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DOCUMENT NO: Z311130P 
REVISION:   C 

TITLE:  DFU, TECNIS® OPTIBLUE 1-PIECE IOLS (MULTILINGUAL) 
 

CHANGE SUMMARY 
REVISION DESCRIPTION OF CHANGE 

A Initial Release for J&J branding project.  
B Update CE Mark to MDD 93/42/EEC standards. Template update to SOP501027-T020 Rev. 05. 
C Add Ukraine conformity with notified body number. 
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NOTE:  THE CHANGES THAT ARE MADE TO THE DFU ENGLISH PANEL CONTENT SHOULD ALSO BE 
APPLIED TO THE SECONDARY Z311130S LANGUAGE PANELS.  DFU# Z311130P AND 
Z311130S NEED TO BE KEPT IN SYNC. 

 

SPECIFICATION: 
1. DIMENSIONS: a. Horizontal: 38-1/2” ± 1/32”  

b. Vertical: 19” ± 1/32” 

Flat: 19” x 38-1/2” (Tolerance: ± 1/32”) 

Folded: 3-7/8” x 5-1/2” (Tolerance: ± 1/8”) 
a. Accordion fold 7 panels to 5-1/2” x 19” 
b. Right Angle fold to 5-1/2” x 11-5/8” 
c. Lap fold in thirds to 5-1/2” x 3-7/8” 

 
2. STOCK: 27-30 Ib. Offset or 16 Ib. Bond, Smooth Opaque Finish. 

(thickness range : 0.0020” – 0.0025”) 

3. STYLE: One sheet, printed both sides, seven panels per side, English and barcode 
facing out. 

4. COLOR OF COPY: Black permanent pigmented ink on white paper. 
5. See attached for artwork layout. 
6. Manufacturer specific information (i.e. Manufacture Part number) if on the label would need to be 

verified and confirmed by the Manufacturing site. 
7.  POINT OF USE: JJSV Añasco, Puerto Rico 
8.  DATA SHEET LAYOUT: 
 
Front: English (EN), Graph, Graphs, Dutch (NL), German (DE), French (FR), Spanish (ES), Swedish (SV). 
 
Back: Italian (IT), Norwegian (NO), Danish (DA), Finnish (FI), Estonian (ET), Portuguese (PT), 
  Serbian (SR), Ukrainian (UK). 
 
NOTE: Coordinate all changes with Z311130S 

ISSUED



Figure 3

STERILE UV and Violet Light-Filtering Acrylic Foldable Posterior Chamber Intraocular Lenses

Rx Only

Caution: Federal (U.S.) law restricts this device to the sale by or on the order of a physician.

Device Description
The TECNIS® OptiBlue 1-Piece lens, Model ZCB00V, is an ultraviolet (UV) and violet light-filtering foldable 
intraocular lens (IOL). The lens optic is symmetrically biconvex and consists of a soft acrylic material with 
UVAM (a supplemental UV-light absorbing material) and proprietary violet light-filtering chromophore which 
reduces transmittance of violet light wavelengths (Figure 1).
The lens optic of the Model ZCB00V lens is capable of being folded prior to insertion, allowing placement 
through an incision smaller than the optic diameter of the lens. The supporting haptics provide for proper 
positioning and fixation of the IOL optic within the eye. The lens also incorporates a proprietary wavefront-
designed aspheric anterior optical surface identical to that of the TECNIS® IOL, Model Z9000, to reduce 
ocular spherical aberration. The effect of this wavefront-designed aspheric anterior optic feature has been 
clinically assessed on the TECNIS® IOL, Model Z9000. The Model ZCB00V lens was designed to reduce 
glare and provide a 360-degree barrier. The detailed device description of the TECNIS® OptiBlue 1-Piece 
IOL is shown in Table 1. The image quality of the TECNIS® optic is illustrated in Figure 2.

Mode of Action
TECNIS® OptiBlue 1-Piece intraocular lenses are intended to be positioned posterior to the iris where 
the lens should replace the optical function of the natural crystalline lens. This position allows the lens to 
function as a refractive medium in the correction of aphakia. The wavefront-designed aspheric anterior 
optic is designed to reduce ocular spherical aberration. The Model ZCB00V lens was designed to reduce 
glare and to provide a 360-degree barrier. Accommodation will not be restored.

Indications for Use
TECNIS® OptiBlue 1-Piece intraocular lenses are indicated for the visual correction of aphakia in adult 
patients in whom a cataractous lens has been removed by extracapsular cataract extraction. The lens is 
intended to be placed in the capsular bag.

Precautions
1. Do not resterilize the lens by any method. Most sterilizers are not equipped to sterilize the soft acrylic 

material without producing undesirable side effects.

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

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

4. 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® OptiBlue 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® OptiBlue 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 2.

Clinical TRIAL RESULTS for the SENSAR 1-Piece Lens, Model AAB00:
The SENSAR 1-Piece IOL, Model AAB00, is one of the parent lenses of the TECNIS® OptiBlue 1-Piece 
IOL, Model ZCB00V. The Model AAB00 lens and the Model ZCB00V lens are both one-piece soft acrylic 
lenses. The differences between the two lens models are the presence of a wavefront-designed aspheric 
anterior optic surface and the addition of UVAM and a violet light-filtering chromophore in the soft acrylic 
material of the Model ZCB00V lens. The clinical results of the investigation of lens model AAB00 are 
pertinent to lens model ZCB00V. 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 3. In addition the data compared to the FDA Grid values 
(historical control) are presented in Table 4.

CLINICAL TRIAL RESULTS for the TECNIS® OptiBlue IOL, Model ZV9003:
The TECNIS® OptiBlue IOL, Model ZV9003, is one of the parent lenses of the TECNIS® OptiBlue 1-Piece 
IOL, Model ZCB00V. The Model ZCB00V lens and the Model ZV9003 lens share the same OptiBlue material. 
The clinical results of the investigation of Model ZV9003 are pertinent to lens model ZCB00V. In a multi-
center, bilateral, double-masked, comparative clinical evaluation of the TECNIS® OptiBlue IOL, Model 
ZV9003, and a soft acrylic lens with an aspheric anterior optic, mean best corrected distance visual acuity, 
mean binocular contrast sensitivity, and color vision were comparable between subjects implanted with the 
Model ZV9003 lens and those implanted with the control lens. Statistically significant improvements were 
observed 4-6 months and one year postoperatively in favor of the Model ZV9003 lens in subjective ratings 
for reduced difficulty with daytime driving. 

A total of 250 subjects (ZV9003 lens group=126, control lens group=124) were enrolled. The subject 
population consisted of more females than males in both lens groups, with 61.9% females in the test 
group and 54.8% females in the control group. The subjects in the ZV9003 group were slightly older 
(mean age=73.3 years) than those in the control group (mean age=71.5 years). Majority of subjects were 
Caucasian in both lens groups (96.0% in the ZV9003 group, 96.8% in the control group). The remainder of 
subjects were Black (2.4% in the ZV9003 group, 2.4% in the control group), Asian (0.0% in the ZV9003 
group, 0.8% in the control group), and ‘Other’ (1.6% in the ZV9003 group, 0.0% in the control group).

Best Corrected Distance Visual Acuity
At one year, 100% of ZV9003 first eyes and 99.2% of ZV9003 second eyes were 20/40 or better for best 
corrected distance visual acuity, exceeding the FDA grid rate of 92.5%. At one year, all best case ZV9003 
first eyes achieved a best corrected visual acuity of 20/40 or better, exceeding the FDA grid rate of 96.7%. 
The post-operative best corrected distance visual acuity results for the best case patients at one year are 
provided in Table 5. In addition the data compared to the FDA grid values (historical control) are presented 
in Table 6.

Contrast Sensitivity
Binocular best corrected distance contrast sensitivity was measured at the 4-6 month postoperative exam 
under both photopic and mesopic lighting conditions without glare for various spatial frequencies (3.0, 6.0, 
12.0, and 18.0 cycles per degree). Testing was conducted using the Vector Vision illumination box and the 
CSV-1000E contrast sensitivity sine wave chart.

Mean binocular log contrast sensitivity results for all subjects at 4-6 months were similar between the 
ZV9003 and control groups for both lighting conditions and all spatial frequencies (Table 7).

Color Vision
As part of the inclusion criteria, all subjects underwent binocular color vision testing using the Ishihara 
color test and the Farnsworth-Munsell D-15 color vision test. Farnsworth-Munsell D-15 color testing was 
performed again at the 4-6 month and one-year postoperative visits. At 4-6 months, 98.3% (119/121) of 
subjects implanted with the ZV9003 lens and 99.2% (118/119) of subjects implanted with the control lens 
passed the color vision test. At one year, 99.2% (118/119) of subjects implanted with the ZV9003 lens and 
95.8% (115/120) of subjects implanted with the control lens passed the color vision test (Table 8).

Subject Satisfaction/Quality of Life Evaluation
Two subjective questionnaires were administered to subjects to assess the impact of the lens on vision-
related quality of life. The questionnaires were administered via telephone by masked, trained interviewers, 
following the clinical study exams preoperatively, at 4-6 months and at one year. 

Table 9 presents the subjects overall satisfaction with their visual outcomes. At one year, 94.9% (112/118) 
of subjects implanted with ZV9003 and 95% (113/119) of subjects implanted with the control lens reported 
their overall eyesight as either “good” or “excellent.”

A statistically significant difference was observed between lens groups for driving during the day at 4-6 
months (p=0.0044) and at one year (p=0.0330). Subjects implanted with ZV9003 reported less difficulty 
driving during the day, compared to subjects implanted with the control lens (Table 10).

Adverse Events
The incidence of adverse events experienced during the clinical trial for the TECNIS® OptiBlue IOL is 
similar to or less than those of the historic control population (FDA Grid for posterior chamber IOLs) as 
shown in Tables 11 and 12. There were no persistent adverse events reported during the study. The 
incidence rates for the Model ZV9003 lens compared favorably to the specified FDA rates.

The most frequently reported medical finding/observation for first eyes in both lens groups at one year 
was posterior capsule opacification (PCO) in 25.2% (30/119) of ZV9003 first eyes and 35.0% (42/120) of 
control first eyes; the majority of reports were noted as “trace.” Other frequently reported medical findings/
observations at one year for first eyes in both lens groups included lid/adnexa, vitreous detachment, tear 
film insufficiency/dry eye, and vitreous abnormality. An Nd:YAG capsulotomy was performed on one (0.8%, 
1/119) ZV9003 first eye approximately six months postoperatively, and an Nd:YAG capsulotomy was 
performed on one (0.8%, 1/120) control first eye approximately three months postoperatively.

Majority of subjects in both lens groups were reported to be free of any lens complications/observations 
throughout the study. For ZV9003 first eyes, one instance of peripheral epithelial cell growth was noted 
at the 4-6 month visit. There were no ZV9003 first eyes with reported lens findings or observations at 
the one-year visit.

Optical/Visual and Ocular Symptoms
Non-directed subject responses were obtained from the open-ended question, “Are you having any 
difficulties with your eyes or vision?” as asked during each clinical study visit. Table 13 presents the 
incidence of non-directed responses for optical/visual and ocular symptoms for first eyes in both lens 
groups at one year postoperatively. At 4-6 months, the most reported optical/visual symptoms noted in 
subjects implanted with the ZV9003 lens were blurred vision (8.3%) and halos (5.0%). Control subjects 
most often reported blurred vision (8.3%) and floaters (4.2%) at 4-6 months.

At one year, blurred vision (8.4% for ZV9003 subjects and 12.5% for the control subjects) was the most 
often reported ocular/visual symptom reported in both lens groups.

Although cumulative rates of blurred vision, day glare, ghosting, halos, hazy/foggy vision, night glare and 
photophobia were high in both lens groups; the majority of these symptoms were reported early in the 
postoperative period (1 day to 1 month postoperative). These symptoms are frequently reported post-
cataract surgery.

At 4-6 months, the most reported ocular symptom noted in subjects implanted with the ZV9003 lens was 
an itchy/scratchy sensation. Dryness (10.8%) was most frequently reported in the control subjects. Tearing 
was frequently reported at 4-6 months for both lens groups.

At one year, dryness was a frequently reported ocular symptom in subjects implanted with the ZV9003 
lens (10.1%) and in the control group (8.3%). An itchy/scratchy sensation was frequently reported at one 
year for both lens groups.

CLINICAL TRIAL RESULTS for the 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 3 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 4 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 14.

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 5.

Simulated Night Driving
A subset of patients (n=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 rearview 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 6 and 7 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.

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 The Emerald-AR handpiece and One Series cartridge, Model 1CART30, or an 
equivalent insertion instrument or system to insert the TECNIS® OptiBlue 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 N.E.S. 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

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

Patient Registration Section (For US)
Each patient who receives a TECNIS® OptiBlue 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 (US 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® OptiBlue 1-Piece IOL is 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.
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Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year, First Eyes

Best Case Subjects* (N = 113)
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Table 1

Physical Characteristics of TECNIS® OptiBlue 1-Piece IOL

Table 2
Adverse Events Model AAB00

All Subjects (N = 123)

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

Best Case Subjects* (N = 110)

Table 4
Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year

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

Table 6
Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year

Best Case Subjects* (N = 113) vs. FDA Grid

Table 7
Mean Binocular Log Contrast Sensitivity Scores at 4-6 Months

Table 8
Farnsworth-Munsell D-15 Color Vision Test at 4-6 Months and One Year

Table 9
Subject Assessment of Overall Eyesight at One Year
Directed Responses to a Subjective Questionnaire

Table 11
Adverse Events, TECNIS® OptiBlue IOL, Model ZV9003, First Eyes (N = 126)

Table 12
Adverse Events, TECNIS® OptiBlue IOL, Model ZV9003, Second Eyes (N = 126)

Table 13
Most Frequent Optical/Visual and Ocular Symptoms for First Eyes, Model ZV9003 Lens and Control Lens:

4-6 Months and One Year

Table 14

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

Figure 4

Figure 5

Legend:
Spectral transmittance curve corresponding to 25-year-old Phakic eye*

Spectral transmittance curve corresponding to a 55-year-old Phakic eye*

Spectral transmittance curve of a typical 5 diopter IOL (thinnest), UV cut-off at 10% T is 422.6 nm

Spectral transmittance curve of a typical 34 diopter IOL (thickest), UV cut-off at 10% T is 427.4 nm

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

* Barker FM, Brainard GC. The direct spectral transmittance of the excised human lens as a 
function of age (FDA 785345 0090 RA). Washington, DC: US Food and Drug Administration, 1991.

Figure 1
AMO OptiBlue Photo Shield Spectral Transmittance Curves

Figure 6

Figure 7

Table 10
Subject Assessment of Driving During Daytime, 4-6 Months and One Year

Directed Responses to a Subjective Questionnaire

* Statistically significant difference (p=0.0044) at 4-6 months, based on Wilcoxon 
Rank-Sum test

** Statistically significant difference (p=0.0330) at one year, based on Wilcoxon 
Rank-Sum test

§ One subject implanted with ZV9003 had difficulty driving during the daytime 
preoperatively and at one year, which may not be lens-related. The subject’s 
visual acuity was excellent at the one-year visit, and there were no other issues.

