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ISSUED



Uitsluitend op recept verkrijgbaar

Beschrijving van het hulpmiddel

De eendelige TECNIS® lens van is een ultraviolet-absorberende intraoculaire 
lens (IOL) voor de achterste oogkamer die sferische aberraties van de 
cornea compenseert. Het accommodatievermogen wordt niet hersteld. Deze 
lens is ontworpen voor plaatsing in het lenskapsel, waar de lens de optische 
functie van de natuurlijke, kristallijnen lens overneemt. Eendelige IOL’s van 
AMO® hebben een gedeponeerde, voor golffront ontworpen asferische 
optiek met een rechthoekige achterrand van de optiek ontworpen voor een 
barrière van 360 graden. De rand van de optiek is gematteerd om mogelijke 
glanseffecten aan de rand te voorkomen. De beeldkwaliteit van de TECNIS® 
optiek is te zien in afbeelding 1 (Figure 1).
Gebruiksaanwijzing

Eendelige TECNIS® lenzen zijn geïndiceerd voor de visuele correctie van 
afakie bij volwassenen, bij wie een troebele lens verwijderd is met behulp 
van extracapsulaire cataractextractie. Deze lenzen zijn bedoeld om in het 
kapselzakje geplaatst te worden.
Maatregelen

De lens niet opnieuw steriliseren. Met de meeste sterilisatieapparatuur kan 
het zachte acryl materiaal niet zonder ongewenste bijwerkingen 
gesteriliseerd worden.

Week of spoel de intraoculaire lens niet met een andere oplossing dan een 
steriele gebalanceerde zoutoplossing of een steriele fysiologische 
zoutoplossing. 

Bewaar de lens niet in direct zonlicht of bij een temperatuur boven 45° C. 
Autoclaveer de intraoculaire lens niet.

De lens niet hergebruiken.

Raadpleeg de speciale gebruiksaanwijzing die bij het inbrenginstrument of 
-systeem wordt geleverd om te zien hoe lang de IOL in de gevouwen 
toestand kan blijven voordat de IOL moet worden weggeworpen. Als het 
inbrengsysteem op de verkeerde wijze wordt gebruikt, kan het haptische 
materiaal van de eendelige TECNIS® lens beschadigd raken.

Waarschuwingen

Artsen die lensimplantatie overwegen onder een van de volgende 
omstandigheden, dienen de mogelijke risico’s tegen de voordelen af te 
wegen:
1. Patiënten met ernstige recidiverende ontsteking van het voorste of 

achterste oogsegment of uveïtis.
2. Patiënten bij wie de intraoculaire lens van invloed kan zijn op de 

mogelijkheid aandoeningen in het achterste oogsegment te observeren, 
te diagnosticeren of te behandelen.

3. Operatieproblemen ten tijde van de cataractextractie die de kans op 
complicaties (bijv. aanhoudende bloeding, ernstige beschadiging van de 
iris, niet onder controle te brengen overdruk of ernstige prolaps of verlies 
van het corpus vitreum) zouden kunnen vergroten.

4. Een oog dat door eerder trauma of een ontwikkelingsdefect aangetast is, 
waarbij een goede ondersteuning van de IOL niet mogelijk is.

5. Omstandigheden die tijdens de implantatie tot beschadiging van het 
endotheel zouden leiden.

6. Een vermoedelijke bacteriële infectie.
7. Patiënten bij wie noch het achterste lenskapsel noch de zonula ciliaris 

voldoende intact zijn om steun te verschaffen aan de IOL.
8. Kinderen jonger dan 2 jaar komen niet in aanmerking voor intraoculaire 

lenzen;
9. AMO IOL’s zijn medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en zijn 

voorzien van documentatie met instructies voor gebruik en hantering om 
blootstelling aan omstandigheden die het product, de patiënt of de 
gebruiker in gevaar kunnen brengen tot een minimum te beperken. 
Hergebruik, hersterilisatie of herverwerking van AMO medische 
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan leiden tot fysieke beschadiging 
van het medische hulpmiddel, tot het niet naar behoren functioneren van 
het medische hulpmiddel en tot ziekte of letsel bij de patiënt als gevolg 
va n  i n f e c t i e,  o n t s t e k ing  e n /o f  z i e k te  a l s  ge vo lg  va n 
productverontreiniging, overdracht van besmetting en ontbreken van 
productsteriliteit.

De eendelige TECNIS® lens dient geheel in het kapselzakje te worden 
geplaatst. Plaats de lens niet in de sulcus ciliaris.

Bijwerkingen

Op 10 augustus 2007 was de frequentie van bijwerkingen die tijdens het 
klinisch onderzoek van het model AAB00 optraden vergelijkbaar met of lager 
dan die welke bij de historische controlegroep (FDA-stelsel voor IOL’s voor 
de achterste oogkamer) is waargenomen, zie tabel 1 (Table 1).

Klinisch onderzoek (Eendelige SENSAR lens, model AAB00):
De moederlens van de TECNIS® ZCB00 lens is model AAB00. Het verschil 
tussen lensmodel ZCB00 en lensmodel AAB00 is het voor golffront 
ontworpen asferische anterieure optische oppervlak van lensmodel ZCB00. 
De klinische resultaten van het onderzoek van lensmodel AAB00 zijn van 
toepassing op lensmodel ZCB00. Er is een multicenter, unilateraal, open-
label, niet-vergelijkend klinisch onderzoek uitgevoerd voor de eendelige 
SENSAR lens, model AAB00. Het klinisch onderzoek is op 30 november 2005 
gestart. Het doel van het onderzoek was het beoordelen van de veiligheid en 
werkzaamheid van lensmodel AAB00 bij patiënten die cataractverwijdering 
en intraoculaire lensimplantatie ondergingen. Na routinematige 
cataractverwijdering met behulp van extracapsulaire cataractextractie 
werden alle IOL’s in het kapselzakje geïmplanteerd met een continue 
curvilineaire capsulorhexis. 

De resultaten die zijn behaald bij 117 patiënten die gedurende één jaar zijn 
gevolgd, vormen de basis voor de gegevens die werden gebruikt om te 
staven dat dit lensontwerp bruikbaar is voor de visuele correctie van afakie. 
Van de totale onderzoekspopulatie (123 patiënten) was 56,9% vrouwelijk en 
43,1% mannelijk; 93,5% van de patiënten was blank, 4,1% zwart en 2,4% 
Aziatisch. In tabel 2 (Table 2) staan de gecorrigeerde beste resultaten van de 
v isue le  scherpte  voor  vera f  van  de  ’beste ’  pat iënten  na  
1 jaar (330-420 dagen) postoperatief. In tabel 3 (Table 3) worden de 
gegevens bovendien vergeleken met de waarden uit het FDA-stelsel 
(historische controlegroep).

Klinisch onderzoek (TECNIS® lens, model Z9000): 
In een gecontroleerd, multicenter, intra-individueel klinisch onderzoek naar 
de Z9000-lens (voor golffront ontworpen asferisch anterieur oppervlak) en 
een acryl lens (sferische optiek), was de sferische aberratie van het oog 
significant kleiner met de TECNIS® lens dan met de acryl lens. De resultaten 
van de gesimuleerde nachtrijtaak (functionele visus) onder verschillende 
testcondities en de resultaten voor de visuele scherpte waren significant 
beter voor de ogen waarin de TECNIS® lens geïmplanteerd was (TECNIS® 
ogen). Het klinische belang van de afname in sferische aberraties in het oog 
werd aangetoond met behulp van het testen van de contrastgevoeligheid. 
Het functionele belang werd aangetoond met behulp van de gesimuleerde 
nachtrijtaak.

Sferische aberratie

De gemiddelde oculaire sferische aberratie in de TECNIS® ogen week niet 
significant af van nul. Dit gold niet voor de ogen waarin de lens met de 
sferische optiek geïmplanteerd was. Het gemiddelde verschil in oculaire 
sferische aberratie tussen de twee ogen van de patiënten week statistisch 
significant af van nul. In afbeelding 2 (Figure 2) staan de gemiddelde 
sferische aberratiewaarden van alle ogen met bruikbare golffrontmetingen. 
Zoals uit de afbeelding blijkt, was de significante afname in sferische 
aberratie in de TECNIS® ogen onafhankelijk van de leeftijd.

In afbeelding 3 (Figure 3) staan de golffrontmetingen van de 22 patiënten 
voor wie bruikbare gegevens beschikbaar waren voor beide ogen.

Visuele scherpte

De resultaten van de monoculaire visuele scherpte (90 ± 15 dagen 
postoperatief) van iedere patiënt in het veiligheidsonderzoek en in de subset 
patiënten bij wie golffrontmetingen gedaan werden en die de gesimuleerde 
nachtrijtaak verrichtten, worden in tabel 4 (Table 4) weergegeven.

Contrastgevoeligheid

Het primaire doel van het klinisch onderzoek was met behulp van een sinus 
contrastgevoeligheidstest het mesopische (6 cd/m2) intra-individuele 
verschil in postoperatieve gezichtskwaliteit aan te tonen tussen de TECNIS® 
lens (Z9000) en een lens met een sferische optiek. In dit klinisch onderzoek 
waren de resultaten voor de contrastgevoeligheid niet significant 
verschillend. De resultaten van de mesopische log contrastgevoeligheid bij 
alle geteste spatiële frequenties voor de Z9000-lens en de controlelens 
worden in afbeelding 4 (Figure 4) weergegeven.
Gesimuleerde nachtrijtaak

Een subset van patiënten (29) die willekeurig geselecteerd waren uit alle 
onderzoekscentra, is getest in een gevalideerde simulator voor nachtrijden. 
De patiënten werden monoculair getest onder de volgende gesimuleerde 
lichtomstandigheden: stad normaal, stad verblinding, landelijk normaal en 
landelijk verblinding.

De simulator voor nachtrijden bestond uit het chassis van een auto met een 
voorruit, videoprojectoren voor achtergrond en doel, verblindingsbronnen, 
een weergavescherm en een computer. De voorcabine bevatte een voorruit 
met een achteruitkijkspiegel, een niet-functionerend dashboard, een 
zijspiegel die op het portier bevestigd was, stoelen met voorgevormde 
hoofdsteunen, veiligheidsgordels en een stuur. De omgevingsverlichting van 
de simulator was vergelijkbaar met een gemiddeld nachtelijk landschap. 

Het nachtelijke stadslandschap voor de rijvaardigheidstaak bestond uit een 
lange, rechte stadsstraat met een gesimuleerde rijsnelheid van 56 kilometer 
per uur en een verscheidenheid aan straatlantaarns, auto’s, 
winkelverlichting en borden die een hoge mate van omgevingslicht 
creëerden. Het nachtelijke landelijke landschap was een lange, rechte 
provinciale weg met een rijsnelheid van 88 kilometer per uur en minimale 
omgevingsverlichting. Ledere rijvaardigheidstaak duurde ongeveer 
30 seconden.

Voor testen onder verblindingscondities, bestond de verblindingsbron met 
constante afmeting uit een simulatie van een werkelijke verblindende 
koplamp van een volgauto die in de achteruitkijk- en zijspiegels 
gereflecteerd werd en in de ogen van de proefpersoon scheen. De mate van 
verblinding werd zo ingesteld dat er een verlies van 10% in de 
detectieafstand optrad.

De proefpersonen werden gevraagd doelen te detecteren en te identificeren, 
waaronder groene snelweginformatieborden met witte letters, gele 

waarschuwingsborden met zwarte letters en plotseling overstekende 
voetgangers. Ze werden gevraagd te reageren zodra ze het bord of de 
voetganger detecteerden; de detectieafstanden werden genoteerd. De 
proefpersonen werden vervolgens gevraagd te reageren wanneer ze het 
bord of het gevaar voor het eerst konden identificeren, d.w.z. wat er op het 
bord stond, in welke richting de voetganger liep; de identificatieafstanden 
werden genoteerd. De responsen voor iedere doelset en zichtconditie 
werden gemiddeld over alle proefpersonen.

In afbeelding 5 en 6 (Figure 5 en Figure 6) wordt per proefpersoon het 
gemiddelde verschil tussen de detectie- en de identificatieafstand voor het 
Z9000-oog en de detectie- en de identificatieafstand voor het oog met de 
sferische optiek weergegeven (het gemiddelde van de intra-individuele 
verschillen).

De Z9000-ogen presteerden functioneel beter dan de controleogen in 21 van 
de 24 testcondities. Dit betekent dat de Z900-lens vergeleken met de 
controlelens zowel de detectie- als de identificatieafstand verbetert over alle 
landschappen (stad en landelijk) en zichtomstandigheden (met/zonder 
verblinding). Z9000-ogen presteerden statistisch significant beter dan de 
controleogen in 9 van de testcondities. Het grootste voordeel van de Z900-
lens lag in de verbeterde detectie- en identificatieafstand voor de plotseling 
overstekende voetganger onder landelijke zichtomstandigheden met en 
zonder verblinding. Onder deze omstandigheden leidt een toename in de 
gezichtsafstand bij 88 kilometer per uur ertoe dat er gemiddeld ongeveer 
0,5 seconde meer tijd is om een plotseling overstekende voetganger waar te 
nemen en hierop te reageren. Een toename in de waarnemings- en 
reactietijd van een 0,5 seconde is functioneel significant met betrekking tot 
de tijd voor een ontwijkende handeling, de tijd om te stoppen of het effect 
van een botsing.

Deze bevindingen suggereren dat oudere autobestuurders en de 
autobestuurders en voetgangers waarmee zij de weg delen waarschijnlijk 
een betekenisvol veiligheidsvoordeel hebben van TECNIS® lenzen. De 
resultaten van deze rijvaardigheids-/functionele test tonen aan dat de 
TECNIS® lens de functionele visus verbetert, waardoor de veiligheid van de 
patiënt ook in andere leefsituaties onder lage zichtomstandigheden kan 
verbeteren.

Gedetailleerde beschrijving van het hulpmiddel

Optiek van de lens

1. Optisch materiaal: optisch helder, zacht vouwbaar waterafstotend acryl 
met een covalent gebonden UV-absorber. Volledige overbrenging van 
blauw golflengtelicht voor optimale scotopische gevoeligheid.

2. Sterkte: dioptriesterkte van +5,0 tot +34,0 in stappen van 0,5 dioptrie
3. Dikte optisch midden: 0,722 mm (+20,0 dioptrie)
4. Ontwerp rand van optiek: PROTEC 360 vierkante posterieure rand
5. Brekingsindex: 1,47 bij 35 °C
6. Lichttransmissie: UV-uitschakeling bij 10% T voor een +5,0 dioptrielens 

(dunste) en een +34,0 dioptrielens (dikste) is in afbeelding 7 (Figure 7) te 
zien.

Haptiek

1. Materiaal: zacht vouwbaar waterafstotend acryl met een covalent 
gebonden UV-absorber.

2. Eendelige lens
3. Configuratie: TRI-FIX ontwerp, gemodificeerde C, geïntegreerd in optiek
4. Haptische dikte: 0,46 mm
Gebruiksaanwijzing

1. Alvorens met de implantatie te beginnen, dient de verpakking van de lens 
gecontroleerd te worden op informatie over het type IOL, de dioptrische 
sterkte, de juiste configuratie en de uiterste gebruiksdatum.

2. Trek de blisterverpakking open en haal de lens op steriele wijze uit de 
verpakking. Controleer de dioptrische sterkte van de lens.

3. Kijk de lens grondig na en verzeker u ervan dat zich geen deeltjes erop 
hebben vastgezet, en onderzoek de optische oppervlakken van de lens 
op andere gebreken.

4. De lens kan desgewenst in een steriele gebalanceerde zoutoplossing 
geweekt of gespoeld worden tot alles klaar is voor de implantatie.

5. AMO raadt aan een Duckworth & Kent 7722 vouwtangetje met het 7741 
inbrengtangetje of een gelijkwaardig inbrenginstrument of -systeem te 
gebruiken om de eendelige TECNIS® lens in te brengen. Gebruik 
uitsluitend inbrenginstrumenten die zijn gevalideerd en goedgekeurd 
voor gebruik met deze lens. Raadpleeg voor meer informatie de 
gebruiksaanwijzing bij het inbrenginstrument of -systeem. 

Let op: Gebruik de lens niet als de verpakking beschadigd is. De steriliteit 
van de lens kan aangetast zijn.

Berekening van de lenssterkte

De arts dient voor de operatie de sterkte van de te implanteren lens te 
bepalen. Methoden voor berekening van lenssterkte staan beschreven in de 
volgende literatuur:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 
regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-
434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Artsen die nadere informatie over de berekening van de lenssterkte wensen, 
kunnen contact opnemen met AMO.

Sectie patiëntenregistratie (Voor VS)

Ledere patiënt die een eendelige TECNIS® IOL ontvangt, dient ten tijde van 
de lensimplantatie bij AMO te worden geregistreerd.

U kunt de patiënt registreren door de implantatie-registratiekaart die in de 
lensverpakking is bijgesloten in te vullen en naar AMO te sturen. 
Patiëntenregistratie is van essentieel belang voor het langlopende 
programma van AMO voor follow-up van patiënten en zal voor AMO van nut 
zijn bij het optreden naar aanleiding van meldingen van bijwerkingen en/of 
complicaties die de visus kunnen bedreigen.

In de lensverpakking bevindt zich een implantaat-identificatiekaart. Deze 
kaart dient aan de patiënt te worden gegeven met de instructie dat deze als 
permanente documentatie van de implantatie moet worden bewaard en 
moet worden getoond aan elke oogarts of opticien die de patiënt in de 
toekomst bezoekt.
Rapportering

Elk incident, ongeacht de ernst en de vraag of dit is toe te schrijven aan het 
implantaat, dient te worden gemeld aan AMO 1-877-266-4543 (enkel in VS). 
Neem hiervoor contact op met uw plaatselijke AMO vertegen-woordiger. In 
geval van een levensbedreigend incident of een ernstige bijwerking moet 
AMO hiervan onmiddellijk telefonisch en door het faxen van een ingevuld 
bijwerkingenformulier op de hoogte worden gebracht (binnen 48 uur na 
detectie).
Verpakking

De eendelige TECNIS® lenzen worden steriel geleverd in een lenshouder met 
een dubbele aseptische blisterverpakking. De dubbele aseptische 
blisterverpakking is gesteriliseerd met ethyleenoxide en dient uitsluitend 
onder steriele omstandigheden te worden geopend. De verpakking en 
productlabels zitten in een buitenverpakking. De buitenkant van de 
buitenverpakking is niet steriel.
Uiterste gebruiksdatum

De uiterste gebruiksdatum op de lensverpakking is de vervaldatum van de 
steriliteit. De lens mag na de vervaldatum van de steriliteit niet 
geïmplanteerd worden.
Retour-/ruilbeleid

Neem contact op met uw plaatselijke AMO vertegenwoordiger voor het 
retourneren of ruilen van de lens.
Informatie voor de patiënt

Voorafgaand aan het besluit om een intraoculaire lens te implanteren dient 
aan iedere patiënt die dit betreft informatie over intraoculaire lenzen te 
worden verstrekt.

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, en PROTEC zijn handelsmerken van Johnson 
& Johnson Surgical Vision, Inc.

Verklaring van de symbolen:

Product van de VS

Verschreibungspflichtig

Beschreibung

Die einteil igen TECNIS®-Intraokular-linsen sind Hinterkammer-
Intraokularlinsen (IOL) mit UV-Schutz, die die sphärische Aberration der 
Hornhaut kompensieren. Die Akkomodation wird nicht wiederhergestellt. Sie 
werden in die Linsenkapsel eingesetzt, wo sie die optische Funktion der 
natürlichen Augenlinse übernehmen. Die einteiligen AMO®-Intraokularlinsen 
verfügen über eine proprietäre asphärische Optik im Wellenfront-Design mit 
scharfkantigem hinterem Optikrand, der eine 360-Grad-Barriere bietet. Der 
Optikrand ist matt gehalten, um mögliche Lichtreflexe der Kante zu 
verringern. Die Bildqualität der TECNIS®-Optik wird in Abbildung 1 (Figure 1) 
dargestellt.
Benutzungshinweise

Die einteiligen TECNIS®-Intraokularlinsen sind zur Korrektur der Aphakie bei 
Erwachsenen indiziert, bei denen eine vom Katarakt getrübte natürliche 
Linse durch extrakapsuläre Kataraktextraktion entfernt wurde. Die 
Intraokularlinsen sind zur Platzierung in den Kapselsack bestimmt.
Vorsichtsmaßnahmen

Die Linse nicht resterilisieren. Die meisten Sterilisiergeräte können das 
weiche Acrylmaterial  nicht ster i l is ieren, ohne unerwünschte 
Nebenwirkungen zu erzeugen.

Zum Spülen bzw. Einlegen der Intraokularlinse ausschließlich sterile BSS 
(Balanced Salt Solution) oder herkömmliche sterile Kochsalzlösung verwenden. 

Die Intraokularlinse vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt bei 
Temperaturen unter 45 °C aufbewahren. Die Intraokularlinse nicht im 
Autoklav sterilisieren.

Linse nicht wiederverwenden.

Informationen darüber, wie lange die IOL im Magazin verbleiben kann, bis 
sie entsorgt werden muss, sind der spezifischen Gebrauchsanweisung für 
das Implantationssystem oder -gerät zu entnehmen. Bei unsachgemäßem 
Gebrauch des Implantationssystems kann die Haptik der einteiligen 
TECNIS®-Linse beschädigt werden.

Warnhinweise

In folgenden Fällen sollte die IOL-Implantation erst nach einer sorgfältigen 
Risiko/Nutzen-Abwägung durch den Arzt erfolgen:
1. Patienten mit rezidivierenden schwerwiegenden Entzündungen des 

vorderen oder hinteren Augenabschnitts bzw. Uveitis.
2. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose oder 

Behandlung von Erkrankungen des hinteren Augenabschnitts 
beeinträchtigen könnte.

3. Schwier igkeiten während der Kataraktextrakt ion, d ie das 
Komplikationsrisiko (z. B. persistierende Blutung, erhebliche Schädigung 
der Iris, unkontrollierter Anstieg des Augeninnendrucks oder 
schwerwiegender Glaskörperprolaps bzw. -verlust) erhöhen können.

4. Beeinträchtigung des Auges aufgrund eines vorhergehenden Traumas 
oder eines Entwicklungsdefekts, die eine angemessene Fixierung der IOL 
im Auge unmöglich macht.

5. Umstände, die im Verlauf der Implantation zu Endothelschäden führen 
würden.

6. Verdacht auf mikrobielle Infektion.
7. Patienten, bei denen aufgrund von Hinterkapsel- bzw. Zonuladefekten 

kein ausreichender Halt für die IOL gewährleistet ist.
8. Kinder unter 2 Jahren sind für die Implantation von Intraokularlinsen 

nicht geeignet.
9. IOLs von AMO sind zum einmal igen Gebrauch best immte 

Medizinprodukte, denen Gebrauchs- und Handhabungsanweisungen 
beiliegen, um den Kontakt mit für das Produkt, den Patienten oder den 
Anwender schädl ichen Bedingungen zu minimieren.  E ine 
Wiederverwendung/Resterilisation/Wiederaufbereitung von AMO Einweg-
Medizinprodukten kann zu physischen Schäden am Medizinprodukt, 
Ausbleiben der vorgesehenen Funktion des Medizinproduktes und 
Erkrankungen oder Verletzungen des Patienten durch Infektionen, 
E n t z ü n d u n g e n  u n d / o d e r  E r k r a n k u n g e n  a u f g r u n d  v o n 
Produktkontamination, Übertragung von Infektionen und mangelnder 
Sterilität des Produkts führen.

Die einteilige TECNIS®-IOL ist vollständig in den Kapselsack zu platzieren 
und nicht in den Ziliarsulcus. Linse nicht in den Ziliarsulcus platzieren.

Komplikationen

Am 10.08.07 war die Inzidenz von Komplikationen während der klinischen 
Studie für Modell AAB00 gemäß Tabelle 1 (Table 1) mit der Inzidenz der 
historischen Kontrollpopulation (FDA-“Grid” für Hinterkammer-IOLs) 
vergleichbar bzw. lag darunter.

Klinische Studie (einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB00):
Die TECNIS®-ZCB00-Linse ist eine Weiterentwicklung der Intraokularlinse 
des Modells AAB00. Der Unterschied zwischen dem Linsenmodell ZCB00 
und dem Modell AAB00 besteht in der sphärischen Optik-Vorderfläche im 
Wellenfront-Design der ZCB00-Linse. Die Ergebnisse der klinischen 
Untersuchungen des IOL-Modells AAB00 sind auch für das Modell ZCB00 
relevant. Eine einseitige, unverblindete, nicht vergleichende klinische Multi-
Center-Studie wurde für die einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB00, 
durchgeführt. Die klinische Studie begann am 30. November 2005. Ziel der 
Studie war die Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit des 
Linsenmodells AAB00 an Teilnehmern, bei denen eine Kataraktextraktion 
und Implantation einer intraokularen Linse vorgenommen wurde. Nach der 
routinemäßigen Entfernung des Katarakts durch extrakapsuläre 
Kataraktextraktion wurden die IOLs durch eine ununterbrochene kurvilineare 
Kapsulorhexis in den Kapselsack implantiert. 

Die aus der einjährigen Nachbeobachtung von 117 Patienten erzielten 
Ergebnisse bilden die Grundlage für die Daten, welche die Eignung dieses 
IOL-Designs zur Korrektur der Aphakie stützen. Die an der Studie 
teilnehmende Patientenpopulation (123 Patienten) setzte sich aus 56,9 % 
Frauen und 43,1 % Männern zusammen, davon waren 93,5 % Kaukasier, 
4,1 % Schwarze und 2,4 % Asiaten. Die besten Ergebnisse bei der 
korrigierten Fernsehschärfe, die von den Patienten der “besten Kohorte”  
1 Jahr (330-420 Tage) nach der Operation erzielt wurden, sind in Tabelle 2 
(Table 2) dargestellt. Außerdem zeigt Tabelle 3 (Table 3) die Daten im 
Vergleich mit den FDA-“Grid”-Werten (historische Kontrolle).

Klinische Studie (TECNIS®-Linse, Modell Z9000): 
In einer kontrollierten, intraindividuellen klinischen Multi-Center-Studie der 
Z9000-IOL (asphärische Vorderfläche im Wellenfront-Design) und einer 
Acryllinse (sphärische Optik) wurde mit der TECNIS®-Linse signifikant 
weniger sphärische Aberration beobachtet als mit der Acryllinse. Die 
Ergebnisse der simulierten Nachtfahrt (funktionelle Sicht) unter einigen der 
getesteten Bedingungen sowie die Ergebnisse der Sehschärfe waren bei 
den Augen mit implantierten TECNIS®-Linsen (“TECNIS®-IOL-Augen”) 
statistisch signifikant besser. Die klinische Signifikanz der Verringerung der 
s p h ä r i s c h e n  A b e r r a t i o n  d e s  A u g e s  s o l l t e  a n h a n d  v o n 
Kontrastsensitivitätstests nachgewiesen werden. Die funktionelle 
Signifikanz sollte anhand von Nachtfahrtsimulationen demonstriert werden.

Sphärische Aberration

Die mittlere sphärische Aberration des Auges zeigte bei den “TECNIS®-
Augen” keine signifikante Abweichung von Null. Dies traf nicht auf die 
Augen mit der IOL mit sphärischer Optik zu. Der mittlere Unterschied der 
sphärischen Aberration zwischen den beiden Augen der Patienten zeigte 
eine signifikante Abweichung von Null. Abbildung 2 (Figure 2) 
veranschaulicht die Messergebnisse der mittleren sphärischen Aberration 
aller Augen mit auswertbaren Wellenfrontmessungen. Wie in der Abbildung 
ersichtlich war die signifikante Verringerung der sphärischen Aberration bei 
den “TECNIS®-Augen” unabhängig vom Alter der Patienten.

Abbi ldung 3 (F igure 3)  veranschaul icht  d ie Ergebnisse der 
Wellenfrontmessungen von 22 Patienten, bei denen auswertbare Daten für 
beide Augen vorhanden waren.

Sehschärfe

Tabelle 4 (Table 4) enthält die Ergebnisse der monokularen Sehschärfe  
(90 ± 15 Tage postoperativ) der Patienten des Sicherheitskollektivs und der 
Untergruppe von Patienten, bei denen Wellenfrontmessungen und 
Nachtfahrtsimulationen durchgeführt wurden.
Kontrastsensitivität

Das Hauptziel der klinischen Untersuchungen war der Nachweis des 
intraindividuellen Unterschieds der postoperativen Sehleistung im 
mesopischen Bereich (6 cd/m2) zwischen der TECNIS®-IOL (Z9000) und einer 
Intraokularlinse mit sphärischer Optik anhand von Sinuswellen-
Kontrastsensitivitätstests. In dieser klinischen Untersuchung zeigte sich kein 
signifikanter Unterschied der Kontrastsensitivitäts-Ergebnisse. Die 
Kontrastsensitivitäts-Ergebnisse im mesopischen Bereich bei allen für die 
Z9000- und die Kontroll-Linse untersuchten Ortsfrequenzen sind in 
Abbildung 4 (Figure 4) dargestellt.
Simulierte Nachtfahrt

Eine Untergruppe (29) von zufällig aus allen Studienstandorten 
ausgewählten Patienten wurde Untersuchungen mit einem validierten 
Nachtfahrtsimulator unterzogen. Dabei handelte es sich um monokulare 
Untersuchungen unter simulierten Lichtbedingungen (normale 
Stadtumgebung, Stadtumgebung mit Blendung, Landstraße unter normalen 
Bedingungen, Landstraße mit Blendung).

Der Nachtfahrtsimulator bestand aus einer PKW-Fahrerkabine mit 
Windschutzscheibe, Videosimulation und Zielprojektoren, Blendungsquellen, 
einem Bildschirmdisplay und einem Computer. Die Fahrerkabine verfügte 
über eine Windschutzscheibe mit Rückspiegel, ein funktionsloses 
Armaturenbrett, einen an der Tür montierten Seitenspiegel, Vordersitze mit 
Kontur-Kopfstützen, S icherhei tsgurte  und e in  Lenkrad.  D ie 
Umgebungsbeleuchtung des Simulators ähnelte durchschnittlichen 
Nachtfahrtbedingungen. 

