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Hydrophobic One-Piece Acrylic Foldable 

Intraocular Lens 

 
DESCRIPTION / INTENDED USE 
 

SIDA-LENS hydrophobic one-piece acrylic foldable intraocular lenses (IOLs) are 

optical devices of high precision, manufactured by cast molded blanks of 

european origin and surgical quality copolymer that incorporates a polymerisable 

UV blocker. They are available either in clear or yellow (with blue-light filtering 

chromophore bonded to the material) optic and in aspheric or spherical types; 

consult label on the carton box for the technical characteristics of each model. 

These intraocular lenses are indicated for implantation in the posterior chamber 

of the eye, replacing the natural human crystalline lens that has developed 

Cataract, thus functioning as a refractive medium for the visual correction of 

aphakia in adult patients. Their 360
o
 square-edge profile minimizes the chances 

of PCO, while their biconvex surfaces minimize effects of tilt, decentration and 

aberration. 

 

INDICATIONS 
 

SIDA-LENS IOLs are indicated in the following (non-limited) conditions: in 

conjunction with or following extracapsular cataract extraction or 

phacoemulsification in the elderly; patients who are not good candidates for 

contact lenses; who cannot adopt well to cataract spectacles; who are of 

advanced age; suffer from macular disease etc.). 

 

CONTRA-INDICATIONS 
 

Surgeons should weigh potential risk vs. potential benefit before implanting a 

lens. IOL implantation is not advisable in cases that it might worsen an existing 

condition, interfere with a diagnosis or treatment of pathology, or present a risk to 

patient’s sight.  

Some such conditions that have to be respected are: severe optic atrophy; 

chronic uveitis; microphthalmia; uncontrolled glaucoma; retinal detachment; 

corneal dystrophy. 

 

WARNINGS 
 

Surgeon has to evaluate the risk which is involved in IOL implantation, as with all 

surgical procedures. Complication accompanying cataract surgery may include 

the following: retinal detachment; corneal endothelial damage; infection 

(endophthalmitis); hypopyon; corneal edema; persistent glaucoma; pupillary 

block. The list is indicative only. 

The safety and effectiveness of IOL implants has not been verified in patients 

with preexisting ocular conditions. Alternative methods should be examined 

before considering the possibility of lens implantation. 

Surgeons should continue to monitor patients postoperatively on a regular basis, 

as long-term effects on IOL implantation have not been determined. 

An against-the-guidelines reuse of IOL may cause poor mechanical properties 

and cross contamination leading to microbial infection. 

Some adverse reactions which have been associated with IOL implantation are 

intraocular infection, hypopyon and secondary surgical interventions, like lens 

repositioning, wound leak and retinal detachment repair. 

 
PACKAGING 
 

SIDA-LENS hydrophobic acrylic foldable intraocular lenses (IOLs) are supplied 

sterile in a polypropylene lens case contained within a heat-sealed sterilizable 

peel pouch and terminally sterilized using Ethylene Oxide (EtO). 

Contents remain sterile till the written expiration date as long as the package is 

not opened or damaged. 

Apart from the lens case, each box contains: enough product identification 

stickers for maintaining a record of the IOL implantation; a Patient ID-card, which 

patients are advised to save after their lens implantation; this informational 

leaflet. 

 
PRECAUTIONS 
 

• Store the lens out of direct sunlight, at room temperature <40
o
C. Do not freeze. 

• Do not use if sterile pouch is opened or damaged. 

• Pouch should be opened only under sterile conditions and within short time 

before use. 

• Only skilled surgeons with experience should attempt implantation. 

• Handle the lens carefully without the use of locking forceps.  

• Do not reshape the supporting structures (haptics).   

• Do not re-sterilize this lens.  

 
DIRECTIONS FOR USE 
 

Do not attempt to pull the haptics out of the plane of the lens or twist or torque 

the lens to avoid breaking the lens.  

1. Before implanting, carefully examine the package for IOL type, power, 

proper configuration and expiration date, as well as any defects or damages.  

2. Handle in a sterile environment. Peel apart to open the pouch and carefully 

remove the lens case. 

3. In case your storage has cold conditions, slightly warm the lens by placing it 

with its package on a hot surface (<40 
o
C) for a while. 

4. Open the cap of the lens case with care. Remove the lens using smooth-

edged forceps. 

5. Particles adhered to the surface of the lens should not exist. Examine the 

lens carefully, prior to use.  