* The image quality of a 20-diopter TECNIS® OptiBlue 1-Piece lens was characterized by measuring modulation transfer function (MTF) using both the ISO 
eye model and the Average Cornea Eye (ACE) model. MTF was measured in the ISO eye model as specified in ISO 11979-2, Ophthalmic implants - Intraocular 
lenses, Part 2: Optical properties and test methods. 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

 

 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

SPATIAL FREQUENCY (LP/MM)
M

TF

ISO 3 mm

ACE 3 mm

ACE 5 mm

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figure 2
Image Quality of the TECNIS® OptiBlue Lens Optic

Tecnis® OptiBlue 1pc, model ZCB00V;  20.0D

NL DE FR ES
Gecorrigeerde beste visuele scherpte voor veraf
Na één jaar was 100% van de eerste ogen met ZV9003 en 99,2% van de tweede ogen met ZV9003 20/40 
of beter voor de gecorrigeerde beste visuele scherpte voor veraf; deze resultaten zijn daarmee beter dan 
de waarde van 92,5% uit het FDA-stelsel. Na één jaar bereikten alle beste gevallen van eerste ogen met 
ZV9003 een gecorrigeerde beste visuele scherpte van 20/40 of beter; deze resultaten zijn daarmee beter 
dan de waarde van 96,7% uit het FDA-stelsel. In tabel 5 staan de postoperatieve gecorrigeerde beste 
resultaten van de visuele scherpte voor veraf van de ’beste’ patiënten na één jaar. In tabel 6 worden de 
gegevens bovendien vergeleken met de waarden uit het FDA-stelsel (historische controlegroep).

Contrastgevoeligheid
De binoculaire gecorrigeerde beste contrastgevoeligheid voor veraf is in een postoperatief onderzoek na 
4-6 maanden voor verschillende ruimtelijke frequenties (3,0, 6,0, 12,0 en 18,0 cycli per graad) gemeten 
met zowel fotopische als mesopische belichtingen zonder verblinding. De testen zijn uitgevoerd met de 
Vector Vision-verlichtingsdoos en de CSV-1000E-sinusgolfgrafiek voor contrastgevoeligheid.
De gemiddelde binoculaire log-contrastgevoeligheid was na 4-6 maanden voor alle patiënten in de 
ZV9003-groep vergelijkbaar met die van patiënten in de controlegroep, voor beide belichtingen en alle 
ruimtelijke frequenties. (Zie tabel 7).

Kleuren zien
Tot de inclusiecriteria behoorde dat alle patiënten binoculaire kleurenblindheidstesten ondergingen met 
de Ishihara-kleurenblindheidstest en de Farnsworth-Munsell D-15-kleurenblindheidstest. De Farnsworth-
Munsell D-15-kleurenblindheidstest werd 4-6 maanden en één jaar na de operatie opnieuw uitgevoerd. 
Na 4-6 maanden slaagde 98,3% (119/121) van de patiënten bij wie de ZV9003-lens werd geïmplanteerd 
voor de kleurenblindtest en slaagde 99,2% (118/119) van de patiënten bij wie de controlelens werd 
geïmplanteerd voor de kleurenblindtest. Na één jaar slaagde 99,2% (118/119) van de patiënten bij wie de 
ZV9003-lens werd geïmplanteerd voor de kleurenblindtest en slaagde 95,8% (115/120) van de patiënten 
bij wie de controlelens werd geïmplanteerd voor de kleurenblindtest (tabel 8).

Evaluatie van de tevredenheid/levenskwaliteit van patiënten
Twee subjectieve vragenlijsten werden aan patiënten voorgelegd om te beoordelen welke impact de lens 
had op de levenskwaliteit, voor zover deze van betrekking is op zicht. De vragenlijsten werden telefonisch 
afgenomen door geblindeerde, getrainde interviewers, volgend op de klinische onderzoeken voor de 
operatie en 4-6 maanden en één jaar erna. 
In tabel 9 vindt u de algehele tevredenheid van patiënten over de visuele resultaten. Na één jaar 
rapporteerde 94,9% (112/118) van de patiënten bij wie een ZV9003-lens werd geïmplanteerd en 95% 
(113/119) van de patiënten bij wie de controlelens werd geïmplanteerd dat hun algehele gezichtsvermogen 
’goed’ of ’uitstekend’ was.
Er werd tussen de lensgroepen een statistisch significant verschil waargenomen voor rijden bij daglicht 
na 4-6 maanden (p=0,0044) en na één jaar (p=0,0330). Patiënten bij wie de ZV9003-lens werd 
geïmplanteerd, rapporteerden overdag minder moeite te hebben met rijden in vergelijking met patiënten bij 
wie de controlelens werd geïmplanteerd (tabel 10).

Bijwerkingen
De frequentie van bijwerkingen die tijdens het klinisch onderzoek van de TECNIS® OptiBlue IOL optraden 
was vergelijkbaar met of lager dan die bij de historische controlegroep (FDA-stelsel voor IOL’s voor 
de achterste oogkamer) werd waargenomen. Zie tabel 11 en 12. Er zijn geen blijvende bijwerkingen 
gerapporteerd tijdens het onderzoek. De frequentiewaarden voor het ZV9003-lensmodel waren gunstig ten 
opzichte van de gespecificeerde FDA-waarden.
De vaakst gerapporteerde medische bevinding/waarneming voor eerste ogen was na één jaar voor beide 
lensgroepen vertroebeling van het achterste lenskapsel (PCO). Dit werd gerapporteerd bij 25,2% (30/119) 
van de eerste ogen met het ZV9003-lensmodel en 35,0% (42/120) van de eerste ogen met de controlelens. 
Het grootste deel van de gerapporteerde bevindingen/waarnemingen werd genoteerd als ’volgen’. Andere 
medische bevindingen/waarnemingen voor eerste ogen betroffen na één jaar in beide lensgroepen onder 
meer het lid/de adnexa, het losraken van het glasachtig lichaam, traanfilminsufficiëntie/droog oog en 
afwijkingen in het glasachtig lichaam. Er is circa zes maanden na de operatie een Nd:YAG-capsulotomie 
uitgevoerd bij één eerste oog met ZV9003-lens (0,8%, 1/119). Er is circa drie maanden na de operatie een 
Nd:YAG-capsulotomie uitgevoerd bij één eerste oog met controlelens (0,8%, 1/120).
Voor het grootste deel van de patiënten in beide lensgroepen golden gedurende het onderzoek geen 
complicaties/waarnemingen. Voor eerste ogen met ZV9003-lens is bij het bezoek na 4-6 maanden één 
geval van epitheliale celgroei geconstateerd. Voor eerste ogen met ZV9003-lens zijn bij het bezoek na één 
jaar geen speciale bevindingen of waarnemingen gerapporteerd.

Optische/visuele en oculaire symptomen
Ongestuurde antwoorden van patiënten werden verkregen met de open vraag “Ervaart u problemen met 
uw ogen of zicht?” die bij elk bezoek voor klinisch onderzoek werd gesteld. In tabel 13 staat de frequentie 
van ongestuurde antwoorden één jaar na de operatie voor optische/visuele en oculaire symptomen 
voor eerste ogen in beide lensgroepen. Na 4-6 maanden waren de vaakst gerapporteerde optische/
visuele symptomen bij patiënten bij wie de ZV9003-lens werd geïmplanteerd wazig zicht (8,3%) en 
halo’s (5,0%). Bij patiënten in de controlegroep werd na 4-6 maanden het vaakst wazig zicht (8,3%) en 
glasvochttroebeling (4,2%) gerapporteerd.
Na één jaar was wazig zicht (8,4% voor patiënten in de ZV9003-groep en 12,5% voor patiënten in de 
controlegroep) in beide groepen het vaakst gerapporteerde oculaire/visuele symptoom.
De cumulatieve waarden van wazig zicht, verblinding overdag, spookbeelden, halo’s, onscherp zicht, 
verblinding ’s nachts en fotofobie waren in beide lensgroepen hoog. De meeste van deze symptomen 
werden vroeg in de postoperatieve periode gerapporteerd (1 dag tot 1 maand na de operatie). Deze 
symptomen worden vaak gerapporteerd na cataractchirurgie.
Na 4-6 maanden was het vaakst gerapporteerde oculaire symptoom bij patiënten bij wie de ZV9003-lens 
werd geïmplanteerd jeuk/een kriebelig gevoel. Droogheid werd het vaakst gerapporteerd bij patiënten in de 
controlegroep (10,8%). Een waterig oog werd voor beide lensgroepen vaak gerapporteerd na 4-6 maanden.
Na één jaar was droogheid een vaak gerapporteerd oculair symptoom bij patiënten bij wie de ZV9003-lens 
werd geïmplanteerd (10,1%) en in de controlegroep (8,3%). Jeuk/een kriebelig gevoel werd voor beide 
lensgroepen vaak gerapporteerd na één jaar.

RESULTATEN VAN KLINISCH ONDERZOEK naar de TECNIS®-lens van het model Z9000:
In een gecontroleerd, multicenter, intra-individueel klinisch onderzoek naar de Z9000-lens (een voor 
golffront ontworpen, asferisch, anterieur oppervlak) en een acryllens (sferische optiek), was de oculaire 
sferische aberratie significant minder met de TECNIS®-lens dan met de acryllens. De resultaten van een 
simulatie van ’s nachts rijden (functioneel zicht) onder meerdere geteste omstandigheden en de resultaten 
van visuele scherpte waren statistisch significant beter bij ogen waarin de TECNIS®-lens is geïmplanteerd 
(TECNIS®-ogen). De klinische significantie van lagere oculaire sferische aberratie zou moeten worden 
getoond met contrastgevoeligheidstesten. Functionele significantie zou moeten worden getoond met een 
simulatie van nachtrijden.

Sferische aberratie
De gemiddelde oculaire sferische aberratie van de TECNIS®-ogen verschilde niet significant van nul. Dit 
gold niet voor ogen waarin de lens met de sferische optiek werd geïmplanteerd. Het gemiddelde verschil 
in oculaire sferische aberratie tussen de twee ogen van patiënten verschilde statistisch significant van 
nul. In afbeelding 3 ziet u metingen van de gemiddelde sferische aberratie voor 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 4 worden de golffrontmetingen weergegeven 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 weergegeven in tabel 14.

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 ruimtelijke frequenties voor de Z9000-lens en de controlelens worden 
weergegeven in afbeelding 5.

Gesimuleerde nachtrijtaak
Een subset van patiënten (n=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. Iedere 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 patiënt scheen. De mate van verblinding werd zo ingesteld dat er 
een verlies van 10% in de detectieafstand optrad.
De patiënten 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 patiënten 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 of in welke richting de voetganger liep; de identificatieafstanden werden genoteerd. De responsen 
voor iedere doelset en zichtconditie werden gemiddeld over alle patiënten.
In afbeeldingen 6 en 7 wordt per patiënt 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 in 21 van de 24 testcondities functioneel beter dan de controleogen. Dit 
betekent dat de Z9000-lens vergeleken met de controlelens zowel de detectie- als de identificatieafstand 
verbetert in alle landschappen (stad en landelijk) en zichtomstandigheden (met/zonder verblinding). 
Z9000-ogen presteerden in 9 van de testcondities statistisch significant beter dan de controleogen. 
Het grootste voordeel van de Z9000-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 rijvaardigheidstest/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.

Gebruiksaanwijzing
1.  Alvorens met de implantatie te beginnen, dient de verpakking van de lens gecontroleerd te worden op 

informatie over het type IOL, de sterkte, de juiste configuratie en de uiterste gebruiksdatum.
2.  Trek de blisterverpakking open en haal de lens in een steriele omgeving 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. 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 het Emerald-AR-handstuk en een One Series-cassette, model 1CART30, of een 

gelijkwaardig inbrenginstrument of -systeem te gebruiken om de eendelige TECNIS® OptiBlue-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.

Voorzichtig: Gebruik de lens niet als de verpakking is beschadigd. 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 de 
berekening van de 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. en 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 N.E.S. 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. en 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. en 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H. en Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

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

Sectie patiëntenregistratie (voor de VS)
Iedere patiënt die een eendelige TECNIS® OptiBlue IOL krijgt, moet tijdens het plaatsen van de lens bij 
AMO worden geregistreerd. 
U kunt de patiënt registreren door de implantatieregistratiekaart 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 implantaatidentificatiekaart. 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
Elke bijwerking, ongeacht de ernst en de vraag of deze is toe te schrijven aan het implantaat, dient te 
worden gemeld aan AMO via 1-877-266-4543 (enkel in VS) of door contact op te nemen met uw lokale 
AMO-vertegenwoordiger. 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® OptiBlue IOL wordt 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 lokale 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.
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Verklaring van de symbolen:

 SYMBOLEN VERKLARING 

 Gesteriliseerd met ethyleenoxide

 Niet opnieuw gebruiken

  Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM-DD: jaar-maand-dag)

 Zie de gebruiksaanwijzing

 Fabrikant

 Niet opnieuw steriliseren

 Bovengrens temperatuur

 Niet blootstellen aan zonlicht

 Modelnummer

 Lot-/partijnummer

 Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie

 Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

 PRODUCTIEDATUM (JJJJ-MM-DD: jaar-maand-dag)

45 °C
(113 °F)

TECNIS, AMO, SENSAR, OptiBlue en One Series zijn handelsmerken van Johnson & Johnson Surgical 
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Lentes intraoculares ESTÉRILES, acrílicas y plegables para la cámara posterior con filtración 
de la luz violeta y UV
Solo con prescripción médica
Precaución: Las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo a médicos o bajo 
prescripción médica.
Descripción del dispositivo
La lente TECNIS® OptiBlue de una pieza, modelo ZCB00V, es una lente intraocular (LIO) plegable con 
filtración de la luz violeta y ultravioleta (UV). La óptica de la lente es biconvexa simétrica y está compuesta 
por un material acrílico suave con MAUV (material absorbente de luz UV complementario) y un cromóforo 
de filtración de la luz violeta patentado que reduce la transmitancia de las formas de onda de la luz violeta 
(Figura 1).
La óptica de la lente modelo ZCB00V permite plegarla antes de su inserción, lo que permite su colocación 
a través de una incisión menor que el diámetro de la óptica de la lente. Los componentes hápticos de 
apoyo permiten la colocación y fijación correctas de la óptica de LIO dentro del ojo. La lente también 
incorpora una superficie de óptica anterior asférica diseñada para el frente de ondas patentada idéntica 
a la de la LIO TECNIS®, modelo Z9000, para reducir la aberración esférica ocular. Se ha valorado 
clínicamente el efecto de esta característica de óptica anterior asférica diseñada para el frente de ondas 
en la LIO TECNIS®, modelo Z9000. La lente modelo ZCB00V está diseñada para reducir los reflejos y 
proporcionar una barrera de 360 grados. En la Tabla 1 se incluye una descripción detallada del dispositivo 
de la LIO TECNIS® OptiBlue de una pieza. La calidad de imagen de la óptica de TECNIS® se ilustra en 
la Figura 2.

