








 

 

한국어 

인공 수정체/디바이스 설명: Matrix Acrylic® 자외선 흡수 후낭 접이식 인공 
수정체는 수정체낭 이식용으로 설계되어 정밀 제작된 광학 디바이스입니다. 인공 
수정체의 광학부는 가장자리가 직선인 양면 볼록형이고 굴절률이 높은 자외선을 
흡수하는 소수성 아크릴레이트로 만들어졌으며 접을 수 있습니다. Matrix Acrylic® 
오륨은 본래 광변색성으로서 이 특성은 자외선이 있는 경우에만 활성화되며 
자외선을 쬐면 수정체가 노란색으로 변하면서 청색광을 차단합니다. 

모델 광학부 직경 전체 직경 햅틱부 디옵터 증분 

400 6.00mm 
구면 광변색성 12.5mm 

청색 
PVDF(폴리
비닐리덴 
플루오라

이드) 

0.0 ~ +9.0 D 
+10.0 ~ +30.0 D 

1.0 D 
0.5 D 

401 6.0mm 
구면 투명 12.5mm 

청색 
PVDF(폴리
비닐리덴 
플루오라

이드) 

0.0 ~ +9.0 D 
+10.0 ~ +30.0 D 

1.0 D 
0.5 D 

403 6.0mm 
비구면 투명 13.0mm 아크릴 -7.0 ~ +9.0 D 

+10.0 ~ +34.0 D 
1.0 D 
0.5 D 

404 6.0mm 
비구면 광변색성 13.0mra 아크릴 -7.0 ~ +9.0 D 

+ 10.0 ~ +34.0 D 
1.0 D 
0.5 D 

적응증: 수정체 유화술로 백내장 수정체를 제거한 성인의 무수정체 시력 교정. 
인공 수정체는 수정체낭에 넣기 위해 제작되었습니다. 

주의 사항: 어떠한 방법으로도 렌즈를 재멸균하지 마십시오. 인공 수정체가 
멸균되지 않은 경우 반품 정책에 대해서는 Medennium Inc.에 문의하십시오. 인공 
수정체를 세정하거나 윤활할 때는 멸균된 안내 세척 용액 및 점탄성 물질만 
사용하십시오. 인공 수정체를 직사광선이 비치는 곳이나 50°C(122°F)가 넘는 
온도에서 보관하지 마십시오. 인공 수정체를 고압 멸균하지 마십시오. 재사용이나 
재멸균할 경우 디바이스 성능을 저하시켜 환자의 건강 및 안전에 심각한 해를 
끼칠 수 있습니다. 

경고: 1. 다음과 같은 상황에서는 인공 수정체 이식을 고려하는 의사가 잠재적 
위험/이익 비율을 따져보아야 합니다. a) 재발성 중증 전안부 또는 후안부 염증 
또는 포도막염, b) 현재 유리체망막질환을 앓거나 치료의 일부로 실리콘 오일이 
필요할 수 있는 미래 질병의 위험이 높은 환자(이 경우 환자에 대한 실리콘 오일 
사용을 재고해야 함) (Apple 외, 1997) c) 백내장 적출 시 합병증 가능성을 증가시킬 
수 있는 수술적 어려움(예: 지속적인 출혈, 심각한 홍채 손상, 조절되지 않는 양압, 
심각한 유리체 탈출 또는 손실 등), d) 이전의 외상이나 발달 결함으로 인해 인공 
수정체(IOL)를 적절하게 지지할 수 없는 왜곡된 눈, e) 인공 수정체 이식 중 
내피세포가 손상될 수 있는 상황, f) 미생물 감염이 의심되는 경우, g) 인공 수정체 
이식이 적합하지 않은 2 세 미만의 어린이, h) 후낭이나 소대가 인공 수정체를 
지지할 만큼 온전하지 않은 환자. 