6. If you use forceps to implant the lens, viscoelastic should be applied to both 

sides of the IOL optic, before folding, and the comprehensive force on the 

lens should be minimized to reduce the potential of the lens to adhere to it or 

to the instruments. Also, ensure that the forceps do not come in contact with 

the central portion of the lens optic, as permanent marks can be formed on 

the visual axis. 

7. Labels are contained in the package, which can be used to maintain and 

report records of IOL during clinical investigation.  

 
NOTES 
 

 The A constant provided on the outer label is an estimated value and given 

as a guideline for implant power calculation. It is recommended that surgeon 

derives his/her own constant value based on clinical experience, surgical 

techniques, measuring equipment and postoperative results. 

 SIDA-LENS intraocular lenses are available from 0.0 to +40.0 diopters (D) in 

steps of 0.5D or 1.0D, depending on the model and the diopter range. Out-

of-range diopters are available upon request. 

 Refractive Index of lenses: 1.56 

 

 
 
DISCLAIMER  
 

The manufacturer will not be liable for any injury suffered to a patient as a result 
of: any implantation method or technique used by a surgeon to implant the lens; 
any prescription selection and use of the lens for any individual patient or 
patient's condition. 
The manufacturer makes no expressed or implied warranties in connection with 
the sale of this intraocular lens. The manufacturer is liable only for the design 
and production of the intraocular lens and not for any incidental, consequential, 
indirect or exemplary damages of any kind, directly or indirectly arising from the 
purchase or use of this product.  
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GR  ΕΛΛΗΝΘΚΑ 

Τδρόφοβος Ενός-Σεματίοσ Ακρσλικός 

Αναδιπλούμενος Ενδοφακός 

 
ΠΕΡΘΓΡΑΦΗ / ΠΡΟΟΡΘΖΟΜΕΝΗ ΥΡΗΗ 
 

Οη πδξφθνβνη ελφο-ηεκαρίνπ αθξπιηθνί αλαδηπινχκελνη ελδνθαθνί SIDA-LENS 
είλαη νπηηθά εκθπηεχκαηα πςειήο αθξίβεηαο, θαηαζθεπαζκέλνη απφ πξν-
ζρεκαηηζκέλα blanks επξσπατθήο πξνέιεπζεο θαη ρεηξνπξγηθήο πνηφηεηαο ηα 
νπνία ελζσκαηψλνπλ πνιπκεξηζκέλν θίιηξν UV. Δηαηίζεληαη κε δηαπγέο ή θίηξηλν 
(κε ελζσκαησκέλν ζην πιηθφ ρξσκνθφξν θηιηξαξίζκαηνο ηεο κπιε 
αθηηλνβνιίαο) νπηηθφ θαη ζε αζθαηξηθφ ή ζθαηξηθφ ηχπν (βι. εηηθέηα επί ηεο 
ζπζθεπαζίαο γηα ηα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά θάζε κνληέινπ). 
Απηνί νη ελδνθαθνί πξννξίδνληαη γηα εκθχηεπζε ζηνλ νπίζζην ζάιακν ηνπ 
νθζαικνχ, αληηθαζηζηψληαο ηνλ θπζηθφ θαθφ πνπ παξνπζίαζε θαηαξξάθηε, 
ιεηηνπξγψληαο σο κέζν δηάζιαζεο γηα ηελ νπηηθή δηφξζσζε ηεο αθαθίαο ζε 
ελήιηθεο αζζελείο. Σν πξνθίι square-edge πνπ δηαζέηνπλ θαηά 360

ν
, 

ειαρηζηνπνηεί ηελ πηζαλφηεηα εκθάληζεο ζφισζεο νπίζζηνπ πεξηθαθίνπ (PCO), 
ελψ νη ακθίθπξηεο επηθάλεηέο ηνπο ειαρηζηνπνηνχλ ηηο ζπλέπεηεο απφ πηζαλή 
θιίζε, απψιεηα θεληξαξίζκαηνο θαη aberration. 
 

ΕΝΔΕΘΞΕΘ 
 

Οη ελδνθαθνί SIDA-LENS IOLs ελδείθλπληαη ζηηο παξαθάησ (κε πεξηνξίζηκεο) 
θαηαζηάζεηο: ζε ζπλδπαζκφ κε ή αθνινπζψληαο εμσπεξηθαθηθή αθαίξεζε 
θαηαξξάθηε ή θαθνζξπςία ππεξήιηθσλ, αζζελείο νη νπνίνη δελ επηδέρνληαη 
θαθψλ επαθήο, δελ δχλαληαη λα πξνζαξκνζηνχλ ζε γπαιηά θαηαξξάθηε, είλαη 
κεγάιεο ειηθίαο, πάζρνπλ απφ αζζέλεηεο σρξάο θειίδαο θ.ι.π.). 
 