Modo de acción
Las lentes intraoculares TECNIS® OptiBlue de una pieza están previstas para su colocación en la parte 
posterior del iris cuando las lentes deban reemplazar la función óptica de la lente natural del cristalino. 
Esta posición permite que la lente funcione como un medio refractivo en la corrección de la afaquia. La 
óptica anterior asférica diseñada para el frente de ondas está diseñada para reducir la aberración esférica 
ocular. La lente modelo ZCB00V está diseñada para reducir los reflejos y proporcionar una barrera de 
360 grados. No se restaurará la acomodación.

Indicaciones de uso
Las lentes intraoculares TECNIS® OptiBlue de una pieza están indicadas para la corrección visual de la 
afaquia en pacientes adultos a los que se les ha extirpado un cristalino afectado de cataratas mediante 
extracción extracapsular de la catarata. La lente está destinada a la colocación dentro de la bolsa capsular.

Precauciones
1. No reesterilice la lente con ningún método. La mayoría de los esterilizadores no están equipados para 

esterilizar el material acrílico blando sin producir efectos colaterales indeseables.
2. No remoje ni enjuague la lente intraocular con ninguna solución, excepto una solución salina 

equilibrada estéril o una solución salina normal estéril.
3. No almacene la lente expuesta a la luz solar directa ni a una temperatura superior a 45 °C (113 °F). 

No esterilice la lente intraocular en autoclave.
4. Consulte las instrucciones específicas de uso proporcionadas con el instrumento o sistema de 

inserción para determinar el tiempo durante el que la LIO puede permanecer plegada 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 TECNIS® OptiBlue de una pieza.

Advertencias
Los médicos que consideren la implantación de la lente en cualquiera de las siguientes circunstancias, 
deben sopesar los posibles riesgos y beneficios:
1. Pacientes con inflamación grave 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 las 

complicaciones potenciales (por ejemplo, hemorragia persistente, daños significativos al iris, presión 
positiva descontrolada, o pérdida o prolapso vítreo significativo).

4. Un ojo afectado por traumatismos previos o defectos del desarrollo en el 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 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 LIO TECNIS® OptiBlue de una pieza se debe colocar completamente dentro de la bolsa capsular y no 
se debe colocar 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 la de la población de control histórica o menor (cuadrícula de la 
FDA para LIO de la cámara posterior), tal como se muestra en la Tabla 2.

RESULTADOS DEL ENSAYO CLÍNICO para lente SENSAR de una pieza, modelo AAB00:
La LIO SENSAR de una pieza, modelo AAB00, es una de las lentes originarias de la LIO TECNIS® OptiBlue 
de una pieza, modelo ZCB00V. Las lentes modelo AAB00 y modelo ZCB00V son lentes acrílicas blandas 
de una pieza. La diferencia entre los dos modelos de lente es la superficie de óptica anterior asférica 
diseñada para el frente de ondas y la adición de MAUV y un cromóforo de filtración de la luz violeta en 
el material acrílico blando de la lente modelo ZCB00V. Los resultados clínicos de la investigación de la 
lente modelo AAB00 son aplicables a la lente modelo ZCB00V. Se llevó a cabo una evaluación clínica no 
comparativa, unilateral, abierta y multicéntrica 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 extracción extracapsular de 
cataratas, todas las LIO fueron implantadas en la bolsa capsular con una capsulorhexis curvilínea continua. 
Los resultados obtenidos en los 117  pacientes a los que se les realizó un seguimiento de un año 
proporcionan la base para los datos que respaldan 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  % eran mujeres y un 43,1  % 
hombres; el 93,5 % eran de raza caucásica, el 4,1 % de raza negra y el 2,4 % de raza asiática. En la 
Tabla 3 se proporcionan los resultados de mejor capacidad visual a distancia corregida de los pacientes 
del “mejor caso” 1  año después (de 330 a 420  días) de la intervención. Además, en la Tabla 4 se 
presentan los datos comparados con los valores de la cuadrícula de la FDA (control histórico).

RESULTADOS DEL ENSAYO CLÍNICO para la LIO TECNIS® OptiBlue, modelo ZV9003:
La LIO TECNIS® OptiBlue, modelo ZV9003, es una de las lentes originarias de la LIO TECNIS® OptiBlue 
de una pieza, modelo ZCB00V. Las lentes modelo ZCB00V y modelo ZV9003 están fabricadas del mismo 
material que la OptiBlue. Los resultados clínicos de la investigación del modelo ZV9003 son aplicables 
a la lente modelo ZCB00V. En una evaluación clínica comparativa, multicéntrica, bilateral y doble ciego 
de la LIO TECNIS® OptiBlue, modelo ZV9003, y una lente acrílica blanda con óptica anterior asférica, 
la mejor capacidad visual a distancia corregida media, la sensibilidad de contraste binocular media y 
la percepción del color eran similares entre los sujetos sometidos a la implantación de la lente modelo 
ZV9003 y los sometidos a la implantación de la lente de control. Se observaron mejoras estadísticamente 
significativas a los 4-6 meses y un año después de la intervención en favor de la lente modelo ZV9003 en 
las calificaciones subjetivas de menor dificultad para conducir durante el día. 
Participaron un total de 250 sujetos (grupo de lente ZV9003  =  126, grupo de lente de control  =  124). 
La población de sujetos contaba con más mujeres que hombres en ambos grupos de lentes, con un 
61,9 % de las mujeres en el grupo de prueba y un 54,8 % de las mujeres en el grupo de control. Los 
sujetos del grupo ZV9003 eran algo mayores (edad media  =  73,3  años) que los del grupo de control 
(edad media = 71,5  años). La mayor parte de los sujetos eran de raza caucásica en ambos grupos de 
lentes (96,0 % en el grupo de ZV9003 y 96,8 % en el grupo de control). El resto de los sujetos eran de 
raza negra (2,4 % en el grupo de ZV9003 y 2,4 % en el grupo de control), asiática (0,0 % en el grupo 
de ZV9003 y 0,8 % en el grupo de control) y de otras razas (1,6 % en el grupo de ZV9003 y 0,0 % en el 
grupo de control).

Mejor capacidad visual a distancia corregida
Tras un año, el 100 % de los sujetos con ZV9003 en el primer ojo y el 99,2 % de los sujetos con ZV9003 
en el segundo ojo tenían una mejor capacidad visual a distancia corregida de 20/40 o superior, superando 
así el valor del 92,5 % de la cuadrícula de la FDA. Tras un año, todos los pacientes del mejor caso en 
el primer ojo con ZV9003 tenían una mejor capacidad visual a distancia corregida de 20/40 o superior, 
superando así el valor del 96,7 % de la cuadrícula de la FDA. En la Tabla 5 se proporcionan los resultados 
de mejor capacidad visual a distancia corregida de los pacientes del mejor caso tras la intervención. 
Además, en la Tabla 6 se presentan los datos comparados con los valores de la cuadrícula de la FDA 
(control histórico).

Sensibilidad de contraste
La mejor sensibilidad de contraste a distancia corregida binocular se midió en la exploración a los 
4-6 meses después de la intervención en condiciones de iluminación fotópicas y mesópicas sin reflejos 
para distintas frecuencias espaciales (3,0, 6,0, 12,0 y 18,0 ciclos por grado). La prueba se llevó a cabo 
utilizando la caja de iluminación Vector Vision y el gráfico de sensibilidad de contraste de onda senoidal 
CSV-1000E.
Los resultados de sensibilidad de contraste del logaritmo binocular media para todos los sujetos a 
los 4-6  meses fueron parecidos entre los grupos de ZV9003 y de control para ambas condiciones de 
iluminación y todas las frecuencias espaciales (Tabla 7).

Percepción del color
Como parte de los criterios de inclusión, todos los sujetos fueron sometidos a pruebas de visión del color 
en ambos ojos mediante la prueba de color Ishihara y la prueba de percepción del color Farnsworth-
Munsell D-15. Esta última se repitió en las visitas de 4-6 meses y un año tras la intervención. Tras 
4-6 meses, los resultados de la prueba de percepción del color fueron positivos en el 98,3 % (119/121) 
de los sujetos sometidos a la implantación de la lente ZV9003 y en el 99,2 % (118/119) de los sujetos con 
la lente de control. Tras un año, los resultados de la prueba de percepción del color fueron positivos en el 
99,2 % (118/119) de los sujetos sometidos a la implantación de la lente ZV9003 y en el 95,8 % (115/120) 
de los sujetos con la lente de control (Tabla 8).

Evaluación de la satisfacción/calidad de vida de los sujetos
Se realizaron a los sujetos dos cuestionarios subjetivos para valorar el impacto de la lente en la calidad 
de vida relacionada con la visión. Los cuestionarios fueron realizados por teléfono por entrevistadores 
desconocidos y capacitados tras los exámenes clínicos del estudio preoperatorios, y transcurridos 
4-6 meses y un año después de la intervención. 
En la Tabla 9 se presenta la satisfacción global de los sujetos con sus resultados de visión. Tras un año, el 
94,9 % (112/118) de los sujetos sometidos a la implantación de la lente ZV9003 y el 95 % (113/119) de 
los sujetos con la lente de control manifestó que su visión global era “buena” o “excelente”.
Se observó una diferencia estadísticamente significativa entre los grupos de lentes en cuanto a la 
conducción durante el día tras 4-6 meses (p = 0,0044) y un año (p = 0,0330). Los sujetos sometidos a 
la implantación de la lente ZV9003 manifestaron una menor dificultad para conducir durante el día en 
comparación con los sujetos con la lente de control (Tabla 10).

Eventos adversos
La incidencia de eventos adversos experimentados durante el ensayo cínico para la LIO TECNIS® OptiBlue 
es similar a la de la población de control histórica o menor (cuadrícula de la FDA para LIO de la cámara 
posterior), tal como se muestra en las Tablas 11 y 12. No se comunicaron eventos adversos persistentes 

durante el estudio. La comparación de las tasas de incidencia de la lente modelo ZV9003 respecto a las 
tasas especificadas por la FDA fue favorable.
El hallazgo/la observación médica comunicados con mayor frecuencia para el primero ojo en ambos 
grupos de lentes tras un año fue la opacificación de la cápsula posterior (OCP) en el 25,2 % (30/119) del 
primer ojo con ZV9003 y el 35,0 % (42/120) del primero ojo de control; se indicó el seguimiento de la 
mayor parte de los informes. Otros hallazgos/observaciones comunicados con frecuencia tras un año para 
el primer ojo en ambos grupos de lentes incluyeron párpados/anejos, desprendimiento vítreo, insuficiencia 
de la película lagrimal/ojo seco y anomalía vítrea. Se realizó una capsulotomía con Nd:YAG en un (0,8 %, 
1/119) primer ojo con ZV9003 aproximadamente seis meses después de la intervención y otra en un 
(0,8 %, 1/120) primer ojo con control aproximadamente tres meses después de la intervención.
Se indicó que la mayor parte de los sujetos de ambos grupos de lentes no había mostrado complicaciones 
ni observaciones en la lente durante el estudio. Para el primer ojo con ZV9003, se detectó un caso de 
crecimiento celular del epitelio periférico en la visita de los 4-6 meses. No se detectó ningún hallazgo ni 
observación en la lente en la visita tras un año del primer ojo con ZV9003.

Síntomas ópticos/visuales y oculares
No se obtuvieron respuestas directas a la pregunta abierta “¿Tiene dificultades en los ojos o la visión?” 
realizada en cada visita del estudio clínico. La Tabla 13 presenta la incidencia de respuestas no directas 
para síntomas ópticos/visuales y oculares para el primer ojo en ambos grupos de lentes un año después 
de la intervención. Tras 4-6 meses, la mayor parte de los síntomas ópticos/visuales manifestados por los 
sujetos sometidos a la implantación de la lente ZV9003 fue visión borrosa (8,3 %) y halos (5,0 %). Los 
sujetos de control manifestaron con mayor frecuencia visión borrosa (8,3 %) y cuerpos flotantes (4,2 %) 
tras 4-6 meses.
Tras un año, la visión borrosa (8,4 % para los sujetos con ZV9003 y 12,5 % para los sujetos de control) fue 
el síntoma ocular/visual manifestado con mayor frecuencia en ambos grupos de lentes.
Aunque las tasas acumuladas de visión borrosa, reflejos diurnos, nubes, halos, visión vaga/con neblina, 
reflejos nocturnos y fotofobia fueron altas en ambos grupos de lentes, la mayor parte de estos síntomas se 
indicaron poco tiempo después de la operación (entre 1 día y 1 mes tras la operación). Estos síntomas se 
manifiestan con frecuencia tras la cirugía de cataratas.
Tras 4-6  meses, la mayor parte de los síntomas oculares manifestados por los sujetos sometidos a la 
implantación de la lente ZV9003 fue sensación de picor/irritación. La sequedad (10,8 %) fue el síntoma 
indicado con mayor frecuencia en los sujetos de control. En ambos grupos de lentes se manifestó lagrimeo 
con frecuencia tras 4-6 meses.
Tras un año, la sequedad fue un síntoma ocular indicado con frecuencia en los sujetos sometidos a la 
implantación de la lente ZV9003 (10,1 %) y en el grupo de control (8,3 %). En ambos grupos de lentes se 
manifestó una sensación de picor/irritación con frecuencia tras un año.

RESULTADOS DEL ENSAYO CLÍNICO para la lente TECNIS®, modelo Z9000:
En una investigación clínica controlada, multicéntrica e intraindividual de la lente Z9000 (superficie 
de 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 la lente TECNIS® (ojos con lentes intraoculares TECNIS®). La importancia clínica de la 
reducción de la aberración esférica ocular se demostró utilizando la prueba de 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 se producía en ojos que tenían implantada la lente con óptica esférica. 
La diferencia media en aberración esférica ocular entre los dos ojos de los pacientes fue estadísticamente 
significativa distinta de cero. En la Figura 3 se proporcionan las mediciones de aberración esférica 
media de todos los ojos con mediciones de frente de ondas evaluable. Tal como se observa en la figura, 
la reducción significativa de la aberración esférica en los ojos con lentes intraoculares TECNIS® fue 
independiente de la edad.
En la Figura 4 se presentan 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 después de la intervención) de cada paciente 
en la población de seguridad y el subconjunto de pacientes a los que se realizó la medición del frente de 
ondas y la simulación de conducción nocturna se presentan en la Tabla 14.

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 la prueba 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 presentaron una diferencia significativa. 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 5.