Die Nachtfahrtsimulation in der Stadtumgebung ahmte eine lange, gerade 
Stadtstraße bei simulierter Fahrgeschwindigkeit von 56 Kilometer pro 
Stunde nach, wobei eine Vielzahl von Straßenlampen, Fahrzeugen, 
Schaufensterbeleuchtungen und Leuchtschildern ein hohes Maß an 
Umgebungsbeleuchtung erzeugten. Die Nachtfahrtsimulation in der 
Landumgebung ahmte eine lange, gerade Landstraße bei simulierter 
Fahrgeschwindigkeit von 88 Kilometer pro Stunde mit minimaler 
Umgebungsbeleuchtung nach. Jede Fahrtsimulation dauerte ungefähr  
30 Sekunden.

Für die Untersuchungen unter Blendungsbedingungen bestand die 
Blendungsquelle gleichbleibender Größe aus einer simulierten, der Realität 
nachgeahmten Behinderung aufgrund von Blendung durch das 
Scheinwerferlicht eines nachfolgenden Fahrzeugs, das in Rück- und 
Seitenspiegel reflektiert wird; letztere wurden so eingestellt, dass das Licht 
direkt in die Augen des Patienten schien. Das Ausmaß der Blendung wurde 
so gewählt, dass ein 10%iger Verlust der Sehweite entstand.

Die Patienten wurden aufgefordert, bestimmte Ziele wahrzunehmen und zu 
identifizieren, darunter Autobahnbeschilderungen mit weißer Schrift auf 

grünem Hintergrund, gelbe Warnschilder mit schwarzer Aufschrift und 
Gefahren durch Fußgänger. Sie wurden gebeten zu reagieren, sobald sie das 
betreffende Schild bzw. die Gefahr zuerst wahrnahmen. Die 
Wahrnehmungsentfernungen wurden aufgezeichnet. Die Patienten wurden 
anschließend gebeten anzugeben, ab wann sie das Schild bzw. die Gefahr 
identifizieren konnten (d. h. was auf dem Schild stand, in welche Richtung 
der Fußgänger lief). Die entsprechenden Identifikationsentfernungen wurden 
ebenfalls festgehalten. Aus den Angaben der Patienten wurde für jede 
Zielkategorie und jede Sichtbedingung der Durchschnitt errechnet.

Die Abbildungen 5 und 6 (Figure 5 und Figure 6) veranschaulichen die 
durchschnittliche Differenz zwischen der Wahrnehmungs- und der 
Identifizierungs-Sehweite des Auges mit der Z9000-Linse und der 
Wahrnehmungs- und Identifizierungs-Sehweite des Auges mit der Linse mit 
sphärischer Optik jedes Patienten (Durchschnitt der intraindividuellen 
Unterschiede).

In 21 der 24 verschiedenen Testbedingungen war die funktionelle 
Sehleistung der “Z9000-Augen” besser als die der Kontrollaugen. Daraus 
ergibt sich sowohl eine bessere Wahrnehmungs- als auch eine bessere 
Identifikations-Sehweite mit der Z9000-Linse in allen Fahrtsimulationen 
(Stadt- und Landumgebung) und unter allen Sichtbedingungen (mit/ohne 
Blendung) im Vergleich zur Kontrolllinse. In 9 der verschiedenen 
Testbedingungen war die Sehleistung der “Z9000-Augen” statistisch 
signifikant besser als die der Kontrollaugen. Die größten Vorteile der Z9000-
Linse im Vergleich zur Kontrolllinse bestehen in der verbesserten 
Wahrnehmung und Identifizierung der Gefahren durch Fußgänger unter den 
Sichtbedingungen auf der Landstraße mit und ohne Blendung. Unter diesen 
Bedingungen führt die verbesserte Sehweite bei einer Geschwindigkeit von 
88 km pro Stunde zu einem Zeitgewinn von durchschnittlich 0,5 Sekunden 
für die Wahrnehmung der Gefahr durch den Fußgänger und die 
entsprechende Reaktion. Eine verbesserte Wahrnehmungs- und 
Reaktionszeit von 0,5 Sekunden stellt einen funktionell signifikanten 
Zeitgewinn für Ausweichmanöver, Bremsvorgänge oder die Verringerung von 
Auswirkungen eines Zusammenstoßes dar.

Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass ältere Fahrzeugführer mit den 
TECNIS®-Linsen mit hoher Wahrscheinlichkeit einen deutlichen 
Sicherheitsvorteil für sich und die anderen Verkehrsteilnehmer auf der 
Straße erlangen. Die Ergebnisse dieses Leistungs-/Funktionstests beweisen, 
dass die TECNIS®-Linse die funktionelle Sicht verbessert, wodurch 
wiederum die Sicherheit des Patienten in anderen Situationen mit 
schlechten Sichtbedingungen erhöht werden kann.

Detaillierte Beschreibung des Produkts

Linsenoptik

1. Optikmaterial: Optisch klares, weiches und hydrophobes faltbares Acryl 
mit kovalent gebundenem UV-Absorber. Volle Übertragung von blauem 
Wellenlängenlicht für optimale skotopische Empfindlichkeit.

2. Brechkraft: +5,0 bis +34,0 Dioptrien (in 0,5-Dioptrie-Schritten)
3. Optische Mittendicke: 0,722 mm (+20,0D)
4. Optikranddesign: PROTEC mit scharfkantigem hinterem 360-Grad-

Optikrand
5. Brechungsindex: 1,47 bei 35 °C
6. Lichtdurchlässigkeit: Der UV-Cutoff bei 10  % T für eine Linse mit  

+5,0 Dioptrien (am dünnsten) und eine Linse mit +34,0 Dioptrien (am 
dicksten) wird in Abbildung 7 (Figure 7) dargestellt.

Haptik

1. Material: Weiches faltbares und hydrophobes Acryl mit kovalent 
gebundenem UV-Absorber

2. Einteilige Linse
3. Configuration: TRI-FIX-Design, modifizierte C-Form, in Optik integriert
4. Haptikstärke: 0,46 mm
Gebrauchsanweisung

1. Vor der Implantation die Linsenpackung auf IOL-Typ, Brechkraft, richtige 
Konfiguration und Verfallsdatum prüfen.

2. Aufreißbeutel öffnen und die Intraokularlinse in einer sterilen Umgebung 
entnehmen. Die Dioptrienzahl der Linse prüfen.

3. Die Intraokularlinse gründlich auf eventuell anhaftende Partikel 
untersuchen und die Oberflächen der Linsenoptik auf sonstige 
Beschädigungen überprüfen.

4. Die Linse kann auf Wunsch bis zur Implantation in sterile BSS (Balanced 
Salt Solution) eingelegt bzw. damit gespült werden.

5. AMO empfiehlt die Verwendung der Faltpinzette Duckworth & Kent 7222 
mit der Pinzette 7741 oder ein ähnliches Instrument oder System für das 
Einsetzen der einteiligen TECNIS®-Linse. Zum Einsetzen dieser Linse sind 
nur geprüfte und genehmigte Instrumente zu verwenden. Weitere 
Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung für das jeweilige 
Implantationsinstrument oder -system. 

Vorsicht: Die Intraokularlinse nicht verwenden, wenn die Verpackung 
beschädigt ist. Die Sterilität der Linse ist dann nicht mehr gewährleistet.

Berechnung der Linsenstärke

Die Linsenstärke der zu implantierenden Intraokularlinse muss vor der 
Operation durch den Arzt bestimmt werden. Methoden zur Berechnung der 
Linsenstärke sind in folgenden Quellen beschrieben:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 
regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-
434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Ärzte, die weitere Informationen zur Berechnung der Linsenstärke 
benötigen, können sich an AMO wenden.

Patientenregistrierung (Für USA)

Jeder Patient, der eine einteilige TECNIS®-IOL erhält, muss zum Zeitpunkt 
der Linsenimplantation bei AMO registriert werden.

Die Registrierung erfolgt durch Ausfüllen der der Linsenpackung beigefügten 
Implantations-Registrierungskarte und Senden derselben an AMO. Die 
Patientenregistrierung ist eine wichtige Voraussetzung für das Langzeit-
Follow-up von Patienten durch AMO und unterstützt AMO dabei, auf 
Meldungen über unerwünschte Nebenwirkungen und/oder potenziell 
sehkraftgefährdende Komplikationen zu reagieren.

Eine Implantat-Identifizierungskarte liegt der Linsenverpackung bei. Diese 
Karte ist dem Patienten mit der Anweisung auszuhändigen, sie als 
dauerhaften Nachweis des Implantats aufzubewahren und sie jedem in 
Zukunft aufgesuchten Augenarzt vorzulegen.
Meldung von Komplikationen

Ihr lokaler AMO-Vertreter (oder 1-877-266-4543 in den USA) ist über alle 
Zwischenfälle und Komplikationen zu informieren, unabhängig davon, wie 
ernst diese sind und ob sie auf die Implantation zurückzuführen sind. Bei 
lebensbedrohlichen Vorfällen oder schwerwiegenden Komplikationen ist 
AMO unverzüglich (nicht später als 48 Stunden nach dem Vorfall) telefonisch 
zu informieren. Außerdem ist ein Formular über schwerwiegende 
Komplikationen auszufüllen und an AMO zu faxen.
Lieferform

Die einteiligen TECNIS®-Linsen werden steril in einer Verpackung innerhalb 
eines doppelt aseptischen Transfer-Aufreißbeutels geliefert. Der doppelt 
aseptische Transfer-Aufreißbeutel ist mit Ethylenoxid sterilisiert und darf nur 
unter sterilen Bedingungen geöffnet werden. Beutel und Produktetiketten 
sind in einer weiteren Verpackung untergebracht. Die Außenflächen dieses 
zweiten Beutels sind unsteril.
Verfallsdatum

Das Verfallsdatum auf der Linsenpackung ist das Verfallsdatum der Sterilität. 
Diese Linse nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums für die Sterilität 
nicht mehr implantieren.
Rückgabe/Umtausch

Informationen über Rückgabe oder Umtausch von Linsen erteilt Ihnen gerne 
die zuständige AMO-Niederlassung.
Patienteninformation

Jeder Patient sollte vor der Entscheidung zur Implantation einer 
Intraokularlinse diese Informationen erhalten.

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, und PROTEC sind Marken von  
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/Erklärung:

Produziert in den USA

Exclusivement sur ordonnance

Description du dispositif

La lentille intraoculaire monobloc TECNIS® est une lentille intraoculaire à 
chambre postérieure absorbant le rayonnement ultraviolet qui compense les 
aberrations sphériques de la cornée. L’accommodation n’est pas restaurée. 
Cette lentille est conçue pour être positionnée dans le cristalloïde où elle 
remplace la fonction optique du cristallin naturel. La lentille intraoculaire 
monobloc AMO® est dotée d’une optique asphérique à front d’onde de 
marque déposée avec un bord optique postérieur carré conçu pour fournir 
une barrière à 360 degrés. Le bord de l’optique est dépoli afin de réduire 
les potentiels effets d’éblouissement de bord. La qualité de l’image de 
l’optique TECNIS® est illustrée sur la Figure 1.
Mode d’emploi

Les lentilles intraoculaires monobloc TECNIS® sont indiquées pour la 
correction visuelle de l’aphakie chez les patients adultes, après extraction 
d’une cataracte extracapsulaire. Ces dispositifs sont destinés à être placés 
dans la poche capsulaire.
Précautions

Ne pas restériliser la lentille. La plupart des stérilisateurs ne sont pas dotés 
des équipements nécessaires pour stériliser les lentilles souples acryliques 
sans effets indésirables.

Ne pas tremper ou rincer la lentille intraoculaire autrement que dans une 
solution saline équilibrée ou normale stérile. 

Ne pas entreposer la lentille à la lumière directe du soleil ou à une 
température supérieure à 45 °C. Ne pas stériliser la lentille intraoculaire en 
autoclave.

Ne pas réutiliser la lentille.

Se reporter au mode d’emploi spécifique fourni avec l’instrument ou le 
système d’implantation pour connaître le temps pendant lequel la lentille 
intraoculaire peut rester pliée avant de devoir être jetée. Si le système 
d’implantation n’est pas correctement utilisé, les éléments haptiques de la 
lentille intraoculaire monobloc TECNIS® peuvent être endommagés.

Avertissements

Les ophtalmologistes envisageant une implantation de lentille dans l’un des 
cas suivants doivent peser les risques et les avantages éventuels :
1. Patients souffrant d’une uvéite ou d’une inflammation grave et récurrente 

du segment antérieur ou postérieur.
2. Patients dont la lentille intraoculaire risque de compromettre la 

possibilité d’observer, de diagnostiquer ou de traiter les maladies du 
segment postérieur.

3. Difficultés chirurgicales au moment de l’extraction de la cataracte, 
susceptibles d’accroître le risque de complications (p. ex. saignements 
persistants, lésion importante de l’iris, pression positive non contrôlée ou 
encore perte ou prolapus vitréen important).

4. Œil altéré suite à un traumatisme précédent ou à un trouble du 
développement dans lequel une prise en charge appropriée de la lentille 
intraoculaire n’est pas possible.

5. Situations entraînant l’endommagement à l’endothélium pendant 
l’implantation.

6. Infection microbienne suspectée.
7. Patients chez qui l’intégrité de la capsule postérieure et des zonules 

n’est pas suffisante pour la prise en charge de la lentille intraoculaire.
8. Les enfants âgés de moins de 2 ans ne sont pas des candidats 

appropriés pour les lentilles intraoculaires.
9. Les lentilles intraoculaires AMO sont des dispositifs médicaux à usage 

unique et ils sont étiquetés avec des instructions pour l’utilisation et la 
manipulation afin de minimiser l’exposition à des conditions susceptibles 
de compromettre le produit, le patient ou l’utilisateur. La réutilisation/la 
restérilisation/le retraitement des dispositifs médicaux à usage unique 
AMO peut endommager physiquement le dispositif médical, empêcher 
son fonctionnement normal et blesser le patient ou le rendre malade en 
raison d’une infection, d’une inflammation et/ou d’une maladie causée 
par une contamination du produit, la transmission d’une infection ou un 
défaut de stérilité du produit.

La lentille intraoculaire monobloc TECNIS® doit être placée intégralement 
dans la poche capsulaire et ne doit pas être déposée dans le sulcus ciliaire. 
Ne pas placer la lentille dans le sulcus ciliaire.

Réactions indésirables

Depuis le 10.08.07, l’incidence des réactions indésirables observées pendant 
l’étude clinique du modèle AAB00 est similaire ou inférieure à celle observée 
sur la population témoin historique (grille FDA pour les lentilles intraoculaires 
à chambre postérieure, comme illustré au tableau 1 (Table 1)).

Étude clinique (lentille monobloc SENSAR, modèle AAB00) : 
La lentille mère de la lentille TECNIS® ZCB00 est le modèle AAB00. La 
différence entre les modèles ZCB00 et AAB00 tient à la surface optique 
antérieure asphérique à front d’onde de la lentille ZCB00. Les résultats 
cliniques de l’investigation du modèle de lentille AAB00 sont pertinents pour 
le modèle ZCB00. Le modèle de lentille monobloc SENSAR AAB00 a fait 
l’objet d’une évaluation clinique ouverte, multicentre, unilatérale et non 
comparative. L’étude clinique a débuté le 30 novembre 2005 et visait à 
évaluer l’innocuité et l’efficacité du modèle de lentille AAB00 chez les 
patients qui ont subi une extraction de la cataracte et l’implantation d’une 
lentille intraoculaire. Après l’extraction de cataracte extracapsulaire de 
routine, toutes les lentilles intraoculaires ont été implantées dans la poche 
capsulaire avec un capsulorhexis curviligne continu. 

Les résultats obtenus auprès de 117 patients suivis pendant un an ont fourni 
la base des données préconisant l’utilisation de ce modèle de lentille pour la 
correction visuelle de l’aphakie. La population d’étude globale  
(123 patients) comptait 56,9 % de femmes et 43,1 % d’hommes. 93,5 % 
étaient de type indo-européen, 4,1 % de type africain et 2,4 % de type 
asiatique. Les meilleurs résultats de correction de l’acuité visuelle à 
distance chez les patients représentant les « meilleurs cas » après  
1 année (330-420 jours) postopératoires sont présentés au tableau 2 (Table 
2). En outre, les données comparées aux valeurs de la grille FDA (contrôle 
historique) sont présentées au tableau 3 (Table 3).

Étude clinique (lentille TECNIS®, modèle Z9000) : 
Dans une investigation clinique contrôlée, multicentrée et intra-individuelle 
de la lentille Z9000 (surface antérieure asphérique à front d’onde) et d’une 
lentille acrylique (optique sphérique), les aberrations sphériques oculaires 
étaient nettement moindres avec la lentille TECNIS® qu’avec la lentille 
acrylique. Les résultats de simulation de conduite de nuit (vision 
fonctionnelle) dans plusieurs des conditions testées et les résultats d’acuité 
visuelle ont été statistiquement meilleurs pour les yeux porteurs de la 
lentille TECNIS® (yeux TECNIS®). La signification clinique de la réduction de 
l’aberration sphérique oculaire devait être démontrée au moyen de tests de 
sensibilité au contraste. La signification fonctionnelle devait être démontrée 
par le biais d’une simulation de conduite de nuit.

Aberration sphérique

L’aberration sphérique oculaire moyenne des yeux TECNIS® n’était pas 
significativement différente de zéro. Cela n’était pas vrai pour les yeux 
implantés avec la lentille à optique sphérique. La différence moyenne de 
l’aberration sphérique oculaire entre les deux yeux des patients était 
statistiquement sensiblement différente de zéro. La Figure 2 fournit les 
mesures d’aberration sphérique moyenne de tous les yeux avec des 
mesures de front d’onde évaluables. Comme le montre cette figure, la 
réduction sensible de l’aberration sphérique des yeux TECNIS® était 
indépendante de l’âge.

La Figure 3 présente les mesures de front d’onde des 22 patients offrant des 
données évaluables pour les deux yeux.

Acuité visuelle

Les résultats de l’acuité visuelle monoculaire (90 ± 15 jours postopératoires) 
de chaque patient dans la population de sécurité et dans le sous-ensemble 
de patients ayant subi une mesure de front d’onde et une simulation en 
conduite de nuit sont présentés au Tableau 4 (Table 4).
Sensibilité au contraste

L’investigation clinique visait principalement à démontrer la différence intra-
individuelle mésopique (6 cd/m2) de la qualité postopératoire de la vision par 
le biais d’un test de sensibilité au contraste sinusoïdal entre la lentille 
TECNIS® (Z9000) et une lentille à optique sphérique. Dans cette investigation 
clinique, les résultats de sensibilité au contraste n’étaient pas sensiblement 
différents. Les résultats de sensibilité au contraste mésopique à toutes les 
fréquences spatiales testées pour la Z9000 et la lentille de contrôle sont 
présentés à la Figure 4.
Simulation de conduite de nuit

Un sous-ensemble de patients (29) sélectionnés en aléatoire dans les divers 
sites d’enquête a subi des tests dans un simulateur de conduite de nuit 
validé. Les patients ont été testés en mode monoculaire dans une simulation 
d ’éc la i rage  u rba in  no r ma l  e t  éb lou i ssan t  e t  d ’éc la i rage  
hors-agglomération normal et éblouissant.

Le simulateur de conduite de nuit était constitué d’un habitacle/cabine 
automobile équipé d’un pare-brise, d’un paysage vidéo et de projecteurs 
cibles, de sources d’éblouissement, d’un écran d’affichage et d’un 
ordinateur. La cabine avant était équipée d’un pare-brise avec rétroviseur, 
d’un tableau de bord non opérationnel, d’un rétroviseur latéral monté sur 
portière, de sièges avant dotés d’appui-têtes contourés, de ceintures de 
sécurité et d’un volant. L’éclairage ambiant du simulateur était similaire aux 
paysages de conduite de nuit classiques. 

La scène de conduite de nuit en milieu urbain montrait une longue rue 
rectiligne avec un véhicule circulant à une vitesse de 56 km/h, et présentant 
divers feux de circulation, automobiles, enseignes et panneaux lumineux 
créant un niveau élevé d’éclairage ambiant. La scène de conduite de nuit 
hors-agglomération montrait une longue route rectiligne avec un véhicule 
circulant à une vitesse de 88 km/h et présentant un éclairage ambiant 
minimum. Chaque scène de conduite durait environ 30 secondes.

Pour tester la conduite en conditions d’éblouissement, la source 
éblouissante à taille constante simulait le reflet éblouissant en conditions 
réelles des phares d’un véhicule situé derrière le conducteur, réfléchi dans 
les rétroviseurs arrière et latéral positionnés de façon à éblouir les yeux du 
patient. Le volume d’éblouissement était réglé de façon à produire une perte 
de 10 % dans la distance de détection.

Il était demandé aux patients de détecter et d’identifier les cibles, y compris 
les indications blanc sur fond vert des panneaux de signalisation 
autoroutiers nord-américains, les panneaux indiquant un danger noir sur 

fond jaune et les dangers pour les piétons. Il était demandé aux patients de 
réagir dès la détection du panneau ou du danger, et les distances de 
détection étaient ensuite enregistrées. Il fut ensuite demandé aux patients 
de réagir dès l’identification du panneau ou du danger, autrement dit de 
réagir à la signification du panneau, au sens de la marche des piétons, et les 
distances d’identification ont été ensuite enregistrées. Les réactions 
moyennes des patients à chaque groupe de cibles et les conditions de 
visibilité ont été calculées.

Les Figures 5 et 6 présentent la différence moyenne entre les distances 
d’identification et de détection avec le test de l’œil Z9000 et avec la lentille à 
optique sphérique pour chaque sujet (la moyenne des différences intra-
individuelles).

Les yeux Z9000 présentaient une efficacité supérieure aux yeux de contrôle 
dans 21 conditions sur les 24 testées. Autrement dit, la lentille Z9000 
améliore les distances d’identification et de détection dans toutes les 
situations de conduites (en agglomération et hors agglomération) et les 
conditions de visibilité (avec/sans éblouissement) par rapport à la lentille de 
contrôle. Les yeux Z9000 présentaient une efficacité sensiblement 
supérieure en termes statistiques aux yeux de contrôle dans 9 des 
conditions testées. Le grand avantage de la lentille Z9000 est d’augmenter 
la détection et l’identification des dangers pour les piétons par visibilité 
hors-agglomération avec et sans éblouissement. Dans ces conditions, la 
distance de visibilité accrue à 88 km/h assure un temps moyen de 
perception et de réaction accru d’environ 0,5 seconde des dangers posés 
aux piétons. Une augmentation de 0,5 seconde du temps de réaction et de 
perception est fonctionnellement significative car elle augmente d’autant le 
temps de réaction, pour prendre une mesure d’évitement, s’arrêter ou 
atténuer l’impact.

Les résultats de ces études suggèrent que les lentilles TECNIS® apportent un 
gain de sécurité important aux conducteurs âgés, ainsi qu’aux conducteurs 
et piétons avec qui ils partagent la route. Les résultats de ce test fonctionnel 
et de performances démontrent que la lentille TECNIS® améliore la vision 
fonctionnelle, qui à son tour favorise la sécurité du patient dans d’autres 
situations vitales par faible visibilité.

Description détaillée du dispositif

Optique à lentille

1. Matériau optique : Acrylique pliable souple optiquement transparent 
hydrophobe avec liaison covalente d’un absorbeur de rayonnements UV. 
Transmission complète de longueur d’onde de la lumière bleue pour une 
sensibilité scotopique optimale.

2. Puissance : puissances de +5,0 à +34,0 dioptries par incréments de  
0,5 dioptrie.

3. Épaisseur du centre optique : 0,722 mm (+20,0 D)
4. Conception du bord optique : Bord postérieur carré PROTEC 360
5. Indice de réfraction : 1,47 à 35 °C
6. Transmittance : Les réductions d’ultraviolets à 10 % T pour une lentille de 

+5,0 dioptries (la plus fine) et une lentille de +34,0 dioptries (la plus 
épaisse) sont illustrées à la Figure 7.

Éléments haptiques

1. Matériau : Acrylique pliable souple hydrophobe avec liaison covalente 
d’un absorbeur de rayonnements.

2. Lentille monobloc
3. Configuration : Configuration TRI-FIX, Lentille modifiée C, intégrant 

l’optique.
4. Épaisseur haptique : 0,46 mm
Mode d’emploi

1. Avant l’implantation, examiner l’emballage de la lentille intraoculaire 
pour identifier son type, sa puissance, sa configuration appropriée et sa 
date de péremption.

2. Ouvrir la poche autocollante et retirer la lentille dans un environnement 
stérile. Vérifier la puissance dioptrique de la lentille.

3. Inspecter soigneusement la lentille pour vérifier qu’aucune particule n’y 
a adhéré, et examiner les surfaces optiques de la lentille pour identifier 
tout autre défaut.

4. Si cela est souhaité, tremper la lentille ou la rincer dans une solution 
saline équilibrée stérile jusqu’à son implantation.

5. Pour l’implantation de la lentille monobloc TECNIS®, AMO recommande 
d’utiliser les pinces de pliage Duckworth & Kent 7722 avec les pinces 
d’introduction 7741 ou tout instrument ou système d’implantation 
équivalent. Seuls les instruments d’implantation dont la compatibilité 
avec cette lentille a été testée et homologuée doivent être utilisés. Pour 
plus d’informations, consulter le mode d’emploi correspondant. 

Attention : Ne pas utiliser la lentille si l’emballage a été endommagé. Il est 
possible que la stérilité de la lentille soit compromise.

Calculs de la puissance de la lentille

L’ophtalmologiste doit déterminer en mode préopératoire la puissance de la 
lentille à implanter. Les méthodes de calcul de puissance de la lentille sont 
décrites dans la bibliographie suivante :

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 
regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-
434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Les ophtalmologistes qui souhaitent un complément d’informations sur le 
calcul de la puissance des lentilles peuvent contacter AMO.

Section d’enregistrement des patients (Pour les États-Unis)

Chaque patient recevant une lentille intraoculaire monobloc TECNIS® doit se 
faire enregistrer auprès de AMO au moment de l’implantation de la lentille.

L’inscription consiste à compléter la carte d’enregistrement d’implant jointe 
au boîtier de la lentille et à l’envoyer par courrier à AMO. Cette inscription 
des patients est essentielle au programme de suivi des patients à long 
terme de AMO ; il nous permet de réagir aux complications éventuellement 
dangereuses pour la vue et/ou aux réactions indésirables.

Une carte d’identification d’implant est fournie dans le boîtier de la lentille. 
Cette carte doit être remise au patient en lui indiquant qu’il s’agit du registre 
permanent de l’implant et qu’il devra la présenter à tout ophtalmologiste 
qu’il consultera par la suite.
Rapports

Tous les effets indésirables, quelle que soit leur gravité et qu’ils puissent 
être imputés à l’implant ou non, doivent être déclarés à AMO. Pour ce faire, 
appeler le 1-877-266-4543 (États-Unis seulement) ou contacter le 
représentant AMO local. Tout incident potentiellement mortel ou réaction 
indésirable doit être immédiatement signalé à AMO (au plus tard dans un 
délai de 48 heures), par téléphone ou en envoyant par fax le formulaire sur 
les réactions indésirables dûment complété.
Mode de fourniture

Les lentilles monobloc TECNIS® sont fournies stériles dans un écrin contenu 
dans une double poche autocollante de transfert aseptique. Cette double 
poche est stérilisée à l’oxyde d’éthylène et ne doit être ouverte que dans des 
conditions stériles. Les étiquettes de la poche et du produit sont contenues 
dans un emballage groupé. Les surfaces externes de la poche extérieure ne 
sont pas stériles.
Date de péremption

La date de péremption indiquée sur l’emballage de la lentille correspond à la 
date de péremption de la stérilité. La lentille ne doit pas être implantée 
au-delà de cette date.
Politique de retour/d’échange

Pour tout retour ou échange de lentille, contacter le représentant local  
de AMO.
Informations sur le patient

Les informations concernant les lentilles intraoculaires doivent être 
communiquées à chaque patient avant la décision d’implanter ces lentilles.

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, et PROTEC sont des marques commerciales 
de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbole/explication :

Produit des États-Unis

Venta sólo con receta

Descripción del dispositivo

La lente TECNIS® de una pieza es una lente intraocular (LIO) para cámara 
posterior con absorción de luz ultravioleta que compensa las aberraciones 
esféricas corneales. No se restaurará la acomodación. Está diseñada para 
colocarse en la cápsula de la lente donde la lente debiera reemplazar la 
función óptica de la lente natural: el cristalinol. Las lentes intraoculares de 
AMO® de una pieza incorporan una óptica asférica patentada diseñada para 
el frente de ondas con un borde óptico posterior encuadrado diseñado para 
proporcionar una barrera de 360 grados. El borde de la óptica tiene un 
diseño esmerilado que reduce los posibles reflejos del borde. La calidad de 
la imagen de la óptica TECNIS® se ilustra en la Figura 1 (Figure 1).
Indicaciones de uso

Las lentes intraoculares TECNIS® de una pieza están indicadas para la 
corrección visual de la afaquia en pacientes adultos después de la 
extracción del cristalino opacificado por cataratas mediante la extracción 
extracapsular de cataratas. Estos dispositivos están destinados a la 
colocación dentro de la bolsa capsular.
Precauciones

No vuelva a esterilizar la lente. La mayoría de los esterilizadores no están 
equipados para esterilizar el material acrílico blando sin producir efectos 
colaterales indeseables.

No remoje ni enjuague la lente intraocular con ninguna solución excepto una 
solución salina equilibrada estéril o una solución salina normal estéril. 

No almacene la lente en luz solar directa ni a una temperatura mayor que 
45°C. No esterilice la lente intraocular en autoclave.

No reutilizar las lentes.

Consulte las instrucciones específicas de uso provistas con el instrumento o 
sistema de inserción para determinar la cantidad de tiempo durante el cual 
puede permanecer plegada la lente intraocular antes de que sea necesario 
desecharla. Cuando se utiliza incorrectamente el sistema de inserción, es 
posible que se dañen los componentes hápticos de la lente intraocular de 
una pieza TECNIS®.