ΑΝΣΕΝΔΕΘΞΕΘ 
 

Οη ηαηξνί ζα πξέπεη λα δπγίζνπλ ηνπο πηζαλνχο θηλδχλνπο έλαληη ηνπ πηζαλνχ 
νθέινπο πξηλ ηελ εκθχηεπζε ελδνθαθνχ. Η εκθχηεπζε δελ ζπλίζηαηαη ζε 
πεξηπηψζεηο πνπ κπνξεί λα ρεηξνηεξεχζεη κηα ππάξρνπζα θαηάζηαζε, λα 
επεξεάζεη κηα δηάγλσζε ή αγσγή, ή λα δηαθηλδπλεχζεη ηελ φξαζε ηνπ αζζελνχο.  
Μεξηθέο ηέηνηεο θαηαζηάζεηο πνπ πξέπεη λα ιεθζνχλ ππφςε είλαη: ζνβαξή 
νπηηθή αηξνθία,  ρξφληα ξαγνεηδίηηδα, κηθξνθζαικία, αλεμέιεγθην γιαχθσκα, 
απνθφιιεζε ακθηβιεζηξνεηδνχο, δπζηξνθία θεξαηνεηδνχο. 
 

ΠΡΟΕΘΔΟΠΟΘΗΕΘ 
 

Ο ρεηξνχξγνο ηαηξφο πξέπεη λα αμηνινγεί ηνλ θίλδπλν πνπ απνξξέεη απφ  ηελ 
εκθχηεπζε ελδνθαθνχ, φπσο ζπκβαίλεη κε φιεο ηηο ρεηξνπξγηθέο δηαδηθαζίεο. Οη 
επηπινθέο πνπ ζπλνδεχνπλ κηα επέκβαζε θαηαξξάθηε  κπνξεί λα είλαη νη 
αθφινπζεο: απνθφιιεζε ακθηβιεζηξνεηδνχο, ελδνζειηαθή βιάβε ηνπ 
θεξαηνεηδνχο, κφιπλζε (ελδνθζαικίηηδα), ππφππνλ, νίδεκα ηνπ θεξαηνεηδνχο, 
εκκέλνλ γιαχθσκα, θνξηθφο απνθιεηζκφο. Η ιίζηα είλαη κφλν ελδεηθηηθή. 
Η αζθάιεηα θαη ε απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ εκθπηεχζεσλ ελδνθαθψλ δελ έρεη 
επηβεβαησζεί ζε αζζελείο κε πξνυπάξρνπζεο νθζαικηθέο παζήζεηο. 
Ελαιιαθηηθέο κέζνδνη ζα πξέπεη λα εμεηαζηνχλ πξηλ απφ ηελ εμέηαζε ηεο  
εκθχηεπζεο θαθνχ. 
Οη ρεηξνχξγνη ζα πξέπεη λα ζπλερίδνπλ λα παξαθνινπζνχλ κεηεγρεηξεηηθά ηνπο 
αζζελείο ζε ηαθηηθή βάζε, θαζψο νη καθξνρξφληεο επηπηψζεηο ηεο εκθχηεπζεο 
ελδνθαθνχ δελ έρνπλ θαζνξηζηεί. 
Μία επαλαρξεζηκνπνίεζε ελδνθαθνχ, θαηά παξάβαζε ησλ νδεγηψλ, κπνξεί λα 
πξνθαιέζεη θαθέο κεραληθέο ηδηφηεηεο θαη επηκφιπλζε πνπ νδεγήζεη ζε 
κηθξνβηαθή κφιπλζε.  
Κάπνηεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε ηελ εκθχηεπζε 
ελδνθαθνχ είλαη: ελδνθζάικηα κφιπλζε, ππφππνλ θαη δεπηεξεχνπζεο 
ρεηξνπξγηθέο παξεκβάζεηο, φπσο επαλαηνπνζέηεζε ελδνθαθνχ,  δηαξξνή ηνπ 
ηξαχκαηνο θαη επηδηφξζσζε ηεο απνθφιιεζεο ακθηβιεζηξνεηδνχο.  
 