Simulación de conducción nocturna
Se realizó la prueba a un subconjunto seleccionado aleatoriamente de pacientes (n  =  29) de todos los 
centros de investigación en un simulador de conducción nocturna validado. La prueba se realizó a los 
pacientes monocularmente en condiciones simuladas de iluminación de ciudad normal, ciudad con reflejo, 
rural normal y rural con reflejo.
El simulador de conducción nocturna consistía en 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 salpicadero no funcional, un 
espejo lateral montado en la puerta, asientos delanteros con reposacabezas 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 distinto alumbrado, automóviles, 
luces de tiendas y carteles que creaban un alto grado de iluminación ambiente. La escena de conducción 
rural nocturna fue deuna carretera interurbana larga y recta 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 con condiciones de reflejo, la fuente de reflejo de tamaño constante fue la 
simulación de un deslumbramiento por un faro real de un vehículo situado detrás, reflejado en los espejos 
laterales y retrovisores, ajustados 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 pidió a los pacientes que detectaran e identificaran objetivos, que incluían carteles informativos 
de carretera con texto blanco sobre fondo verde, carteles de advertencia con texto negro sobre fondo 
amarillo y peligros de peatones. Se les pidió que respondieran en cuanto detectasen 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 (qué decía el cartel, en qué dirección caminaba el peatón) y se registraron 
las distancias de identificación. Se promediaron las respuestas de los pacientes para cada conjunto de 
objetivos y condiciones de visibilidad.
En las Figuras 6 y 7 se presenta la diferencia promedio entre las distancias de detección e identificación 
con las comprobaciones para el ojo con Z9000, así como las distancias de detección e identificación 
con las comprobaciones para la lente de óptica esférica de cada sujeto (la media de las diferencias 
intraindividuales).
El desempeño funcional de los ojos con Z9000 fue mejor que el de los ojos de control en 21 de las 
24 condiciones analizadas. Esto significa que la lente Z9000 mejora tanto las distancias de detección 
como las de identificación de las escenas de conducción (ciudad y rural) y las condiciones de visibilidad 
(con o sin reflejo) en comparación con la lente de control. El desempeño de los ojos con Z9000 fue 
estadísticamente mejor que el de los ojos de control en 9 de las condiciones analizadas. La mayor ventaja 
de la lente Z9000 es una mayor detección e identificación del peligro de peatones en condiciones rurales 
de visibilidad con y sin reflejo. Con 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 el peligro 
de peatones y reaccionar ante él. Un aumento de 0,5 segundos enel tiempo de percepción y reacción es 
funcionalmente significativo para aumentar el tiempo invertido en realizar una maniobra evasiva, el tiempo 
para detenerse o el efecto del impacto.
Estos hallazgos sugieren que es probable que exista un beneficio significativo para la seguridad de 
los conductores de mayor edad con lentes TECNIS® y para los conductores y peatones con quienes 
comparten la calzada. 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 en condiciones de baja visibilidad.

Instrucciones de uso
1.  Antes de la implantación, examine el paquete de la lente de tipo LIO para determinar el tipo, la 

potencia, la configuración correcta y la fecha de caducidad.
2.  Abra la bolsa con abrefácil 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 de óptica de la lente en busca de otros defectos.
4.  Si se desea, la lente se puede remojar o enjuagar en solución salina equilibrada estéril hasta el 

momento de la implantación.
5.  AMO recomienda utilizar la pieza de mano The Emerald-AR y el cartucho One Series, modelo 

1CART30, o un instrumento o sistema de inserción equivalente para insertar la LIO TECNIS® OptiBlue 
de una pieza. Solo 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 se ha dañado. Puede haber afectado a la esterilidad de 
la lente.

Cálculos de potencia de la lente
Antes de la intervención, el médico debe determinar la potencia de la lente que se va 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 N.E.S. 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

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.)
Se debe realizar el registro en AMO de cada paciente que reciba una LIO TECNIS® OptiBlue de una pieza 
en el momento de implantación de la lente. 
El registro se realiza rellenando la tarjeta de registro del implante adjunta en el paquete de la lente y 
enviándola a AMO. El registro del paciente es esencial para el programa de seguimiento del paciente a 

Lentilles intraoculaires STÉRILES de chambre postérieure pliables en acrylique à filtrage de 
lumière UV et violette 
Rx uniquement 
Avertissement : La loi fédérale (États-Unis) restreint la vente de ce dispositif par ou sur 
prescription d’un médecin. 
Description de l’appareil 
Le modèle de lentille ZCB00V monopièce TECNIS® OptiBlue est une lentille pliable intraoculaire (LIO) de 
filtrage de la lumière ultraviolette (UV) et violette. La lentille optique présente une symétrie biconvexe et 
se compose d’un matériau acrylique souple avec UVAM (un matériau supplémentaire absorbant la lumière 
UV) et un chromophore exclusif de filtrage de la lumière violette, réduisant la transmission des longueurs 
d’onde de la lumière violette (Figure 1).
L’optique du modèle de lentille ZCB00V peut être pliée avant l’insertion, ce qui permet son positionnement 
par une incision inférieure au diamètre optique de la lentille. L’haptique de soutien permet un 
positionnement et une fixation adéquats de l’optique de la LIO dans l’œil. La lentille intègre également une 
surface optique antérieure asphérique exclusive conçue pour le front d’onde et identique à celle du modèle 
de la LIO Z9000 TECNIS® pour réduire l’aberration sphérique oculaire. L’effet de cette fonctionnalité 
optique antérieure conçue pour le front d’onde a été cliniquement évalué sur le modèle de la LIO Z9000 
TECNIS®. Le modèle de lentille ZCB00V a été conçu pour réduire l’éblouissement et offrir une barrière à 
360°. La description détaillée de la LIO monopièce TECNIS® OptiBlue est présentée dans le Tableau 1. La 
qualité d’image de l’optique TECNIS® est illustrée sur la Figure 2.

Mode d’action 
Les lentilles intraoculaires monopièces TECNIS® OptiBlue sont destinées à être placées en arrière de l’iris 
où la lentille doit remplacer la fonction optique du cristallin naturel. Cette position permet à la lentille de 
fonctionner comme un support de réfraction dans la correction de l’aphakie. L’optique antérieure conçue 
pour le front d’onde vise à réduire l’aberration sphérique oculaire. Le modèle de lentille ZCB00V a été 
conçu pour réduire l’éblouissement et former une barrière à 360°. L’accommodation ne sera pas rétablie. 

Mode d’emploi 
Les lentilles intraoculaires monopièces TECNIS® OptiBlue sont indiquées pour la correction visuelle de 
l’aphakie chez les patients adultes dont un cristallin atteint de cataracte a été retiré par extraction de la 
cataracte extracapsulaire. La lentille doit être placée dans le sac capsulaire.

Mesures de précaution 
1.  Ne pas restériliser la lentille. La plupart des stérilisateurs ne sont pas équipés pour stériliser les 

matériaux acryliques souples sans produire d’effets secondaires indésirables.
2.  Ne pas immerger ou rincer la lentille intraoculaire dans une autre solution qu’une solution salée stérile 

équilibrée ou une solution salée équilibrée ou saline normalement stérile.
3.  Ne pas entreposer la lentille à la lumière directe du soleil ou à une température supérieure à 45 °C 

(113 °F). Ne pas passer à l’autoclave la lentille intraoculaire.
4.  Veuillez vous reporter au mode d’emploi fourni avec l’instrument ou le système d’insertion pour 

connaître la durée pendant laquelle la LIO peut rester pliée avant que celle-ci ne soit mise au rebut. 
Une mauvaise utilisation du système d’insertion est susceptible d’endommager l’haptique de la lentille 
monopièce TECNIS® OptiBlue.

Avertissements 
Les médecins envisageant l’implantation dans l’une des circonstances suivantes doivent évaluer le rapport 
risque/bénéfice :
1.  Patients souffrant d’inflammations du segment antérieur ou postérieur ou d’uvéite.
2.  Patients dont la lentille intraoculaire peut affecter la capacité à observer et à diagnostiquer ou à 

traiter des maladies du segment postérieur.
3.  Difficultés chirurgicales au moment de l’extraction de la cataracte, susceptibles d’accroître les 

risques de complications (par ex., saignements persistants, dommages importants à l’iris, pression 
positive incontrôlée, pertes ou prolapsus vitreux importants).

4.  Un œil fragilisé du fait d’un traumatisme antérieur ou d’un défaut de développement pour lequel une 
prise en charge adéquate de la LIO n’est pas possible.

5.  Circonstances pouvant entraîner des dommages à l’endothélium pendant l’implantation.
6. Suspicion d’infection microbienne.
7. Patients dont ni la capsule postérieure ni les zonules ne sont suffisamment intactes pour fournir une 

prise en charge de la LIO.
8. Les enfants âgés de moins de 2 ans ne sont pas des candidats pour les lentilles intraoculaires.
9. Les lentilles intraoculaires AMO sont des dispositifs médicaux à usage unique. Ils sont étiquetés 

avec des instructions d’utilisation et de manipulation afin de minimiser l’exposition à des 
conditions susceptibles de porter atteinte au produit, au patient ou à 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 ou d’une maladie causée par une 
contamination du produit, la transmission d’une infection ou un défaut de stérilité du produit.

La LIO monopièce TECNIS® OptiBlue doit être placée entièrement dans le sac capsulaire. Ne pas placer 
la lentille dans le sillon ciliaire.

Effets indésirables 
À compter du 10 août 2007, l’incidence des effets indésirables rencontrés au cours de l’essai clinique pour 
le modèle AAB00 est similaire ou inférieure à celle de la population contrôle historique (Grille FDA pour les 
LIO de la chambre postérieure) comme illustré au Tableau 2.

RÉSULTATS DES ESSAIS cliniques pour le Modèle de lentille AABOO monopièce SENSAR : 
Le Modèle de LIO AAB00 monopièce SENSAR, est l’une des lentilles parentes de la LIO monopièce de 
modèle ZCB00V TECNIS® OptiBlue. Le modèle de lentille AAB00 et le modèle de lentille ZCB00V sont 
deux lentilles acryliques monopièces souples. Les différences entre les deux modèles de lentilles sont 
la présence d’une surface asphérique optique antérieure conçue pour le front d’onde et l’ajout d’un 
chromophore filtrant la lumière UVAM et la lumière violette dans le matériau acrylique souple du modèle 
de lentille ZCB00V. Les résultats cliniques de l’étude du modèle de lentille AAB00 sont pertinents pour le 
modèle de lentille ZCB00V. Une évaluation clinique multicentrique, unilatérale, ouverte, non comparative 
a été réalisée pour le Modèle de lentille AAB00 monopièce SENSAR. L’essai clinique a été lancé le 
30  novembre 2005. L’objectif de l’étude était d’évaluer l’innocuité et l’efficacité du modèle de lentille 
AAB00 chez des sujets subissant un retrait de la cataracte et une implantation de lentilles intraoculaires. 
À  la suite d’un retrait de routine de la cataracte par extraction extracapsulaire de la cataracte, toutes les 
LIO ont été implantées dans le sac capsulaire selon un capsulorhexis curvilinéaire continu. 
Les résultats obtenus auprès de 117 patients suivis pendant un an constituent la base de données 
prouvant l’utilisation de cette conception de la lentille pour la correction visuelle de l’aphakie. Parmi 
la population totale à l’étude (123 patients), 56,9 % des patients étaient des femmes et 43,1 % des 
hommes  ; 93,5 % étaient de race blanche, 4,1 % étaient noirs et 2,4 % asiatiques. Les résultats de la 
meilleure acuité à distance avec correction pour les patients « meilleurs cas » à 1 an (330 à 420 jours) 
après l’opération sont indiqués dans le Tableau 3. En outre, les données comparées aux valeurs de la grille 
FDA (contrôle historique) sont présentées dans le Tableau 4.

RÉSULTATS D’ESSAIS CLINIQUES pour le Modèle de LIO ZV9003 OptiBlue TECNIS® : 
Le Modèle de LIO ZV9003 monopièce TECNIS® OptiBlue est l’une des lentilles parentes du modèle de 
LIO monopièce ZCB00V TECNIS® OptiBlue. Le modèle de lentille ZCB00V et le modèle de lentille ZV9003 
ont le même matériau OptiBlue en commun. Les résultats cliniques de l’enquête du Modèle ZV9003 sont 
pertinents pour le modèle de lentille ZCB00V. Dans une évaluation clinique comparative multicentrique, 
bilatérale, en double aveugle de la LIO TECNIS® OptiBlue, Modèle ZV9003, et d’une lentille acrylique 
souple avec une optique antérieure asphérique, cela signifie que la meilleure acuité visuelle à distance 
avec correction, la sensibilité moyenne aux contrastes binoculaire, et la vision des couleurs étaient 
comparables entre les sujets implantés avec la lentille Modèle ZV9003 et les personnes implantées avec la 
lentille de contrôle. Des améliorations statistiquement significatives ont été observées 4 à 6 mois et un an 
après l’opération en faveur du Modèle de lentille ZV9003 dans les évaluations subjectives pour la difficulté 
réduite avec la conduite de jour. 
Un total de 250 sujets (groupe de lentille ZV9003 = 126, groupe de lentilles contrôle = 124) ont été inscrits. 
La population des sujets se composait de plus de femmes que d’hommes dans les deux groupes de 
lentilles, avec 61,9 % de femmes dans le groupe d’essai et 54,8 % de femmes dans le groupe contrôle. 
Les sujets dans le groupe ZV9003 étaient légèrement plus âgés (âge moyen = 73,3 ans) que ceux du 
groupe contrôle (âge moyen = 71,5 ans). Une majorité de sujets était de race blanche dans les deux 
groupes de lentilles (96 % dans le groupe ZV9003, 96,8 % dans le groupe contrôle). Le reste des sujets 
étaient noirs (2,4 % dans le groupe ZV9003, 2,4 % dans le groupe contrôle), asiatiques (0  % dans le 
groupe de ZV9003, 0,8 % dans le groupe contrôle) et « autres » (1,6 % dans le groupe de ZV9003, 0 % 
dans le groupe contrôle).

Meilleure acuité visuelle à distance avec correction 
À un an, 100 % des premiers yeux ZV9003 et 99,2 % des seconds yeux ZV9003 étaient de 20/40 ou 
supérieur pour une meilleure acuité visuelle à distance avec correction, dépassant le niveau de la grille 
FDA de 92,5  %. À un an, tous les premiers yeux ZV9003 dans le meilleur des cas, ont enregistré une 
meilleure acuité visuelle avec correction de 20/40 ou supérieure, dépassant le taux de 96,7 % de la grille 
FDA. Les résultats de la meilleure acuité à distance avec correction pour les patients « meilleurs cas » à un 
an (330 à 420 jours) après l’opération sont indiqués dans le Tableau 5. En outre, les données comparées 
aux valeurs de la grille FDA (contrôle historique) sont présentées dans le Tableau 6.

Sensibilité aux contrastes 
La sensibilité aux contrastes de la meilleure distance binoculaire avec correction a été mesurée à la 
sensibilité à 4-6 mois sous les deux conditions d’éclairage photopiques et mésopiques sans éblouissement 
pour différentes fréquences spatiales (3,0 ; 6,0  ; 12,0 et 18,0 cycles par degré). L’essai a été effectué 
au moyen du boîtier d’éclairage Vector Vision et du graphe sinusoïdal des sensibilités aux contrastes 
CSV-1000E.
Les résultats moyens de la sensibilité binoculaire aux contrastes pour tous les sujets à 4-6 mois étaient 
similaires entre les groupes ZV9003 et contrôle pour les deux conditions d’éclairage et toutes les 
fréquences spatiales (Tableau 7).

