα είναι ασφαλές κατά τη διάρκεια της μαγνητικής τομογραφίας και δεν παρουσιάζει αύξηση 
θερμοκρασίας, ψευδοεικόνες ή μετατόπιση θέσης κατά τη διενέργεια εξετάσεων MRI. Όλες οι δοκιμές για τη 
διερεύνηση της ασφάλειας κατά τη διάρκεια μαγνητικής τομογραφίας διεξήχθησαν με ένταση πεδίου 7 Tesla.

17.  Επανεπεξεργασία
Η επανεπεξεργασία του εμφυτεύματος απαγορεύεται αυστηρά, καθώς οποιαδήποτε αλλοίωση του υλικού, για 
παράδειγμα, μπορεί να προκαλέσει σοβαρές επιπλοκές ή ακόμη και θάνατο.

18.  Απόρριψη σύμφωνα με τους εθνικούς και τοπικούς κανονισμούς
Οι ενδοφακοί (είτε έχουν χρησιμοποιηθεί είτε όχι) ταξινομούνται ως ιατρικά ή κλινικά απόβλητα λόγω της 
δυνητικά λοιμώδους φύσης τους και, ως εκ τούτου, πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τους εθνικούς και 
τοπικούς κανονισμούς.

19.  Πληροφορίες για τον ασθενή
Η συσκευασία κάθε προϊόντος περιλαμβάνει μια κάρτα ασθενούς που πρέπει να δοθεί στον ασθενή. 
Συμπληρώστε τα στοιχεία του ασθενούς στην κάρτα και τοποθετήστε την αυτοκόλλητη ετικέτα με τα 
αναγνωριστικά στοιχεία του προϊόντος στο σημείο που υποδεικνύεται πάνω στην κάρτα. Ενημερώστε τον 
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ασθενή να φυλάξει την κάρτα ως μόνιμο αρχείο και να την δείχνει σε κάθε οφθαλμίατρο που θα επισκεφτεί 
στο μέλλον. Για περαιτέρω πληροφορίες για τον ασθενή, επισκεφτείτε τον ιστότοπο www.humanoptics.com/
patient-information.

20.  Διάρκεια ζωής ενδοφακού
Οι ενδοφακοί προορίζονται να παραμένουν μόνιμα στον οφθαλμό του ασθενούς. Προσομοιωμένες δοκιμές 
γήρανσης του υλικού επιβεβαιώνουν τη σταθερότητα του ενδοφακού για διάρκεια ζωής του προϊόντος είκοσι 
ετών. Λόγω των ιδιοτήτων του υλικού, τα προϊόντα αναμένονται να είναι σταθερά επ’ αόριστον, καθ’ όλη τη 
διάρκεια ζωής του ασθενούς. Συνιστώνται τακτικοί οφθαλμολογικοί έλεγχοι, όπως και για τους ασθενείς με 
φυσικούς φακούς.

21.  Αναφορά συμβάντων
Τα σοβαρά συμβάντα και συμβάματα πρέπει να αναφέρονται στην HumanOptics και στις αρμόδιες αρχές.

22.  Αποποίηση ευθύνης
Ο κατασκευαστής δεν φέρει ευθύνη για τη μέθοδο εμφύτευσης, για τη χειρουργική τεχνική που 
χρησιμοποιείται από τον χειρουργό που διεξάγει την επέμβαση ή για την επιλογή ενδοφακού με βάση τον 
ασθενή ή την κατάστασή του.
Οι ενδοφακοί πωλούνται μόνο από ή κατόπιν εντολής ιατρού ή άλλου υγειονομικού φορέα.

23.  Σύμβολα και ορισμοί

Αριθμός σειράς Κατασκευαστής

Αριθμός αναφοράς
DE

Ημερομηνία κατασκευής και 
Χώρα κατασκευής (DE)

Συνολική διάμετρος Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Διάμετρος κυρίως σώματος Ασφαλές κατά τη διάρκεια μαγνητικής 
τομογραφίας

Αποστείρωση με ατμό Μοναδικό αναγνωριστικό τεχνολογικού 
προϊόντος

Ημερομηνία λήξης (ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ) Σύστημα μονού στείρου φραγμού με 
εσωτερική προστατευτική συσκευασία

Να μην επαναχρησιμοποιείται Όνομα ή αναγνωριστικό ασθενούς

Να μην επαναποστειρώνεται Ημερομηνία εμφύτευσης

Να μη χρησιμοποιείται σε περίπτωση 
φθοράς της συσκευασίας

Όνομα και διεύθυνση ιδρύματος/ιατρού για 
τη διενέργεια της εμφύτευσης

Να προστατεύεται από την ηλιακή 
ακτινοβολία Ιστότοπος πληροφοριών για ασθενείς

Να διατηρείται στεγνό Δεξιός οφθαλμός

Όριο θερμοκρασίας αποθήκευσης Αριστερός οφθαλμός

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης
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