Advertencias

Los médicos que estén considerando la implantación de la lente en 
cualquiera de las circunstancias siguientes deben sopesar la relación de 
riesgos/beneficios potenciales:
1. Pacientes con inflamación severa recurrente del segmento anterior o 

posterior, o uveítis.
2. Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar la capacidad de 

observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.
3. Dificultades quirúrgicas en el momento de extracción de la catarata, que 

pueden aumentar el potencial de complicaciones (por ejemplo, 
hemorragia persistente, daños significativos al iris, presión positiva 
descontrolada, o pérdida o prolapso vítreo significativo).

4. Un ojo afectado debido a un trauma o defecto del desarrollo en que no es 
posible el apoyo apropiado de la LIO.

5. Circunstancias que ocasionarían daños al endotelio durante la 
implantación.

6. Sospecha de infección microbiana.
7. Pacientes en quienes ni la cápsula posterior o ni las zónulas están lo 

suficientemente intactas como para proporcionar apoyo para la LIO.
8. Los niños de menos de 2 años de edad no son candidatos idóneos para 

lentes intraoculares.
9. Las lentes intraoculares de AMO son dispositivos médicos de un solo uso 

con las instrucciones de uso y de manejo incluidas a fin de minimizar la 
exposición a condiciones que puedan dañar el producto o poner en 
peligro al paciente o al usuario. La reutilización, la reesterilización o el 
reprocesamiento de los dispositivos médicos AMO de un solo uso pueden 
provocar desperfectos físicos en los dispositivos o alterar el 
funcionamiento para el que han sido diseñados, así como también 
enfermedades o lesiones al paciente a causa de infecciones, inflamación 
o patologías derivadas de la contaminación del producto, la transmisión 
de la infección y la falta de esterilidad del producto.

La lente intraocular TECNIS® de una pieza debe colocarse completamente 
en la bolsa capsular y no debe colocarse en el surco ciliar. No coloque la 
lente en el surco ciliar.

Eventos adversos

Hasta el 10 de agosto de 2007, la incidencia de eventos adversos 
experimentados durante el ensayo cínico para el modelo AAB00 es similar a, 
o menor que, aquellos de la población de control histórica (cuadrícula de la 
FDA para LIOs de la cámara posterior) tal como se muestra en la Tabla 1 
(Table 1).

Ensayo clínico (lente SENSAR de una pieza, modelo AAB00): 
La lente originaria de la lente TECNIS® ZCB00 es el modelo AAB00. La 
diferencia entre la lente modelo ZCB00 y la lente modelo AAB00 es la 
superficie óptica anterior asférica diseñada para el frente de ondas de la 
lente modelo ZCB00. Los resultados clínicos de la investigación de la lente 
modelo AAB00 son pertinentes a la lente modelo ZCB00. Se llevó a cabo una 
evaluación clínica no comparativa, unilateral, de etiqueta abierta, en varios 
centros, para la lente SENSAR de una pieza, modelo AAB00. El ensayo 
clínico se inició el 30 de noviembre de 2005. El propósito del estudio fue 
evaluar la seguridad y eficacia de la lente modelo AAB00 en sujetos 
sometidos a la extracción de cataratas e implantación de una lente 
intraocular. Después de la extracción de rutina de la catarata mediante la 
extracción extracapsular de cataratas, todas las lentes intraoculares fueron 
implantadas en la bolsa capsular con una capsulorhexis curvilínea continua. 

Los resultados obtenidos por 117 pacientes con un seguimiento de un año 
proporcionan la base para los datos que apoyan el uso de este diseño de 
lente para la corrección visual de la afaquia. En la población total del 
estudio (123 pacientes), un 56,9% de los pacientes eran mujeres y un 43,1% 
eran hombres; entre ellos, el 93,5% eran caucásicos, el 4,1% eran negros y 
el 2,4% eran asiáticos. La Tabla 2 (Table 2) proporciona los resultados de 
mejor capacidad visual a distancia corregida de los pacientes del "mejor 
caso" al año (de 330 a 420 días) del postoperatorio. Además, en la Tabla 3 
(Table 3) se presentan los datos comparados con los valores de la 
cuadrícula de la FDA (control histórico).

Ensayo clínico (lente TECNIS®, modelo Z9000): 
En una investigación clínica controlada intraindividual en varios centros de 
la lente Z9000 (superficie óptica anterior asférica diseñada para el frente de 
ondas) y una lente acrílica (óptica esférica), las aberraciones esféricas 
oculares fueron significativamente menores con la lente TECNIS® que con la 
lente acrílica. Los resultados de la simulación de conducción nocturna 
(visión funcional) en varias condiciones analizadas y los resultados de 
capacidad visual fueron significativamente mejores en los ojos sometidos a 
la implantación de las lentes TECNIS® (ojos con lentes intraoculares 
TECNIS®). La Importancia clínica de la reducción de la aberración esférica 
ocular se demostró utilizando la comprobación de la sensibilidad de 
contraste. La importancia funcional se demostró utilizando la simulación de 
conducción nocturna.

Aberración esférica

La aberración esférica ocular media de los ojos con lentes intraoculares 
TECNIS® no difería significativamente de cero. Esto no era cierto para ojos 
implantados con la lente que tenía una óptica esférica. La diferencia media 
en aberración esférica ocular entre los dos ojos de los pacientes 
estadísticamente fue significativamente diferente de cero. La Figura 2 
(Figure 2) proporciona las mediciones de aberración esférica media de todos 
los ojos con mediciones de frente de ondas evaluable. Tal como surge de la 
figura, la reducción significativa de la aberración esférica en los ojos con 
lentes intraoculares TECNIS® era independiente de la edad.

La Figura 3 (Figure 3) presenta las mediciones del frente de ondas de  
los 22  pacientes para los cuales se disponía de datos evaluables para 
ambos ojos.

Capacidad visual

Los resultados de capacidad visual monocular (90 ± 15 días 
postoperatoriamente) de cada paciente en la población de seguridad y el 
subconjunto de pacientes sometidos a la medición del frente de ondas y 
simulación de conducción nocturna se presentan en la Tabla 4 (Table 4).

Sensibilidad de contraste

El objetivo principal de la investigación clínica fue demostrar la diferencia 
intraindividual mesópica (6 cd/m2) en la calidad postoperatoria de la visión 
utilizando comprobación de sensibilidad de contraste de onda senoidal entre 
la lente TECNIS® (Z9000) y una lente con una óptica esférica. En esta 
investigación clínica, los resultados de sensibilidad de contraste no fueron 
significativamente diferentes. Los resultados de sensibilidad de contraste 
del logaritmo mesópico a todas las frecuencias espaciales comprobadas 
para la lente Z9000 y la lente de control se presentan en la Figura 4  
(Figure 4).
Simulación de conducción nocturna

Se probó un subconjunto seleccionado aleatoriamente de pacientes (29) de 
todos los sitios de investigación en un simulador validado de conducción 
nocturna. Los pacientes fueron analizados monocularmente en condiciones 
simuladas de iluminación de ciudad normal, ciudad con reflejo, rural normal 
y rural con reflejo.

El simulador de conducción nocturna consistía de una cabina o estructura 
de automóvil con parabrisas, una pantalla de vídeo y proyectores del 
objetivo, fuentes de reflejos, una pantalla de visualización y un ordenador. La 
cabina frontal incluía un parabrisas y un espejo retrovisor, un tablero no 
funcional, un espejo lateral montado en la puerta, asientos delanteros con 
apoyacabezas ergonómicos, cinturones de seguridad y un volante. La 
iluminación ambiente del simulador era similar a las escenas nocturnas 
promedio. 

La escena de conducción nocturna en ciudad fue de una calle larga y recta de 
una ciudad con una velocidad simulada de desplazamiento de 56 kilómetros 
por hora con una variedad de luces en la calle, automóviles, luces de tiendas 
y carteles que creaban un alto grado de iluminación ambiente. La escena de 
conducción rural nocturna fue de un camino rural largo y recto con una 
velocidad de desplazamiento de 88 kilómetros por hora y una iluminación 
ambiente mínima. Cada escena de conducción tenía una duración 
aproximada de 30 segundos.

Para realizar las pruebas bajo condiciones de reflejo, la fuente de reflejo de 
tamaño constante fue una simulación de un reflejo de discapacidad de un 
faro real de un vehículo que venía atrás, reflejada en los espejos laterales y 
retrovisores, ajustado para brillar en los ojos del paciente. La cantidad de 
reflejo se ajustó para producir una pérdida del 10% en la distancia de 
detección.

Se les pidió a los pacientes que detectaran e identificaran objetivos, que 
incluían carteles informativos de carretera con texto blanco sobre un fondo 
verde, carteles de advertencia con texto negro sobre un fondo amarillo y 
peligros de peatones. Se les pidió que respondieran apenas detectaban el 
cartel o el peligro, y se registraron las distancias de detección. Se preguntó 
luego a los pacientes en qué momento pudieron identificar el cartel o 
peligro; es decir, qué decía el cartel, en qué dirección caminaba el peatón, 
registrándose las distancias de identificación. Se promediaron las 
respuestas de los pacientes para cada conjunto de objetivos y condiciones 
de visibilidad.

Las Figuras 5 y 6 (Figure 5 y Figure 6) presentan la diferencia promedio 
entre las distancias de detección e identificación con las pruebas para el ojo 
Z9000, así como las distancias de detección e identificación con las pruebas 
para la lente óptica esférica de cada sujeto (la media de las diferencias 
intraindividuales).

Los ojos con Z9000 tuvieron un desempeño funcional mejor que los ojos de 
control en 21 de las 24 condiciones analizadas. Esto significa que la lente 
Z9000 mejora tanto las distancias de detección como aquellas de 
identificación a lo largo de las escenas de conducción (ciudad y rural) y las 
condiciones de visibilidad (con o sin reflejo) en comparación con la lente de 
control. Los ojos con Z9000 estadísticamente funcionaron significativamente 
mejor que los ojos de control en 9 de las condiciones analizadas. La mayor 
ventaja de la lente Z9000 es lograr una mayor detección e identificación del 
peligro de peatones bajo condiciones rurales de visibilidad con y sin reflejo. 
Bajo estas condiciones, la mayor distancia de visibilidad a 88 kilómetros por 
hora proporciona un promedio de aproximadamente 0,5 segundos más de 
tiempo para percibir y reaccionar ante el peligro de peatones. Un aumento 
de 0,5 segundos en la percepción y el tiempo de reacción es funcionalmente 
significativo para aumentar el tiempo para tomar una acción evasiva, el 
tiempo para detenerse o el efecto del impacto.

Estos hallazgos sugieren que es probable que exista un significativo 
beneficio a la seguridad para los conductores de mayor edad con lentes 
TECNIS®, y para los conductores y peatones con quienes comparten la 
carretera. Los resultados de esta prueba funcional y de rendimiento 
demuestran que la lente TECNIS® mejora la visión funcional, que a su vez 
puede mejorar la seguridad del paciente para otras situaciones de vida bajo 
condiciones de baja visibilidad.

Descripción detallada del dispositivo

Óptica de la lente

1. Material óptico: Acrílico plegable blando hidrofóbico, ópticamente 
transparente, con un cromóforo de filtración de la luz violeta con unión 
covalente. Transmisión completa de la luz de longitud de onda azul para 
obtener una sensibilidad escotópica óptima.

2. Potencia: Potencias de +5,0 a +34,0 dioptrías en incrementos de  
0,5 dioptrías.

3. Grosor del centro óptico: 0,722 mm (+20,0D)
4. Diseño del borde óptico: Borde posterior encuadrado PROTEC 360
5. Índice de refracción: 1,47 a 35°C
6. Transmitancia de la luz: Los límites UV al 10% T para una lenta de  

+5,0 dioptrías (la más delgada) y una lenta de +34,0 dioptrías (la más 
gruesa) se muestran en la Figura 7 (Figure 7).

Componentes hápticos

1. Material: Acrílico plegable blando hidrofóbico con un cromóforo de 
filtración de la luz violeta con unión covalente.

2. Lente de una pieza
3. Configuración: Diseño TRI-FIX, forma de C modificada, integral con 

óptica.
4. Grosor háptico: 0,46 mm
Instrucciones de uso

1. Antes de la implantación, examine el paquete de la lente intraocular para 
determinar el tipo, la potencia, la configuración correcta y la fecha de 
caducidad.

2. Abra la bolsa separable y retire la lente en un entorno estéril. Verifique la 
potencia dióptrica de la lente.

3. Examine la lente detenidamente para asegurarse de que no haya 
partículas adheridas a la misma, y examine las superficies ópticas de la 
lente en busca de otros defectos.

4. Si se desea, la lente puede remojarse o enjuagarse en solución salina 
balanceada estéril hasta el momento de la implantación.

5. AMO recomienda utilizar el fórceps plegable Duckworth & Kent 7722 con 
el fórceps de inserción 7741 o un instrumento o sistema de inserción 
equivalente para insertar la LIO TECNIS® de una pieza. Solamente deben 
utilizarse instrumentos de inserción que hayan sido validados y 
aprobados para uso con esta lente. Consulte las instrucciones de uso 
incluidas con el instrumento o sistema de inserción para obtener 
información adicional. 

Precaución: No utilice la lente si el paquete ha sido dañado. La esterilidad 
de la lente puede haberse visto comprometida.

Cálculos de la potencia de la lente

Previamente a realizarse la intervención, el médico deberá determinar la 
potencia de la lente a implantar. Los métodos de cálculo de potencia de la 
lente se describen en las referencias siguientes:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 
regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-
434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Los médicos que requieran información adicional sobre el cálculo de la 
potencia de la lente pueden ponerse en contacto con AMO.

Sección de registro del paciente (Para EE. UU.)

Cada paciente que recibe una lente intraocular TECNIS® de una pieza deberá 
registrarse con AMO en el momento de implantación de la lente.

El registro se logra completando la tarjeta de registro del implante adjunta 
en el envase de la lente, enviándola a AMO. El registro del paciente resulta 
esencial para el programa de seguimiento del paciente a largo plazo de AMO 
y ayudará a AMO a responder a informes de reacciones adversas y/o 
complicaciones que potencialmente pueden poner en peligro la vista.

Se suministra una tarjeta de identificación del implante en el paquete de la 
lente. Esta tarjeta deberá entregarse al paciente indicándole que debe 
guardarla como registro permanente del implante, y mostrar la tarjeta a 
cualquier profesional de atención de la vista que lo viera en el futuro.
Notificación

Todos los eventos adversos, independientemente de la gravedad y si están 
atribuidos o no al implante, deben informarse a AMO al 1-877-266-4543 
(sólo en EE.UU.) o poniéndose en contacto con el representante local de 
AMO. En caso de un incidente que pone en peligro la vida o un evento 
adverso grave, se debe notificar a AMO inmediatamente (a más tardar a las 
48 horas de la detección) por teléfono y enviar por fax un formulario 
completado de eventos adversos.
Presentación

Las lentes TECNIS® de una pieza se suministran estériles en un estuche 
para lentes dentro de una bolsa separable doble de transferencia aséptica. 
La bolsa separable doble de transferencia aséptica se esteriliza utilizando 
óxido de etileno y debe abrirse únicamente bajo condiciones estériles. La 
bolsa y las etiquetas del producto quedan encerradas dentro de un envase 
de venta. Las superficies externas de la bolsa exterior no son estériles.
Fecha de caducidad

La fecha de caducidad en el envase de la lente es la fecha de caducidad de 
la esterilidad. No debe implantarse esta lente después de la fecha indicada 
de caducidad de la esterilidad.
Política de devolución o recambio

Comuníquese con la oficina local de AMO para obtener información sobre la 
devolución o recambio de las lentes.
Información del paciente

Cada paciente debe recibir información sobre las lentes intraoculares antes 
de tomarse la decisión de implantar una lente intraocular.

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, y PROTEC son marcas comerciales de  
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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Device Description

The TECNIS® 1-piece lens is an ultraviolet-light absorbing posterior 
chamber intraocular lens (IOL) which compensates for corneal spherical 
aberrations. Accommodation will not be restored. It is designed to be 
positioned in the lens capsule where the lens should replace the optical 
function of the natural crystalline lens. AMO® 1-piece IOLs incorporate a 
proprietary wavefront-designed aspheric optic with a squared posterior 
optic edge designed to provide a 360 degree barrier. The edge of the optic 
has a frosted design to reduce potential edge glare effects. The image 
quality of the TECNIS® optic is illustrated in Figure 1.
Indications For Use

TECNIS® 1-piece lenses are indicated for the visual correction of aphakia 
in adult patients in whom a cataractous lens has been removed by 
extracapsular cataract extraction. These devices are intended to be placed 
in the capsular bag.
Precautions
Do not resterilize the lens. Most sterilizers are not equipped to sterilize the 
soft acrylic material without producing undesirable side effects.

Do not soak or rinse the intraocular lens with any solution other than 
sterile balanced salt solution or sterile normal saline. 

Do not store the lens in direct sunlight or at a temperature greater than 
113°F (45°C). Do not autoclave the intraocular lens.

Do not reuse lens.

Please refer to the specific instructions for use provided with the insertion 
instrument or system for the amount of time the IOL can remain folded 
before the IOL must be discarded. When the insertion system is used 
improperly, the haptics of the TECNIS® 1-piece lens may become 
damaged.

Warnings
Physicians considering lens implantation under any of the following 
circumstances should weigh the potential risk/benefit ratio:
1. Patients with recurrent severe anterior or posterior segment 

inflammation or uveitis.
2. Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe, 

diagnose or treat posterior segment diseases.
3. Surgical difficulties at the time of cataract extraction, which may 

increase the potential for complications (e.g., persistent bleeding, 
significant iris damage, uncontrolled positive pressure or significant 
vitreous prolapse or loss).

4. A compromised eye due to previous trauma or developmental defect in 
which appropriate support of the IOL is not possible.

5. Circumstances that would result in damage to the endothelium during 
implantation.

6. Suspected microbial infection.
7. Patients in whom neither the posterior capsule nor the zonules are 

intact enough to provide support for the IOL.
8. Children under the age of 2 years are not suitable candidates for 

intraocular lenses.
9. AMO IOLs are single-use medical devices and are labeled with 

instructions for use and handling to minimize exposure to conditions 
which may compromise the product, patient, or the user. The  
reuse/resterilization/reprocessing of AMO single-use medical devices 
may result in physical damage to the medical device, failure of the 
medical device to perform as intended, and patient illness or injury due 
to infection, inflammation, and/or illness due to product contamination, 
transmission of infection, and lack of product sterility.

The TECNIS® 1-piece IOL should be placed entirely in the capsular bag. Do 
not place the lens in the ciliary sulcus.

Adverse Events

As of August 10, 2007, the incidence of adverse events experienced during 
the clinical trial for Model AAB00 is similar to or less than those of the 
historic control population (FDA Grid for posterior chamber IOLs) as 
shown in Table 1.

Clinical Trial (SENSAR 1-Piece Lens, Model AAB00): 
The parent lens of the TECNIS® ZCB00 Lens is the Model AAB00. The 
difference between lens model ZCB00 and lens model AAB00 is the 
wavefront designed aspheric anterior optic surface of lens model ZCB00. 
The clinical results of the investigation of lens model AAB00 are pertinent 
to lens model ZCB00. A multi-center, unilateral, open-label, non-
comparative clinical evaluation was performed for the SENSAR 1-piece 
lens, Model AAB00. The clinical trial was initiated on November 30, 2005. 
The purpose of the study was to evaluate the safety and effectiveness of 
lens model AAB00 in subjects undergoing cataract removal and intraocular 
lens implantation. Following routine cataract removal by extracapsular 
cataract extraction, all IOLs were implanted in the capsular bag with a 
continuous curvilinear capsulorhexis. 
The results achieved by 117 patients followed for one year provide the 
basis for the data supporting the use of this lens design for visual 
correction of aphakia. In the total study population (123 patients), 56.9% 
of the patients were female and 43.1% were male; 93.5% were Caucasian, 
4.1% were Black and 2.4% were Asian. The best corrected distance visual 
acuity results for the "best case" patients at 1 year (330-420 days) 
postoperatively are provided in Table 2. In addition the data compared to 
the FDA Grid values (historical control) are presented in Table 3.

Clinical Trial (TECNIS® Lens, Model Z9000):
In a controlled, multi-center, intra-individual clinical investigation of the 
Z9000 lens (wavefront designed aspheric anterior surface) and an acrylic 
lens (spherical optic), ocular spherical aberration was significantly less 
with the TECNIS® lens than with the acrylic lens. The simulated night 
driving results (functional vision) under several of the conditions tested 
and the visual acuity results were statistically significantly better in eyes 
implanted with the TECNIS® lens (TECNIS® eyes). The clinical significance 
of the reduction of ocular spherical aberration was to be demonstrated 
using contrast sensitivity testing. Functional significance was to be 
demonstrated using simulated night driving.

Spherical Aberration
The mean ocular spherical aberration of the TECNIS® eyes was not 
significantly different from zero. This was not true for eyes implanted with 
the lens with the spherical optic. The mean difference in ocular spherical 
aberration between the two eyes of patients was statistically significantly 
different from zero. Figure 2 provides the mean spherical aberration 
measurements of all eyes with evaluable wavefront measurements. As 
evidenced in the figure, the significant reduction in the spherical aberration 
in the TECNIS® eyes was independent of age.

Figure 3 presents the wavefront measurements of the 22 patients for 
whom evaluable data were available for both eyes.

Visual Acuity
The monocular visual acuity results (90 ± 15 days postoperatively) of each 
patient in the Safety Population and in the subset of patients who 
underwent wavefront measurement and night driving simulation are 
presented in Table 4.
Contrast Sensitivity

The primary objective of the clinical investigation was to demonstrate the 
mesopic (6 cd/m2) intra-individual difference in the postoperative quality 
of vision using sine-wave contrast sensitivity testing between the TECNIS® 

lens (Z9000) and a lens with a spherical optic. In this clinical investigation, 
the contrast sensitivity results were not significantly different. The 
mesopic log contrast sensitivity results at all spatial frequencies tested for 
the Z9000 and the control lens are presented in Figure 4.

Simulated Night Driving
A subset of patients (29) randomly selected from all of the investigational 
sites underwent testing in a validated night driving simulator. Patients 
were tested monocularly in simulated city normal, city glare, rural normal 
and rural glare lighting conditions.

The night driving simulator consisted of an automobile cab/frame with a 
windshield, video scene and target projectors, glare sources, a display 
screen and a computer. The front cab included a windshield with a rear-
view mirror, a non-functioning dashboard, a door-mounted side-view 
mirror, front seats with contoured headrests, seat belts and a steering 
wheel. The ambient lighting of the simulator was similar to average 
nighttime scenes. 

The nighttime city driving scene was of a long, straight city street with a 
simulated traveling speed of 35 miles per hour with a variety of street 
lights, cars, store lights and signs creating a high degree of ambient 
lighting. The nighttime rural driving scene was of a long, straight country 
road with a traveling speed of 55 miles per hour and minimum ambient 
lighting. Each driving scene was about 30 seconds in duration.

For testing under glare conditions, the constant size glare source was a 
simulation of a real-life headlight disability glare from a following vehicle 
reflected in rear- and side-view mirrors adjusted to shine in the eyes of the 
patient. The amount of glare was set to produce a 10% loss in detection 
distance.

Patients were asked to detect and identify targets, including white-on-green 
information highway signs, black-on-yellow warning signs and pedestrian 
hazards. They were asked to respond when the sign or the hazard was first 
detected, and the detection distances were recorded. Patients were then 
asked to respond when the sign or hazard could first be identified, i.e., 
what did the sign say, what direction was the pedestrian walking, and the 
identification distances were recorded. The patient responses for each 
target set and visibility condition were averaged.

Figures 5 and 6 present the average difference between the detection and 
identification distances with testing of the Z9000 eye and the detection and 
identification distances with testing of the spherical optic lens of each 
subject (the mean of the intra-individual differences).

The Z9000 eyes performed functionally better than the control eyes in 21 
of the 24 conditions tested. This means the Z9000 lens improves both 
detection and identification distances across the driving scenes (city and 
rural) and visibility conditions (with/without glare) compared to the control 
lens. Z9000 eyes performed statistically significantly better than the 
control eyes in 9 of the test conditions. The greatest advantage of the 
Z9000 lens is for increased detection and identification of the pedestrian 
hazard under rural visibility conditions with and without glare. Under these 
conditions, the increased visibility distance at 55 miles per hour provides 
for an average of about 0.5 seconds more time to perceive and react to the 
pedestrian hazard. A 0.5 second increase in perception and reaction time 
is functionally significant in increasing the time to take evasive action, time 
to stop or effect of impact.

These findings suggest there is likely to be a meaningful safety benefit to 
elderly drivers with TECNIS® lenses, and to the drivers and pedestrians 
with whom they share the road. The results of this performance/functional 
test demonstrate that the TECNIS® lens improved functional vision, which 
in turn may improve patient safety for other life situations under low 
visibility conditions.

Detailed Device Description

Lens Optic
1. Optic Material: Optically clear, soft foldable hydrophobic acrylic with a 

covalently bound UV absorber. Full transmission of blue wavelength 
light for optimal scotopic sensitivity.

2. Power: +5.0 to +34.0 diopter powers in 0.5 diopter increments
3. Optic Center Thickness: 0.722 mm (+20.0D)
4. Optic Edge Design: PROTEC 360 Square posterior edge
5. Index of Refraction: 1.47 at 35°C
6. Light Transmittance: UV cut-off at 10% T for a +5.0 diopter lens 

(thinnest) and a +34.0 diopter lens (thickest) are shown in Figure 7.
Haptics
1. Material: Soft foldable hydrophobic acrylic with a covalently bound UV 

absorber.
2. One-piece lens
3. Configuration: TRI-FIX design, Modified C, integral with optic
4. Haptic Thickness: 0.46 mm
Directions For Use
1. Prior to implanting, examine the lens package for IOL type, power, 

proper configuration and expiration date.
2. Open the peel pouch and remove the lens in a sterile environment. 

Verify the dioptric power of the lens.
3. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become 

attached to it, and examine the lens optical surfaces for other defects.
4. If desired, the lens may be soaked or rinsed in sterile balanced salt 

solution until ready for implantation.
5. AMO recommends using Duckworth & Kent 7722 folding forceps with 

the 7741 insertion forceps or an equivalent insertion instrument or 
system to insert the TECNIS® 1-Piece lens. Only insertion instruments 
that have been validated and approved for use with this lens should be 
used. Please refer to the directions for use with the insertion instrument 
or system for additional information. 

Caution: Do not use the lens if the package has been damaged. The 
sterility of the lens may have been compromised.

Lens Power Calculations
The physician should determine preoperatively the power of the lens to be 
implanted. Lens power calculation methods are described in the following 
references:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 

regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., 
and Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply 
by Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 
24:433-434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of 
pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Physicians requiring additional information on lens power calculation may 
contact AMO.

Patient Registration Section (For US)

Each patient who receives a TECNIS® 1-piece IOL must be registered with 
AMO at the time of lens implantation.

Registration is accomplished by completing the Implant Registration Card 
that is enclosed in the lens package and mailing it to AMO. Patient 
registration is essential for AMO’s long-term patient follow-up program 
and will assist AMO in responding to Adverse Reaction Reports and/or 
potentially sight-threatening complications.

An Implant Identification Card is supplied in the lens package. This card 
should be given to the patient with instructions to keep it as a permanent 
record of the implant and to show the card to any eye care practitioner 
seen in the future.

Reporting

All adverse events, regardless of severity and whether or not attributed to 
the implant, are to be reported to AMO at 1-877-266-4543 (U.S. only) or 
by contacting your local AMO representative. In the event of a life-
threatening incident or serious adverse event, AMO must be notified 
immediately (no later than 48 hours upon detection) by phone and by 
faxing a completed adverse event form.
How Supplied

The TECNIS® 1-piece lenses are supplied sterile in a lens case within a 
double aseptic transfer peel pouch. The double aseptic transfer peel pouch 
is sterilized with ethylene oxide and should be opened only under sterile 
conditions. The pouch and product labels are enclosed in a shelf pack. The 
external surfaces of the outer pouch are not sterile.
Expiration Date

The expiration date on the lens package is the sterility expiration date. This 
lens should not be implanted after the indicated sterility expiration date.
Return/Exchange Policy

Please contact your local AMO office regarding lens return or exchange.
Patient Information

Each patient should receive information regarding intraocular lenses prior 
to the decision to implant an intraocular lens.

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX and PROTEC are trademarks of  
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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Legend:
Curve 1:   Spectral transmittance curve of a typical 5 diopter IOL (thinnest), UV cut-off at 10% T is 375.4 nm.
Curve 2:   Spectral transmittance curve of a typical 34 diopter IOL (thickest), UV-cut-off at 10% T is 380.4 nm.
Curve 3:   Spectral transmittance curve corresponding to 53-year-old Phakic eye*.

Note:   The cut-off wavelengths and the spectral transmittance curves represent the range of the transmittance 
values of IOLs (5-34 diopter) made with this material.

*  Boettner, E.A., and Wolter J.R. Transmission of the Ocular Media. Investigative Ophthalmology. 1962; 1:776-783.

Figure 7
Light Transmittance

*ITT = Intent-to-treat population (all randomized patients undergoing bilateral cataract surgery for 
whom postoperative data were available

Figure 2

ADVERSE EVENTS
CUMULATIVE PERSISTENT AT 

1 YEAR FDA GRID

 N %  N %
CUM PER
 % %

Persistent Corneal Edema - - 0 0.0 - 0.3

Cystoid Macular Edema (CME) 4 3.3* 1 0.9† 3.0 0.5

Endophthalmitis 0 0.0 - - 0.1 -

Hyphema 0 0.0 - - 2.2 -

Hypopyon 0 0.0 - - 0.3 -

Persistent Iritis - - 0 0.0 - 0.3

Secondary Surgical Intervention
- Pars Plana Vitrectomy with 

Membrane Peel
1 0.8 - - 0.8 -

Lens Dislocation 0 0.0 - - 0.1 -

Pupillary Block 0 0.0 - - 0.1 -

Retinal Detachment 0 0.0 - - 0.3 -
Persistent Raised IOP Requiring 
Treatment - - 0 0.0 - 0.4

Lens Exchange
- Torn Haptic related to improper 

loading technique
1 0.8 - - - -

* This rate is not statistically significantly higher than the FDA Grid 
cumulative rate for posterior chamber IOLs of 3.0% (p=0.5060).