Vision des couleurs 
Dans le cadre des critères d’inclusion, tous les sujets ont subi un test de vision binoculaire à l’aide du 
test de couleur Ishihara et du test de vision des couleurs Farnsworth Munsell D-15. Le test de vision des 
couleurs Farnsworth Munsell D-15 a été de nouveau effectué au cours des visites à 4-6 mois et un an 
après l’opération. À 4-6 mois, 98,3 % (119/121) des sujets sur qui la lentille ZV9003 a été implantée et 
99,2 % (118/119) des sujets sur qui la lentille contrôle a été implantée ont réussi le test de vision des 
couleurs. À un an, 99,2 % (118/119) des sujets implantés avec la lentille ZV9003 et 95,8 % (115/120) des 
sujets implantés avec la lentille contrôle ont réussi le test de vision des couleurs (Tableau 8).

Évaluation de la satisfaction des sujets/de la qualité de vie 
Deux questionnaires subjectifs ont été distribués à des sujets afin d’évaluer l’impact de la lentille sur 
la qualité de vie liée à la vision. Les questionnaires ont été remplis par téléphone par des interviewers 
anonymes et formés, à la suite des examens de l’étude clinique de manière pré-opératoire, à 4-6 mois 
et un an. 
Le tableau 9 présente la satisfaction globale des sujets vis-à-vis de leurs résultats visuels. À un an, 
94,9 % (112/118) des sujets sur qui la lentille ZV9003 est implantée et 95 % (113/119) des sujets sur qui 
la lentille de contrôle est implantée ont déclaré que leur vision globale était « bonne » ou « excellente ».
Une différence statistiquement significative a été observée entre les groupes de lentilles concernant la 
conduite de jour à 4-6 mois (p = 0,0044) et à un an (p = 0,0330). Les sujets implantés avec la lentille 
ZV9003 ont signalé moins de difficulté de conduite au cours de la journée, par rapport aux sujets sur qui la 
lentille contrôle est implantée (tableau 10).

Effets indésirables 
L’incidence des effets indésirables rencontrés au cours de l’essai clinique pour la LIO TECNIS® OptiBlue 
est similaire ou inférieure à celle de la population contrôle historique (Grille FDA pour les LIO de la chambre 
postérieure) comme illustré dans les Tableaux 11 et 12. Aucune persistance des effets indésirables n’a 
été rapportée au cours de l’étude. Le taux d’incidence pour le modèle de lentille ZV9003 se compare 
favorablement aux taux spécifiés par la FDA.
Le diagnostic/l’observation indiqués dans les résultats/observations médicaux les plus fréquemment 
déclarés dans les deux groupes de lentilles à un an a été l’opacification de la capsule postérieure (BCP) 
pour 25,2  % (30/119) des premiers yeux ZV9003 et 35 % (42/120) des premiers yeux contrôle ; la 
majorité des rapports a été relevé comme « traces ». Les autres conclusions/observations médicales 
fréquemment rapportées à un an pour les premiers yeux dans les deux groupes de lentilles comprenaient 
le décollement du vitré, l’insuffisance du film lacrymal/œil sec, et une anomalie du vitré. Une capsulotomie 
Nd:YAG a été effectuée sur un premier œil ZV9003 (0,8 %, 1/119) environ six mois après l’opération, et 
une capsulotomie Nd:YAG a été effectuée sur un premier œil contrôle (0,8 %, 1/120) environ trois mois 
après l’opération.
La majorité des sujets des deux groupes de lentilles a été signalée comme dépourvus de toute 
complication/observation de lentille tout au long de l’étude. Pour les premiers yeux ZV9003, un cas de 
croissance cellulaire épithéliale périphérique a été relevé au cours de la visite à 4-6 mois. Il n’y a pas eu 
de résultats premiers yeux ZV9003 avec des résultats déclarés de lentille ou d’observations au cours de 
la visite à un an.

Symptômes optiques/visuels et oculaires 
Les réponses non dirigées des sujets ont été obtenues à partir de la question ouverte, « Rencontrez-vous 
des difficultés au niveau de vos yeux ou de votre vision? », posée lors de chaque visite d’étude clinique. 
Le Tableau 13 présente l’incidence des réponses non dirigées pour des symptômes optiques/visuels et 
oculaires pour les premiers yeux dans les deux groupes de lentilles à un an après l’opération. À 4-6 mois, 
les symptômes optiques/visuels les plus fréquemment décrits chez les sujets implantés avec la lentille 
ZV9003 ont été une vision floue (8,3 %) et des halos (5 %). Les sujets contrôle ont le plus souvent signalé 
une vision floue (8,3 %) et des barrages flottants (4,2 %) à 4-6 mois.
À un an, une vision floue (8,4 % pour les sujets ZV9003 et 12,5 % pour les sujets contrôle) ont été le 
symptôme oculaire/visuel le plus souvent décrit dans les deux groupes de lentilles.
Bien que des taux cumulatifs de vision floue, d’éblouissement de jour, d’images fantômes, de halos, de 
vision trouble ou brumeuse, d’éblouissement nocturne et de photophobie aient été rapportés dans les deux 
groupes de lentilles ; la majorité de ces symptômes a été décrite au début de la période postopératoire 
(1 jour à 1 mois après l’opération). Ces symptômes sont fréquemment décrits après une opération de la 
cataracte.
À 4-6 mois, le symptôme oculaire le plus fréquemment décrit chez les sujets implantés avec la lentille 
ZV9003 était une sensation de démangeaison et d’irritation. La sécheresse (10,8 %) a été la plus 
fréquemment décrite chez les sujets contrôle. La déchirure a été fréquemment décrite à 4-6 mois pour les 
deux groupes de lentilles.
À un an, la sécheresse oculaire est un symptôme oculaire fréquemment décrit chez les sujets sur 
qui la lentille ZV9003 (10,1  %) a été implantée et dans le groupe contrôle (8,3 %). Une sensation de 
démangeaison/d’irritation a été fréquemment décrite à un an pour les deux groupes de lentilles.

RÉSULTATS D’ESSAIS CLINIQUES pour le Modèle de lentille Z9000 TECNIS® : 
Dans une étude clinique multicentrique, contrôlée intra-individuelle de la lentille Z9000 (surface antérieure 
asphérique conçue pour le front d’onde) et une lentille acrylique (optique sphérique), l’aberration oculaire 
sphérique était significativement inférieure pour la lentille TECNIS® que pour la lentille acrylique. Les 
résultats de simulations de conduite de nuit (vision fonctionnelle) dans plusieurs des conditions testées et 
les résultats de l’acuité visuelle se sont améliorés de manière statistiquement significative pour les yeux 
implantés avec la lentille TECNIS® (yeux TECNIS®). La signification clinique de la réduction de l’aberration 
sphérique oculaire a été démontrée au moyen d’essais de sensibilité aux contrastes. La signification 
fonctionnelle a été démontrée au moyen d’une conduite de nuit simulée.

Aberration sphérique 
L’aberration sphérique oculaire moyenne des yeux TECNIS® n’a pas été significativement différente de 
zéro. Cela n’a pas été vrai pour les yeux implantés avec la lentille pour l’optique sphérique. La différence 
moyenne entre l’aberration oculaire sphérique a été significativement différente de zéro. La Figure  3 
indique les mesures moyennes d’aberration sphérique de tous les yeux par des mesures évaluables de 
front d’onde. Comme le montre la figure, la réduction significative de l’aberration sphérique pour les yeux 
TECNIS® était indépendante de l’âge.
La Figure 4 présente les mesures de front d’onde des 22 patients pour lesquels les données exploitables 
étaient disponibles pour les deux yeux.

Acuité visuelle 
Les résultats de l’acuité visuelle monoculaire (90 ± 15 jours après l’opération) de chaque patient dans la 
population des études sur l’innocuité dans le sous-ensemble de patients ayant subi une mesure de front 
d’onde et la simulation de conduite de nuit sont présentés dans le Tableau 14.

Sensibilité aux contrastes 
L’objectif principal de l’investigation clinique a été de démontrer la différence mésopique (6 cd/m2) intra-
individuelle de la qualité de la vision post-opératoire au moyen des essais de sensibilité au contrastes 
sinusoïdaux entre la lentille TECNIS® (Z9000) et une lentille avec une optique sphérique. Dans cette étude 
clinique, les résultats de sensibilité aux contrastes n’ont pas différé significativement. Les résultats de 
la sensibilité mésopique aux contrastes pour toutes les fréquences spatiales testées pour la Z9000 et la 
lentille contrôle sont présentés sur la Figure 5.

Simulation de conduite de nuit 
Un sous-ensemble de patients (n = 29) choisis au hasard parmi tous les sites d’études a subi des tests 
dans un simulateur validé de conduite de nuit. Les patients ont été testés sous forme monoculaire dans 
des conditions d’éclairage simulées normales de ville, d’éblouissement en ville et d’éblouissement en 
campagne.
Le simulateur de conduite de nuit se compose d’une cabine/d’un châssis automobile avec un pare-brise, 
d’une scène vidéo et de projecteurs à cibles, de sources d’éblouissement, d’un écran d’affichage et 
d’un ordinateur. La cabine avant comprenait un pare-brise avec un rétroviseur, un tableau de bord non 
fonctionnel, un rétroviseur latéral fixé sur la porte, des sièges avant avec des appuie-têtes profilés, des 
ceintures de sécurité et un volant. L’éclairage ambiant du simulateur était similaire à des scènes nocturnes 
moyennes.
La scène de conduite de nuit en ville était une longue rue en ville, droite avec une vitesse de déplacement 
simulée de 56 km par heure avec un certain nombre de réverbères, de voitures, d’éclairage de magasins 
et des panneaux créant un niveau élevé d’éclairage ambiant. La scène de conduite de nuit à la campagne 
était une longue route de campagne droite avec une vitesse de 88 km par heure et un éclairage ambiant 
minimum. Chaque scène de conduite était d’une durée d’environ 30 secondes.
Pour des tests en conditions d’éblouissement, la source d’éblouissement de taille constante constituait 
une simulation de l’éblouissement perturbateur en conditions réelles par les phares d’un véhicule situé 
à l’arrière se réfléchissant dans les rétroviseurs intérieurs et extérieurs réglés pour se refléter dans les 
yeux du patient. Le niveau d’éblouissement a été ajusté afin de produire une perte de 10 % en distance 
de détection.

STERILE UV- und Violettlicht-filternde faltbare Intraokularlinse aus Acryl zur Platzierung in der 
Augenhinterkammer
Verschreibungspflichtig
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung 
eines Arztes verkauft werden.
Produktbeschreibung
Die einteilige TECNIS® OptiBlue Linse, Modell ZCB00V, ist eine faltbare Intraokularlinse (IOL) zur Filterung 
von Ultraviolett- (UV-) und Violettlicht. Die Linsenoptik ist symmetrisch bikonvex und besteht aus einem 
weichen Acrylmaterial mit UVAM (einem ergänzenden UV-Licht absorbierenden Material) und einem 
proprietären Violettlicht-filternden Chromophor, der die Durchlässigkeit von Violettlicht-Wellenlängen 
reduziert (Abbildung 1).
Die Linsenoptik der Linse des Modells ZCB00V kann vor dem Einsetzen gefaltet werden, sodass die 
Platzierung durch einen Schnitt, der kleiner als der optische Durchmesser der Linse ist, erfolgen kann. Die 
unterstützenden Haptiken ermöglichen korrekte Positionierung und Fixierung der IOL-Optik im Auge. Die 
Linse bietet außerdem eine proprietäre mit Modell Z9000 der TECNIS®-IOL identische asphärische vordere 
Optikoberfläche im Wellenfront-Design, die die sphärische Aberration des Auges reduziert. Die Wirkung 
dieses asphärischen vorderen optischen Merkmals im Wellenfront-Design wurde in einer klinischen 
Studie an der TECNIS®-IOL, Modell Z9000, bewertet. Die Linse des Modells ZCB00V wurde entworfen, 
um Blendeffekte zu verringern und eine 360-Grad-Barriere zu bieten. Die genaue Produktbeschreibung 
der einteiligen TECNIS® OptiBlue-IOL ist in Tabelle 1 dargestellt. Die Bildqualität der TECNIS® Optik wird 
in Abbildung 2 dargestellt.

Wirkungsweise
Die einteiligen TECNIS® OptiBlue-Intraokularlinsen sind für eine Positionierung hinter der Iris bestimmt, 
wo die Linse die optische Funktion der natürlichen Augenlinse übernehmen soll. Durch diese Position kann 
die Linse als brechendes Medium bei der Korrektur der Aphakie fungieren. Durch die asphärische vordere 
Optik im Wellenfront-Design wird die sphärische Aberration des Auges reduziert. Das Modell ZCB00V 
wurde entworfen, um Blendeffekte zu verringern und eine 360-Grad-Barriere zu bieten. Die Akkomodation 
wird nicht wiederhergestellt.

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

Vorsichtsmaßnahmen
1. Keine Sterilisiermethode ist geeignet, um diese Linse erneut zu sterilisieren. Die meisten 

Sterilisiergeräte können das weiche Acrylmaterial nicht sterilisieren, ohne unerwünschte 
Nebenwirkungen zu erzeugen.

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

3. Die Intraokularlinse vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt bei Temperaturen unter 113 °F (45 °C) 
aufbewahren. Die Intraokularlinse nicht im Autoklav sterilisieren.

4. Informationen darüber, wie lange die IOL gefaltet bleiben kann, bis sie entsorgt werden muss, sind 
der spezifischen Gebrauchsanweisung für das Implantationsgerät oder -system zu entnehmen. Bei 
unsachgemäßem Gebrauch des Implantationssystems kann die Haptik der einteiligen TECNIS® 
OptiBlue-Linse beschädigt werden.

Warnhinweise
In folgenden Fällen sollte die Linsenimplantation 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. Schwierigkeiten während der Kataraktextraktion, die 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 einmaligen Gebrauch bestimmte Medizinprodukte, denen Gebrauchs- und 

Handhabungsanweisungen beiliegen, um den Kontakt mit für das Produkt, den Patienten oder 
den Anwender schädlichen Bedingungen zu minimieren. Eine 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, Entzündungen und/oder Erkrankungen aufgrund 
von Produktkontamination, Übertragung von Infektionen und mangelnder Sterilität des Produkts 
führen.

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

Komplikationen
Am 10. August 2007 war die Inzidenz von Komplikationen während der klinischen Studie für Modell AAB00 
gemäß Tabelle 2 mit der Inzidenz der historischen Kontrollpopulation (FDA-„Grid“ für Hinterkammer-IOLs) 
vergleichbar bzw. lag darunter.