ΤΚΕΤΑΘΑ 
 

Οη πδξφθνβνη αθξπιηθνί αλαδηπινχκελνη ελδνθαθνί SIDA-LENS παξέρνληαη 
απνζηεηξσκέλνη ζε ζήθε πνιππξνππιελίνπ, ε νπνία εζσθιείεηαη ζε 
ζεξκνθνιιεκέλν επηδερφκελν απνζηείξσζεο ζάθν, νξηζηηθψο απνζηεηξσκέλνη 
κε ρξήζε αηζπιελνμείδηνπ (EtO). 
Σν πεξηερφκελν παξακέλεη απνζηεηξσκέλν κέρξη ηελ εκεξνκελία ιήμεο, εθφζνλ 
ε ζπζθεπαζία δελ έρεη αλνηρζεί ή θαηαζηξαθεί. 
Εθηφο απφ ηε ζήθε κε ηνλ ελδνθαθφ, θάζε ζπζθεπαζία πεξηέρεη: αξθεηά 
απηνθφιιεηα ηαπηνπνίεζεο ηνπ πξντφληνο γηα ηελ δηαηήξεζε αξρείνπ ηεο 
εκθχηεπζεο, έλα δειηίν ηαπηφηεηαο αζζελνχο, ην νπνίν νη αζζελείο ζπληζηψληαη 
λα απνζεθεχζνπλ κεηά ηελ εκθχηεπζε ηνπ ελδνθαθνχ ηνπο, ην παξφλ 
πιεξνθνξηαθφ θπιιάδην. 
 
ΠΡΟΦΤΛΑΞΕΘ 
 

• Απνζεθεχεηε ηνλ Ελδνθαθφ εθηφο άκεζεο έθζεζεο ζηνλ ήιην, ζε ζεξκνθξαζία 
δσκαηίνπ <40

o 
C. Μελ ηνλ θαηαςχρεηε. 

• Να κελ ρξεζηκνπνηείηαη εάλ ε ζηείξα ζήθε έρεη αλνηρηεί ή θαηαζηξαθεί. 
• Η ζήθε ζα πξέπεη λα αλνίγεηαη κφλν θάησ απφ απνζηεηξσκέλεο ζπλζήθεο θαη 

ζε ζχληνκν ρξνληθφ δηάζηεκα πξηλ απφ ηε ρξήζε. 

• Μφλν εμεηδηθεπκέλνη ρεηξνχξγνη κε εκπεηξία ζα πξέπεη λα επηρεηξνχλ ηελ 
εκθχηεπζε. 

• Υεηξηζηείηε ηνλ ελδνθαθφ πξνζεθηηθά ρσξίο ηε ρξήζε locking ιαβίδσλ.  
• Μελ αλακνξθψλεηε ηηο δνκέο ππνζηήξημεο (απηηθά ζεκεία).   
• Μελ επηρεηξείηε επαλαπνζηείξσζε ηνπ Ελδνθαθνχ.  
 
ΟΔΗΓΘΕ ΥΡΗΗ 
 

Γηα λα απνθχγεηε ην ζπάζηκν ηνπ Ελδνθαθνχ, κελ επηρεηξήζεηε λα ηξαβήμεηε ηα 
απηηθά έμσ απφ ην επίπεδφ ηνπ ή λα ηνλ αλαζηξέςεηε ή λα ηνλ ζπζηξέςεηε.  
1. Πξηλ ηελ εκθχηεπζε, πξνζεθηηθά εμεηάζηε ηελ ζπζθεπαζία ηνπ Ελδνθαθνχ 

γηα ηνλ ηχπν, ηελ δηνπηξία, ηελ νξζή δηακφξθσζε, ηελ εκεξνκελία ιήμεο, 
θαζψο θαη γηα ηπρφλ ειαηηψκαηα ή δεκίεο. 

2. Υεηξηζηείηε ηνλ ζε απνζηεηξσκέλν πεξηβάιινλ. Αλνίμηε ηξαβψληαο ην 
ζαθνπιάθη θαη αθαηξέζηε πξνζεθηηθά ηε ζήθε ηνπ Ελδνθαθνχ.  

3. ε πεξίπησζε πνπ ε απνζήθεπζε έρεη ςπρξέο ζπλζήθεο, ζεξκάλεηε ειαθξά 
ηνλ ελδνθαθφ ηνπνζεηψληαο ηνλ γηα ιίγν ζε κηα ζεξκή επηθάλεηα (<40 

o
C).  

4. Αλνίμηε κε πξνζνρή ην θαπάθη ηεο ζήθεο ηνπ ελδνθαθνχ. Αθαηξέζηε ηνλ 
ελδνθαθφ κε ιαβίδα ιείσλ άθξσλ.. 

5. Δελ ζα πξέπεη λα ππάξρνπλ ζσκαηίδηα θνιιεκέλα ζηελ επηθάλεηα ηνπ 
Ελδνθαθνχ. Πξηλ απφ ηε ρξήζε, εμεηάζηε ηνλ πξνζεθηηθά γηα ηέηνηα 
ζσκαηίδηα.  