† This rate is not statistically significantly higher than the FDA Grid rate for 
posterior chamber IOLs of 0.5% (p=0.4437).

Table 1
Adverse Events Model AAB00

All Subjects (N = 123)

AGE DECADE
TOTAL VISUAL ACUITY 20/40 OR BETTER FDA GRID

N % N % %
< 60 11 10.0 11 100.0 98.5

60 - 69 35 31.8 35 100.0 96.5
70 - 79 46 41.8 46 100.0 97.5

> 80 18 16.4 18 100.0 94.8

TOTAL† 110 100.0 110 100.0 96.7

* Excludes subjects with macular degeneration at any time during the study
† Includes three subjects who experienced a Nd:YAG posterior capsulotomy

TABLE 2
Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year 

Best Case Subjects* (N = 110)

* Excludes subjects with macular degeneration at any time during the study
† Includes three subjects who experienced a Nd:YAG posterior capsulotomy 

TABLE 3
Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year 

Best Case Subjects* (N = 110) vs. FDA Grid

AGE GROUP N

20/20 
or

 BETTER

20/25
to

20/40

20/50
to

20/100

20/125
or

WORSE
n % n % n % n %

< 60 11 11 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
60-69 35 29 82.9 6 17.1 0 0.0 0 0.0
70-79 46 39 84.8 7 15.2 0 0.0 0 0.0
> 80 18 14 77.8 4 22.2 0 0.0 0 0.0

TOTAL† 110 93 84.5 17 15.5 0 0.0 0 0.0

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

0 20 40 60 80 100

SPATIAL FREQUENCY (LP/MM)

M
T

F

ACE 5 mm Aperture*

ACE 3 mm Aperture*

ISO 3 mm Aperture †

Figure 1

* The image quality of the TECNIS® 1-Piece lens was characterized by measuring modulation transfer function 
(MTF) in the Average Cornea Eye (ACE) model. The ACE model was designed using wavefront technology to 
reproduce the average amount of spherical aberration of the cornea. Measurements taken using the ACE eye 
model reflect the optical benefit of the TECNIS® aspheric design feature.

† MTF of the TECNIS® 1-Piece lens as measured using a model eye as specified in ISO 11979-2, Ophthalmic 
implants - Intraocular lenses, Part 2: Optical properties and test methods. 
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2. Lente de 1 peça
3. Configuração: Design TRI-FIX, C modificada, integrada na óptica
4. Espessura do componente háptico: 0,46 mm
Instruções de utilização
1. Antes da implantação, consulte a embalagem da lente para obter 

informações sobre o tipo, a potência, a configuração correcta e a data de 
validade da lente intra-ocular.

2. Abra a bolsa descolável e retire a lente num ambiente estéril. Verifique a 
potência dióptrica da lente.

3. Examine bem a lente para se certificar da inexistência de partículas 
coladas à mesma e inspeccione as superfícies ópticas da lente para 
verificar se existem outros defeitos.

4. Se assim o pretender, a lente pode ser imergida ou enxaguada numa 
solução salina equilibrada estéril até estar pronta para o implante.

5. A AMO recomenda a utilização da pinça dobrável Duckworth & Kent 7722 
com a pinça de inserção 7741 ou um instrumento ou sistema de inserção 
equivalente para inserir a lente de 1 peça TECNIS®. Só devem ser 
utilizados instrumentos de inserção que tenham sido validados e 
aprovados para utilização com esta lente. Consulte as instruções de 
utilização fornecidas com o instrumento ou sistema de inserção para 
obter informações adicionais. 

Atenção: Não utilizar a lente se a embalagem estiver danificada.  
A esterilidade da lente poderá ter sido comprometida.

Cálculos da potência da lente
O médico deverá determinar pré-operatoriamente a potência da lente a ser 
implantada. Os métodos de cálculo da potência da lente encontram-se 
descritos nos seguintes documentos de referência:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 

regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-
434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Os médicos que desejem obter informação adicional acerca do cálculo da 
potência da lente podem contactar a AMO.

Registo do paciente (Para os EUA)
Cada paciente que receba uma lente intra-ocular de 1 peça TECNIS® deverá 
estar registado na AMO no momento da implantação da lente.
Para o registo, é necessário preencher o cartão de registo de implante 
incluído na embalagem da lente e enviá-lo para a AMO. O registo do 
paciente é essencial para o programa de seguimento do paciente a longo 
prazo da AMO e ajudará a AMO a responder a notificações de reacções 
adversas e/ou a complicações potencialmente fatais para a vista.
A embalagem da lente inclui um cartão de identificação do implante. Este 
cartão deve ser entregue ao paciente com instruções para guardá-lo como 
registo permanente do implante e para mostrá-lo a qualquer oftalmologista 
que venha a consultar no futuro.

Notificação
Todos os eventos adversos, independentemente da sua gravidade e de 
serem ou não atribuídos ao implante têm de ser comunicados à AMO 
através do número de telefone 1-877-266-4543 (apenas nos EUA) ou 
contactando o representante local da AMO. Na eventualidade de um 
incidente ou de um evento adverso grave que ponha em perigo a vida, é 
necessário notificar a AMO de imediato (o mais tardar 48 horas após a 
detecção) por telefone e enviando por fax um formulário de evento adverso 
preenchido.
Apresentação
As lentes de 1 peça TECNIS® são fornecidas estéreis num estojo de lente no 
interior de uma bolsa de transferência descolável, asséptica e dupla. A bolsa 
de transferência descolável, asséptica e dupla foi esterilizada com óxido de 
etileno e deverá ser aberta apenas em condições estéreis. A bolsa e as 
etiquetas do produto situam-se no interior da embalagem. As superfícies 
externas da bolsa exterior não estão estéreis.
Data de validade
A data de validade indicada na embalagem da lente é a data de validade da 
esterilidade. Esta lente não deve ser implantada após a data de validade 
indicada.
Política de devoluções/trocas
Para devolver ou trocar a lente, dirija-se ao escritório local da AMO.
Informação para o paciente
Todos os pacientes devem receber informação sobre as lentes  
intra-oculares antes da decisão de implantar uma lente intra-ocular.
AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, e PROTEC são marcas comerciais da 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Símbolos/explicação:

Produto dos EUA

Kun resept

Enhetsbeskrivelse
TECNIS®-komplettlinsen er en ultrafiolett-absorberende intraokulær linse 
(IOL) for posteriorkammeret som kompenserer for sfæriske aberrasjoner i 
hornhinnen. Akkommodasjon vil ikke gjenopprettes. Den er konstruert for å 
plasseres i linsekapselen, hvor linsen erstatter den optiske funksjonen til 
den naturlige krystallinlinsen. AMO® komplette IOL-er har en navnebeskyttet 
bølgefrontdesignet asfærisk utforming med en firskåren bakre optikkant 
som sørger for en 360 graders barriere. Optikkanten har frostet design for å 
redusere potensiell kantblending. Bildekvaliteten til TECNIS®-optikken er vist 
i figur 1 (Figure 1).
Indikasjoner for bruk
TECNIS® komplettlinser er indisert for visuell korreksjon av afaki hos voksne 
pasienter som har fått øyelinsen fjernet på grunn av katarakt ved hjelp av 
ekstrakapsulær kataraktekstrasjon. Disse innretningene er ment å plasseres 
i den kapsulære posen.
Forholdsregler
Steriliser ikke linsen på nytt. De fleste sterilisatorer er ikke utstyrt for å 
sterilisere det myke akryliske materialet uten å produsere uønskede 
bivirkninger.
Ikke bløtlegg eller rens den intraokulære linsen med noen annen væske enn 
steril, balansert saltløsning eller steril normal saltløsning. 

Oppbevar ikke linsen i direkte sollys eller ved en høyere temperatur enn 
45 °C. Autoklaver ikke den intraokulære linsen.

Linsen skal ikke gjenbrukes.

Se den spesifikke bruksanvisningen som følger med innsettings-
instrumentet eller -systemet for hvor lang tid den intraokulære linsen (IOL) 
kan være sammenbrettet før den må kasseres. Når innsettingssystemet 
brukes på feil måte, kan haptikken til TECNIS®-komplettlinsen bli ødelagt.

Advarsler
Leger som vurderer å foreta linseimplantasjon under én av følgende 
omstendigheter, bør overveie forholdet mellom potensielle risikoer/fordeler:
1. Pasienter med tilbakevendende alvorlig betennelse i fremre eller bakre 

segment eller regnbuehinnebetennelse.
2. Pasienter der den intraokulære linsen kan påvirke evnen til å observere, 

diagnostisere eller behandle sykdommer i bakre segment.
3. Kirurgiske vanskeligheter på tidspunktet for kataraktekstraksjon, som 

kan øke risikoen for komplikasjoner (f.eks. kronisk blødning, alvorlig 
skade på iris, ukontrollert positivt trykk eller betydelig prolaps eller tap 
av glasslegeme).

4. Et skadet øye som skyldes tidligere traumer eller utviklingsdefekter, hvor 
nødvendig støtte for IOL-en ikke er mulig.

5. Omstendigheter som vil resultere i skade på endotelet under 
implantasjonen.

6. Mistanke om mikrobeinfeksjon.
7. Pasienter hvor verken det bakre kammeret eller zonulatrådene er intakte 

nok til å gi støtte til den intraokulære linsen.
8. Barn under 2 år er ikke egnede kandidater for intraokulære linser.
9. AMO IOL-er er medisinske enheter til engangsbruk som inkluderer 

instruksjoner for bruk og håndtering for å minimere eksponering for 
forhold som kan skade produktet, pasienten eller brukeren. Gjenbruk/
resterilisering/reprosessering av AMO medisinske enheter til 
engangsbruk kan føre til fysisk skade på den medisinske enheten, at den 
medisinske enheten ikke fungerer som tiltenkt, og sykdom eller skade 
hos pasienten som følge av infeksjon, betennelse og/eller sykdom på 
grunn av kontaminert produkt, overføring av infeksjon og usterilt produkt.

TECNIS® -komplettlinsen skal plasseres helt inne i den kapsulære posen, og 
skal ikke plasseres i ciliarfordypningen. Linsen må ikke plasseres i 
ciliarfordypningen.

Bivirkninger
Fra og med 10. august 2007 er forekomsten av bivirkninger under den 
kliniske studien for modell AAB00 lik eller mindre enn de hos den historiske 
kontrollpopulasjonen (FDA-tabell for intraokulære linser for bakre kammer) 
som vist i tabell 1 (Table 1).
Klinisk studie (SENSAR komplettlinse, modell AAB00): 
Originallinsen for TECNIS® ZCB00-linsen er modell AAB00. Forskjellen 
mel lom l insemode l l  ZCB00 og  l insemode l l  AAB00 er  den 
bølgefrontdesignede asfæriske fremre optiske overflaten til linsemodell 
ZCB00. De kliniske resultatene fra undersøkelsen av linsemodell AAB00 er 
også relevante for linsemodell ZCB00. En multisenter-, unilateral,  
åpen-merket, ikke-sammenlignende klinisk evaluering ble utført for  
SENSAR-komplettlinsen, modell AAB00. Den kliniske studien ble innledet 30. 
november, 2005. Formålet med studien var å vurdere sikkerheten og 
effekten til l insemodell AAB00 hos pasienter som gjennomgår 
kataraktfjerning og intraokulær linseimplantasjon. Etter rutinemessig 
kataraktfjerning ved hjelp av ekstrakapsulær kataraktekstraksjon, ble alle 
intraokulære linser implantert i kapsulærposen med en kontinuerlig 
kurvelineær capsulorhexis. 
Resultatene fra 117 pasienter som ble fulgt i ett år gir grunnlaget for 
dataene som støtter bruk av denne linseutformingen for visuell korrigering 
av afaki. I den samlede studiepopulasjonen (123 pasienter), var 56,9 % av 
pasientene kvinner og 43,1 % menn; 93,5 % var hvite, 4,1 % var svarte og 
2,4 % var asiatiske. De beste resultatene for korrigert visuell 
avstandsskarphet for "i beste tilfelle"-pasientene ved 1 år (330–420 dager) 
etter inngrepet vises i tabell 2 (Table 2). I tillegg vises dataene 
sammenlignet med FDA-tabellverdiene (historisk kontroll) i tabell 3 (Table 3).

Klinisk studie (TECNIS®-linse, modell Z9000): 
I en kontrollert, multisenter-, intraindividuell klinisk undersøkelse av Z9000-
linsen (bølgefrontdesignet asfærisk fremre overflate) og en akrylisk linse 
(sfærisk optikk), var okulære sfæriske aberrasjoner betydelig mindre med 
TECNIS®-linsen enn med den akryliske linsen. Resultatene fra simulert 
nattkjøring (funksjonelt syn) under flere av de testede forholdene og de 
visuelle skarphetsresultatene var statistisk signifikant bedre i øyne med 
implantert TECNIS® -linse (TECNIS®-øyne). Den kliniske signifikansen av 
reduksjonen av okulær sfærisk aberrasjon skulle demonstreres ved hjelp av 
kontrastfølsomhetstesting. Funksjonell signifikans skulle demonstreres ved 
hjelp av simulert nattkjøring.

Sfærisk aberrasjon
Den gjennomsnittlige okulære sfæriske aberrasjonen av TECNIS® -øynene 
skilte seg ikke signifikant fra null. Dette gjaldt ikke øyne der linsen med den 
sfæriske optikken var implantert. Den gjennomsnittlige forskjellen i okulær 
sfærisk aberrasjon mellom pasientens to øyne skilte seg statistisk 
signifikant fra null. Figur 2 (Figure 2) viser de gjennomsnittlige sfæriske 
aberrasjonsmålingene i alle øyne med evaluerbare bølgefrontmålinger. Som 
bevist i figuren, var den signifikante reduksjonen av den sfæriske 
aberrasjonen i TECNIS® -øynene uavhengig av alder.
Figur 3 (Figure 3) viser bølgefrontmålinger av de 22 pasientene der det var 
tilgang til evaluerbare data for begge øyne.

Synsskarphet
Resultatene for monokulær synsskarphet (90 ± 15 dager etter inngrepet) for 
hver pasient i sikkerhetspopulasjonen og i pasientundergruppen som 
gjennomgikk bølgefrontmålinger og simulert nattkjøring, presenteres i Tabell 
4 (Table 4).
Kontrastfølsomhet
Hovedformålet med den kliniske undersøkelsen var å demonstrere den 
mesopiske (6 cd/m2) intraindividuelle forskjellen i postoperativ synskvalitet 
ved hjelp av sinusbølgetesting av kontrastfølsomhet mellom TECNIS®-linsen 
(Z9000) og linsen med sfærisk optikk. I denne kliniske undersøkelsen var 
ikke resultatene for kontrastfølsomhet signifikant forskjellige. De mesopiske 
loggresultatene for kontrastfølsomhet ved alle testede romlige frekvenser 
for Z9000 og kontrollinsen, presenteres i Figur 4 (Figure 4).
Simulert nattkjøring
En pasientundergruppe (29) som ble ti lfeldig utvalgt fra alle 
forskningsstedene, ble testet i en validert nattkjøringssimulator. Pasienter 
ble testet monokulært i simulerte omgivelser som normale byomgivelser, 
skarp bybelysning, normale landlige omgivelser og skarp belysning i 
landlige omgivelser.
Nattkjøringssimulatoren besto av en førerkupé med frontrute, videoscene og 
målprojektører, lyskilder, et display og en datamaskin. Førerkupeen 
inkluderte en frontrute med et bakspeil, et ikke-fungerende instrumentbord, 
et dørmontert sidespeil, forseter med hodestøtter, setebelter og et ratt. 
Omgivelsesbelysningen til simulatoren lignet på en normal nattbelysning.

Nattscenen for bykjøring besto av en lang, rett bygate med en simulert 
kjørefart på 56 km/t med en blanding av gatelys, biler, butikklys og skilt som 
skaper en høy grad omgivelsesbelysning. Nattscenen for landlig kjøring 
besto av en lang rett landevei med en kjørefart på 88 km/t og minimalt med 
omgivelsesbelysning. Hver kjørescene varte i omtrent 30 sekunder.

For testing under forhold med skarpt lys, ble det simulert lys fra billyktene til 
et følgende kjøretøy, som lyste inn i bilens side- og bakspeil og dermed 
reduserte pasientens syn. Lysstryken var innstilt for å redusere  
oppdagelsesavstanden med 10 %.

Pasienter ble bedt om å oppdage og identifisere mål, herunder motorveiskilt 
med hvit informasjon på grønn bunn, fareskilt med svart på gul bunn, samt 
fotgjengerfarer. De ble bedt om å gi respons når skiltet eller faren først ble 
oppdaget. Oppdagelsesavstanden ble registrert. Pasienter ble deretter bedt 
om å gi respons når skiltet eller faren først kunne identifiseres, f.eks. hva 
det  sto  på ski l tet  og hvi lken retn ing fotg jengeren gikk i . 
Identifiseringsavstanden ble registrert. Det ble beregnet et gjennomsnitt av 
pasientresponsene for hvert målsett og synlighetsforhold.

Figur 5 og 6 (Figure 5 og Figure 6) presenterer den gjennomsnittlige 
forskjellen mellom oppdagelses- og identifiserinsgavstander med testing av 

Z9000-øyet og med testing av den sfæriske optikklinsen for hver pasient 
(gjennomsnittet av de intraindividuelle forskjellene).

Z9000-øynene gjorde det funksjonelt bedre enn kontrolløynene i 21 av de 24 
testede forholdene. Dette betyr at Z9000-linsen forbedrer både 
oppdagelses- og identifiseringsavstander på tvert av kjørescenene (by og 
landsbygd) og synlighetsforhold (med/uten skarpt lys) sammenlignet med 
kontrollinsen. Z9000-øynene gjorde det statistisk signifikant bedre enn 
kontrolløynene i 9 av testforholdene. De største fordelene med Z9000-linsen 
er økt oppdagelse og identifisering av fotgjengerfaren under landlige 
synlighetsforhold med og uten skarpt lys. Under disse forholdene gir den 
økte synlighetsavstanden ved 88 km/t i gjennomsnitt omtrent 0,5 sekunder 
mer tid til å oppfatte og reagere på fotgjengerfaren. En økning på 
0,5 sekunder i oppfatnings- og reaksjonstid er funksjonelt signifikant ved å 
gi økt tid for å ta unnvikende tiltak, tid til å stoppe eller ha innvirkning på et 
eventuelt sammenstøt.

Disse funnene antyder at dette trolig vil medføre en betydelig 
sikkerhetsfordel for eldre sjåfører med TECNIS®-linser, og for sjåførene og 
fotgjengerne som de deler veien med. Resultatene fra denne ytelses-/
funksjonstesten demonstrerer at TECNIS®-linsen forbedret funksjonelt syn, 
som igjen kan forbedre pasientenes sikkerhet i andre livssituasjoner med 
dårlige synlighetsforhold.

Detaljert enhetsbeskrivelse

Linseoptikk
1. Optisk materiale: Optisk gjennomsiktig, myk, brettbar, hydrofobisk akryl 

med en kovalent bundet UV-absorbator. Fullstendig overføring av 
bølgelengde for blått lys for optimal skotopisk sensitivitet.

2. Styrke: +5,0 til +34,0 dioptrisk styrke i trinnvise økninger på  
0,5 dioptrier.

3. Tykkelse på optikksenter: 0,722 mm (+20,0D).
4. Utforming av optikkant: PROTEC 360 med firskåren bakre kant.
5. Refraksjonsindeks: 1,47 ved 35 °C.
6. Lystransmisjon: UV-skjæringspunkt på 10 % T for en linse på  

+5,0 diopter (tynnest) og en linse på +34,0 dioptri (tykkest) vises i  
Figur 7 (Figure 7).

Haptikk
1. Materiale: Myk, brettbar, hydrofobisk akryl med en kovalent bundet  

UV-absorbator.
2. Komplettlinse
3. Konfigurasjon: TRI-FIX-design, modifisert C, integrert med optikk.
4. Haptikktykkelse: 0,46 mm.
Bruksanvisning
1. Før implantering, må linsepakken undersøkes for IOL-type, styrke, riktig 

konfigurasjon og utløpsdato.
2. Åpne posen og ta ut linsen i et sterilt miljø. Bekreft linsens dioptriske 

styrke.
3. Undersøk linsen grundig for å sørge for at det ikke har festet seg 

partikler til den, og undersøk overflatene til den optiske linsen for 
defekter.

4. Om ønsket, kan linsen bløtlegges eller renses i steril, balansert 
saltløsning helt til alt er klart for implantasjonen.

5. AMO anbefaler bruk av Duckworth & Kent 7722 foldetang med 7741 
innsettingstang eller et tilsvarende innsettingsinstrument eller -system 
for å sette inn TECNIS®-komplettlinsen. Det kan kun brukes 
innsettingsinstrumenter som er validert og godkjent for bruk med denne 
linsen. Se bruksanvisningen for innsettingsinstrumentet eller  
-systemet for mer informasjon. 

Forsiktig: Ikke bruk linsen hvis pakningen er blitt skadet. Det kan hende at 
linsen ikke lenger er steril.

Beregninger av linsestyrke
Legen bør bestemme styrken til linsen som skal implanteres før inngrepet. 
Beregningsmetoder for linsestyrken er beskrevet i følgende referanser:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 

regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-
434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Leger som krever mer informasjon om beregning av linsestyrke, kan 
kontakte AMO.

Pasientregistreringsdel (For USA)
Hver pasient som mottar en TECNIS® komplett IOL må være registrert hos 
AMO på tidspunktet for linseimplantasjon.
Registrering oppnås ved å fylle ut registreringskortet for implantasjon som 
følger med linsepakken, og sende det til AMO. Pasientregistrering er svært 
viktig for AMOs langsiktige oppfølgingsprogram for pasienter, og vil hjelpe 
AMO med å gi respons på rapporter om bivirkninger og/eller potensielt 
synstruende komplikasjoner.
Et identifikasjonskort for implantasjon følger med i linsepakken. Dette kortet 
skal gis til pasienten sammen med instruksjoner om å beholde det som et 
permanent bevis på implantasjonen og om at kortet skal vises til fremtidige 
øyeleger.
Rapportering
Alle bivirkninger, uansett alvorlighetsgrad og om de er relatert til implantatet 
eller ikke, skal rapporteres til AMO på 1-877-266-4543 (kun USA) eller ved å 
kontakte din lokale AMO-representant. Hvis det oppstår en livstruende 
hendelse eller alvorlig bivirkning, må AMO underrettes omgående (senest 48 
timer etter hendelsen oppdages) via telefon og ved å sende et utfylt skjema 
med bivirkningene via faks.
Leveringsform
TECNIS®-komplettlinser leveres sterile i en linseeske i en dobbel aseptisk 
overføringspose. Den doble aseptiske overføringsposen er sterilisert med 
etylenoksid og må kun åpnes under sterile forhold. Posen og 
produktetikettene er pakket inn i en hyllepakke. De eksterne overflatene til 
den ytre posen er ikke sterile.
Utløpsdato
Utløpsdatoen på linsepakken er utløpsdatoen for sterilitet. Linsen må ikke 
implanteres etter den oppgitte utløpsdatoen for sterilitet.
Retningslinjer for returnering og bytte
Kontakt ditt lokale AMO-kontor vedrørende returnering eller bytte av linsen.
Pasientinformasjon
Hver pasient skal motta informasjon om intraokulære linser før de tar en 
beslutning om å implantere en intraokulær linse.
AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, og PROTEC er varemerker for  
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/forklaring:

Produsert i USA

TECNIS® komplett IOL NO (fortsat) DA (jatk.) FI (jätk) ET (cont.) PT (forts.) SV

STERILISERT MED ETYLENOKSID

MÅ IKKE GJENBRUKES

BRUKES FØR (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-måned-dag)

SE BRUKSANVISNINGEN

SKAL IKKE RESTERILISERES

PRODUSENT

AUTORISERT REPRESENTANT I EU

ØVRE TEMPERATURGRENSE

SKAL IKKE BRUKES DERSOM PAKNINGEN ER SKADET

HOLDES UNNA SOLLYS

PRODUKSJONSDATO (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-måned-dag)

 SYMBOL NORSK

45°C
(113°)F

Vienīgi Rx
Izstrādājuma apraksts
TECNIS® viendaļīga lēca ir ultravioletos viļņus absorbējoša aizmugurējās 
kameras intraokulāra lēca (IOL), kas kompensē radzenes sfērisko aberāciju. Šī 
lēca neatjauno akomodāciju. Tā ir izstrādāta ievietošanai lēcas kapsulā, lai 
pildītu dabiskās lēcas optiskās funkcijas. AMO viendaļīgās IOL ietver komerciālu 
viļņu frontes dizaina asfērisku optiku ar kvadrātveida aizmugures optisko 
skaldni, kas rada 360° barjeru. Optikas skaldne ir matēta, lai mazinātu 
iespējamo skaldnes atspīduma efektu. TECNIS optikas attēlu kvalitāte redzama 
1. attēlā (Figure 1).

Lietošanas indikācijas
TECNIS viendaļīgās lēcas ir indicētas afakijas novēršanai pieaugušajiem, 
kuriem, izmantojot ekstrakapsulāru kataraktas ekstrakciju, ir izoperēta 
kataraktas skartā lēca. Šie izstrādājumi ir jāievieto lēcas kapsulā.

Piesardzības pasākumi
Lēcu nedrīkst sterilizēt atkārtoti. Lielākā daļa sterilizācijas ierīču nav 
piemērotas mīkstu akrila materiālu sterilizācijai un var radīt nevēlamas blaknes.

Intraokulāro lēcu nedrīkst mērcēt vai skalot, izņemot gadījumus, kad tiek 
izmantots sterils līdzsvarots sāls šķīdums vai sterils 0,9% NaCl šķīdums. 

Neglabājiet lēcu tiešā saules gaismā un temperatūrā, kas pārsniedz 45°C. 
Intraokulāro lēcu nedrīkst apstrādāt autoklāvā.

Nelietojiet lēcu atkārtoti.

Laiku, kādu IOL var uzglabāt salocītu, pirms tā jāizmet, lūdzu, skatīt speciālajā 
lietošanas instrukcijā, kas tiek piegādāta kopā ar ievietošanas instrumentu vai 
iekārtu. Ja ievietošanas iekārta izmantota nepareizi, TECNIS viendaļīgās lēcas 
balsti var salūzt.

Brīdinājumi
Lemjot par lēcas implantēšanu, ārstiem rūpīgi jāizanalizē iespējamā riska/
ieguvuma attiecība, ja:

1. pacientam ir recidivējošs smags priekšējā vai mugurējā segmenta 
iekaisums vai uveīts,

2. intraokulāra lēca var apgrūtināt mugurējā segmenta slimību kontroli, 
diagnosticēšanu vai ārstēšanu,

3. kataraktas ekstrakcijas laikā ir radušies ķirurģiski sarežģījumi, kas var 
palielināt komplikāciju iespējamību (piemēram, ilgstoša asiņošana, nopietns 
varavīksnenes bojājums, nekontrolējams pozitīvs spiediens vai nozīmīga 
stikla ķermeņa izkrišana vai zudums),

4. ja acs ir bojāta iepriekšējas traumas vai attīstības defekta dēļ, tā nespēs 
pietiekami atbalstīt IOL,

5. implantācijas laikā var rasties endotēlija bojājums,
6. pacientam, iespējams, ir kāda mikrobu izraisīta infekcija,
7. pacienta kapsulas mugurējā daļa un zonulas nav pietiekami veselas, lai 

atbalstītu IOL,
8. intraokulāra lēca nav piemērota pacientiem, kas jaunāki par 2 gadiem.
9. AMO IOL ir vienreizlietojamas medicīniskas ierīces, uz kurām ir 

norādījumipar lietošanu un apiešanos, lai mazinātu pakļaušanu apstākļiem, 
kas var ietekmēt izstrādājumu, pacientu vai lietotāju. AMO vienreizlietojamo 
medicīnisko ierīču atkārtota lietošana/atkārtota sterilizēšana/atkārtota 
apstrāde var izraisīt medicīniskās ierīces fiziskus bojājumus, medicīniskās 
ierīces novirzes no paredzamā darbības veida un pacienta saslimšanu vai 
ievainojumus infekcijas, iekaisuma un/vai slimības dēļ, ko izraisījis 
izstrādājuma piesārņojums, infekciju pārnešana vai izstrādājuma sterilitātes 
trūkums.

Visa TECNIS viendaļīgā lēca ir jāievieto kapsulā, un to nedrīkst novietot starenes 
rievā. Neievietot lēcu ciliārajā rievā. 

Nevēlamas parādības
Līdz 2007. gada 10. augustam modeļa AAB00 klīnisko pētījumu laikā radušos 
nevēlamo parādību biežums līdzinās tam, kāds tika vēsturiski novērots 
kontroles grupā, vai mazāks par to (FDA IOL aizmugurējās kameras matrica), kā 
attēlots 1. tabulā (Table 1).

Klīniskais pētījums (SENSAR viendaļīgas lēcas, modelis AAB00):
TECNIS ZCB00 lēcas iepriekšējā paaudze ir modelis AAB00. Atšķirība starp lēcu 
modeļiem ZCB00 un AAB00 ir modeļa ZCB00 lēcas viļņu frontei atbilstoša 
asfēriskā priekšējā optiskā virsma. Lēcu modeļa AAB00 klīnisko pētījumu 
rezultāti ir attiecināmi arī uz lēcu modeli ZCB00. AAB00 modeļa viendaļīgajām 
lēcām SENSAR 1 tika veikta daudzcentru, vienpusēja, atklāta, nesalīdzinoša 
novērtēšana. Klīniskais pētījums tika sākts 2005. gada 30. novembrī. Pētījuma 
mērķis bija novērtēt AAB00 modeļa lēcu drošumu un efektivitāti pacientiem, 
kam tika veikta kataraktas izņemšana un intraokulāras lēcas implantēšana. Pēc 
parastās kataraktas izņemšanas, veicot kataraktas ekstrakapsulāru ekstrakciju, 
visas IOL tika implantētas kapsulā ar nepārtrauktās līklīnijas kapsuloreksijas 
metodi. 