ERGEBNISSE DER KLINISCHEN STUDIE für die einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB00:
Die einteilige SENSAR-IOL, Modell AAB00, ist eine der Vorläuferlinsen, aus denen die einteilige TECNIS® 
OptiBlue -IOL, Modell ZCB00V, entwickelt wurde. Sowohl die Linse Modell AAB00 als auch das Modell 
ZCB00V sind einteilige weiche Acryllinsen. Der Unterschied zwischen den beiden Linsenmodellen besteht 
in der asphärischen Optik-Vorderfläche im Wellenfront-Design und der Hinzufügung eines UVAM- sowie 
Violettlicht-filterndem Chromophor im weichen Acrylmaterial der Linse des Modells ZCB00V. Die 
Ergebnisse der klinischen Untersuchungen des Linsenmodells AAB00 sind auch für das Modell ZCB00V 
relevant. Eine einseitige, offene, 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 3 dargestellt. Außerdem zeigt Tabelle 4 die Daten im 
Vergleich mit den FDA-„Grid“-Werten (historische Kontrolle).

ERGEBNISSE DER KLINISCHEN STUDIE für die TECNIS® OptiBlue-IOL, Modell ZV9003:
Die TECNIS® OptiBlue-IOL, Modell ZV9003, ist eine der Vorläuferlinsen, aus denen die einteilige TECNIS® 
OptiBlue-IOL, Modell ZCB00V, entwickelt wurde. Die Linse des Modells ZCB00V und Linse des Modells 
ZV9003 bestehen aus dem gleichen OptiBlue-Material. Die Ergebnisse der klinischen Untersuchungen 
des Modells ZV9003 sind auch für das Modell ZCB00V relevant. In einer bilateralen, doppelt verblindeten, 
vergleichenden klinischen Multi-Center-Studie der TECNIS® OptiBlue-IOL, Modell ZV9003, und einer 
weichen Acryllinse mit einer asphärischen Vorderoptik waren die mittleren besten Ergebnisse bei der 
korrigierten Fernsehschärfe, die mittlere binokulare Kontrastsensitivität und das Farbensehen zwischen 
Teilnehmern, denen die Linse des Modells ZV9003 implantiert worden war, und denjenigen, denen die 
Kontrolllinsen implantiert worden waren, vergleichbar. Statistisch signifikante Verbesserungen wurden 4-6 
Monate und ein Jahr  postoperativ zugunsten der Linse des Modells ZV9003 bei subjektiven Bewertungen 
hinsichtlich einer verringerten Schwierigkeit bei der Tagesfahrt beobachtet. 
Insgesamt nahmen 250 Patienten (ZV9003-Linsengruppe=126, Kontrollinselgruppe=124) teil. Bei beiden 
Linsengruppen bestand die Patientenpopulation aus mehr Frauen als Männern: 61,9  % der Testgruppe 
und 54,8  % der Kontrollgruppe waren Frauen. Die Patienten in der ZV9003-Gruppe waren etwas älter 
(Durchschnittsalter=73,3 Jahre) als die in der Kontrollgruppe (Durchschnittsalter=71,5 Jahre). Die 
Mehrzahl der Patienten in beiden Linsengruppen waren Kaukasier (96,0 % in der ZV9003-Gruppe, 96,8 % 
in der Kontrollgruppe). Die übrigen Teilnehmer waren Schwarze (2,4 % in der ZV9003-Gruppe, 2,4 % in der 
Kontrollgruppe), Asiaten (0,0 % in der ZV9003-Gruppe, 0,8 % in der Kontrollgruppe), und ‚Andere‘ (1,6 % in 
der ZV9003-Gruppe, 0,0 % in der Kontrollgruppe).

Beste Ergebnisse bei der korrigierten Fernsehschärfe
Nach einem Jahr lagen 100 % der ersten Augen mit ZV9003 und 99,2 % der zweiten Augen mit ZV9003 
bei 20/40 oder besser im Hinblick auf die besten Ergebnisse bei der korrigierten Fernsehschärfe, was 
über dem FDA-„Grid“-Wert von 92,5 % liegt. Nach einem Jahr erreichten alle ersten Augen der „besten 
Kohorte“ für ZV9003 die besten Ergebnisse bei der korrigierten Fernsehschärfe von 20/40 oder besser, 
was über dem FDA-„Grid“-Wert von 96,7 % liegt. Die postoperativ besten Ergebnisse bei der korrigierten 
Fernsehschärfe, die von den Patienten der „besten Kohorte“ nach einem Jahr erzielt wurden, sind in 
Tabelle 5 dargestellt. Außerdem zeigt Tabelle 6 die Daten im Vergleich mit den FDA-„Grid“-Werten 
(historische Kontrolle).

Kontrastsensitivität
Die besten Ergebnisse bei der korrigierten binokularen Fernkontrastsensitivität wurde beim 
Untersuchungstermin 4-6  Monate postoperativ sowohl unter photopischen als auch mesopischen 
Lichtbedingungen ohne Blendung für verschiedene Ortsfrequenzen (3,0, 6,0, 12,0 und 18,0 Zyklen pro 
Grad) gemessen. Die Tests wurden unter Verwendung der Vector Vision-Beleuchtungsbox und der  CSV-
1000E Sinuswellentabelle für die Kontrastsensitivität durchgeführt.
Die Ergebnisse für die mittlere binokulare Kontrastsensitivität für alle Patienten nach 4-6 Monaten fielen 
zwischen der ZV9003-Gruppe und der Kontrollgruppe für beide Beleuchtungsbedingungen und alle 
Ortsfrequenzen ähnlich aus (Tabelle 7).

Farbensehen
Im Rahmen der Einschlusskriterien wurde bei allen Patienten ein binokularer Farbsehtest unter 
Verwendung der Ishihara-Farbtafeln und des Farnsworth-Munsell D-15-Farbsehtests durchgeführt. 
Der Farnsworth-Munsell D-15-Farbsehtest wurde erneut bei den Terminen 4-6 Monate und ein Jahr 
postoperativ durchgeführt. Nach 4-6 Monaten bestanden 98,3  % (119/121) der Patienten, denen die 
ZV9003 implantiert worden war, und 99,2 % (118/119) der Patienten, denen die Kontrolllinse implantiert 
worden war, den Farbsehtest. Nach einem Jahr bestanden 99,2  % (118/119) der Patienten, denen die 
ZV9003 implantiert worden war, und 95,8 % (115/120) der Patienten, denen die Kontrolllinse implantiert 
worden war, den Farbsehtest (Tabelle 8).

Patientenzufriedenheit/Beurteilung der Lebensqualität
Die Patienten bekamen zwei subjektive Fragebögen zur Beurteilung der Auswirkung der Linse auf die 
Lebensqualität im Hinblick auf Ihr Sehvermögen. Die Fragebögen wurden telefonisch durch anonymisierte, 
geschulte Interviewer nach den präoperativen Untersuchungen der klinischen Studie, nach 4-6 Monaten 
und nach einem Jahr bearbeitet. 
Tabelle 9 zeigt die Gesamtzufriedenheit der Patienten mit ihren visuellen Ergebnissen. Nach einem Jahr 
schätzten 94,9 % (112/118) der Patienten, denen die ZV9003 implantiert worden war, und 95 % (113/119) 
der Patienten, denen die Kontrolllinse implantiert worden war, ihr allgemeines Sehvermögen als entweder 
„gut“ oder „ausgezeichnet“ ein.
Ein statistisch signifikanter Unterschied wurde zwischen den Linsengruppen bei der Tagesfahrt nach 
4-6 Monaten (p=0,0044) und nach einem Jahr (p=0,0330) beobachtet. Patienten, denen die ZV9003-Linse 
implantiert worden war, berichteten geringere Schwierigkeiten beim Autofahren tagsüber als Patienten, 
denen die Kontrolllinse implantiert worden war (Tabelle 10).

Komplikationen
Die Inzidenz von Komplikationen während der klinischen Studie für die TECNIS® OptiBlue-IOL ist ähnlich 
wie oder geringer als die der historischen Kontrollpopulation (FDA-„Grid“ für Hinterkammer-IOLs), wie in 
den Tabellen 11 und 12 dargestellt. Während der Studie wurden keine persistierenden Komplikationen 
berichtet. Die Inzidenzraten für Linsen des Modells ZV9003 schnitten im Vergleich mit den vorgegebenen 
FDA-Werten positiv ab.
Die am häufigsten berichteten medizinischen Ergebnisse/Beobachtungen für erste Augen in beiden 
Linsengruppen nach einem Jahr waren posteriore Kapseltrübung (PCO) bei 25,2  % (30/119) der ersten 
Augen mit ZV9003 und 35,0  % (42/120) der ersten Augen mit der Kontrolllinse; die Mehrzahl der 
Meldungen wurden als „Spuren“ aufgezeichnet. Weitere häufig berichtete medizinischen Ergebnisse/
Beobachtungen nach einem Jahr für erste Augen in beiden Linsengruppen umfassten Abhebung von 
Lid/Anhangsgebilde, Glaskörper, Tränenfilminsuffizienz/trockenes Auge sowie Glaskörperanomalie. Eine 
Nd:YAG-Kapsulotomie wurde etwa sechs Monate postoperativ an einem (0,8 %, 1/119) ersten Auge mit 
ZV9003 durchgeführt, und eine Nd:YAG-Kapsulotomie wurde etwa drei Monate postoperativ an einem 
(0,8 %, 1/120) ersten Auge der Kontrollgruppe durchgeführt.
Für die Mehrzahl der Patienten in beiden Linsengruppen wurden über die gesamte Studie keine 
Linsenkomplikationen/-beobachtungen berichtet. Bei den ersten Augen mit ZV9003 wurde ein Fall von 
peripheren Epithellzellwachstum beim Termin nach 4-6 Monaten berichtet. Beim Termin nach einem Jahr 
gab es keine Berichte zu Linsenergebnissen oder -beobachtungen für erste Augen mit ZV9003.

Optische/visuelle und okuläre Symptome
Es wurden nicht geleitete Antworten von den Patienten auf die bei jedem Termin der klinischen Studie 
gestellten offenen Frage erhalten: „Haben Sie Schwierigkeiten mit Ihren Augen oder Ihrem Sehvermögen?“ 
Tabelle 13 veranschaulicht die Inzidenz von nicht geleiteten Antworten im Hinblick auf optische/visuelle 
und okuläre Symptome für erste Augen in beiden Linsengruppen ein Jahr postoperativ. Nach 4-6 Monaten 
waren die am häufigsten berichteten optischen/visuellen Symptome bei Patienten, denen die ZV9003-Linse 
implantiert worden war, verschwommene Sicht (8,3 %) und Halos (5,0 %). Die Patienten der Kontrollgruppe 
berichteten nach 4-6 Monaten am häufigsten verschwommene Sicht (8,3 %) und Floaters (4,2 %).
Nach einem Jahr war verschwommene Sicht (8,4  % bei ZV9003-Patienten und 12,5  % bei 
Kontrollgruppenpatienten) das am häufigsten berichtete okuläre/visuelle Symptom in beiden 
Linsengruppen.

STERIELE, UV- en violetlichtfilterende, vouwbare intraoculaire lenzen van acryl voor de achterste 
oogkamer

Uitsluitend op recept verkrijgbaar

Voorzichtig: De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen 
toe door of op voorschrift van een arts.

Beschrijving van het hulpmiddel
De eendelige TECNIS® OptiBlue-lens van het model ZCB00V is een ultraviolet- (UV-) en 
violetlichtfilterende, vouwbare intraoculaire lens (IOL). De lensoptiek is symmetrisch biconvex en 
bestaat uit zacht acrylmateriaal met UVAM (een aanvullend UV-lichtabsorberend materiaal) en speciale 
violetlichtfilterende chromofoor die de transmissie van violetlichtgolflengten vermindert (afbeelding 1).
De lensoptiek van lensmodel ZCB00V kan voorafgaand aan de plaatsing worden gevouwen, wat plaatsing 
mogelijk maakt via een incisie die kleiner is dan de optische diameter van de lens. De ondersteunende 
haptiek zorgt voor correcte positionering en bevestiging van de IOL-optiek in het oog. De lens bevat ook 
een eigen voor golffront ontworpen, asferisch anterieur optiekoppervlak identiek aan dat van de TECNIS® 
IOL van het model Z9000. Dit oppervlak dient ertoe oculaire sferische aberratie te voorkomen. Het klinische 
effect van deze voor golffront ontworpen, asferische, anterieure optiek is beoordeeld voor de TECNIS® IOL 
van het model Z9000. Het lensmodel ZCB00V is ontwikkeld ter voorkoming van verblinding en om een 
barrière van 360 graden te bieden. Een gedetailleerde beschrijving van de eendelige TECNIS® OptiBlue 
IOL vindt u in tabel 1. De beeldkwaliteit van de TECNIS®-optiek vindt u in afbeelding 2.

Wijze van gebruik
Eendelige TECNIS® OptiBlue intraoculaire lenzen zijn bestemd voor posterieure plaatsing ten opzichte van 
de iris, waarbij de lens de optische functie van de natuurlijke kristallens vervangt. Deze positie zorgt ervoor 
dat de lens functioneert als refractief medium bij de behandeling van afakie. De voor golffront ontworpen, 
asferische, anterieure optiek is ontwikkeld om oculaire sferische aberratie te verminderen. Het lensmodel 
ZCB00V is ontwikkeld ter voorkoming van verblinding en om een barrière van 360 graden te bieden. Het 
accommodatievermogen wordt niet hersteld.

Indicaties voor gebruik
Eendelige TECNIS® OptiBlue intraoculaire lenzen zijn geïndiceerd voor de visuele correctie van afakie bij 
volwassenen bij wie door middel van extracapsulaire cataractextractie een troebele lens is verwijderd. De 
lens is bedoeld om in het kapselzakje te worden geplaatst.

Voorzorgsmaatregelen
1. De lens op geen enkele wijze opnieuw steriliseren. Met de meeste sterilisatieapparatuur kan het 

zachte acrylmateriaal niet zonder ongewenste bijwerkingen worden gesteriliseerd.
2. Week of spoel de intraoculaire lens niet met een andere oplossing dan een steriele gebalanceerde 

zoutoplossing of een steriele fysiologische zoutoplossing.
3. Bewaar de lens niet in direct zonlicht of bij een temperatuur boven 45  °C (113  °F). Autoclaveer de 

intraoculaire lens niet.
4. 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® OptiBlue 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, diagnosticeren of 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 glasachtig lichaam) 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 van infectie, ontsteking en/of ziekte als 
gevolg van productverontreiniging, overdracht van besmetting en ontbreken van productsteriliteit.

De eendelige TECNIS® OptiBlue IOL 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 bij de historische controlegroep (FDA-stelsel voor IOL’s 
voor de achterste oogkamer) is waargenomen. Zie tabel 2.

RESULTATEN VAN KLINISCH ONDERZOEK naar de eendelige SENSAR 1-lens van het model AAB00:
De eendelige SENSAR IOL van het model AAB00 is een van de moederlenzen van de eendelige TECNIS® 
OptiBlue IOL van het model ZCB00V. De lenzen van de modellen AAB00 en ZCB00V zijn beide eendelige 
lenzen van zacht acryl. Het verschil tussen de twee lensmodellen is dat het lensmodel ZCB00V een voor 
golffront ontworpen, asferisch, anterieur optiekoppervlak heeft plus UVAM en een violetlichtfilterende 
chromofoor in het zachte acrylmateriaal. De klinische resultaten van het onderzoek naar lensmodel AAB00 
zijn van toepassing op lensmodel ZCB00V. Er is een multicenter, unilateraal, openlabel, niet-vergelijkend 
klinisch onderzoek uitgevoerd voor de eendelige SENSAR-lens van het model AAB00. Het klinische 
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 3 staan de gecorrigeerde 
beste resultaten van de visuele scherpte voor veraf van de ‘beste’ patiënten na 1 jaar (330-420 dagen) 
postoperatief. In tabel 4 worden de gegevens bovendien vergeleken met de waarden uit het FDA-stelsel 
(historische controlegroep).