합병증/부작용: 인공 수정체 이식과 관련된 합병증은 기본적으로 백내장 수술과 
동일하며 2 차 수술이 필요할 수 있습니다. 유형이 동일한 인공 수정체에서 볼 수 
있는 합병증에는 다음이 포함될 수 있지만 이에 국한되지 않습니다. 각막부종, 
홍채염, 출혈, 황반부종, 동공차단, 이차녹내장, 전방의 섬유성 염증반응, 유리체염, 
안내염, 망막박리, 수정체 탈구. 유형이 동일한 인공 수정체에서 볼 수 있는 
부작용에는 다음이 포함될 수 있지만 이에 국한되지 않습니다. 저혈압, 안내 감염, 
급성 각막 대상부전, 2차 수술 치료: a) 인공 수정체 교체/제거, b) 망막 박리 복구, 
c) 인공 수정체 위치 조정, d) 홍채절제술, e) 유리체 절제술, f) 상처 회복시 삼출, g) 
광응고, h) 잔여 피질 물질 제거, i) 전낭절개술. 

디바이스에 대한 상세 설명: 
광학부 
재질: 자외선 흡수 고굴절 소수성 아크릴레이트 
구성: 가장자리가 직선인 양면 볼록형. 모델 400 및 401 의 경우 구면, 

모델 403 및 404의 경우 비구면 
굴절률: -7.0 ~ +34.0 디옵터 
  
10% T 에서 
자외선 차단: 

 
384 nm (+12.0 디옵터 인공 수정체) 
387 nm (+27.0 디옵터 인공 수정체) 모델 400/401. 그림 1 참조 

  
햅틱부 (세 부분형) (단일 부분형) 
재질: PVDF(폴리비닐리덴 플루오라이드) 아크릴 
색상: 청색 투명 
구성: 수정된 C 루프 수정된 L 루프 
경사: 5도 평면 

사용 지침: 1. 인공 수정체의 포장 라벨에서 인공 수정체 모델과 굴절률이 맞는지, 
그리고 멸균 유효기간을 확인합니다. 2. 파우치를 개봉하고 멸균된 환경에서 인공 
수정체를 꺼냅니다. 3. 인공 수정체를 철저히 검사하여 입자가 부착되어 있지 
않은지 확인하고, 인공 수정체의 광학 표면에 다른 결함이 있는지 검사합니다. 

 
4. 인공 수정체 이식 및 취급 시 다음 폴더와 점탄성 물질을 사용할 것을 
권장합니다. 폴더: EL09 (Epsilon). 삽입 기구: EL10 또는 EL18. 점탄성 물질에는 
Healon®, Duovisc™, Bilon™, Staar Vise™ II, Ophthalin™ 및/또는 Dispersa 가 

포함됩니다. 5. 접기는 일반적인 방향(6~12, 3~9 또는 4~10)으로 
이루어질 수 있습니다. 6. 수분 공급은 필요하지 않습니다. 7. 접거나 주입할 때 
점탄성 물질을 사용해야 합니다. 8. 다음은 인증을 받은 주입기 카트리지 
시스템입니다. Epsilon 주입기 모델 EL-22M 또는 Ophtec 의 Operaid 카트리지 
모델 OD502/OD522 가 포함된 Ophtec Dualtec OD-665. 카트리지 LP604235C 가 
포함된 Medicel Viscoject 주입기 L1604215. 

주의: 포장이 손상된 경우 인공 수정체를 사용하지 마십시오. 인공 수정체의 
멸균 상태가 훼손되었을 수 있습니다. 검증되지 않은 다른 카트리지(즉, 코팅된 
카트리지)를 사용하면 인공 수정체에 코팅이 남을 수 있습니다. 검증되지 않은 
다른 폴더/삽입 기구/점탄성 물질을 사용하면 렌즈가 손상될 수 있습니다. 
폴더를 사용할 경우 인공 수정체는 접은 후 5분 이내에 눈 안에 넣어 펼쳐지게 
해야 합니다. 주입기를 사용할 경우 장착 후 2 분 이내에 인공 수정체를 
주입해야 합니다. 

인공 수정체 굴절률 계산: 의사는 수술 전에 이식할 인공 수정체의 굴절률을 
결정해야 합니다. 인공 수정체 계산 방법은 다음 참고 자료에 설명되어 
있습니다. 

레이저 간섭 생체측정 사용자 그룹을 위한 뷔르츠부르크 대학교 하기스(Haigis) 
박사의 웹사이트, http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm. 

Holladay, J.T.,Musgrove, K.H.,Prager, T.C.,Lewis, J.W.,Chandler, T.Y.와 Ruiz, R.S., “A 
three-part system for refining intraocular lens power calculations(인공 수정체 굴절률 
계산을 개선하기 위한 세 부분으로 구성된 시스템),” J. Cataract Refract. Sure., Vol. 
14. pp.17~24, 1988. 