Rezultāti, kas iegūti, novērojot 117 pacientus 1 gadu, deva informāciju, kas 
pamatoja šādas konstrukcijas lēcas lietošanu redzes korekcijai afakijas 
gadījumā. Visā pētījuma grupā (123 pacienti) 56,9% pacientu bija sievietes, bet 
43,1% – vīrieši, no kuriem 93,5% bija baltās rases pārstāvji, 4,1% – melnās, 
bet 2,4% – dzeltenās rases pārstāvji. 2. tabulā (Table 2) sniegti vislabākie 
koriģētā tāluma redzes asuma rezultāti „vislabākajiem” pacientiem 1 gadu 
(330-420 dienas) pēc operācijas. Bez tam 3. tabulā (Table 3) redzami 
salīdzinošie dati ar FDA matrices vērtībām (vēsturiskā kontrole).

Klīniskais pētījums (TECNIS lēcas, modelis Z9000): 
Kontrolētā, daudzcentru, Z9000 lēcu (viļņu frontei atbilstoša asfēriska priekšējā 
virsma) klīniskajā pētījumā un akrila lēcu (sfēriska optika) starpklīniku pētījumā 
personām okulārās sfēriskās aberācijas bija ievērojami mazākas, ja izmantoja 
TECNIS lēcas, nekā, ja izmantoja akrila lēcas. Auto vadīšanas nakts apstākļos 
simulācijas rezultāti (funkcionālā redze) dažos pārbaudītos apstākļos un redzes 
asuma rezultāti bija statistiski ievērojami labāki acīm, kurās bija implantētas 
TECNIS lēcas (TECNIS acis). Okulāru sfēriskās aberācijas samazināšanās 
klīniskā nozīmība bija jādemonstrē, izmantojot kontrasta jutības testu. 
Funkcionālā nozīmība bija jādemonstrē, simulējot auto vadīšanu naktī.

Sfēriskā aberācija

Vidējā sfēriskā aberācija TECNIS acīm būtiski neatšķīrās no nulles. To 
nenovēroja acīm, kurās bija implantētas lēcas ar sfērisku optiku. Vidējā okulāro 
sfērisko aberāciju starpība starp pacientu abām acīm būtiski atšķīrās no nulles. 
2. Attēlā (Figure 2) doti visu acu sfērisko aberāciju vidējie mērījumi ar skaitliski 
novērtējamiem viļņu frontes mērījumiem. Kā redzams attēlā, sfēriskās 
aberācijas ievērojams samazinājums TECNIS acīs nav atkarīgs no vecuma.

3. Attēlā (Figure 3) atspoguļoti viļņu frontes mērījumi 22 pacientiem, par kuriem 
bija pieejami dati par abām acīm.

Redzes asums

Drošuma pētījuma populācijai un apakšpopulācijai, kurā tika veikti viļņu frontes 
mērījumi un nakts auto vadīšanas simulācija, katra pacienta monokulārās 
redzes asuma rezultāti (90  15 dienas pēc operācijas) ir atspoguļoti  
4. Tabulā (Table 4).

Kontrasta jutība

Klīniskās izmeklēšanas galvenais mērķis bija demonstrēt krēslas redzes  
(6 cd/m) kvalitātes individuālo atšķirību starp pacientiem pēcoperācijas periodā, 
pielietojot sinusoidālā viļņa kontrasta jutības pārbaudi TECNIS lēcām (Z9000) un 
sfēriskās optikas lēcām. Šajā klīniskajā izmeklējumā kontrasta jutības rezultāti 
ievērojami neatšķīrās. 4. Attēlā (Figure 4) atspoguļoti Z9000 un kontroles lēcu 
krēslas redzes kontrasta jutības reģistrēšanas rezultāti visās pārbaudītajās 
telpiskajās frekvencēs.

Nakts auto vadīšanas simulācija

No visiem izmeklējumu veidiem nejaušināti izvēlētai pacientu apakšpopulācijai 
(29) tika pārbaudīta nakts autovadīšanas spēja apstiprinātā simulatorā. 
Pacientiem pārbaudīja monokulāro redzi simulētos parastos pilsētas apstākļos, 
pilsētas uguņu un lauku apdzīvoto vietu apgaismojuma apstākļos.

Nakts auto vadīšanas simulators sastāvēja no automašīnas kabīnes/rāmja ar 
vējstiklu, apkārtnes videoattēliem un mērķa projektoriem, žilbināšanas avotiem, 
displeja ekrāna un datora. Priekšējā kabīne ietvēra vējstiklu ar atpakaļskata 
spoguli, nefunkcionējošu mērinstrumentu paneli, pie durvīm piestiprinātu 
sānskata spoguli, priekšējos sēdekļus ar galvas atbalstu kontūrām, drošības 
jostas un stūri. Simulatora apkārtnes apgaismojums bija līdzīgs vidējai naktī 
redzamai ainai. 

Pilsētas auto braukšanas nakts ainavu veidoja gara, taisna pilsētas iela ar 
simulētu braukšanas ātrumu 56 km stundā, ar ielas apgaismojumu, mašīnām, 
veikalu gaismām un zīmēm, kas veidoja ļoti ticamu apkārtnes apgaismojumu. 
Laukos nakts braukšanas ainavu veidoja garš, taisns lauku ceļš, braukšanas 
ātrums 88 km stundā un minimāls apkārtnes apgaismojums. Katras 
braukšanas ainavas ilgums bija 30 sekundes.

Pārbaudot žilbināšanas apstākļos, pastāvīgais žilbināšanas avots bija reālās 
dzīves priekšējo lukturu apžilbināšanas simulācija, ko rada sekojošas 
automašīnas atstarojums atpakaļskata un sānskata spoguļos, kas tika 
noregulēti tā, lai spīdētu pacientam acīs. Tika iestatīts tāds žilbināšanas 
stiprums, lai radītu attāluma noteikšanas 10% zudumu.

Pacientiem lūdza konstatēt un identificēt mērķus, ieskaitot balti zaļas lielceļu 
informācijas zīmes, melni dzeltenas brīdinājumu zīmes un gājējus. Pacientus 
lūdza reaģēt, kad zīme vai gājējs tika pirmo reizi konstatēts, un tika pierakstīti 
konstatēšanas attālumi. Pēc tam pacientus lūdza reaģēt, kad zīmi vai bīstamo 
situāciju varētu pirmo reizi identificēt, proti, noteikt, kāda ir zīmes informācija, 
kādā virzienā gājējs iet, un tika pierakstīti identifikācijas attālumi. Tika noteikts, 

kāda caurmērā ir pacienta reakcija uz katru mērķu komplektu un redzamības 
apstākļiem.

5. un 6. Attēlā (Figures 5 and 6) parādīts, kāda katram subjektam ir vidējā 
atšķirība starp konstatēšanas un identifikācijas attālumiem, testējot Z9000 acis, 
un konstatēšanas un identifikācijas attālumiem, testējot sfēriskās optiskās 
lēcas (indivīdu atšķirību vidējais rādītājs).

Z9000 acis funkcionēja labāk nekā kontroles acis 21 no 24 testa apstākļiem. 
Tas nozīmē, ka Z9000 lēcas uzlabo konstatēšanas un identificēšanas attālumus 
visās braukšanas ainavās (pilsētas un lauku) un visos redzamības apstākļos (ar 
žilbināšanu un bez tās) salīdzinājumā ar kontroles lēcām. Z9000 acis 
funkcionēja statistiski ievērojami labāk nekā kontroles acis 9 testa apstākļos. 
Lielākā Z9000 lēcu priekšrocība ir uzlabota gājēju konstatēšana un 
identificēšana lauku redzamības apstākļos ar žilbināšanu vai bez. Šajos 
apstākļos uzlabots redzamības attālums, braucot ar ātrumu 88 km stundā, ir 
vidēji par 0,5 sekundēm ilgāks laiks gājēja pamanīšanai un reaģēšanai uz 
briesmām. Par 0,5 sekundēm ātrāka pamanīšana un reakcija ir funkcionāli 
nozīmīga, jo tiek iegūts vairāk laika, lai izvairītos no sadursmes, apturētu 
mašīnu vai mazinātu triecienu.

Šie dati liecina, ka drošības aspektā iespējami reāli ieguvumi gan gados 
vecākiem braucējiem, kam būs TECNIS lēcas, gan citiem satiksmes 
dalībniekiem un gājējiem. Šī veiktspējas/funkcionalitātes testa rezultāti parāda, 
ka TECNIS lēcas uzlabo funkcionālo redzi, kas savukārt var uzlabot pacientu 
drošību arī citās dzīves situācijās sliktos redzamības apstākļos.

Sīks izstrādājuma apraksts
Lēcas optiskā daļa
1. Optikas materiāls: optiski dzidrs, mīksts salokāms, hidrofobs akrils ar 

kovalenti pievienotu UV absorbentu. Optimālam tumsas adaptācijas 
jutīgumam zilo viļņu garumu gaismas pilnīga caurlaidība.

2. Stiprums: no +5,0 līdz +34,0 dioptrijām, pieaugums – 0,5 dioptrijas
3. Optikas centra biezums: 0,722 mm (+20,0D)
4. Optikas skaldnes konstrukcija: PROTEC 360 kvadrātveida aizmugures 

skaldne
5. Refrakcijas rādītājs: 1,47 35°C temperatūrā
6. Gaismas caurlaidība: minimālais pieļaujamais UV viļņu garums, ja T ir 10%, 

+5,0 dioptriju lēcai (visplānākajai ) un + 34,0 dioptriju lēcai (visbiezākajai) ir 
norādīts 7. Attēlā (Figure 7).

Balsti
1. Materiāls: mīksts salokāms, hidrofobs akrils ar kovalenti pievienotu UV 

absorbentu.
2. Viendaļīga lēca
3. Konfigurācija: TRI-FIX dizains, modificēts C modelis, integrēta ar optisko daļu
4. Balstu biezums: 0,46 mm

Lietošanas norādījumi
1. Pirms implantēšanas pārbaudiet lēcas iepakojumu, lai noskaidrotu IOL 

veidu, stiprumu, konfigurāciju un derīguma termiņu.
2. Atveriet atlobāmo maisiņu un izņemiet lēcu sterilā vidē. Pārliecinieties par 

lēcas stiprumu dioptrijās.
3. Rūpīgi aplūkojiet lēcu, lai pārliecinātos, ka pie tās nav pielipušas daļiņas, kā 

arī pārbaudiet, vai lēcas optiskajām virsmām nav citu defektu.
4. Ja vēlas, lēcu līdz implantēšanai drīkst iemērkt vai noskalot sterilā 

līdzsvarotā sāls šķīdumā.
5. Lai ievietotu TECNIS viendaļīgo lēcu, AMO iesaka izmantot Duckworth & 

Kent 7722 turētāju un 7741 ievadītāju vai atbilstošu ievadīšanai domātu 
instrumentu vai iekārtu. Lietojiet tikai tos instrumentus, kas ir pārbaudīti un 
atzīti par derīgiem šīs lēcas ievietošanai. Papildu informācija ir izklāstīta 
ievietošanai paredzētā instrumenta vai iekārtas lietošanas norādījumos. 

Uzmanību! Nelietojiet lēcu, ja iepakojums ir bojāts. Lēca var nebūt sterila.

Lēcas stipruma aprēķināšana
Ārstam implantējamās lēcas stiprums jānosaka pirms operācijas. Lēcas 
stipruma aprēķināšanas metodes ir aprakstītas šādās publikācijās:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and 
Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Ja ārsts vēlas iegūt papildu informāciju par lēcas stipruma aprēķināšanu, 
viņam jāsazinās ar AMO.

Pacientu reģistrācija (ASV)

Visi TECNIS viendaļīgo IOL saņēmušie pacienti tūlīt pēc lēcas implantēšanas ir 
jāreģistrē AMO.

Reģistrāciju veic, aizpildot lēcas iepakojumā iekļauto implanta reģistrācijas karti 
un nosūtot karti AMO. Pacientu reģistrācija ir būtiski svarīga AMO pacientu 
ilgstošās apsekošanas programmai un palīdzēs AMO reaģēt uz ziņojumiem par 
nevēlamām parādībām un/vai iespējamām komplikācijām, kas var bojāt redzi.

Lēcas iepakojumā ir iekļauta implanta identifikācijas karte. Šī karte jāiedod 
pacientam, norādot, ka tā jāglabā kā pastāvīgs implanta dokuments un 
jāuzrāda visiem turpmāk apmeklētajiem acu ārstiem.

Ziņošana
Visas nevēlamās parādības neatkarīgi no to smaguma un saistības ar implantu 
jādara zināmas AMO, piezvanot pa tālruni 1-877-266-4543 (tikai ASV) vai 
sazinoties ar vietējo AMO pārstāvi. Ja nevēlamā parādība apdraud dzīvību vai ir 
ļoti nopietna, AMO ir jāziņo nekavējoties (ne vēlāk kā 48 stundas pēc 
konstatēšanas), izmantojot tālruni vai nosūtot pa faksu aizpildītu nevēlamās 
parādības veidlapu.

Piegādes veids
Piegādājot TECNIS viendaļīgās sterilās lēcas, tās atrodas lēcas futlārī un ir 
iesaiņotas dubultā aseptiskā nolobāmā maisiņā. Dubultais aseptiskais maisiņš 
ir sterilizēts ar etilēnoksīdu, un to drīkst atvērt tikai sterilos apstākļos. 
Iepakojumā ir iekļauts maisiņš un izstrādājuma marķējums. Maisiņa ārējās 
virsmas nav sterilas.

Derīguma termiņš
Uz lēcas iepakojuma norādītais derīguma termiņš ir datums, līdz kuram lēca 
saglabā sterilitāti. Lēcu nedrīkst implantēt pēc sterilitātes termiņa beigām.

Atpakaļatdošanas/apmaiņas politika
Lai uzzinātu, kā atdot atpakaļ vai apmainīt lēcu, sazinieties ar savu vietējo AMO 
pārstāvniecību.

Pacientu informēšana
Katrs pacients, kas vēlas pieņemt lēmumu par intraokulāras lēcas 
implantēšanu, ir jāinformē par šīm lēcām.

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, un PROTEC ir Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc preču zīmes.
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ASV ražots izstrādājums

TECNIS® viendaļīga IOL LV

(cont.) IT

a condizioni che potrebbero compromettere la funzionalità del prodotto e 
la sicurezza del paziente o dell’utente. Il riutilizzo/risterilizzazione/
ritrattamento dei dispositivi medici monouso AMO può causare danni 
fisici al dispositivo medico, comprometterne la funzionalità prevista e 
provocare malattie o lesioni al paziente a causa di infezione, 
infiammazione, e/o malattie causate da contaminazione del prodotto, 
trasmissione di infezione e mancanza di sterilità del prodotto. La lente 
intraoculare monopezzo TECNIS® va posizionata interamente nella sacca 
capsulare e non nel solco ciliare. Non posizionare le lenti nel solco ciliare.

Eventi avversi
Al 10 agosto, 2007, l’incidenza di eventi avversi insorti durante la 
sperimentazione clinica per il modello AAB00 è simile o inferiore a quella 
della popolazione di controllo storica (griglia FDA per lenti intraoculari per 
camera posteriore) come illustrato nella Tabella 1 (Table 1).
Studio clinico (lente monopezzo SENSAR, modello AAB00): 
La lente progenitrice della lente TECNIS® ZCB00 è il modello AAB00. La 
differenza tra la lente ZCB00 e la AAB00 è la superficie ottica anteriore 
asferica basata sulla codificazione di un fronte d’onda della ZCB00.  
I risultati clinici dell’investigazione della lente AAB00 sono pertinenti alla 
lente ZCB00. Una valutazione clinica multi-centrica non comparativa, in 
aperto unilaterale è stata condotta per la lente monopezzo SENSAR, modello 
AAB00. La sperimentazione clinica ha avuto inizio il 30 novembre 2005. 
Scopo dello studio era di valutare la sicurezza e l’efficacia della lente AAB00 
in soggetti che si sottoponevano a rimozione della cataratta e all’impianto di 
lente intraoculare. Successivamente alla rimozione della cataratta di routine 
mediante estrazione extracapsulare della cataratta, tutte le lenti intraoculari 
sono state impiantate nella sacca capsulare mediante capsuloressi 
curvilinea continua. 
I risultati ottenuti in 117 pazienti seguiti per un anno forniscono la base dei 
dati utilizzati a favore dell’utilizzo di questo tipo di lente nella correzione 
visiva dell’afachia. Nella popolazione complessiva dello studio (123 pazienti), 
il 56,9% dei pazienti era costituito da donne e il 43,1% da uomini; il 93,5% 
era di razza bianca, il 4,1% di razza nera, il 2,4% di razza asiatica. I risultati 
per la migliore acuità visiva corretta per i pazienti "best case" a 1 anno 
(330-420 giorni) nel postoperatorio vengono illustrati nella Tabella 2 (Table 
2). Inoltre, i dati confrontati con i valori della griglia FDA (controllo storico) 
vengono presentati nella Tabella 3 (Table 3).
Studio clinico (lente TECNIS®, modello Z9000): 
In uno studio clinico controllato, multicentrico e di variabilità  
intra-individuale della lente Z9000 (superficie anteriore asferica basata sulla 
codificazione di un fronte d’onda) e di una lente acrilica (parte ottica 
sferica), l’aberrazione oculare sferica è risultata notevolmente meno 
frequente con la lente TECNIS® rispetto a quella acrilica. I risultati della 
guida notturna simulata (visione funzionale) in molte delle condizioni 
analizzate e i risultati dell’acuità visiva si sono rivelati significativamente 
migliori a livello statistico negli occhi con impianto di lente TECNIS® (occhi 
con lentri intraoculari TECNIS®). Il rilievo clinico della riduzione 
dell’aberrazione oculare sferica doveva essere dimostrato mediante test 
della sensibilità al contrasto. Il rilievo funzionale doveva essere dimostrato 
mediante guida notturna simulata.

Aberrazione sferica
L’aberrazione oculare sferica media degli occhi con impianto di lente 
TECNIS® non era significativamente diversa da zero. Contrariamente agli 
occhi con impianto di lente con parte ottica sferica. La differenza media 
nell’aberrazione oculare sferica tra i due occhi dei pazienti era a livello 
statistico significativamente diversa da zero. La Figura 2 (Figure 2) riporta le 
misure dell’aberrazione sferica media di tutti gli occhi con misurazioni 
valutabili del fronte d’onda. Come si nota dalla figura, la riduzione 
significativa dell’aberrazione sferica negli occhi TECNIS® non è dipesa 
dall’età del paziente.
La Figura 3 (Figure 3) presenta le misurazioni del fronte d’onda dei 
22 pazienti per i quali erano disponibili dati valutabili per entrambi gli occhi.

Acuità visiva
I risultati dell’acuità visiva monoculare (a 90 ± 15 giorni dall’intervento) di 
ciascun paziente incluso nella popolazione di valutazione della sicurezza e 
nel sottogruppo di pazienti sottoposti a misurazione del fronte d’onda e alla 
simulazione della guida notturna sono presentati nella Tabella 4 (Table 4).
Sensibilità al contrasto
L’obiettivo primario dell’indagine clinica era di dimostrare la differenza 
mesopica (6 cd/m2) intraindividuale nella qualità post-operatoria della 
visione mediante test della sensibilità al contrasto con onda sinusoidale tra 
la lente TECNIS® (Z9000) e una lente con parte ottica sferica. In questa 
indagine clinica, i risultati della sensibilità al contrasto non erano 
significativamente diversi. I risultati della sensibilità al contrasto logaritmica 
mesopica in tutte le frequenze spaziali analizzate per la lente Z9000 e la 
lente di controllo sono riportati nella Figura 4 (Figure 4).
Guida notturna simulata
Un sottogruppo di pazienti (29) selezionati a caso tra tutti i centri di indagine 
sono stati sottoposti a test in un simulatore di guida notturna omologato. I 
pazienti sono stati sottoposti a test monoculare nelle seguenti condizioni 
simulate: guida in condizioni di luce normale in città, luce abbagliante in 
città, luce normale in campagna e luce abbagliante in campagna.
Il simulatore di guida notturna era costituito da un abitacolo/telaio di 
automobile con parabrezza, scena video e proiettori di segnaletica, sorgenti 
di luce abbagliante, un display e un computer. L’abitacolo anteriore 
comprendeva un parabrezza con specchietto retrovisore, un cruscotto non 
funzionante, uno specchietto laterale montato sulla portiera, sedili anteriori 
con poggiatesta sagomato, cinture di sicurezza e un volante. La luce 
ambiente del simulatore era simile a quella media notturna. 

Il percorso di guida notturno consisteva in una lunga strada cittadina diritta, 
a una velocità simulata di guida di 56 km orari, con luci dei lampioni, 
automobili, luci delle vetrine dei negozi e insegne luminose che creavano un 
alto grado di luce ambiente. Il percorso di guida notturno in campagna 
consisteva in una lunga strada diritta di campagna, a una velocità simulata 
di guida di 88 km orari, e luce ambiente ridotta. La durata di ciascun 
percorso era di circa 30 secondi.

Per il test in condizioni di luce abbagliante, l’intensa sorgente abbagliante 
continua era costituita dalla simulazione dei fari abbaglianti di un veicolo 
che segue da vicino, riflessi nello specchietto retrovisore e in quello laterale, 
regolati in modo tale che tali fari si riflettessero negli occhi del paziente. 
L’effetto abbagliante era impostato in modo tale da produrre una perdita del 
10% della distanza di rilevamento.

Ai pazienti è stato chiesto di rilevare e identificare elementi specifici, inclusa 
la segnaletica autostradale in lettere bianche su sfondo verde, la segnaletica 
di avviso in lettere nere su sfondo giallo e i pericoli correlati alla presenza di 
pedoni. Ai pazienti è stato chiesto di reagire all’immediato rilevamento del 
segnale o del pericolo, e le distanze di rilevamento sono state registrate. Ai 
pazienti è stato poi chiesto di reagire all’immediata identificazione del 
segnale o del pericolo (ovvero indicare che cosa diceva il segnale, in quale 
direzione stava camminando il pedone, ecc.), e le distanze di identificazione 
sono state registrate. È stata poi calcolata la media delle risposte date dal 
paziente per ogni gruppo di obiettivi e condizione di visibilità.

Le Figure 5 e 6 (Figure 5 e Figure 6) presentano la differenza media tra le 
distanze di rilevamento e di identificazione nell’occhio con lente Z9000 e le 
distanze di rilevamento e di identificazione nell’occhio con lente sferica di 
ciascun soggetto (la media delle differenze intraindividuali).

Gli occhi con lente Z9000 hanno mostrato prestazioni funzionali migliori 
rispetto agli occhi di controllo in 21 delle 24 condizioni di test. Ciò significa 
che la lente Z9000 migliora entrambe le distanze di rilevamento e di 
identificazione sia per quanto riguarda i percorsi di guida (in città e 
campagna) che le condizioni di visibilità (con e senza abbagliamento) 
rispetto alla lente di controllo. Gli occhi con lente Z9000 hanno rivelato 
prestazioni statisticamente significativamente migliori rispetto agli occhi di 
controllo in 9 delle condizioni di test. Il principale vantaggio delle lenti Z9000 
è il miglioramento del rilevamento e dell’identificazione dei pericoli correlati 
alla presenza dei pedoni in condizioni di visibilità su strade di campagna con 
e senza abbagliamento. In queste condizioni, la maggiore distanza di 
visibilità a 88 km orari consente all’operatore del veicolo di avere in media 
circa 0,5 secondi in più per individuare il pedone e reagire di conseguenza. 
Un aumento di 0,5 secondi nei tempi di individuazione e reazione è 
funzionalmente significativo nell’allungare il tempo a disposizione per poter 
evitare l’ostacolo, fermare il veicolo o in termini di effetto dell’impatto.

Questi dati suggeriscono che le lenti TECNIS® rappresentano molto 
probabilmente un importante vantaggio in termini di sicurezza per i 
guidatori più anziani, nonché per i guidatori e i pedoni con i quali essi 
condividono la strada. I risultati di questo test prestazionale/funzionale 
dimostrano che la lente TECNIS® migliora la visione funzionale, il che a sua 
volta può migliorare la sicurezza del paziente in altre situazioni quotidiane in 
condizioni di scarsa visibilità.

Descrizione dettagliata del dispositivo

Ottica della lente
1. Materiale ottico: acrilico morbido pieghevole otticamente trasparente 

idrofobo con assorbitore UV legato covalentemente. Trasmissione totale 
della luce di lunghezza d’onda blu per una sensibilità scotopica ottimale.

2. Potenza da +5,0 a +34,0 diottrie in incrementi di 0,5 diottrie
3. Spessore centro della zona ottica: 0,722 mm (+20,0D)
4. Margine ottico: margine ottico posteriore quadrato PROTEC 360
5. Indice di rifrazione: 1,47 a 35°C
6. Trasmittanza della luce la Figura 7 (Figure 7) presenta i cut-off delle 

radiazioni ultraviolette al 10% T per le lenti da +5,0 diottrie (spessore 
minimo) e le lenti da +34,0 diottrie (spessore massimo).

Parte aptica
1. Materiale: acrilico morbido pieghevole con assorbitore UV idrofobo legato 

covalentemente.
2. Lente monopezzo
3. Configurazione: TRI-FIX, C modificata, integrata con ottica
4. Spessore della parte aptica: 0,46 mm
Istruzioni per l’uso
1. Prima di procedere all’impianto, verificare sulla confezione della lente i 

dati relativi al tipo di lente intraoculare, alla potenza, alla configurazione 
e alla data di scadenza.

2. Aprire l’involucro ed estrarre la lente in un ambiente sterile. Verificare la 
potenza diottrica della lente.

3. Esaminare con attenzione la lente per accertarsi che non vi siano 
particelle che aderiscono alla superficie e che le superfici ottiche della 
lente non presentino altri difetti.

4. Se lo si desidera, la lente può essere immersa o risciacquata in soluzione 
salina sterile bilanciata fino al momento dell’impianto.

5. AMO raccomanda l’uso di pinze pieghevoli Duckworth & Kent 7722 con le 
pinze di inserimento 7741 o uno strumento o un sistema di inserimento 
equivalente per insertire la lente monopezzo TECNIS®. Utilizzare 
esclusivamente strumenti che sono stati convalidati ed approvati per 
l’uso con la lente. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle 
istruzioni per l’uso specifiche che corredano lo strumento o il sistema di 
inserimento. 

Attenzione: non utilizzare la lente se la confezione è stata danneggiata 
poiché la sterilità della lente potrebbe risultare compromessa.

Calcolo della potenza delle lenti
Prima dell’intervento, il medico deve determinare la potenza della lente da 
impiantare. I metodi per calcolare tale potenza sono descritti nelle seguenti 
pubblicazioni:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 

regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-
434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

I medici che necessitano di ulteriori informazioni su come calcolare la potenza 
delle lenti possono rivolgersi ad AMO.

Sezione di registrazione del paziente  (Per gli Stati Uniti)
Ciascun paziente a cui viene impiantata una lente intraoculare monopezzo 
TECNIS® deve essere registrato presso la AMO al momento dell’intervento.
Per effettuare la registrazione è necessario compilare la Scheda di 
registrazione dell’impianto fornita nella confezione della lente e spedirla alla 
AMO. La registrazione del paziente è cruciale per il programma di follow-up 
a lungo termine di AMO e consente all’azienda di rispondere agli eventi 
avversi riportati e/o alle complicanze che potrebbero compromettere la vista 
del paziente.
La confezione della lente contiene anche una Scheda di identificazione 
dell’impianto. Essa deve essere consegnata al paziente, il quale dovrà 
provvedere a conservarla come documento permanente dell’impianto, 
nonché mostrarla a qualsiasi visita oculistica futura.
Segnalazione di eventi avversi
Segnalare ad AMO eventuali effetti nocivi, indipendentemente dalla gravità 
o dal fatto che possano essere attribuiti all’impianto al numero  
1-877-266-4543 (solo USA) o contattando il rappresentante di zona AMO. In 
caso di un incidente mortale o di un evento avverso serio, informare 
immediatamente AMO (non più tardi di 48 ore dopo l’insorgenza) 
telefonicamente o inviando via fax un modulo sugli eventi avversi 
debitamente completato.
Confezione
Le lenti monopezzo TECNIS® vengono fornite sterili in contenitore e 
all’interno di un doppio involucro lacerabile asettico di trasferimento. 
L’involucro lacerabile asettico di trasferimento viene sterilizzato mediante 
ossido di etilene e deve essere aperta esclusivamente in condizioni di 
sterilità. L’involucro e le etichette del prodotto sono contenuti in una 
confezione per la conservazione. Le superfici esterne dell’involucro esterno 
non sono sterili.
Data di scadenza
La data di scadenza indicata sulla confezione delle lenti è la data di 
scadenza della sterilità. Non impiantare le lenti dopo la data di scadenza 
della sterilità indicata.
Modalità di restituzione/sostituzione
Per procedere alla restituzione o alla sostituzione delle lenti, contattare 
l’ufficio AMO di zona.
Informazioni ai pazienti
Ogni paziente deve ricevere informazioni relative alle lenti intraoculari prima 
di decidere se impiantare o meno le lenti intraoculari.
AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC sono marchi commerciali di 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbolo/Spiegazione
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oplysninger, der understøtter brugen af dette linsedesign for at kunne opnå 
en visuel korrektion af aphakia. I den samlede forsøgspopulation  
(123 patienter) var 56,9 % kvinder og 43,1 % mænd; 93,5 % var kaukasiere, 
4,1 % var sorte og 2,4 % var asiater. De bedste postoperative resultater for 
korrigeret distancesynsskarphed for "best case"-patienter, der er blevet 
fulgt i 1 år (330-420 dage), er angivet i Tabel 2 (Table 2). Derudover er data 
sammenlignet med FDA Grid-værdier (historisk kontrol) vist i Tabel 3 (Table 
3).