6. Εάλ ρξεζηκνπνηείηε ιαβίδα γηα ηελ εκθχηεπζε ηνπ ελδνθαθνχ, ζα πξέπεη λα 
εθαξκνζηεί ημσδνειαζηηθφ ζε ακθφηεξεο πιεπξέο ηνπ νπηηθνχ ηνπ 
ελδνθαθνχ, πξηλ ηελ αλαδίπισζε θαη ε ζπλνιηθή δχλακε επί ηνπ ελδνθαθνχ 
ζα πξέπεη λα είλαη ειάρηζηε, ψζηε λα κεησζεί ε πηζαλφηεηα ν ελδνθαθφο λα 
θνιιήζεη κεηαμχ ηνπ ή ζηελ ιαβίδα. Επίζεο, ζηγνπξεπηείηε φηη ε ιαβίδα δελ 
έξρεηαη ζε επαθή κε ην θεληξηθφ θνκκάηη ηνπ νπηηθνχ ηνπ, θαζφηη κπνξεί λα 
δεκηνπξγεζνχλ κφληκα ζεκάδηα ζηνλ νπηηθφ άμνλα.  

7. Εηηθέηεο πεξηέρνληαη ζηελ ζπζθεπαζία θαη κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα 
ηελ δηαηήξεζε θαη ηελ αλαθνξά αξρείσλ ησλ Ελδνθαθψλ θαηά ηελ θιηληθή 
έξεπλα.  

 
ΗΜΕΘΩΕΘ 
 

 Η ζηαζεξά Α αλαγξάθεηαη ζηελ εμσηεξηθή εηηθέηα θαη’ εθηίκεζε θαη δίδεηαη 
σο νδεγφο γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηεο δηνπηξίαο ηνπ εκθπηεχκαηνο. πλίζηαηαη ν 
ρεηξνχξγνο λα εμάγεη ηε δηθή ηνπ ηηκή ζηαζεξάο, βαζηδφκελνο ζηελ θιηληθή 
ηνπ εκπεηξία, ηηο ρεηξνπξγηθέο ηερληθέο, ηνλ εμνπιηζκφ κέηξεζεο θαη ηα 
κεηεγρεηξεηηθά απνηειέζκαηα. 

 Οη ελδνθαθνί SIDA-LENS είλαη δηαζέζηκνη ζε δηνπηξίεο (D)  απφ 0.0 έσο 
+40.0 ζε βήκαηα 0.5D ή 1.0D, αλάινγα κε ην κνληέιν θαη ην εχξνο 
δηνπηξίαο. Δηνπηξίεο εθηφο ηνπ παξαπάλσ αλαθεξφκελνπ εχξνπο δχλαληαη 
λα είλαη δηαζέζηκεο θαηφπηλ αηηήκαηνο. 

 Δείθηεο δηάζιαζεο ελδνθαθψλ: 1.56 
 

 
 
ΑΠΟΠΟΘΗΗ ΕΤΘΤΝΗ 
 

Ο θαηαζθεπαζηήο δελ επζχλεηαη γηα νπνηνλδήπνηε ηξαπκαηηζκφ ππνζηεί αζζελήο 
ζπλεπεία: θάζε κεζφδνπ εκθχηεπζεο ή ηερληθήο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε απφ 
ρεηξνχξγν γηα ηελ εκθχηεπζε ηνπ ελδνθαθνχ,  θάζε επηινγή θαη ρξήζε ηνπ 
ελδνθαθνχ γηα νπνηνλδήπνηε αζζελή ή θαηάζηαζε αζζελή.  
Ο θαηαζθεπαζηήο δελ εθθξάδεη ή ππνλνεί εγγπήζεηο ζπλδεφκελεο κε ηελ πψιεζε 
απηνχ ηνπ ελδνθαθνχ. Ο θαηαζθεπαζηήο επζχλεηαη κφλν γηα ηνλ ζρεδηαζκφ θαη 
ηελ παξαγσγή ηνπ ελδνθαθνχ θαη φρη γηα νπνηεζδήπνηε ζπκπσκαηηθέο, 
επαθφινπζεο ή έκκεζεο βιάβεο νπνηνπδήπνηε ηχπνπ, άκεζα ή έκκεζα 
πξνθχπηνπζεο απφ ηελ αγνξά ή ρξήζε απηνχ ηνπ πξντφληνο.  
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T: 2310 906660    F: 2310 989846    info@sidapharm.gr                    
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