RESULTATEN VAN KLINISCH ONDERZOEK naar de TECNIS® OptiBlue IOL van het model ZV9003:
De eendelige TECNIS® OptiBlue IOL van het model ZV9003 is een van de moederlenzen van de eendelige 
TECNIS® OptiBlue IOL van het model ZCB00V. Lensmodel ZCB00V en lensmodel ZV9003 zijn gemaakt 
van hetzelfde OptiBlue-materiaal. De klinische resultaten van het onderzoek naar model ZV9003 zijn 
van toepassing op lensmodel ZCB00V. Er is een multicenter, bilateraal, dubbelblind, vergelijkend klinisch 
onderzoek uitgevoerd voor de eendelige TECNIS® OptiBlue IOL van het model ZV9003 en een lens van 
zacht acryl met een asferische anterieure optiek. Hieruit bleek dat de gemiddelde gecorrigeerde beste 
visuele scherpte voor veraf, de gemiddelde binoculaire contrastgevoeligheid en het vermogen kleuren te 
zien vergelijkbaar waren tussen patiënten bij wie lensmodel ZV9003 werd geïmplanteerd en patiënten 
bij wie de controlelens werd geïmplanteerd. Statistisch significante verbeteringen zijn voor lensmodel 
ZV9003 waargenomen na 4-6 maanden en na één jaar postoperatief bij subjectieve beoordelingen van de 
gereduceerde moeilijkheidsgraad van rijden bij daglicht. 
In totaal werden 250 patiënten onderzocht (126 mensen in de ZV9003-lensgroep en 124 in de 
controlelensgroep). In de patiëntpopulatie bevonden zich in beide lensgroepen meer vrouwen dan mannen; 
in de testgroep was 61,9% vrouw en in de controlegroep 54,8%. De patiënten in de ZV9003-groep waren 
iets ouder (gemiddelde leeftijd: 73,3 jaar) dan in de controlegroep (gemiddelde leeftijd: 71,5 jaar). In beide 
lensgroepen was het merendeel van de patiënten blank (96,0% in de ZV9003-groep en 96,8% in de 
controlegroep). De andere patiënten waren zwart (2,4% in de ZV9003-groep en 2,4% in de controlegroep), 
Aziatisch (0,0% in de ZV9003-groep en 0,8% in de controlegroep) of anderszins (1,6% in de ZV9003-groep 
en 0,0% in de controlegroep).

Obwohl die kumulativen Raten für verschwommene Sicht, Blendung am Tag, Geisterbilder („Ghosting“), 
Halos, dunstige/nebelige Sicht, Blendung bei Nacht sowie Photophobie in beiden Linsengruppen hoch 
waren, wurde die Mehrzahl dieser Symptome früh in der postoperativen Phase berichtet (1 Tag bis 1 Monat 
postoperativ). Hierbei handelt es sich um häufig nach einer Kataraktchirurgie berichtete Symptome.
Nach 4-6 Monaten war das am häufigsten berichtete okuläre Symptom bei Patienten, denen die ZV9003-
Linse implantiert worden war, ein juckendes/kratzendes Gefühl. Bei den Kontrollgruppenpatienten wurde 
am häufigsten Trockenheit (10,8 %) berichtet. Augentränen wurde häufig in beiden Linsengruppen nach 
4-6 Monaten berichtet.
Nach einem Jahr war Trockenheit ein häufig berichtetes okuläres Symptom bei Patienten, denen die 
ZV9003-Linse (10,1  %) implantiert worden war, und in der Kontrollgruppe (8,3  %). Ein juckendes/
kratzendes Gefühl wurde nach einem Jahr für beide Linsengruppen häufig berichtet.

ERGEBNISSE DER KLINISCHEN STUDIE für die TECNIS®-Linse, Modell Z9000:
In einer kontrollierten, intraindividuellen klinischen Multi-Center-Studie der Z9000-Linse (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®-Augen“) statistisch 
signifikant besser. Die klinische Signifikanz der Verringerung der sphärischen Aberration des Auges sollte 
anhand von 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 statistisch 
signifikante Abweichung von Null. Abbildung 3 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.
Abbildung 4 veranschaulicht die Ergebnisse der Wellenfrontmessungen von 22 Patienten, bei denen 
auswertbare Daten für beide Augen vorhanden waren.

Sehschärfe
Tabelle 14 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® (Z9000) und 
einer Linse 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 Kontrolllinse 
untersuchten Ortsfrequenzen sind in Abbildung 5 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, Sicherheitsgurte und ein Lenkrad. Die 
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). Aus den Angaben der 
Patienten wurde für jede Zielkategorie und jede Sichtbedingung der Durchschnitt errechnet.
Abbildungen 6 und 7 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 andere 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.

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 des The Emerald-AR-Handstücks und einer One Series-Kartusche, 

Modell 1CART30, oder eines gleichwertigen Implantationsinstruments oder -systems zum Einsetzen 
der einteiligen TECNIS® OptiBlue-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 Linse nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Die Sterilität der Linse ist dann 
eventuell 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 N.E.S. 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

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

Patientenregistrierung (für USA)
Jeder Patient, der eine einteilige TECNIS® OptiBlue-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
AMO (in den USA unter 1-877-266-4543) bzw. Ihr lokaler AMO-Vertreter sind 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® OptiBlue-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.

Patienteninformationen
Jeder Patient sollte vor der Entscheidung zur Implantation einer Intraokularlinse diese Informationen 
erhalten.
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Il a été demandé aux patients de détecter et d’identifier des cibles, notamment les panneaux autoroutiers 
blancs sur fond vert, des signes d’avertissement noirs sur fond jaune et les dangers pour les piétons. Ils 
ont été invités à répondre au moment de la première détection du risque ou du danger, et les distances 
de détection ont été enregistrées. Les patients ont ensuite été invités à répondre au moment où ils ont 
pu identifier pour la première fois le panneau ou un risque, c’est-à-dire, ce qu’indiquait le panneau, la 
direction de la marche du piéton, et les distances d’identification ont été enregistrées. La moyenne des 
réponses des patients pour chaque ensemble de cibles et des conditions de visibilité a été établie.
Les figures 6 et 7 présentent la différence moyenne entre les distances de détection et d’identification du 
test de l’œil Z9000 et les distances de détection et d’identification du test de la lentille optique sphérique 
de chaque sujet (la moyenne des différences intra-individuelles).
Les yeux Z9000 ont présenté de meilleures performances que les yeux contrôle dans 21 conditions 
testées sur 24. Cela signifie que la lentille Z9000 améliore les distances de détection et d’identification 
sur l’ensemble des scènes de conduite (urbaines et rurales) et des conditions de visibilité (avec/
sans éblouissement) par rapport à la lentille contrôle. Les yeux Z9000 ont présenté des résultats 
significativement meilleurs que les yeux contrôle dans 9 des conditions de test. Le plus grand avantage de 
la lentille Z9000 concerne la détection et l’identification du risque piéton dans des conditions de visibilité à 
la campagne avec et sans éblouissement. Dans ces conditions, la distance accrue de visibilité à 88 km par 
heure offre une durée moyenne supplémentaire d’environ 0,5 seconde pour percevoir et réagir à un danger 
piéton. Un accroissement de 0,5 seconde de perception et de réaction est significatif du point de vue 
fonctionnel pour l’augmentation des mesures d’évitement, le temps d’arrêt ou l’effet du choc.
Ces résultats suggèrent qu’il existe un avantage significatif en termes de sécurité pour les conducteurs 
âgés portant les lentilles TECNIS®, et pour les conducteurs et les piétons qui partagent la même route. 
Les résultats de ces tests de performances/fonctionnels démontrent que l’objectif de la vision fonctionnelle 
de la lentille TECNIS® a amélioré la vision fonctionnelle, ce qui permet ainsi d’améliorer la sécurité des 
patients pour d’autres situations de la vie dans des conditions de visibilité réduite.

Instructions d’utilisation  
1.  Avant l’implantation, examinez l’emballage de la lentille concernant le type de LIO, la puissance, la 

configuration adéquate et la date d’expiration.
2.  Ouvrez la pochette pelable et retirez la lentille dans un environnement stérile. Vérifiez la puissance 

dioptrique de la lentille.
3.  Examinez la lentille soigneusement pour vous assurer que des particules ne sont pas restées fixées, et 

examinez les surfaces optiques de la lentille pour vérifier la présence éventuelle d’autres défauts.
4.  Le cas échéant, la lentille peut être imbibée ou rincée dans une solution saline équilibrée jusqu’à ce 

qu’elle soit prête pour l’implantation.
5.  AMO recommande d’utiliser la pièce à mains The Emerald-AR et le modèle de cartouche 1CART30 

One Series, ou un instrument ou un système d’insertion équivalent pour insérer la lentille monopièce 
TECNIS® OptiBlue. Il convient d’utiliser uniquement les instruments d’insertion ayant été validés et 
approuvés pour une utilisation avec cette lentille. Veuillez consulter les instructions d’utilisation pour 
l’instrument ou le système d’insertion afin d’obtenir des informations supplémentaires.

Avertissement : Si l’emballage est détérioré, ne pas utiliser la lentille. La stérilité de la lentille peut avoir 
été compromise.

Calculs de puissance de la lentille 
Le médecin doit déterminer avant l’intervention la puissance de la lentille devant être implantée. Les 
méthodes de calcul de puissance de la lentille sont décrites dans les références suivantes :
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., et Ruiz, R.S. A three-part system 

for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
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Les médecins ayant besoin d’informations supplémentaires sur le calcul de puissance de la lentille peuvent 
contacter AMO.

Section d’enregistrement des patients (pour les États-Unis) 
Chaque patient recevant une LIO monopièce TECNIS® OptiBlue doit être enregistré auprès d’AMO lors de 
l’implantation de la lentille. 
L’enregistrement est réalisé en remplissant la carte d’enregistrement de l’implant qui se trouve dans 
l’emballage de la lentille puis en la transmettant par courrier à AMO. L’enregistrement des patients est 
essentiel pour les programmes de suivi des patients à long terme d’AMO et il aidera AMO à répondre aux 
déclarations d’effets indésirables et/ou aux complications qui menacent potentiellement la vue.
Une carte d’identification de l’implant est fournie dans le conditionnement de la lentille. Cette carte doit 
être donnée au patient avec comme instruction de la conserver comme registre permanent de l’implant 
afin qu’elle puisse être présentée à n’importe quel spécialiste des soins oculaires susceptible d’être 
consulté à l’avenir.

Rapports 
Tous les effets indésirables, indépendamment de leur gravité et qu’ils soient ou non imputés à l’implant, 
doivent être déclarés à AMO au 1-877-266-4543 (États-Unis uniquement) ou en contactant votre 
représentant AMO local. En cas d’incident mettant en danger la vie ou d’effets indésirables graves, AMO 
doit en être informé immédiatement (au plus tard 48 heures suivant la détection) par téléphone et en 
faxant un formulaire relatant les effets indésirables.

Conditionnement 
La LIO monopièce TECNIS® OptiBlue est fournie stérile dans un étui à lentilles à l’intérieur d’une pochette 
double aseptique pelable de transfert. La pochette aseptique double pelable de transfert est stérilisée à 
l’oxyde d’éthylène et doit être ouverte uniquement dans des conditions stériles. Les étiquettes de pochette 
et de produits sont intégrées dans un emballage magasin. Les surfaces externes de la pochette extérieure 
ne sont pas stériles.

Date d’expiration 
La date d’expiration sur l’emballage de la lentille est la date d’expiration de la stérilité. La lentille ne doit 
pas être implantée après la date d’expiration de stérilité indiquée.

Politique de retour/d’échange 
Veuillez contacter votre bureau AMO pour le retour ou l’échange de lentille.

Informations sur le patient 
Chaque patient doit recevoir des informations relatives aux lentilles intraoculaires avant que la décision 
d’implanter une lentille intraoculaire ne soit prise.
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largo plazo de AMO y ayudará a AMO a responder a informes de reacciones adversas o complicaciones que 
pudieran poner en peligro la vista.
Se incluye una tarjeta de identificación del implante en el paquete de la lente. Esta tarjeta se debe entregar 
al paciente, indicándole que debe guardarla como registro permanente del implante y mostrarla a cualquier 
profesional de atención de la vista que lo vea en el futuro.

Notificación
Todos los eventos adversos, independientemente de la gravedad y de si están atribuidos o no al implante, 
deben notificarse a AMO llamando al 1-877-266-4543 (solo en EE. UU.) o poniéndose en contacto con el 
representante local de AMO. Si se produce un incidente que ponga en peligro la vida o un evento adverso 
grave, se debe notificar a AMO inmediatamente (en un plazo máximo de 48 horas tras la detección) por 
teléfono y enviar por fax un formulario de eventos adversos relleno.

Presentación
Las LIO TECNIS® OptiBlue de una pieza se suministran estériles en un estuche para lentes dentro de una 
bolsa con abrefácil doble de transferencia aséptica. La bolsa con abrefácil doble de transferencia aséptica 
está esterilizada con óxido de etileno y se debe abrir únicamente en condiciones estériles. La bolsa y las 
etiquetas del producto se incluyen dentro de una caja. Las superficies externas de la bolsa exterior no 
son estériles.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad que aparece en el paquete de la lente es la fecha de caducidad de la esterilidad. 
Esta lente no se debe implantar después de la fecha de caducidad de la esterilidad indicada.

Política de devolución o cambio
Póngase en contacto con la oficina local de AMO para obtener información sobre la devolución o el cambio 
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.
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NLDe eendelige TECNIS® OptiBlue intraoculaire lens (IOL)
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DEDie einteilige TECNIS® OptiBlue Intraokularlinse (IOL)

FRLentille intraoculaire monopièce TECNIS® OptiBlue (LIO) 

ESLente intraocular (LIO) TECNIS® OptiBlue de una pieza

SV

STERILA och vikbara intraokulära akryllinser för bakre kammaren – filtrerar ultraviolett och 
violett ljus
Endast Rx
Observera! Enligt federal lag (USA) får denna produkt endast säljas till eller med tillstånd från 
en läkare.
Enhetsbeskrivning
TECNIS® OptiBlue-linsen i ett stycke, modell ZCB00V, är en vikbar intraokulär lins (IOL) som filtrerar 
ultraviolett och violett ljus. Linsoptiken är symmetriskt bikonvex och består av ett mjukt akrylmaterial med 
UVAM (ett kompletterande material som absorberar ultraviolett ljus) och en egenutvecklad kromofor som 
filtrerar ultraviolett ljus och minskar transmittansen av UV-ljusvåglängder (figur 1).
Linsoptiken i linsen av modell ZCB00V kan vikas före insättning, vilket medger placering genom ett snitt 
som är mindre än linsens optiska diameter. Den särskilda haptiken möjliggör korrekt placering och fixering 
av IOL-optiken i ögat. Linsen har också en egenutvecklad, asfärisk, främre vågfrontsutformad yta som är 
identisk med motsvarande yta på TECNIS® intraokulär lins, modell Z9000, i syfte att minska okulär sfärisk 
aberration. Effekterna av den här vågfrontsutformade asfäriska främre funktionen har testats kliniskt på 
TECNIS® intraokulär lins, modell Z9000. Linsen av modell ZCB00V är utformad för att minska reflexer 
och tillhandahålla ett 360-graders skydd. Tabell 1 innehåller en detaljerad enhetsbeskrivning av TECNIS® 
OptiBlue intraokulär lins i ett stycke. Bildkvaliteten för TECNIS®-optiken illustreras i figur 2.