Klinisk undersøgelse (TECNIS®-linse, model Z9000): 
I en kontrolleret, multicenter, intraindividuel klinisk undersøgelse af Z9000-
linsen (bølgefront-designet asfærisk frontoverflade) og en akryllinse 
(sfæriske optik) blev de okulære sfæriske abberationer væsentligt mindre 
med TECNIS®-linsen end med akryllinsen. Resultaterne af simuleret 
natkørsel (funktionelt syn) under en række af de testede forhold og 
resultaterne af synsskarphed var statistisk signifikant bedre ved øjne med 
en implanteret TECNIS®-linse (TECNIS®-øjne). Den kliniske signifikans af 
reduktionen af okulære sfærisk aberration blev demonsteret vha. 
kontrastfølsom testning. Den funktionelle signifikans blev demonstreret vha. 
simuleret natkørsel.

Sfærisk aberration

Den gennemsnitlige okulære sfæriske aberration i TECNIS®-øjnene var ikke 
signifikant forskellig fra nul. Dette gælder ikke for øjne, hvori der var 
implanteret linser med sfærisk optik. Den gennemsnitlige forskel i okulær 
sfærisk aberration mellem patientens to øjne var statistisk signifikant fra 
nul. Figur 2 (Figure 2) viser de gennemsnitlige sfæriske aberrationsmålinger 
for alle øjne med evaluerbare bølgefrontmålinger. Som det ses af figuren 
afhænger den signifikante reduktion i sfærisk aberration i TECNIS®-øjne af 
alder.

Figur 3 (Figure 3) viser bølgefrontmålingerne fra de 22 patienter, for hvem 
evaluerbar data var tilgængelig for begge øjne.

Synsskarphed

Resultaterne for den monokulær synsskarphed (90 ± 15 dage efter 
operationen) for hver patient i sikkerhedspopulationen og delmængden af 
patienter, som undergik bølgefrontmåling og natkørselsimulering, er angivet 
i Tabel 4 (Table 4). 

Kontrastfølsomhed

Det primære formål med den kliniske undersøgelse var at demonstrere den 
mesopiske (6 cd/m2), intra-individuelle forskel i synskvaliteten efter 
operationen vha. en sinusbølge-test af kontrastfølsomheden mellem 
TECNIS®-linsen (Z9000) og en linse med en sfærisk optik. I denne kliniske 
undersøgelse var der ingen signifikant forskel mellem resultaterne for 
kontrast fø lsomheden.  Resul taterne for  den mesopiske log-
kontrastfølsomhed ved alle rumfrekvenser testet for Z9000- samt 
kontrollinserne er angivet i Figur 4 (Figure 4).
Simuleret natkørsel

En delmængde af vi lkårl igt  udvalgte patienter (29) fra al le 
undersøgelsessteder undergik testning i en natkørselssimulator. Patienterne 
blev testet monokulært i simulerede omgivelser såsom normale 
byomgivelser, skarp bybelysning, normale landlige omgivelser og skarp 
belysning i landlige områder. 

Natkørselsimulatoren bestod af en bilkabine med forrude, videoskærm, 
projektorer, lyskilder, en displayskærm og en computer. Bilkabinen indeholdt 
en forrude med bakspejl, et ikke-fungerende instrumentbræt, et dørmonteret 
sidespejl, forsæder med hovedstøtte, sikkerhedsseler samt et rat. 
Omgivelsesbelysningen for simulatoren var lig den gennemsnitlige 
aftenbelysning. 

Bykørselsscenariet bestod i kørsel på en lang, lige byvej med en simuleret 
kørehastighed på 56 km/t og med varierende bybelysning, biler, butikslys og 
butiksski lte, der al le afgav omfattende omgivelsesbelysning. 
Landkørselsscenariet bestod i kørsel på en lang, lige landevej med en 
kørselshastighed på 88 km/t og med en minimal omgivelsesbelysning. Hver 
kørselsscenarie varede ca. 30 sekunder.

For at teste patientens kørsel i skarpt omgivelseslys blev der simuleret et 
lys fra en billygte, som lyste ind i både bilens side- og bakspejl og derved 
hæmmede patientens syn. Lysskarpheden blev indstillet til at mindske 
opfattelsesdistancen med 10 %.

Patienterne blev bedt om at holde øje med og identificere genstande, 
herunder hvid-på-grøn-oplysningsskilte, sort-på-gul-advarselsskilte og 
fodgængerfarer. De blev bedt om at reagere, så snart de fik øje på skiltet 
eller faren, og deres opfattelsesdistance blev noteret. Patienterne blev 
derefter bedt om at reagere, så snart de kunne identificere skiltet eller faren, 
dvs. hvad oplyste skiltet om, i hvilken retning gik fodgængeren osv. 
Identifikationsdistancen blev noteret. Patientens reaktion på hvert målemne 
samt synsevnen blev udregnet, og gennemsnitværdien blev opgjort.

Figur 5 og 6 (Figure 5 og Figure 6) viser den gennemsnitlige forskel mellem 
opfattelses- og identifikationsdistancen ved test af Z9000-øjet og 
opfattelsen og identifikationen ved test af den sfæriske optiske linse for 
hvert emne (gennemsnittet af de intraindividuelle forskelle).

Z9000-øjnene var funktionelt bedre end kontroløjnene i 21 af de 24 testede 
tilfælde. Dette betyder, at Z9000-linsen forbedrer både opfattelses- og 
identifikationsdistancen under kørslen (by og land) samt synsevnen (med/
uden skarpt lys) sammenlignet med kontrollinserne. Z9000-øjne var 
statistisk signifikant bedre end kontroløjne i 9 af de testede tilfælde. Den 
største fordel ved Z9000-linsen er den forøgede opfattelse og identifikation 
af fodgængere under de simulerede landlige forhold med og uden skarpt lys. 
Under disse forhold bevirker den forøgede synsdistance ved 88 km/t en 
gennemsnitlig forøgelse af opfattelses- og reaktionstiden på 0,5 sek. ifm. 
fodgængerfarer. En 0,5 sek. forøgelse af opfattelses- og reaktionstiden giver 
væsentlig mere tid til at undvige, stoppe eller mindske kraften af sammenstødet.

Disse resultater viser, at brugen af TECNIS®-linser giver ældre bilister en 
sikkerhedsfordel, som også er til gavn for andre bilister og fodgængere på 
vejen. Resultaterne af denne præstations-/funktionstest demonstrerer, at 
TECNIS®-linsen forbedrer det funktionelle syn, hvilket kan forøge patientens 
sikkerhed i andre situationer, hvor synsevnen er svækket.

Detaljeret beskrivelse af enheden

Linsens optik

1. Optisk materiale: Optisk klart og blødt foldbart hydrofobisk akryl med en 
kovalent bundet UV-absorber. Fuld transmission af blåt bølgelængdelys 
for optisk skotopisk følsomhed.

2. Styrke: +5,0 til +34,0 diopterstyrker, der kan indstilles i 0,5-dioptertrin
3. Tykkelse på det optiske center: 0,722 mm (+20.0D)
4. Udformning af optikkant: PROTEC 360 firkantet bagkant
5. Refraktionsindeks: 1,47 ved 35°C
6. Lystransmittans: UV cut-off ved 10 % T for en +5,0 diopterlinse (tyndeste) og 

en +34,0-diopterlinse (tykkeste) er angivet i Figur 7 (Figure 7).
Hæfteflade

1. Materiale: Blødt foldbart hydrofobisk akryl med en kovalent bundet  
UV-absorber

2. One-piece-linse
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modificeret C, integreret med optik
4. Hæftefladens tykkelse: 0,46 mm
Brugsanvisninger

1. Før implanteringen skal linsepakken undersøges for intraokulær 
linsetype, styrke, korrekt konfiguration og udløbsdato.

2. Åbn beholderen, og tag linsen ud i et sterilt miljø. Kontrollér linsens 
dioptriske styrke.

3. Undersøg linsen grundigt for at sikre, at der ikke findes partikler på den, 
og undersøg linsens optiske overflade for andre fejl.

4. Hvis det ønskes, kan linsen lægges/renses i en steril balanceret 
saltvandsopløsning, indtil den skal implanteres.

5. AMO anbefaler anvendelsen af Duckworth & Kent 7722-foldeklemmer med 
7741-indsættelsesklemmen eller et lignende indsættelsesinstrument eller 
-system til indsættelse af TECNIS® 1-piece-linsen. Brug kun 
indsættelsesinstrumenter, der er godkendt til brug sammen med denne 
linse. Se brugsanvisningen til indsættelsesinstrumentet eller -systemet 
for yderligere oplysninger. 

Forsigtig: Brug ikke linsen, hvis beholderen er beskadiget. Linsen er 
muligvis ikke steril mere.

Beregninger af linsestyrken

Lægen skal før operationen bestemme styrken på den linse, som skal 
implanteres. Metoderne til beregning af linsestyrke er beskrevet i følgende 
referencer:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 
regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-
434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Læger, der ønsker yderligere oplysninger om linsestyrke, kan kontakte AMO.

Patientregistrering (For USA)

Hver patient, som får en intraokulær TECNIS® 1-piece-linse, skal registreres 
hos AMO, når implantationen skal foretages.

Registrering sker ved at udfylde et implantatregistreringskort (Implant 
Registration Card), der er vedlagt i linsens emballage, og sende det til AMO. 
Patientregistrering er vigtig, da det hjælper AMO med deres langsigtede 
opfølgningsprogram samt gør det muligt at forebygge bivirkninger og/eller 
synstruende komplikationer.

Der er i linseemballagen vedlagt et implantatidentifikationskort (Implant 
Identification Card). Dette kort skal gives til patienten, som skal orienteres 
om at beholde kortet som et permanent bevis på implantationen. Kortet skal 
ligeledes vises til den øjenspecialist, som patienten vil være tilknyttet i 
fremtiden.
Rapportering

Alle bivirkninger, ligegyldigt sværhedsgrad og om de er relateret til 
implantatet, skal rapporteres til AMO på 1-877-266-4543 (gælder kun USA) 
eller ved at kontakte din lokale AMO-repræsentant. AMO skal i tilfælde af 
livs- eller synstruende hændelser eller alvorlige bivirkninger kontaktes 
straks (ikke senere end 48 timer efter hændelsen opdages). Kontakten skal 
ske via telefon eller via fax, i hvilket tilfælde et udfyldt bivirkningsskema 
skal sendes.
Levering

TECNIS® 1-piece-linser leveres sterilt i en linsekasse, der sendes i en 
dobbeltaseptisk beholder. Den dobbeltaseptiske beholder er steriliseret vha. 
ethylenoxid og bør kun åbnes under sterile forhold. Beholderen og 
produktmarkater er pakket ind i en hyldepakke. Den udvendige overflade af 
den ydre beholder er ikke steril.
Udløbsdato

Udløbsdatoen, som står på linsepakken, er den dato, hvor steriliteten 
udløber. Denne linse bør ikke implanteres efter den angivne udløbsdato.
Returnerings-/byttepolitik

Kontakt det lokale AMO-kontor mht. returnering og bytteret.
Patientoplysninger

Hver patient skal modtage udførlige oplysninger om intraokulære linser, før 
det bestemmes, om der skal foretages en intraokulær linseimplantation.

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, og PROTEC er varemærker tilhørende 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/forklaring:

Fremstillet i USA

Den intraokulære TECNIS® 1-Piece-linse DA

ja pallo-optiikkalinssin välillä. Tässä kliinisessä tutkimuksessa 
kontrastiherkkyystulokset eivät poikenneet merkittävästi toisistaan. Kuvassa 
4 (Figure 4) esitetään mesooppilokin kontrastiherkkyystulokset kaikilla 
Z9000-linssillä ja kontrollilinssillä testatuilla tilataajuuksilla.
Simuloitu pimeäajo

Sattumanvaraisesti kaikista tutkimuspaikoista valittu potilaiden alaryhmä 
(29) suoritti kokeen hyväksytyssä pimeäajosimulaattorissa. Potilaat
testattiin monokulaarisesti seuraavissa simuloiduissa olosuhteissa: 
kaupunki – normaali valaistus, kaupunki – häikäisevä valaistus, maaseutu – 
normaali valaistus ja maaseutu – häikäisevä valaistus.

Pimeäajosimulaattorin muodostivat auton ohjaamo/runko tuulilaseineen, 
videonäkymä ja kohdeprojektorit, häikäisylähteet, näyttöruutu ja tietokone. 
Etuohjaamoon kuului tuulilasi ja taustapeili, toimimaton kojelauta, oveen 
kiinnitetty sivupeili, hahmotellulla niskatuella varustetut etuistuimet, 
turvavyöt ja ohjauspyörä. Simulaattoria ympäröivä valaistus vastasi 
keskimääräistä yöllistä näkymää. 

Yöllisenä kaupunkiajonäkymänä oli pitkä, suora katu. Simuloituna 
matkanopeutena oli 56 km/h, ja voimakkaan ympäröivän valaistuksen 
muodostivat monenlaiset katuvalot, autot, kauppojen valot ja opasteet. 
Yöllisenä maaseutuajonäkymänä oli pitkä, suora maantie. Simuloituna 
matkanopeutena oli 88 km/h, ja ympäröivä valaistus oli niukka. Kunkin 
ajonäkymän kesto oli 30 sekuntia.

Häikäiseviä valaistusoloja varten käytettiin vakiokokoista häikäisylähdettä, 
joka oli todenmukainen simulaatio ajovalojen aiheuttamasta estohäikäisystä. 
Häikäisy muodostettiin heijastamalla takana tulevan ajoneuvon valot tausta- 
ja sivupeileihin, jotka oli suunnattu potilaan silmiin. Häikäisyn määrä oli 
säädetty aiheuttamaan 10 prosentin heikennys havaitsemisetäisyyteen.

Potilaita pyydettiin havaitsemaan ja tunnistamaan kohteita, kuten 
vihreäpohjaisia valkokirjaimisia maantieopasteita, keltapohjaisia 
mustakirjaimisia varoitusmerkkejä ja jalankulkijoiden aiheuttamia 
vaaratilanteita. Potilaita pyydettiin reagoimaan heti, kun he havaitsivat 
opasteen tai vaaran, ja havaitsemisetäisyydet kirjattiin muistiin. Potilaita 
pyydettiin seuraavaksi reagoimaan heti, kun he tunnistivat opasteen tai 
vaaran eli kun he näkivät, mitä opasteessa luki tai mihin suuntaan 
jalankulkija käveli. Tunnistamisetäisyydet kirjattiin muistiin. Potilaiden 
reaktioiden perusteella määritettiin keskiarvot kaikille kohdejoukoille ja 
näkyvyysolosuhteille.

Kuvissa 5 ja 6 (Figure 5 ja Figure 6) esitetään keskimääräinen 
yksilökohtainen ero havaitsemis- ja tunnistamisetäisyyksien välillä 
testattaessa Z9000-linssillä ja pallo-optiikkalinssillä (yksilön sisäisten erojen 
keskiarvo).

Z9000-linssi toimi kontrollilinssiä paremmin 21:ssä 24:stä testatusta 
tilanteesta. Tämä tarkoittaa, että Z9000-linssi parantaa sekä havaitsemis- että 
tunnistamisetäisyyksiä kaikissa ajonäkymissä (kaupunki ja maaseutu) ja 
näkyvyysoloissa (häikäisy ja häikäisemätön) verrattuna kontrollilinssiin. Z9000-
linssi toimi tilastollisesti huomattavasti kontrollilinssiä paremmin yhdeksässä 
testitilanteessa. Suurin Z9000-linssin etu liittyy jalankulkijavaaran havaitsemis- 
ja tunnistamiskyvyn paranemiseen maaseudun häikäisevissä ja 
häikäisemättömissä näkyvyysoloissa. Näissä oloissa ja 88 kilometrin 
tuntinopeudessa näkyvyyden parantuminen tuo keskimäärin noin 0,5 sekuntia 
lisää aikaa havaita jalankulkijavaara ja reagoida siihen. Havaitsemis- ja 
reaktioajan lisääntyminen 0,5 sekunnilla on toiminnallisesti merkittävää, sillä se 
lisää väistämiseen ja pysähtymiseen käytettävissä olevaa aikaa tai pienentää 
törmäyksen voimaa.

Näiden havaintojen perusteella TECNIS®-linssien käytöstä koituu 
todennäköisesti merkittävä turvallisuusetu iäkkäille kuljettajille sekä muille 
tiellä liikkuville kuljettajille ja jalankulkijoille. Tämän suorituskyky-/
toimintakokeen tulokset osoittavat, että TECNIS®-linssi paransi toiminnallista 
näkökykyä, mikä voi puolestaan parantaa potilaan turvallisuutta muissa 
tosielämän tilanteissa, joissa näkyvyys on heikko.

Laitteen yksityiskohtainen kuvaus

Linssin optiikka

1. Optinen materiaali: optisesti kirkas, pehmeä taittuva, vettä hylkivä akryyli, 
jossa on kovalenttisesti sitoutunut UV:tä absorboiva aine. Sinisen 
aaltopituuden täydellinen välittyminen antaa parhaan mahdollisen 
hämäränäköherkkyyden.

2. Teho: +5,0 – +34,0 diopteria 0,5 diopterin askelin
3. Optisen keskustan paksuus: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optisen reunan paksuus: PROTEC- 360 asteen neliömäinen posteriorinen 

reuna
5. Taitekerroin: 1,47 35 °C:n lämpötilassa.
6. Valonläpäisykyky: UV cut-off -arvo 10 % T +5,0 diopterin linssille (ohuin) 

ja +34,0 diopterin linssille (paksuin) esitetään kuvassa 7 (Figure 7).
Haptiikka

1. Materiaali: pehmeä taittuva, vettä hylkivä akryyli, jossa on kovalenttisesti 
sitoutunut UV:tä absorboiva aine.

2. Yksiosainen linssi
3. Kokoonpano: TRI-FIX-malli, modifioitu C, integraalinen optiikan kanssa
4. Haptiikan paksuus: 0,46 mm
Käyttöohjeet

1. Ennen implantointia tarkista linssipakkauksesta silmänsisäisen linssin 
tyyppi, teho, asianmukainen kokoonpano ja viimeinen käyttöpäivä.

2. Avaa pussi ja tuo linssi steriiliin ympäristöön. Varmista linssin 
diopteriluku.

3. Tutki linssi huolellisesti ja varmista, ettei siihen ole jäänyt kiinni mitään 
partikkeleita. Tutki myös linssin optiset pinnat muiden vikojen varalta.

4. Linssiä voidaan myös haluttaessa liottaa tai huuhdella steriilissä, 
tasapainotetussa suolaliuoksessa linssin implantointiin saakka.

5. AMO suosittelee taitettavien Duckworth & Kent 7722 -atuloiden käyttöä 
sisäänvientiatuloiden 7741 kanssa tai vastaavaa sijoituslaitetta tai 
-järjestelmää yksiosaisen TECNIS®-linssin sijoittamiseksi. On käytettävä 
vain sellaisia sijoituslaitteita, jotka on validoitu ja hyväksytty tämän 
linssin kanssa käytettäväksi. Katso lisätietoja sijoituslaitteen tai 
-järjestelmän käyttöohjeista. 

Varoitus: Älä käytä linssiä, jos pakkaus on vaurioitunut. Linssin steriiliys on 
voinut vaarantua.

Linssin tehon laskeminen

Lääkärin on määritettävä implantoitavan linssin teho ennen toimenpidettä. 
Linssien tehon laskentamenetelmät on kuvattu seuraavissa viitteissä:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 
regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 
Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-
434.

5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 
anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Jos lääkäri tarvitsee lisätietoja linssien tehon laskemista varten, hän voi 
ottaa yhteyttä AMO:hon.

Potilaan rekisteröintiosa (Yhdysvaltoja varten)

Jokainen potilas, joka saa yksiosaisen silmänsisäisen TECNIS®-linssin, on 
rekisteröitävä AMO:n luetteloon linssin implantoinnin yhteydessä.

Rekisteröinti suoritetaan täyttämällä linssipakkauksen mukana tuleva 
implantin rekisteröintikortti ja postittamalla se AMO:lle. Potilaiden 
rekisteröinti on oleell inen osa AMO:n pitkäaikaista poti laiden 
seurantaohjelmaa, ja se auttaa AMO:ta reagoimaan haittavaikutusraportteihin 
ja/tai mahdollisesti näköä vaarantaviin komplikaatioihin.

Linssipakkauksen mukana toimitetaan implantin tunnuskortti. Tämä kortti 
on annettava potilaalle, ja häntä on neuvottava säilyttämään se pysyvänä 
todisteena implantista ja näyttämään se jatkossa kenelle tahansa 
silmälääkärille tämän vastaanotolla.
Raportointi

Kaikki haittatapahtumat, riippumatta niiden vakavuudesta ja siitä, 
katsotaanko niiden johtuvan implantista, on raportoitava AMO:lle soittamalla 
numeroon 1-877-266-4543 (vain Yhdysvallat) tai ottamalla yhteyttä AMO:n 
paikalliseen edustajaan. Henkeä uhkaavasta tapauksesta tai vakavasta 
haittatapahtumasta on ilmoitettava AMO:lle välittömästi (enintään 48 tuntia 
havai tsemisen jä lkeen)  puhel imitse ja  faksaamal la  täytet ty 
haittatapahtumalomake.
Toimitustapa

Yksiosaiset TECNIS®-linssit toimitetaan steriilinä linssipakkauksessa, jossa 
on kaksinkertainen aseptinen auki repäistävä kuljetuspussi. Kaksinkertainen 
aseptinen auki repäistävä kuljetuspussi on steriloitu etyleenioksidilla, ja sen 
saa avata vain steriileissä olosuhteissa. Pussi ja tuote-etiketit sisältyvät 
toimituspakkaukseen. Ulkopussin ulkopinnat eivät ole steriilejä.
Viimeinen käyttöpäivä

Linssin paketin viimeinen käyttöpäivä on viimeinen steriiliyspäivä. Linssiä ei 
saa implantoida ilmoitetun viimeisen steriiliyspäivän jälkeen.
Palautus-/vaihtokäytäntö

Ota yhteyttä paikalliseen AMO:n toimistoon linssin palauttamista tai vaihtoa 
varten.
Tiedottaminen potilaalle

Kullekin potilaalle on annettava silmänsisäisiä linssejä koskevaa tietoa 
ennen silmänsisäisen linssin implantointia koskevaa päätöstä.

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, ja PROTEC ovat Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc:n tavaramerkkejä

Symboli/selitys:

Valmistettu Yhdysvalloissa

Yksiosainen silmänsisäinen TECNIS®-linssi FI

TECNIS® üheosaline intraokulaarlääts ET

A lente intra-ocular de 1 peça TECNIS® PT

Patientregistrering (För USA)
Varje patient som erhåller en TECNIS® intraokulär lins i ett stycke måste 
registreras hos AMO vid tidpunkten för linsimplantation.
Registrering åstadkommes genom att implantationsregistreringskortet, 
Implant Registration Card, som medföljer i linsförpackningen fylls i och 
skickas till AMO. Patientregistrering är av avgörande betydelse för AMOs 
långsiktiga patientuppföljningsprogram och gör det lättare för AMO att agera 
vid biverkningsrapporter och/eller potentiellt synhotande komplikationer.

Ett implantatidentifieringskort, Implant Identification Card, medföljer i 
linsförpackningen. Kortet skall ges till patienten och patienten instrueras att 
behålla kortet som ett permanent implantationsbevis och att alltid visa 
kortet för alla ögonläkare patienten träffar i framtiden.

Rapportering
Samtliga oönskade händelser, oavsett svårighetsgrad och huruvida de anses 
sammanhänga med implantatet, skall rapporteras till AMO på tel.  
1-877-266-4543 (endast i USA) eller genom att kontakta närmaste AMO-
representant. I händelse av livshotande eller allvarlig oönskad händelse 
måste AMO meddelas omedelbart (ej senare än 48 timmar efter detektion) 
per telefon och via faxat, fullständigt ifyllt biverkningsformulär.
Leverans
TECNIS®-lins i ett stycke levereras steril i en linsförpackning i dubbel, 
aseptisk, isärdragbar transferpåse. Den dubbla, aseptiska, isärdragbara 
transferpåsen är steriliserad med etylenoxid och får endast öppnas under 
sterila förhållanden. Påsen och produktetiketterna medföljer i en 
förvaringsförpackning. Ytterpåsens utsida är osteril.
Utgångsdatum
Utgångsdatum på linsförpackningen anger det datum då steriliteten utgår. 
Linsen skall inte implanteras efter angivet utgångsdatum för sterilitet.
Regler avseende retur/byte
Kontakta närmaste AMO-kontor rörande retur eller byte av lins.
Patientinformation

Varje patient bör erhålla information om intraokulära linser innan beslut 
fattas om implantation av en intraokulär lins.
AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, och PROTEC är varumärken som tillhör 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/förklaring:

Tillverkad i USA

TECNIS® IOL i ett stycke SV
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45°C
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Solo su prescrizione medica

Descrizione del dispositivo
La lente TECNIS® 1-Piece è una lente intraoculare (IOL) da camera posteriore 
ad assorbimento UV che compensa le aberrazioni sferiche della cornea. Non 
è in grado di ripristinare l’accomodazione. È stata concepita per essere 
collocata nella capsula della lente, dove sostituisce la funzione ottica del 
cristallino naturale. Le lenti intraoculari monopezzo AMO® incorporano 
un’ottica asferica basata sulla codificazione di un fronte d’onda con un 
margine ottico posteriore quadrato concepito per offrire una barriera a 360 
gradi. Il margine dell’ottica ha un design satinato per ridurre i potenziali 
effetti abbaglianti. La qualità dell’immagine dell’ottica TECNIS® è illustrata 
nella Figura 1 (Figure 1).
Indicazioni per l’uso
Le lenti intraoculari monopezzo TECNIS® sono indicate per la correzione 
visiva dell’afachia in pazienti adulti in cui è stato rimosso un cristallino 
catarattoso mediante estrazione extracapsulare della cataratta. Le lenti 
devono essere inserite nel sacco capsulare.
Precauzioni
Non risterilizzare le lenti. La maggior parte degli sterilizzatori non è 
progettata per sterilizzare materiale acrilico morbido senza causare effetti 
collaterali indesiderati.
Immergere o sciacquare le lenti intraoculari solo in soluzioni saline sterili 
bilanciate o in soluzioni saline sterili normali. 

Non conservare le lenti alla luce diretta del sole o a temperature superiori a 
45°C. Non sterilizzare le lenti intraoculari in autoclave.

Non riutilizzare le lenti.

Per un’indicazione del tempo consentito di permanenza in posizione piegata 
della lente intraoculare prima che diventi necessario scartarla, consultare le 
istruzioni per l’uso specifiche fornite con lo strumento o il sistema di 
inserimento. Se il sistema di inserimento viene usato in modo non corretto, 
l’aptica delle lenti TECNIS® 1-Piece potrebbe danneggiarsi.

Avvertenze
I medici che intendono effettuare l’impianto di una lente in una delle 
circostanze seguenti devono soppesare il rapporto rischi/benefici:
1. Pazienti con grave infiammazione recidiva del segmento anteriore o 

posteriore, oppure uveite.
2. Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe alterare la possibilità di 

osservare, diagnosticare o trattare le patologie del segmento posteriore.
3. Difficoltà chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta che 

potrebbero aumentare il rischio di complicanze (per es. emorragia 
persistente, lesione significativa dell’iride, pressione positiva non 
controllata, prolasso o perdita significativi del corpo vitreo).

4. Assenza di supporto adeguato per la lente intraoculare a causa di occhi 
compromessi a causa di precedenti traumi o difetti dello sviluppo.

5. Circostanze che porterebbero a una lesione dell’endotelio durante la 
procedura d’impianto.

6. Infezione microbica sospetta.
7. Pazienti nei quali né la capsula posteriore né le zonule sono abbastanza 

integre da fornire un sostegno alla lente intraoculare.
8. Le lenti intraoculari non sono adatte all’impianto nei bambini di età 

inferiore a 2 anni.
9. Le lenti intraoculari AMO sono dispositivi medici monouso le cui istruzioni 

per l’uso e la manipolazione hanno lo scopo di minimizzare l’esposizione 
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 SIMBOLO ITALIANO

45°C
(113°)F

Kun Rx 

Beskrivelse af enheden

TECNIS® 1-piece-linsen er en lysabsorberende intraokulær bagkammerlinse 
(IOL) til ultraviolet lys, som kompenserer for hornhindens sfæriske 
aberrationer. Akkommodation vil ikke blive genskabt. Den er konstrueret til 
at blive placeret i linsekapslen, hvor linsen erstatter den naturlige, 
krystallinske linses optiske funktion. AMO® 1-piece intraokulære linser 
indbefatter en patenteret bølgefront-designet asfærisk optik med en 
firkantet bagoptikkant, der er udformet til at give en 360-graders barriere. 
Optikkens kant har et mat design, som reducerer mulige bivirkninger som 
skarpt kantlys. TECNIS® optikkens billedkvalitet er vist i Figur 1 (Figure 1).
Indikationer for brug

TECNIS® 1-piece-linser er beregnet til visuel korrektion af aphakia hos 
voksne, hvor en kataraktøs linse er blevet fjernet ved ekstrakapsulær 
kataraktekstraktion. Disse enheder skal placeres i linsekapselsækken.
Forholdsregler

Gensteriliser ikke linsen. Størstedelen af sterilisatorer er ikke egnet til at 
sterilisere det bløde akrylmateriale, da de kan forårsage uønskede 
bivirkninger.

Væd eller skyl ikke den intraokulære linse med nogen anden form for væske 
end ster i l  balanceret saltvandsopløsning el ler  normal ster i l 
saltvandsopløsning. 

Opbevar ikke linsen i direkte sollys eller ved temperaturer højere end 45°C. 
Den intraokulære linse må ikke autoklaveres.

Linsen må ikke genbruges.

Se de særlige brugsanvisninger, der leveres sammen med indsættelses-
instrumentet eller -systemet, for oplysninger om, hvor lang tid den 
intraokulære linse kan være sammenfoldet, før den skal bortskaffes. Hvis 
indsættelsessystemet anvendes forkert, kan hæftefladen på TECNIS®  
1-piece-linsen gå i stykker.