Holladay, J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and 
Intraocular Lens Power Calculations(초음파 생체측정, 각막 측정 및 인공 수정체 
굴절률 계산을 위한 상수 표준화)”; J. Cataract Refract. Sure., Vol.23, pp.1356~1370, 
1997. 

인공 수정체 굴절률 계산에 대해 추가 정보가 필요한 의사는 Medennium Inc.에 
문의할 수 있습니다. 

보고: 합리적으로 인공 수정체와 관련된 것으로 간주될 수 있으며, 이전에는 
사실상 예상되지 않았던 부작용 및/또는 잠재적으로 시력을 위협하는 합병증은 
심각도 또는 발병 빈도와 함께 Medennium Inc. 9 Parker Suite 150, Irvine Ca 92618 
미국에 보고해야 합니다. 전화: 1-949-789-9000 팩스: 1-949-789-9032 이메일: 
info@medennium.com 이러한 정보는 인공 수정체 이식의 장기적 잠재 결과를 
문서화하기 위해 모든 이식 외과 의사에게 요청되고 있습니다. 미국 이외의 
지역에서는 현지 대리점에 문의하십시오. 

공급 방법/ 멸균 유효기간: 멸균된 인공 수정체는 하나의 멸균 파우치 팩에 
밀봉된 상태로 인공 수정체 용기에 넣어 건조 형태로 공급됩니다. 포장은 
멸균되어 있으므로 멸균된 조건에서만 개봉해야 합니다. 파우치가 손상되거나 
달리 훼손되지 않는 한 멸균 상태가 보장됩니다. 멸균 유효기간과 멸균 방법은 
인공 수정체 포장 상자 외부에 표시되어 있습니다. 표시된 멸균 유효기간이 
지난 인공 수정체를 이식해서는 안 됩니다. -20°C(-4°F) 미만 또는 50°C(122°F) 
이상의 온도에서는 인공 수정체를 보관하지 마십시오. 

그림 1 

 

반품/교환 정책: 인공 수정체 반품 정책에 대해서는 Medennium Inc.에 
문의하십시오. 반품 시 정확한 식별 정보와 반품 사유를 기재하여 반품하시기 
바랍니다. 반품 시 생물학적 위험 라벨을 붙여 반품하십시오. 멸균 유효기간이 
경과한 인공 수정체는 또한 사전 승인을 받아 반품해야 합니다. 

책임 면제: Medennium Inc.는 인공 수정체 이식 방법 또는 기술의 선택이나, 
특정 환자 또는 환자의 상태에 맞는 인공 수정체의 선택에 대해 어떠한 책임도 
지지 않습니다. 

참고 자료: Apple, D.J.외 “Silicone Oil Adhesion to Intraocular Lenses: An experimental 
Study Comparing Various Biomaterials(인공 수정체에 대한 실리콘 오일 접착: 
다양한 생체재료 시편 비교를 통한 실험적 연구)”. J.Cataract Refract Surg. Vol 23, 
1997년 5월. 

제조사: Medennium Inc. 13 Avenue de Montrouge E.6. R. Normandie 92340 Bourg la 
Reine, 프랑스. 

 
Dr. Dimitrii Dementiev M.D., 13 Avenue de Montrouge E.6. 
R. Normandie 92340 Bourg la Reine, 프랑스. 

 

 

 

  

     

 

    

 
  

인공 수정체 

Medennium 매트릭스 아크릴 인공 수정체 광투과율 

파장 (nm) 

%
 투
과
율

 

매트릭스 아크릴 
활성화된 오륨 
53 세 노인의 수정체* 

30초 동안 0.5 mW/cm2의 빛에 의해 활성화된 20.0D 모델 
400 

*Boettner & Wolter, Invest Ophthal 1(6): 776-783 (1962) 

과산화수소로 멸균함 모델 
400 및 404 

모델 
400 및 403 

또는 

미국 특허 번호 6,271.281, 번호 8,133.274B2 / 유럽 특허 번호 EP1758521B1 
중국 특허 번호 ZL200580016948.5 / 기타 출원 중. 
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