Advarsler

Læger, som overvejer linseimplantation under nogle af følgende 
omstændigheder, bør se på de mulige fordele og ulemper:
1. Patienter med tilbagevendende, alvorlig inflammation eller uveitis i det 

forreste eller bagerste segment
2. Patienter, på hvilke den intraokulære linse kan påvirke evnen til at 

observere, diagnosticere eller behandle sygdomme i det bagerste 
segment.

3. Kirurgiske problemer på tidspunktet for kataraktekstraktion, som kan øge 
risikoen for komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, alvorlig skade på 
iris, ukontrolleret positivt tryk eller alvorlig vitrøs prolaps eller vitrøst tab).

4. Et kompromitteret øje forårsaget af tidligere skader eller en 
udviklingsmæssig defekt, hvor den intraokuIære linse ikke kan støttes 
tilstrækkeligt.

5. Omstændigheder, der kan føre til skade på endothelium under 
implantationen.

6. Mistanke om mikrobiel infektion.
7. Patienter, på hvilke hverken den bagerste kapsel eller zonules er intakte i 

en sådan grad, at de kan støtte den intraokulære linse.
8. Børn under 2 år er ikke egnede kandidater til intraokulære linser.
9. AMO intraokulære linser er medicinsk udstyr til engangsbrug og er 

mærket med anvisninger i brug og håndtering for at mindske 
eksponeringen for forhold, der kan kompromittere produktet, patienten 
eller brugeren. Genanvendelse/resterilisering/genklargøring af AMO 
medicinsk udstyr til engangsbrug kan medføre fysisk skade på det 
medicinske udstyr, forårsage, at det medicinske udstyr ikke fungerer som 
tilsigtet, samt resultere i patientsygdom eller -skader som følge af 
infektion, inflammation og/eller sygdom pga. produktkontamination, 
overførsel af infektion og manglende produktsterilitet.

Den intraokulære TECNIS® 1-piece-linse skal udelukkende placeres i 
linsekapselsækken. Linsen må ikke anbringes i den ciliære sulcus.

Bivirkninger

Fra den 10.08.07 er forekomsten af bivirkninger under den kliniske 
undersøgelse for Model AAB00 lig med eller mindre end dem, der findes i 
den historiske kontrolpopulation (FDA Grid for bagkammerets intraokulære 
linser) som vist i Tabel 1 (Table 1).

Klinisk undersøgelse (SENSAR 1-Piece-linse, model AAB00): 
Den tidligere linse for TECNIS® ZCB00-linsen er model AAB00. Forskellen på 
linsemodel ZCB00 og linsemodel AAB00 er den bølgefront-designede 
asfæriske, forreste optiske overflade på model ZCB00. De kliniske resultater 
for undersøgelsen af linsemodel AAB00 er relevante for linsemodel ZCB00. 
Et multicenter, unilateralt, open-label, ikke-komparativt klinisk forsøg blev 
udført for SENSAR 1-piece-linsen, Model AAB00. Den kliniske undersøgelse 
blev igangsat den 30 november, 2005. Formålet med undersøgelsen var at 
evaluere sikkerheden og effektiviteten af linsemodel AAB00 i patienter, der 
gennemgik en fjernelse af grå stær (katarakt) og en implantation af en 
intraokulær linse. Efter en rutinemæssig fjernelse af katarakt vha. 
ekstrakapsulær kataraktekstraktion blev samtlige intraokulære linser 
implanteret i linsekapselsækken med en kontinuerlig buet capsulorhexis. 

Resultaterne fra 117 patienter, som blev fulgt i et år, danner basis for de 
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 SYMBOL DANSK
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(113°)F

Vain lääkärin määräyksestä

Laitteen kuvaus

Yksiosainen TECNIS® -linssi on ultraviolettivaloa absorboiva takakammion 
silmänsisäinen linssi, joka kompensoi sarveiskalvon palloaberraatioita. 
Silmän mukautumista ei palauteta. Linssi on suunniteltu sijoitettavaksi 
linssin kapseliin, jossa linssi korvaa luonnollisen linssin optisen toiminnan. 
Yksiosaiset silmänsisäiset AMO®-linssit sisältävät suojatun, aaltorintamaan 
perustuvan asfäärisen optiikan, ja niillä on neliömäinen posteriorinen 
optinen reuna, joka on suunniteltu antamaan 360-asteisen esteen. Linssin 
reuna on himmennetty mahdollisen reunahäikäisyn vähentämiseksi. 
TECNIS®-linssien kuvanlaatu näkyy kuvassa 1 (Figure 1).
Käyttöaiheet

Yksiosaiset TECNIS® -linssit on tarkoitettu mykiöttömyyden visuaaliseen 
korjaukseen aikuisilla potilailla, joilta kaihin samentama mykiö on poistettu 
ekstrakapsulaarisella kaihileikkauksella. Nämä laitteet on tarkoitettu 
sijoitettaviksi kapsulaaripussiin.
Varotoimet

Älä steriloi linssiä uudelleen. Useimpia sterilointilaitteita ei ole varustettu 
steriloimaan pehmeää akryylimateriaalia tuottamatta epäsuotavia 
sivuvaikutuksia.

Älä liota tai huuhtele silmänsisäistä linssiä muulla liuoksella kuin steriilillä, 
tasapainotetulla suolaliuoksella tai steriilillä, normaalilla suolaliuoksella. 

Älä säilytä linssiä suorassa auringonvalossa tai yli 45 °C:n lämpötilassa. Älä 
steriloi silmänsisäistä linssiä autoklaavissa.

Linssiä ei saa käyttää uudelleen.

Katso sijoituslaitteen tai -järjestelmän ohjeista, kuinka kauan silmänsisäinen 
l inssi saa olla taitettuna, ennen kuin se on hävitettävä. Jos 
sijoitusjärjestelmää käytetään väärin, yksiosaisen TECNIS®-linssin haptiikka 
voi vahingoittua.

Varoitukset

Jos lääkäri harkitsee linssin implantointia jossakin seuraavista tilanteista, 
mahdollinen riski-/hyötysuhde on arvioitava tarkoin:
1. Potilaat, joilla on toistuva, vakava etu- tai takasegmentin tulehdus tai 

uveiitti.
2. Potilaat, joilla silmänsisäinen linssi voi vaikuttaa mahdollisuuteen 

tarkkailla, diagnosoida tai hoitaa takasegmentin sairauksia.
3. Kaihinpoistoleikkauksen aikaiset ongelmat, jotka voivat lisätä 

komplikaatioiden vaaraa (esimerkiksi jatkuva verenvuoto, merkittävä 
iiriksen vaurio, kontrolloimaton ylipaine tai merkittävä lasiaisen prolapsi 
tai menetys).

4. Aiemmasta traumasta tai kehitysviasta johtuva silmän heikentyminen, 
jonka vuoksi silmänsisäisen linssin asianmukainen tuki ei ole 
mahdollinen.

5. Olosuhteet, jotka johtaisivat endoteelin vaurioon implantoinnin aikana.
6. Epäilty mikrobi-infektio.
7. Potilaat, joilla posteriorinen kapseli tai sädekehät eivät riitä tukemaan 

silmänsisäistä linssiä.
8. Alle 2-vuotiaille lapsille ei voida implantoida silmänsisäisiä linssejä.
9. Silmänsisäiset AMO-linssit ovat kertakäyttöisiä lääkinnällisiä laitteita. 

Niiden tuoteselosteessa on käyttö- ja käsittelyohjeet tuotetta, potilasta tai 
käyttäjää haittaaville olosuhteille altistumisen minimoimiseksi. 
Kertakäyttöisten lääkinnällisten AMO-laitteiden uudelleenkäyttö/
uudelleensterilointi/uudelleenkäsittely voi aiheuttaa lääkinnällisen 
laitteen fyysisen vaurion, lääkinnällisen laitteen käyttötarkoituksen 
mukaisen suorituskyvyn epäonnistumisen, ja infektion tai tulehduksen 
aiheuttaman potilaan sairastumisen tai vammautumisen ja/tai tuotteen 
kontaminoitumisen, infektiotartunnan ja epästeriilin tuotteen aiheuttaman 
sairauden.

Yksiosainen silmänsisäinen TECNIS®-linssi on sijoitettava kokonaan 
kapsulaaripussiin, eikä sitä saa sijoittaa ciliary sulcusiin. Älä sijoita linssiä 
ciliary sulcusiin.

Haittatapahtumat

Mallin AAB00 kliinisessä kokeessa todettujen haittatapahtumien 
esiintymistiheys on ollut 10. elokuuta 2007 lähtien yhtä suuri tai pienempi 
kuin taulukon 1 (Table 1) mukaisessa historiallisessa kontrolliryhmässä 
(takakammion silmänsisäisiä linssejä koskeva FDA:n tilasto).

Kliininen koe (yksiosainen SENSAR-linssi, malli AAB00): 
TECNIS® ZCB00 -linssin päälinssinä on malli AAB00. Linssimallien ZCB00 ja 
AAB00 erona on linssimallin ZCB00 aaltorintamaan perustuva, asfäärinen, 
anteriorinen optiikan pinta. Linssimallia AAB00 koskevan tutkimuksen 
kliiniset tulokset pätevät myös linssimalliin ZCB00. Yksiosaiselle SENSAR-
linssille, jonka malli on AAB00, suoritettiin multisentrinen, unilateraalinen, 
avoin ja ilman verrokkiryhmää tehty kliininen arviointi. Kliininen koe 
aloitettiin 30. marraskuuta 2005. Kokeen tarkoituksena oli arvioida 
linssimallin AAB00 turvallisuutta ja tehokkuutta henkilöillä, joille suoritetaan 
harmaakaihin poisto ja silmänsisäisen linssin implantointi. Rutiininomaisen 
ekstrakapsulaarisen kaihileikkauksen jälkeen kaikki silmänsisäiset linssit 
implantoitiin kapsulaaripussiin käyttäen jatkuvaa kaarevaa kapsulorreksista. 

Tulokset, jotka saatiin seuraamalla 117 potilasta vuoden ajan, muodostavat 
perustan tiedoille, jotka tukevat tämän linssirakenteen käyttöä 
mykiöttömyyden visuaaliseen korjaukseen. Tutkimuspopulaatiosta  
(123 potilasta) 56,9 % oli naisia ja 43,1 % miehiä; 93,5 % oli valkoihoisia, 4,1 
% tummaihoisia ja 2,4 % aasialaisia. Parhaat kaukonäöntarkkuutta koskevat 
tulokset, jotka saavutettiin "parhailla" potilailla 1 vuosi (330– 
420 päivää) leikkauksen jälkeen, on esitetty taulukossa 2 (Table 2). FDA:n 
tilastoarvoihin (historiallinen kontrolli) verratut tiedot on esitetty taulukossa 
3 (Table 3).

Kliininen koe (TECNIS®-linssi, malli Z9000): 
Z9000-linssillä (aaltorintamaan perustuva, asfäärinen anteriorinen pinta) ja 
akryylisellä linssillä (pallo-optiikka) suoritetussa kontrolloidussa, 
multisentrisessä, yksilön sisäisessä kliinisessä tutkimuksessa silmän 
palloaberraatio oli TECNIS®-linssin osalta huomattavasti vähäisempi kuin 
akryylisen linssin osalta. Tulokset simuloidusta pimeäajosta (toimintanäkö) 
useimmissa testatuista olosuhteista ja näöntarkkuusarvot olivat 
tilastollisesti merkittävästi parempia silmissä, joihin oli implantoitu TECNIS®-
linssit (TECNIS®-tekomykiöt). Silmän palloaberraation vähentymisen 
kliininen merkitys oli määrä osoittaa kontrastiherkkyyskokeella. 
Toiminnallinen merkitys oli määrä osoittaa simuloidun pimeäajon avulla.

Palloaberraatio

TECNIS®-tekomykiöiden keskimääräinen silmän palloaberraatio ei poikennut 
merkittävästi nollasta. Näin ei ollut silmissä, joihin oli implantoitu pallo-
opti ikkal inssi .  Keskimääräinen ero poti laiden kahden si lmän 
palloaberraation välillä poikkesi tilastollisesti merkittävästi nollasta. Kuvassa 
2  ( F i gu re  2 )  es i t e t ään  k a i kk i en  s i lm ie n  kesk imää rä i se t 
palloaberraatiomittaukset arviointikelpoisten aaltorintamamittausten 
kanssa. Kuten kuva osoittaa, TECNIS®-tekomykiöiden palloaberraation 
merkittävä vähentyminen ei ollut sidoksissa ikään.

Kuvassa 3 (Figure 3) esitetään aaltorintamamittaukset 22 potilaalta, joiden 
molemmista silmistä oli saatavissa arviointikelpoiset tiedot.

Näöntarkkuus

Taulukossa 4 (Table 4) esitetään monokulaariset näöntarkkuusarvot  
(90 ± 15 päivää leikkauksen jälkeen) turvaryhmän potilailta ja potilaiden 
alaryhmältä, jolle suoritettiin aaltorintamamittaus ja pimeäajosimulaatio.
Kontrastiherkkyys

Kliinisen tutkimuksen ensisijaisena tarkoituksena oli osoittaa siniaaltoja 
hyödyntävän kontrastiherkkyyskokeen avulla yksilön sisäinen mesooppinen 
(6 cd/m2) ero leikkauksen jälkeisessä näkökyvyssä TECNIS®-linssin (Z9000) 
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Väljastatakse ainult retsepti alusel
Seadme kirjeldus

TECNIS® üheosalised läätsed on ultraviolettkiirgust neelavad tagakambri 
intraokulaarläätsed (IOL), mis korrigeerivad sarvkesta sfäärilist aberratsiooni. 
Akommodatsiooni siinjuures ei taastata. Läätsed sobivad iirise taha, kus need 
peaksid asendama organismiomase kristalse läätse optilist funktsiooni. AMO® 
1-piece IOLidel on patendiga kaitstud wavefront-disainiga nelikantse optilise 
tagaservaga asfääriline lääts, mis annab 360-kraadise barjääri. Läätse serv on 
matt, et vähendada võimalikku pimestavat efekti. TECNIS® läätse kujutise 
kvaliteeti iseloomustab joonis 1 (Figure 1).

Kasutusjuhend
TECNIS® üheosalised läätsed on mõeldud afaakia korrektsiooniks 
täiskasvanutel, kellel on katarakti ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil 
eemaldatud kataraktne lääts. Lääts asetatakse kapsulaarkotti.

Ettevaatusabinõud

Läätse ei tohi resteriliseerida. Enamus sterilisaatoreid ei sobi pehmetele 
akrüülmaterjalidele ja tekitavad soovimatuid kahjustusi.

Ärge sukeldage intraokulaarseid läätsi ühessegi lahusesse ega loputage neid 
ühegi lahusega, va steriilne tasakaalustatud koostisega soolalahus või steriilne 
füsioloogiline soolalahus. 

Ärge hoidke läätsi otsese päikesevalguse käes ega temperatuuril üle 45 °C. 
Intraokulaarseid läätsi ei tohi autoklaavida.

Ärge kasutage läätse korduvalt.

Saamaks täpsemat teavet, kui kauaks võib IOL jääda kapsli sisse enne selle ära 
viskamist, lugege implantatsiooni süsteemi või instrumendiga kaasasolevatest 
täpsetest juhistest. Kui implantatsioonisüsteemi kasutatakse valesti, võib 
TECNIS® 1-piece lääts kahjustuda.

Hoiatused

Kui arst plaanib läätse implanteerida alltoodud olukordades, tuleb eelnevalt 
hinnata võimalike riskide ja kasu suhet.

1. Korduv tõsine ees- või tagakambri põletik või uveiit.
2. Patsiendid, kellel intraokulaarsed läätsed võivad mõjutada tagasegmendi 

silmahaiguste jälgimist, diagnoosimist ja ravi.
3. Kirurgilised raskused katarakti ekstratsioonil, mis võib suurendada 

tüsistuste riski (nt püsiv verejooks, oluline iirise kahjustus, kontrollimatu 
positiivne rõhk või märkimisväärne klaaskeha prolaps või kadu).

4. Varasema trauma või arenguhäire tagajärjel kahjustunud silm, mistõttu ei 
ole IOLile piisavat tuge.

5. Olukorrad, mille puhul võib tekkida implantatsiooniaegne endoteeli vigastus.
6. Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.
7. Patsiendid, kellel ei ole tagakapsel ega vöötmekesed piisavalt intaktsed, et 

intraokulaarläätse toetada.
8. IOLid ei sobi alla kaheaastastele lastele.
9. AMO intraokulaarsed läätsed (IOL) on ühekordse kasutusega meditsiiniseadmed 

ning need on varustatud kasutus- ja käsitsemisjuhistega minimeerimaks 
võimalike tootele, patsiendile või kasutajale kahjulike tingimuste mõju. AMO 
ühekordse kasutusega meditsiiniseadmete korduvkasutus, uuesti 
steriliseerimine või ümbertöötlemine võib põhjustada meditsiiniseadmel füüsilisi 
kahjustusi, selle kasutuseesmärgi mittesaavutamist ning patsiendi haigestumist 
või vigastamist toote saastumisest, nakkuse ülekandest või ebasteriilsusest 
tingitud infektsiooni, põletiku ja/või haiguse tõttu.

TECNIS® üheosaline IOL tuleb täielikult asetada kapsulaarkotti ning mitte 
sulcus ciliaris’esse. Läätse ei tohi implanteerida sulcus ciliaris’esse.

Kõrvaltoimed

10. augusti 2007 seisuga oli AAB00 mudeliga tehtud kliinilistes uuringutes 
ilmnenud kõrvaltoimete sagedus oli samasugune või väiksem kui 
kontrollpopulatsioonis (FDA Grid tagakambri IOLide kohta), nagu näidatud 
tabelis 1 (Table 1).

Kliiniline uuring (SENSAR üheosaline lääts, mudel AAB00):

TECNIS® ZCB00 läätse originaallääts on mudel AAB00. Mudel ZCB00 erineb 
mudelist AAB00 wavefront-disainiga asfäärilise optilise eespinna poolest. 
Mudeliga AAB00 tehtud kliiniliste uuringute tulemused on ülekantavad 
läätsemudelile ZCB00. SENSARTM üheosalise läätsega (mudel AAB00) korraldati 
mitmekéskuseline, unilateraalne, avatud, võrdluseta kliiniline uuring. Uuring 
algas 30. novembril 2005. Uuringu eesmärk oli hinnata läätsemudeli AAB00 
ohutust ja tõhusust isikutel, kellel eemaldati katarakt ning implanteeriti 
intraokulaarlääts. Pärast tavapärast katarakti eemaldust ekstrakapsulaarsel 
ekstraktsioonil implanteeriti kõik IOLid kapsulaarkotti, tehes pideva 
kõverjoonelise capsulorhexis’e. 

Ühe aasta vältel jälgitud 117 patsiendi andmed toetasid selle läätsetüübi 
sobivust afaakia korrektsiooniks. Kogu uuritavast populatsioonist (123 patsienti) 
56,9% moodustasid naised ning 43,1% mehed; 93,5 olid valgenahalised,  
4 ,1  mustanahal ised ja  2 ,4% as iaadid . Par imad korr igeer i tud 
kaugnägemisteravuse tulemused “parima juhu” patsientidel 1. aastal  
(-330-420 päeva) pärast operatsiooni on toodud tabelis 2 (Table 2). Peale selle 
on tabelis 3 (Table 3) toodud andmed võrrelduna FDA Grid väärtustega (võrdlus 
varasemate andmetega).

Kliiniline uuring (TECNIS® lääts, mudel Z9000):

Kontrollitud mitmekeskuselises kliinilises uuringus hinnati ühel uuritaval nii 
Z9000 läätse (wavefront-disainiga asfäärilise eespinnaga) kui ka akrüülläätse 
(sfääriline optika) ning TECNIS® läätse puhul olid okulaarsed sfäärilised 
aberratsioonid oluliselt väiksemad kui akrüülläätsedel. Erinevates 
katsetingimustes tehtud simuleeritud öise autojuhtimise testi tulemused 
(funktsionaalne nägemine) ja nägemisteravuse näitajad olid statistiliselt oluliselt 
paremad silmade puhul, kuhu oli implanteeritud TECNIS® lääts (TECNIS® 
silmad). Okulaarse sfäärilise aberratsiooni vähenemise kliiniline tähtsus tõestati 
kontrastitundlikkuse testimisel. Funktsionaalne olulisus tõestati simuleeritud 
öise autojuhtimise testis.

Sfääriline aberratsioon

Okulaarse sfäärilise aberratsiooni keskmine erinevus TECNIS® silmas ei 
erinenud statistiliselt oluliselt nullist. See ei kehtinud silmade puhul, kuhu oli 
implanteeritud sfäärilise optikaga lääts. Okulaarse sfäärilise aberratsiooni 
keskmine erinevus patsiendi kahe silma vahel erines nullist statistiliselt olulisel 
määral. Joonisel 2 (Figure 2) on näidatud kõikide silmade keskmise sfäärilise 
aberratsiooni tulemused lainefrondi mõõtmisel. Nagu jooniselt näha, ei sõltunud 
sfäärilise aberratsiooni oluline vähenemine TECNIS® silmas vanusest.

Joonisel 3 (Figure 3) on toodud lainefrondi mõõtmised 22 patsiendil, kelle kohta 
olid uuritavad andmed olemas mõlema silma kohta.

Nägemisteravus

Tabelis 4 (Table 4) on toodud monokulaarse nägemisteravuse tulemused (90 ± 15 
postoperatiivsel päeval) ohutuskontrolli populatsiooni ja patsientide alarühma 
kõikide patsientide kohta, kes läbisid lainefrondi mõõtmised ja öise autojuhtimise 
simulatsiooni.

Kontrastitundlikkus

Kliinilise uuringu esmane eesmärk oli näidata mesoptilist (6 cd/m2) 
intraindividuaalset erinevust postoperatiivsel nägemise kvaliteedi hindamisel, 
kasutades siinuslaine kontrastitundlikkuse testi TECNIS® läätse (Z900) ja muu 
sfäärilise optikaga läätse vahel. Selles kliinilises uuringus ei täheldatud olulisi 
erinevusi kontrastitundlikkuse tulemustes. Joonisel 4 (Figure 4) on toodud 
hämaras nägemise mesoptilise logaritmilise kontrastitundlikkuse tulemused 
kõigil testitud ruumilistel sagedustel Z9000 ja kontroll-läätsede kohta.

Simuleeritud öine autojuhtimine

Kõikides uuringukeskustes juhuslikult valitud 29 patsiendi alarühm läbis 
valideeritud öise autojuhtimise simulaatoril tehtud testi. Patsiente uuriti 
monookulaarselt  taval istes l innatingimustes, halva nähtavusega 
linnatingimustes, maatingimustes ja halva nähtavusega maatingimustel.

Öise sõidu stimulaator koosnes autokabiinist/raamist, millel oli tuuleklaas, 
videostseen ja sihtprožektorid, pimestusvahendid, ekraan ja arvuti. Esikabiinil 
oli tuuleklaas koos tahavaate peegliga, mittefunktsioneeriv armatuurlaud, ukse 
sisse ehitatud külgvaate peegel, esiistmed kontuuritud peatugedega, turvavööd 
ja rool. Simulaatori keskkonnavalgus sarnanes tavalistele öistele 
nähtavustingimustele. 

Öise linnasõidu stseen oli pikk, sirge tänavatee sõidukiirusega u 56 km/h 
vahelduvate tänavavalgustuse tingimustega, teiste autodega, poevalgustustega 
ning efektidega, mis lõid pimendatud tingimused. Öine maapiirkonnas sõidu 
stseen oli pikk sirge maantee sõidukiirusega u 88 km/h ja minimaalse 
keskkonnavalgustusega. Iga sõidustseen kestis 30 sekundit.

Pimedates tingimustes sõitmiseks simuleeris püsiv pimeduse allikas tegelikku 
pimendust järgneva auto tuledest, mis peegeldub taha- ja külgvaate peeglites, 
mis omakorda on suunatud patsiendi silmadesse. Pimendamine oli reguleeritud 
tekitama 10% kadu uuritaval distantsil.

Patsientidel lasti avastada ja ära tunda sihtobjektid, sh valge-rohelisel 
liiklusmärgid, must-kollasel hoiatusmärgid ja jalakäijatega seotud ohud. Paluti 
registreerida ohu esmakordne avastamine ning registreeriti avastamise 
vahekaugus. Seejärel paluti patsientidel vastata, millal võidi ohumärki 
esmakordselt ära tunda (st märgi tähendus, millises suunas jalakäija liikus) ja 
registreeriti tuvastamise vahekaugused. Patsiendi reaktsiooni iga uuritava 
objekti ja nägemistingimuste kohta hinnati keskmisena.

Joonistel 5 ja 6 (Figures 5 and 6) on iga uuritava kohta esitatud keskmine 
erinevus vahekauguste kindlakstegemise ja äratundmise vahel nii testitud 
Z9000 silma kui ka sfäärilise optilise läätse puhul (intraindividuaalne keskmine).

Z9000 silmad olid funktsionaalselt paremad kui kontrollsilmad 24 uuritavast 
21  juhul. See tähendab, et Z9000 lääts parandab nii avastamise kui ka 
äratundmise vahekaugusi mõlemates liiklustingimustes (nii maal kui ka linnas) 
ja nägemistingimustes (pimendatud/mittepimendatud) võrreldes kontroll-
läätsega. Üheksal juhul olid Z9000 silmad statistiliselt oluliselt paremad kui 
kontrollsilmad. Suurim eelis Z9000 puhul oli jalakäijatega seotud ohuolukorra 
avastamine ja ära tundmine maatingimustes nii pimendatuna kui ka ilma. Neil 
tingimustel pikeneb vahekaugus 88 km/h kiiruse puhul ligikaudu 0,5 sekundit, 
mille ajal on võimalik avastada ja tunda ära jalakäijatega seotud ohuolukord. 
Reaktsiooniaja 0,5-sekundiline paranemine äratundmisel ja reageerimisel on 
funktsionaalselt tähtis, pikendades aega vajalike toimingute ettevõtmiseks, 
aega pidurdada ja mõjutades kokkupõrke tagajärgi.

Need leiud viitavad, et TECNIS® läätsi kasutades võib paraneda eakate 
sõidukijuhtide ning nendega samal teel liikuvatele sõidukijuhtide ja jalakäijate 
sõiduohutus. See toimivuse/funktsionaalne test näitab, et TECNIS® lääts 
parandab funktsionaalset nägemist ja suurendab seega patsiendi ohutust 
igapäeva olukordades, mis leiavad aset halbades nähtavustingimustes.

Seadme täpne kirjeldus

Läätse optilised omadused
1. Optiline materjal: optiliselt läbipaistev kokkuvolditav hüfrofoobne 

akrüülmaterjal, mis on kovalentselt seotud UV kiirguse neelajaga. Sinise 
lainepikkuse täielik läbilaskvus, mis tagab optimaalse skotoopse 
tundlikkuse.

2. Tugevus: +5,0 kuni +34,0 dioptrit 0,5-dioptriliste vahemikega
3. Optilise tsentri tihedus: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optilise serva ehitus: PROTEC 360 nelikantne tagaserv
5. Murdumisnäitaja: 1,47 temperatuuril 35 °C
6. Optiline läbilaskvus: Joonisel 7 (Figure 7) on näidatud UV piirid 10% T juures 

+5,0-dioptrilise läätse (kõige õhem) ja +34,0-dioptrilise läätse (kõige 
paksem) puhul.

Haptilised omadused
1. Materjal: kokkuvolditav hüdrofoobne akrüülmaterjal, mis on kovalentselt 

seotud UV kiirguse neelajaga.
2. Üheosaline lääts
3. Väliskuju: TRI-FIX disain, modifitseeritud C, läätsega integreeritud
4. Haptiline tihedus: 0,46 mm

Kasutusjuhised
1. Enne implantatsiooni kontrollige läätsede pakendilt IOL tüüpi, dioptrilist 

tugevust, õiget väliskuju ja aegumiskuupäeva.
2. Avage lahtitõmmatav kott ja võtke lääts välja steriilsele pinnale. Kontrollige 

üle, kas läätse dioptriline tugevus on õige.
3. Kontrollige läätse põhjalikult, et osakesed ei oleks sellele kleepunud ja 

kontrollige läätse optilisi pindu muude defektide suhtes.
4. Soovi korral võib läätse kuni implantatsioonini sukeldada steriilsesse 

tasakaalustatud koostisega soolalahusesse.
5. AMO soovitab TECNIS® üheosalise käätse puhul kasutada Duckworth & Kent 

7722 voltimispintsette koos 7741 sisestuspintsettidega või samaväärset 
sisestusinstrumenti või -süsteemi. Kasutage ainult sellele läätsele sobivaid 
ja valideeritud sisestusinstrumente. Lisateavet leiate sisestusinstrumendi või 
-süsteemi kasutusjuhenditest. 

Ettevaatust! Ärge kasutage läätse, kui steriilne pakend on kahjustunud. Lääts 
ei pruugi olla steriilne.

Läätsetugevuse arvutamine

Arst peaks enne operatsiooni tegema kindlaks implanteeritava läätse tugevuse. 
Järgnevatest kirjandusallikates on kirjeldatud läätse tugevuse arvutamise 
meetodeid:

1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression 
formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; 
ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry 
and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 1997; 23:1356-1370.

4. Norrby NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by 

Holladay, J.T. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic 

anterior chamber depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.

6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T 
intraocular lens implant power calculation formula. Journal of Cataract and 
Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.

Kui arst vajab lisateavet läätse tugevuse arvutamise kohta, võtke ühendust 
AMO-ga.

Patsiendi registreerimine (USA jaoks)

Iga patsient, kellele implanteeritakse TECNIS® üheosaline IOL, tuleb 
registreerida AMOs protseduuri ajal.

Registreerimiseks tuleb täita implantaadi registreerimiskaart, mis on läätse 
pakendis kaasas, ja saata see AMOle Patsientide registreerimine on vajalik 
AMO pikaajaliseks patsientide jälgimisprogrammiks ning see aitab AMOl 
reageerida kõrvaltoimete teatistele ja/või võimalikele nägemist ohustavatele 
tüsistustele.

Patsiendile antav implantatsiooni tunnuskaart on pakendis kaasas. Patsienti 
tuleb juhendada, et kaarti tuleb alles hoida implantaadi püsidokumendina ja 
seda tuleb edaspidi näidata igale külastatavale silmaarstile.

Kõrvaltoimetest teavitamine

Kõikidest kõrvaltoimetest tuleb olenemata raskusastmest ja implantaadiga 
seotusest teatada AMOle telefonil 1-877-266-4543 (ainult USAs) või kohalikule 
AMO esindajale. Eluohtlike või tõsiste kõrvaltoimete korral tuleb AMOd teavitada 
viivitamatult (mitte hiljem kui 48 tunni jooksul avastamisest) telefoni teel või 
saates faksi teel täidetud kõrvaltoimete teatise.

Pakend

TECNIS® üheosalised läätsed asuvad steriilses läätsekarbis kahekordse 
aseptilise lahtitõmmatava ülekandekoti sees Pakend on steriliseeritud 
etüleenoksiidiga ja see tuleb avada steriilsetes tingimustes. Kott ja toote 
etiketid asuvad säilituspakendis. Ümbriskoti välispind ei ole steriilne.

Kasutada kuni

Läätse pakendil toodud kõlblikkusaeg viitab steriilsuse aegumise kuupäevale. 
Pärast seda kuupäeva ei tohi läätse implanteerida.

Läätse tagastamine

Läätse tagastamise või vahetamise osas võtke ühendust AMO kohaliku 
esindusega.

Teave patsiendile

Enne implantaadi suhtes otsuse vastu võtmist on soovitatav patsienti IOL osas 
nõustada.

AMO, TECNIS, SENSAR, TRI-FIX, ja PROTEC on ettevõtte Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. kaubamärgid

Tingmärk/selgitus

USA toode
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Sujeito a receita médica

Descrição do dispositivo
A lente de 1 peça TECNIS® é uma lente intra-ocular (LIO) para a câmara 
posterior, que absorve a luz ultravioleta e compensa aberrações esféricas da 
córnea, ainda que não restabeleça a função de acomodação. Foi concebida 
para ser posicionada na cápsula do cristalino, onde a lente substituirá a 
função óptica do cristalino natural. As lentes intra-oculares de 1 peça AMO® 
apresentam uma óptica esférica própria com desenho de frente de ondas 
com um bordo óptico posterior quadrado para proporcionar uma barreira de  
360 graus. O rebordo da óptica tem um desenho fosco para reduzir 
potenciais efeitos de encadeamento do bordo. A qualidade da imagem da 
óptica TECNIS® está ilustrada na Figura 1 (Figure 1).
Indicações de Utilização
As lentes de 1 peça TECNIS® estão indicadas para correcção visual da 
afaquia em pacientes adultos aos quais se extraíram cataratas por 
extracção extracapsular. Estas lentes destinam-se a ser colocadas no saco 
capsular.
Precauções
Não reesterilizar a lente. A maior parte dos esterilizadores não estão 
equipados para esterilizar material acrílico maleável sem causar efeitos 
secundários indesejáveis.
Não imergir nem enxaguar a lente intra-ocular com qualquer solução que 
não uma solução salina equilibrada estéril ou soro fisiológico normal estéril. 

Não guardar a lente exposta à luz solar directa ou a uma temperatura 
superior a 45 °C. Não autoclavar a lente intra-ocular.

Não reutilizar as lentes.

Consultar as instruções de utilização específicas fornecidas com o 
instrumento ou sistema de inserção para saber quanto tempo a lente intra-
ocular pode permanecer dobrada antes de ter de ser descartada. Quando o 
sistema de inserção é utilizado incorrectamente, os componentes hápticos 
da lente de 1 peça TECNIS® podem ficar danificados.

Avisos
Os médicos que estejam a considerar a hipótese de implante da lente em 
qualquer das seguintes circunstâncias deverão ponderar a relação risco/
benefício potencial:
1. Pacientes com inflamação aguda recorrente do segmento anterior ou 

posterior ou uveíte.
2. Pacientes nos quais a lente intra-ocular possa afectar a capacidade de 

observar, diagnosticar ou tratar doenças do segmento posterior.
3. Dificuldades cirúrgicas na altura da extracção de cataratas, que possam 

aumentar o potencial risco de ocorrência de complicações (por ex., 
hemorragia persistente, lesão significativa da íris, pressão positiva não 
controlada ou perda ou prolapso significativo do vítreo).

4. Um olho comprometido devido a traumatismo anterior ou a um defeito de 
desenvolvimento onde não é possível um suporte adequado da lente 
intra-ocular.

5. Circunstâncias que possam resultar em lesões do endotélio durante o 
implante.

6. Suspeita de infecção microbiana.
7. Pacientes nos quais a cápsula posterior e as zónulas não estão intactas o 

suficiente para fornecer suporte adequado à lente intra-ocular.
8. Crianças com idade inferior a 2 anos não são candidatos adequados para 

a colocação de lentes intra-oculares.
9. As lentes intra-oculares (LIO) da AMO são dispositivos médicos de 

utilização única e incluem rótulos com instruções de utilização e de 
manuseamento para minimizar a exposição a condições que podem 
comprometer o produto, o doente ou o utilizador. A reutilização/
resterilização/reprocessamento dos dispositivos médicos de utilização 
única AMO pode provocar danos físicos no dispositivo médico, 
incapacidade do dispositivo médico para funcionar conforme pretendido, 
e doença ou lesão no doente devido a infecção, inflamação e/ou doença 
devido a contaminação do produto, transmissão de infecção, e perda de 
esterilidade do produto.

A lente intra-ocular de 1 peça TECNIS® deve ser totalmente implantada no 
saco capsular e não deve ser colocada no sulco ciliar. Não coloque a lente 
no sulco ciliar.

Eventos adversos
Desde 10 de Agosto de 2007, a incidência de eventos adversos sentidos 
durante o ensaio clínico do modelo AAB00 foi semelhante ou inferior aos 
eventos adversos sentidos pela população de controlo histórica (grelha da 
FDA para lentes intra-oculares de câmara posterior), conforme se mostra na 
Tabela 1 (Table 1).
Ensaio clínico (lente de 1 peça SENSAR, modelo AAB00): 
A lente de origem da lente TECNIS® ZCB00 é o modelo AAB00. A diferença 
entre o modelo de lente ZCB00 e o modelo de lente AAB00 é a superfície 
anterior da óptica esférica com desenho de frente de ondas do modelo de 
lente ZCB00. Os resultados clínicos da investigação do modelo de lente 
AAB00 são relevantes para o modelo de lente ZCB00. Foi realizada para a 
lente de 1 peça SENSAR, modelo AAB00, uma avaliação clínica pluricêntrica, 
unilateral, aberta e não comparativa. O ensaio clínico iniciou-se a 30 de 
Novembro de 2005. O objectivo do estudo foi o de avaliar a segurança e a 
eficácia do modelo de lente AAB00 em sujeitos submetidos a cirurgia de 
remoção de cataratas e a implantação de lente intra-ocular. Após a remoção 
de cataratas habitual por extracção extracapsular, todas as lentes intra-
oculares foram implantadas no saco capsular com uma capsulorrexis 
curvilínea contínua. 
Os resultados obtidos por 117 doentes, acompanhados durante um ano, 
fornecem a base para os dados que apoiam a utilização deste desenho de 
lente para correcção visual de afaquia. Na população total do estudo  
(123 doentes), 56,9% eram mulheres e 43,1% eram homens; 93,5% eram de 
raça caucasiana, 4,1% eram de raça negra e 2,4% eram asiáticos. Os 
melhores resultados da acuidade visual à distância corrigida para os 
doentes considerados como “melhores casos” a um ano (330-420 dias) do 
pós-operatório, estão indicados na Tabela 2 (Table 2). Além disso, os dados 
comparados com os valores da grelha da FDA (controlo histórico) são 
apresentados na Tabela 3 (Table 3).
Ensaio clínico (lente TECNIS®, modelo Z9000): 
Numa investigação clínica pluricêntrica controlada intra-individual da lente 
Z9000 (superfície anterior esférica com desenho de frente de onda) e de 
uma lente acrílica (óptica esférica), as aberrações esféricas oculares foram 
menos significativas com a lente TECNIS® do que com a lente acrílica. Os 
resultados de condução nocturna simulada (visão funcional) em várias 
situações testadas e os resultados da acuidade visual foram melhores, do 
ponto de vista estatístico, nos olhos com lentes TECNIS® (olhos TECNIS®) 
implantadas. O significado clínico da redução da aberração esférica ocular  

foi demonstrado usando o teste de sensibilidade ao contraste. O significado 
funcional foi demonstrado usando condução nocturna simulada.

Aberração esférica
A aberração esférica ocular média dos olhos TECNIS® não foi 
significativamente diferente de zero. Isto não foi verdade para os olhos 
implantados com lentes com óptica esférica. A diferença média na 
aberração esférica ocular entre os dois olhos dos pacientes foi, do ponto de 
vista estatístico, significativamente diferente de zero. A Figura 2 (Figure 2) 
indica as medições da aberração esférica média de todos os olhos com 
medições da frente de ondas analisáveis. Como evidenciado pela figura, a 
redução significativa da aberração esférica nos olhos TECNIS® foi 
independente da idade.
A Figura 3 (Figure 3) mostra as medições da frente de ondas de 22 
pacientes cujos dados analisáveis estavam disponíveis para os dois olhos.

Acuidade visual
Os resultados da acuidade visual monocular (90 ± 15 dias do pós-
operatório) de cada paciente na população de segurança e no subconjunto 
de pacientes para os quais foram feitas as medições da frente de ondas e a 
simulação de condução nocturna são mostrados na Tabela 4 (Table 4).
Sensibilidade ao contraste
O principal objectivo da investigação clínica foi demonstrar a diferença intra-
individual mesópica (6 cd/m2) na qualidade da visão no pós-operatório 
usando um teste de sensibilidade ao contraste de onda sinusal entre a lente 
TECNIS® (Z9000) e uma lente com óptica esférica. Nesta investigação clínica, 
os resultados da sensibilidade ao contraste não foram significativamente 
diferentes. Os resultados logarítmicos mesópicos da sensibilidade ao 
contraste em todas as frequências espaciais testadas para a lente Z9000 e a 
lente de controlo são apresentados na Figura 4 (Figure 4).
Condução nocturna simulada
Um subconjunto de pacientes (29), seleccionados aleatoriamente de todos 
os centros de investigação, foi testado num simulador de condução 
nocturna validado. Os pacientes foram testados monocularmente em 
condições simuladas de luz de cidade normal, situações de encadeamento 
na cidade, luz rural normal e situações de encadeamento em ambiente rural.
O simulador de condução nocturna consiste numa estrutura automóvel com 
pára-brisas, imagens de vídeo e projectores direccionados, fontes de 
encadeamento, um ecrã e um computador. A estrutura frontal inclui um 
pára-brisas com um espelho retrovisor, um painel de instrumentos não 
funcional, um espelho retrovisor lateral, bancos frontais com apoio de 
cabeça, cintos de segurança e um volante. A luz ambiente do simulador foi 
semelhante ao ambiente nocturno habitual. 

A cena de condução nocturna na cidade consistia numa rua recta e 
comprida com uma velocidade de condução simulada de 56 km/h com 
diversa iluminação, carros, luzes de lojas e sinais, que criaram uma luz 
ambiente intensa. O cenário de condução nocturna rural foi uma estrada 
recta e comprida com uma velocidade de condução de 88 km/h e luz 
ambiente mínima. Cada cena de condução durou cerca de 30 s.

Para o teste em situações de encadeamento, a origem do encadeamento de 
tamanho constante foi uma simulação de uma situação real de 
encadeamento proveniente do veículo traseiro reflectida nos espelhos 
retrovisores lateral e posterior e ajustada de forma a incidir nos olhos do 
paciente. A quantidade de encadeamento foi definida de modo a produzir 
uma perda de 10% na distância de detecção.

Foi pedido aos pacientes para detectarem e identificarem alvos, incluindo 
sinais informativos de auto-estradas brancos sobre fundo verde, sinais de 
aviso pretos sobre fundo amarelo e perigos pedestres. Foi-lhes pedido que 
respondessem quando o sinal ou o perigo fosse detectado pela primeira vez 
e que fossem registadas as distâncias de detecção. Foi-lhes depois pedido 
que respondessem quando o sinal ou perigo fosse identificado pela primeira 
vez, ou seja, quais as informações transmitidas pelo sinal, qual a direcção 
em que o pedestre caminhava, tendo as distâncias de identificação sido 
registadas. Foram calculadas as respostas médias do paciente para cada 
conjunto de alvos e as condições de visibilidade.

A Figura 5 e 6 (Figure 5 e Figure 6) apresentam a diferença média entre as 
distâncias de detecção e de identificação quanto o teste foi realizado com a 
lente Z9000 e com a lente óptica esférica para cada sujeito (a média das 
diferenças intra-individuais).

Os olhos Z9000 tiveram um resultado melhor do que os olhos de controlo 
em 21 das 24 situações testadas. Isto significa que a lente Z9000 melhora 
as distâncias de detecção e de identificação nos cenários de condução 
(citadino e rural) e as condições de visibilidade (com/sem encadeamento) 
quando comparada com a lente de controlo. Em 9 das situações de teste, os 
olhos Z9000 tiveram um resultado significativamente melhor, do ponto de 
vista estatístico, do que os olhos de controlo. A maior vantagem da lente 
Z9000 foi a melhor detecção e identificação de perigos pedestres em 
situações de visibilidade rural, com e sem encadeamento. Nestas condições, 
o aumento da distância de visibilidade a 88 km/h proporciona, em média, 
mais 0,5 s para os doentes se aperceberem e reagirem ao perigo pedestre. 
Um aumento de 0,5 s na percepção e no tempo de reacção é 
funcionalmente significativo aumentando o tempo para a tomada de acções 
de evasão, o tempo para parar ou o efeito do impacto.

Estes achados sugerem que é provável que haja um benefício de segurança 
significativo para condutores idosos com lentes TECNIS® e para os 
condutores e pedestres com quem partilham a estrada. Os resultados deste 
teste de desempenho/funcional demonstram que a lente TECNIS® melhorou 
a visão funcional, o que por sua vez pode melhorar a segurança do paciente 
noutras situações da vida em que haja baixa visibilidade.

Descrição detalhada do dispositivo

Óptica da lente
1. Material da óptica: Acrílico hidrofóbico maleável e dobrável, opticamente 

transparente, com um elemento absorvente de luz UV ligado 
covalentemente. Transmissão total da luz de comprimento de onda azul 
para uma sensibilidade escotópica ideal.

2. Potência: +5,0 a +34,0 dioptrias de potência a incrementos de  
0,5 dioptrias

3. Espessura do centro óptico: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Design do bordo óptico: Bordo posterior quadrado PROTEC 360
5. Índice de refracção: 1,47 a 35 °C
6. Transmitância de luz: corte UV a 10% T para uma lente de +5,0 dioptrias 

(a mais fina) e uma lente de +34,0 dioptrias (a mais espessa), tal como 
mostrado na Figura 7 (Figure 7).

Hápticos
1. Material: Acrílico hidrofóbico maleável dobrável com um elemento 

absorvente de luz UV unido covalentemente.
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Endast på förskrivning av läkare

Produktbeskrivning
TECNIS® lins i ett stycke är en UV-ljusabsorberande intraokulär lins (IOL) för 
den bakre kammaren, som kompenserar för sfärisk aberration i cornea. 
Ackommodationen återställs dock inte. Linsen är avsedd att placeras i 
linskapseln, där den skall ersätta den naturliga, kristallina linsens optiska 
funktion. AMO® IOL i ett stycke innefattar en märkesskyddad 
vågfrontsutformad bikonvex optik med en fyrkantig bakre optikkant skapad 
för en 360-gradersbarriär. Optikkanten har en frostad design som reducerar 
eventuella bländningseffekter från kanten. Bildkvaliteten för TECNIS®-
optiken visas i figur 1 (Figure 1).
Indikationer
TECNIS® linser i ett stycke är indicerade för korrektion av afaki hos vuxna, 
hos vilka en kataraktomvandlad lins har avlägsnats via extrakapsulär 
kataraktextraktion. Dessa linser är avsedda att placeras i kapseln.
Säkerhetsåtgärder
Linsen får inte resteriliseras. De flesta sterilisatorer klarar inte att sterilisera 
det mjuka akrylmaterialet utan att åstadkomma oönskade bieffekter.
Den intraokulära linsen får inte blötläggas i eller sköljas med någon annan 
lösning än steril balanserad saltlösning eller steril fysiologisk koksaltlösning. 

Linsen får inte förvaras i direkt solsken eller vid temperaturer över 45°C. 
Den intraokulära linsen får inte autoklaveras.

Linsen får inte återanvändas

Se den specifika bruksanvisningen som medföljer införingsinstrumentet 
eller -systemet för information om hur länge den intraokulära linsen kan 
ligga vikt innan den måste kasseras. Om införingssystemet används 
felaktigt kan haptiken på TECNIS®-lins i ett stycke gå sönder.

Varningar
Läkare som överväger linsimplantation under något av följande förhållanden 
bör väga de potentiella riskerna mot fördelarna:
1. Patienter med recidiverande uttalad inflammation i det främre eller bakre 

segmentet eller uveit.
2. Patienter hos vilka den intraokulära linsen kan påverka möjligheterna att 

observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre segmentet.
3. Kirurgiska svårigheter vid kataraktextraktionen, vilka kan öka risken för 

komplikationer (t.ex. ihållande blödning, signifikant irisskada, 
okontrollerat positivt tryck eller signifikant glaskroppsprolaps eller 
-förlust).

4. Skadat öga på grund av tidigare trauma eller utvecklingsbetingad defekt, 
där ett adekvat stöd av den intraokulära linsen inte är möjligt.

5. Förhållanden som skulle kunna leda till skador på endotelet under 
implantationen.

6. Misstänkt infektion.
7. Patienter hos vilka varken den bakre kapseln eller zonula är tillräckligt 

intakta för att kunna erbjuda stöd för den intraokulära linsen.
8. Barn under 2 år är inte lämpliga kandidater för intraokulära linser.
9. AMO-IOL:er är anordningar för engångsbruk och är märkta med 

bruksanvisning och hanteringsinstruktioner för att minimera att de 
utsätts för förhållanden som kan äventyra produkten, patienten eller 
användaren. Återanvändning/omsterilisering/ombearbetning av AMO:s 
medicintekniska produkter för engångsbruk kan leda till fysisk skada på 
den medicintekniska produkten, till att den medicintekniska produkten 
inte fungerar som den ska samt till att patienten blir sjuk eller skadas på 
grund av infektion, inflammation och/eller sjukdom orsakad av 
produktkontaminering, överföring av infektion och osteril produkt.

TECNIS® intraokulär lins i ett stycke skall placeras helt och hållet inuti 
kapseln och inte i ciliarfåran. Placera inte linsen i ciliarfåran.
Biverkningar
Fram till 10.08.07 var incidensen av oönskade händelser under den kliniska 
studien av modell AAB00 ungefär lika med eller lägre än incidenserna hos 
den historiska kontrollpopulationen (FDA-tabell för intraokulära linser för 
bakre kammaren) som visas i tabell 1 (Table 1).
Klinisk studie (SENSAR lins i ett stycke, modell AAB00): 
Linsmodell AAB00 är föregångaren till TECNIS® ZCB00. Skillnaden mellan 
linsmodell ZCB00 och linsmodell AAB00 är den vågfrontsutformade 
bikonvexa främre optiska prolate-ytan på linsmodell ZCB00. De kliniska 
resultaten av studien av linsmodell AAB00 är relevanta för linsmodell ZCB00. 
En öppen, unilateral, ej jämförande klinisk multicenterstudie utfördes av 
SENSAR lins i ett stycke, modell AAB00. Den kliniska studien startade den 30 
november 2005. Syftet med studien var att utvärdera säkerheten och 
effektiviteten hos linsmodell AAB00 för försökspersoner som genomgick 
kataraktextraktion med implantation av intraokulär lins. Efter rutinmässigt 
avlägsnande av katarakten via extrakapsulär kataraktextraktion 
implanterades samtliga intraokulära linser i kapseln med användning av 
kontinuerlig kurvilineär kapsulotomi (continuous curvilinear capsulorhexis). 

Resultaten som erhölls för 117 patienter som följdes i ett år utgör 
grundvalen för de data som stöder användning av denna linsdesign för 
korrektion av visus vid afaki. Av den totala studiepopulationen  
(123 patienter) var 56,9 % kvinnor och 43,1 % män; 93,5 % var av 
kaukasisk, 4,1 % av afrikansk och 2,4 % av asiatisk härkomst. De bästa 
resultaten vad gäller korrigerad synskärpa på långt håll för de “bästa” 
patienterna 1 år (330-420 dagar) efter operationen redovisas i tabell 2 (Table 
2). Data jämfört med FDA-tabellvärden (historisk kontroll) redovisas 
dessutom i tabell 3 (Table 3).

Klinisk studie (TECNIS® lins, modell Z9000): 
I en kontrollerad, intraindividuell, klinisk multicenterstudie av Z9000-linsen 
(vågfrontsutformad bikonvex främre yta) och en akryllins (sfärisk optik) 
förekom okulär sfärisk aberration i signifikant mindre utsträckning med 
TECNIS®-linsen jämfört med akryllinsen. Resultaten för simulerad 
mörkerkörning (funktionell syn) under flera av de testade förhållandena 
samt resultaten avseende synskärpa var statistiskt signifikant förbättrade 
hos ögon med implanterad TECNIS®-lins (TECNIS®-ögon). Den kliniska 
signifikansen av reducerad okulär sfärisk aberration demonstrerades med 
testning av kontrastkänslighet. Den funktionella signifikansen 
demonstrerades med simulerad mörkerkörning.

Sfärisk aberration
Den genomsnittliga okulära sfäriska aberrationen hos TECNIS®-ögon var inte 
signifikant skild från noll. Så var inte fallet för ögon som fått linsen med den 
sfäriska optiken implanterad. Den genomsnittliga skillnaden i okulär sfärisk 
aberration mellan de två ögonen hos patienterna var statistiskt signifikant 
skild från noll. I figur 2 (Figure 2) visas genomsnittliga värden för sfärisk 
aberration för alla ögon med bedömbara vågfrontsmätningar. Som framgår 
av figuren var den signifikanta reduktionen av sfärisk aberration i TECNIS®-
ögonen oberoende av ålder.
I figur 3 (Figure 3) visas vågfrontsmätningarna för de 22 patienter för vilka 
bedömbara data fanns tillgängliga från båda ögonen.

Synskärpa
Resultaten för synskärpa i ett öga (90±15 dagar postoperativt) för varje 
patient i säkerhetspopulationen och i undergruppen patienter som 
genomgick vågfrontsmätning och simulerad mörkerkörning visas i  
tabell 4 (Table 4).

Kontrastkänslighet
Det primära syftet för den kliniska studien var att demonstrera den 
intraindividuella skillnaden i postoperativ synkvalitet vid dämpad  
belysning (“mesoptic”, 6 cd/m2), med användning av sinusvåg- 
kontrastkänslighetstestning, mellan TECNIS®-linsen (Z9000) och en lins med 
sfärisk optik. I denna kliniska studie förelåg ingen signifikant skillnad i 
resu l ta ten  avseende kont ras tkäns l ighet .  De  logar i tmerade 

kontrastkänslighetsresultaten vid 6 cd/m2 vid alla spatiala frekvenser som 
testades för Z9000 och kontrollinsen redovisas i figur 4 (Figure 4).
Simulerad mörkerkörning
En undergrupp patienter (29), slumpmässigt utvalda från samtliga 
studiecentra, genomgick testning i en validerad mörkerkörningssimulator. 
Patienterna testades med ett öga i taget, i simulerad normal stadskörning, 
stadskörning med bländande ljus, normal körning på landsbygd och körning 
på landsbygd med bländande ljus.
Mörkerkörningssimulatorn bestod av en bilframdel/chassi med vindruta, 
videofilmer och målprojektorer, bländningskällor, en displayskärm samt en 
dator. Bilens framdel inkluderade en vindruta med backspegel, en ej 
fungerande instrumentbräda, en sidospegel monterad på bildörren, 
framsäten med konturerade nackstöd, bilbälten och en ratt. Simulatorns 
omgivningsbelysning liknade den som föreligger vid vanliga nattliga 
förhållanden. 

Filmen för mörkerkörning i stadstrafik visade en lång, rak stadsgata med 
simulerad körhastighet av 56 km/timme, med en variation av gatubelysning, 
bilar, ljus från affärer och skyltar som skapade en stark omgivande 
belysning. Filmen för mörkerkörning på landsbygd visade en lång, rak 
landsväg med simulerad körhastighet av 88 km/timme och minimal 
omgivande belysning. Varje körscen varade cirka 30 sekunder.

För testning under bländande förhållanden utgjordes källan till konstant 
bländande ljus av en simulerad situation med mycket kraftigt bländande ljus 
från strålkastarna på ett efterföljande fordon, reflekterat i back- och 
sidospeglarna som ställts in så att de skulle skina i ögonen på patienten. 
Graden av bländning var inställd för att ge 10 % förlust av 
detektionsavståndet.

Patienterna ombads detektera och identifiera föremål, inklusive gröna 
motorvägsskyltar med vit text, gula varningsskyltar med svart text och faror 
som involverade fotgängare. De ombads tala om när en skylt eller fara först 
detekterades och detektionsavstånden registrerades. Patienterna ombads 
sedan att tala om när skylten eller faran först kunde identifieras, dvs. vad 
det  s tod på sky l ten, å t  v i lket  hå l l  fo tgängaren g ick, och 
identifieringsavstånden registrerades. Patientens reaktioner för varje målset 
och visibilitetsförhållande medelvärdesbildades.

I figur 5 och 6 (Figure 5 och Figure 6) redovisas den genomsnittliga 
skillnaden mellan detektions- och identifieringsavstånden vid test av Z9000-
ögat och detektions- och identifieringsavstånden vid test av den sfäriska 
optiska linsen för varje försöksperson (medelvärdet av de intraindividuella 
skillnaderna).

Z9000-ögonen uppvisade bättre funktion än kontrollögonen i 21 av de 24 
testade förhållandena. Detta innebär att Z9000-linsen förbättrar både 
detektions- och identifieringsavstånden i de olika körmiljöerna (stadstrafik 
och landsbygd) och visibilitetsförhållandena (med/utan bländande ljus) 
jämfört med kontrollinsen. Z9000-ögonen uppvisade en statistiskt 
signifikant bättre funktion än kontrollögonen i 9 av testförhållandena. Den 
största fördelen med Z9000-linsen är en förbättrad detektion och 
identifiering av faror involverande fotgängare under visibilitetsförhållanden 
som råder på landsbygd med och utan bländande ljus. Under dessa 
förhållanden ger det ökade visibilitetsavståndet vid 88 km/timme i 
genomsnitt cirka 0,5 sekund längre tid att uppfatta och reagera på 
fotgängarfaran. En ökning av 0,5 sekunds tillgänglig uppfattnings- och 
reaktionstid ger en funktionellt signifikant längre tid för en undanmanöver, 
att hinna stanna eller påverka en sammanstötning.

Dessa fynd tyder på att TECNIS®-linsen troligen innebär en betydelsefull 
säkerhetsvinst för äldre bilförare och för deras medtrafikanter. Resultaten av 
detta prestanda-/funktionstest visar att TECNIS®-linsen förbättrar den 
funktionella synen, vilket i sin tur kan förbättra patientsäkerheten i andra 
livssituationer under förhållanden med låg visibilitet.

Detaljerad produktbeskrivning

Linsoptik
1. Optiskt material: Optiskt klar, mjuk, vikbar vattenavvisande akryl med 

kovalent bunden UV-absorber. Full transmission av ljus med blå våglängd 
för optimal skotopisk känslighet.

2. Styrka: +5,0 – +34,0 dioptrier i steg om 0,5 dioptrier
3. Tjocklek i optiskt centrum: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optisk kantdesign: PROTEC 360 fyrkantig bakre kant
5. Brytningsindex: 1,47 vid 35°C
6. Ljustransmission: UV-gräns vid 10 % T för en +5,0 dioptrier lins (tunnast) 

och en +34,0 dioptrier lins (tjockast) visas i figur 7 (Figure 7).
Haptik
1. Material: Mjuk, vikbar, vattenavvisnade akryl med kovalent bunden  

UV-absorber.
2. Lins i ett stycke
3. Konfiguration: TRI-FIX, Modifierat C, integrerad med optiken
4. Haptiktjocklek: 0,46 mm
Bruksanvisning
1. Kontrollera linsförpackningen före implantationen och se efter att typ av 

intraokulär lins, styrka och konfiguration stämmer, samt utgångsdatum.
2. Öppna den isärdragbara påsen och ta ut linsen i steril miljö. Kontrollera 

linsstyrkan i dioptrier.
3. Undersök linsen noggrant och kontrollera att inga partiklar fastnat på 

den. Undersök även linsens optiska ytor med avseende på andra 
defekter.

4. Om så önskas kan linsen blötläggas eller sköljas i steril balanserad 
saltlösning fram till implantationen.

5. AMO rekommenderar användning av Duckworth & Kent 7722 vikpincett 
t i l l sammans  med 7741  in fö r ingsp incet t  e l le r  l i kvärd ig t 
införingsinstrument eller -system för insättning av TECNIS®-lins i ett 
stycke. Endast införingsinstrument som har validerats och godkänts för 
användning med denna lins bör användas. Se bruksanvisningen som 
medföljer införingsinstrumentet eller -systemet för ytterligare 
information. 

Försiktighet: Använd inte linsen om förpackningen är skadad. Då finns det 
risk för att linsen inte längre är steril.

Beräkningar av linsstyrkan
Läkaren bör preoperativt fastställa styrkan på den lins som skall 
implanteras. Metoder för beräkning av linsstyrkan beskrivs i följande 
litteratur:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and 

regression formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 
19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and 
Ruiz, R.S.. A three-part system for refining intraocular lens power 
calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, 
keratometry and intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1997; 23:1356-1370.
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