Verkningssätt
TECNIS® OptiBlue intraokulära linser i ett stycke är avsedda att placeras bakom iris, där linsen ersätter 
den naturliga kristallina linsens optiska funktion. Tack vare denna placering kan linsen fungera som 
ett brytningsmedium vid afakikorrektion. Den vågfrontsutformade asfäriska främre optiken är avsedd 
att minska okulär sfärisk aberration. Linsen av modell ZCB00V är utformad för att minska reflexer och 
tillhandahålla ett 360-graders skydd. Ackommodationen återställs dock inte.

Indikationer för användning
De intraokulära TECNIS® OptiBlue-linserna i ett stycke indikeras för visuell korrigering av afaki hos vuxna 
patienter hos vilka en lins med katarakt har avlägsnats genom extrakapsulär kataraktextraktion. Linsen 
ska placeras i kapselsäcken.

Försiktighetsåtgärder 
1. Linsen får inte på något sätt resteriliseras. De flesta steriliseringsanordningar har inte kapacitet att 

sterilisera det mjuka akrylmaterialet utan att ge upphov till oönskade bieffekter.
2. Den intraokulära linsen får inte blötläggas eller sköljas med någon annan lösning än en steril 

balanserad saltlösning eller en normal steril saltlösning.
3. Förvara inte linsen i direkt solljus eller i temperaturer högre än 45 °C (113 °F). Autoklavera inte den 

intraokulära linsen.
4. Se de särskilda bruksanvisningarna som medföljer insättningsinstrumentet eller -systemet för 

information om hur lång tid den intraokulära linsen kan vara vikt innan den måste kasseras. Haptiken i 
TECNIS® OptiBlue-linsen i ett stycke kan skadas om insättningssystemet används felaktigt.

Varningar
Läkare som överväger linsimplantation under något av följande förhållanden bör väga de potentiella 
riskerna mot fördelarna:
1. Patienten har återkommande allvarlig främre eller bakre segmentinflammation eller uveit.
2. Patienter hos vilka den intraokulära linsen kan påverka möjligheten att observera, diagnostisera eller 

behandla bakre segmentsjukdomar.
3. Kirurgiska svårigheter vid kataraktextraktionen. Detta kan öka risken för komplikationer (exempelvis 

ihållande blödning, betydande irisskada, okontrollerat positivt tryck eller betydande glaskroppsprolaps 
eller glaskroppsförlust).

4. Skadat öga på grund av tidigare trauma eller utvecklingsbetingad defekt som innebär att den 
intraokulära linsen inte kan ge ett adekvat stöd.

5. Förhållanden som skulle kunna leda till skador på endotelet under implantationen.
6. Misstänkt infektion orsakad av mikroorganismer.
7. Patienter hos vilka varken den bakre kapseln eller zonula är tillräckligt intakta för att ge 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® OptiBlue intraokulär lins i ett stycke ska placeras helt i kapselsäcken. Placera inte linsen 
i sulcus ciliaris.

Biverkningar
Förekommande biverkningar under klinisk testning av modell AAB00 (10 augusti 2007) liknar eller är färre 
än biverkningarna som den historiska kontrollgruppen erfor (FDA-tabell för intraokulära linser för bakre 
kammaren) enligt tabell 2.

KLINISKA TESTRESULTAT för SENSAR-linsen i ett stycke, modell AAB00:
SENSAR intraokulär lins i ett stycke, modell AAB00, är en av de överordnade linstyperna för TECNIS® 
OptiBlue intraokulär lins, modell ZCB00V. Linsmodellerna AAB00 och ZCB00V är mjuka akryllinser i ett 
stycke. Skillnaderna mellan dessa två linsmodeller är en asfärisk, främre, vågfrontsutformad optisk yta 
samt UVAM-material och en kromofor som filtrerar ultraviolett ljus i ZCB00V-linsens mjuka akrylmaterial. 
Det kliniska resultatet av undersökningen av linsmodellen AAB00 gäller även för linsmodell ZCB00V. 
En unilateral, icke-komparativ och oblindad klinisk multicenterutvärdering utfördes för SENSAR-linsen 
i ett stycke, modell AAB00. De kliniska testerna inleddes 30 november 2005. Studiens syfte var att 
utvärdera säkerheten och effektiviteten för linsmodellen AAB00 med försökspersoner som genomgick 
kataraktborttagning och intraokulär linsimplantation. Efter rutinmässig kataraktborttagning genom 
extrakapsulär kataraktextraktion implanterades alla intraokulära linser i kapselsäcken med hjälp av 
kontinuerlig icke-linjär kapsulotomi. 
Resultaten hos 117 patienter som följdes under ett år utgör grundvalen för data som stöder användning av 
den här linskonstruktionen för visuell korrigering av afaki. Den totala undersökningsgruppen (123 patienter) 
bestod av 56,9  % kvinnor och 43,1  % män. 93,5  % var vita, 4,1  % var svarta och 2,4  % var av 
asiatiskt ursprung. De bästa resultaten för korrigerat synskärpeavstånd med de ”bästa” patienterna 1 år 
(330–420 dagar) efter operationen anges i tabell 3. Uppgifterna jämförs dessutom med FDA-tabellvärdena 
(historisk kontroll) i tabell 4.

KLINISKA TESTRESULTAT för TECNIS® OptiBlue intraokulär lins, modell ZV9003:
TECNIS® OptiBlue intraokulär lins, modell ZV9003, är en av de överordnade linstyperna för TECNIS® 
OptiBlue intraokulär lins i ett stycke, modell ZCB00V. Linsmodellerna ZCB00V och ZV9003 är tillverkade i 
samma OptiBlue-material. Det kliniska resultatet av undersökningen av linsmodellen ZV9003 gäller även 
för linsmodell ZCB00V. I en bilateral, dubbelblindad, komparativ klinisk multicenterutvärdering av TECNIS® 
OptiBlue intraokulär lins, modell ZV9003, och en mjuk akryllins med asfärisk främre optik, var bästa 
medelresultat för korrigerat synskärpeavstånd, medelkontrastkänslighet för båda ögonen och färgseende 
jämförbara mellan försökspersoner med linsimplantat av modell ZV9003 och med kontrollinsimplantat. 
Statistiskt betydande förbättringar observerades 4–6 månader och ett år efter operationen till fördel för 
linsmodellen ZV9003 i subjektiva värderingar av minskad svårighet vid körning under dagtid. 
Totalt 250 försökspersoner (ZV9003-linsgrupp: 126 personer, kontrollinsgrupp: 124 personer) registrerades. 
I båda försökspersongrupperna var antalet kvinnor större än antalet män, med 61,9  % kvinnor i 
testgruppen och 54,8  % kvinnor i  kontrollgruppen. Försökspersonerna i ZV9003-gruppen var något 
äldre (medelålder 73,3 år) än i kontrollgruppen (medelålder 71,5 år). Majoriteten av försökspersonerna 
var vita i båda linsgrupperna (96,0  % i ZV9003-gruppen, 96,8  % i kontrollgruppen). De återstående 
försökspersonerna var svarta (2,4  % i ZV9003-gruppen, 2,4  % i kontrollgruppen), asiatiska (0,0  % 
i ZV9003-gruppen, 0,8  % i kontrollgruppen) eller ”övriga” (1,6  % i ZV9003-gruppen, 0,0  % i 
kontrollgruppen).

Bästa korrigerade synskärpeavstånd
Under ett år var 100 % av första ögat och 99,2 % av andra ögat för ZV9003 20/40 eller bättre för det bästa 
korrigerade synskärpeavståndet och översteg FDA-tabellvärdet på 92,5  %. Under ett år uppnådde alla 
bästa fall för första ögat med ZV9003 en synskärpa på 20/40 eller bättre och översteg FDA-tabellvärdet 
på 96,7  %. De bästa resultaten för korrigerat synskärpeavstånd ett år efter operation med de ”bästa” 
patienterna anges i tabell 5. Uppgifterna jämförs dessutom med FDA-tabellvärdena (historisk kontroll) 
i tabell 6.

Kontrastkänslighet
Bästa korrigerade avståndskontrastkänslighet för båda ögonen uppmättes vid undersökningen 
4–6 månader efter operationen under både fotopiska och mesopiska ljusförhållanden utan bländning för 
flera olika ortsfrekvenser (cykler om 3,0, 6,0, 12,0 och 18,0 per grad). Testerna genomfördes med en 
Vector Vision-belysningslåda och CSV-1000E-sinusvågdiagrammet för kontrastkänslighet.
Logaritmerade binokulära kontrastkänslighetsresultat i medel för alla försökspersoner vid 4–6 månader var 
liknande mellan ZV9003 och kontrollgrupperna för båda belysningsförhållandena och alla ortsfrekvenser 
(tabell 7).

Färgseende
Enligt ett av inkluderingskriterierna genomgick försökspersonerna ett test av binokulärt färgseende med 
hjälp av Ishihara-färgtestet och färgseendetestet Farnsworth-Munsell D-15. Färgseendetestet Farnsworth-
Munsell D-15 upprepades vid besöken 4–6 månader och ett år efter operationen. Vid 4–6  månader 
godkändes 98,3  % (119/121) av de försökspersoner som hade ZV9003-linsimplantat och 99,2  % 
(118/119) av försökspersonerna med kontrollinsimplantat på färgseendetestet. Vid ett år godkändes 
99,2  % (118/119) av de försökspersoner som hade ZV9003-linsimplantat och 95,8  % (115/120) av 
försökspersonerna med kontrollinsimplantat på färgseendetestet (tabell 8).

Försökspersonernas nöjdhet/livskvalitetsutvärdering
Försökspersonerna besvarade två uppsättningar frågor, vars syfte var att bedöma hur linsen påverkade 
den synrelaterade livskvaliteten. Frågorna ställdes via telefon av anonyma och utbildade intervjuare och 
intervjuerna genomfördes efter de kliniska studierna före operationen samt 4–6 månader och ett år efter 
operationen. 
Tabell 9 visar försökspersonernas generella nöjdhet med synresultaten. Vid ett år uppgav 
94,9  % (112/118) av de försökspersoner som hade ZV9003-linsimplantat och 95  % (113/119) av 
försökspersonerna med kontrollinsimplantat att deras generella synkvalitet var antingen ”god” eller 
”utmärkt”.
En statistiskt signifikant skillnad gällande körning under dagtid observerades mellan linsgrupperna vid 
4–6  månader (p=0,0044) och ett år (p=0,0330). Försökspersoner med ZV9003-implantat rapporterade 
färre problem med körning under dagtid jämfört med försökspersoner med kontrollinsimplantat (tabell 10).

Biverkningar
Förekommande biverkningar under klinisk testning av TECNIS® OptiBlue intraokulär lins liknar eller 
är färre än biverkningarna som den historiska kontrollgruppen erfor (FDA-tabell för intraokulära linser 
för bakre kammaren) enligt tabell 11 och 12. Inga ihållande biverkningar rapporterades under studien. 
Biverkningsresultatet för ZV9003-linsen var gynnsamt i förhållande till angivna FDA-frekvenser.
Den mest frekvent rapporterade medicinska slutsatsen/observationen för det första ögat i båda 
linsgrupperna vid ett år var bakre kapselgrumling (PCO) hos 25,2 % (30/119) av första ögat med ZV9003 
och 35,0 % (42/120) av första ögat i kontrollgruppen. De flesta av rapporterna benämndes ”spår”. Andra 
frekvent rapporterade medicinska slutsatser/observationer vid ett år för första ögat i båda linsgrupperna 
var bland annat ögonlock/adnexa, glaskroppsavlossning, otillräcklig tårfilm/torra ögon samt deformiteter 
på glaskroppen. En Nd:YAG-kapsulotomi utfördes på ett första öga med ZV9003 (0,8 %, 1/119) ungefär sex 
månader efter operationen och en Nd:YAG-kapsulotomi utfördes på ett första öga i kontrollgruppen (0,8 %, 
1/120) ungefär tre månader efter operationen.
De flesta försökspersoner i båda linsgrupperna rapporterades inte uppleva några linskomplikationer under 
studien. För första ögat med ZV9003 noterades ett fall av perifer epitelcelltillväxt vid besöket 4–6 månader 
efter operationen. Inga särskilda observationer rapporterades för första ögat med ZV9003 vid besöket ett 
år efter operationen.

Optiska/visuella och okulära symtom
Den öppna frågan ”Har du svårigheter med dina ögon eller syn?” som ställdes under varje kliniskt 
studiebesök gav icke-styrda svar från försökspersonerna. Tabell 13 visar icke-styrda svar för optiska/
visuella och okulära symtom för det första ögat i  båda linsgrupperna vid ett år efter operationen. 
Vid 4–6 månader var synoskärpa (8,3  %) och haloer (5,0  %) de mest frekvent rapporterade optiska/
visuella symtomen hos försökspersoner med ZV9003-linsimplantat. Försökspersonerna i kontrollgruppen 
rapporterade huvudsakligen synoskärpa (8,3 %) och glaskroppsgrumlingar (4,2 %) vid 4–6 månader.
Vid ett år var synoskärpa (8,4 % för ZV9003-försökspersoner och 12,5 % för kontrollgruppen) det mest 
frekvent rapporterade optiska/visuella symtomet i både linsgrupperna.
Även om ackumulerade förekomster av synoskärpa, bländning under dag och natt, fantombilder, haloer, 
dimseende och fotofobi var vanligt förekommande i båda linsgrupperna, rapporterades de flesta av 
dessa symtom tidigt (1 dag till 1 månad) under perioden efter operationen. Dessa symtom är vanligt 
förekommande efter starroperationer.
Vid 4–6 månader var en kliande känsla det mest frekvent rapporterade okulära symtomet hos 
försökspersoner med ZV9003-linsimplantat. Torrhet (10,8  %) var den vanligaste observationen hos 
försökspersonerna i kontrollgruppen. Tårflöde var vanligt förekommande vid 4–6 månader i båda 
linsgrupperna.
Vid ett år var torrhet ett vanligt förekommande okulärsymtom hos försökspersoner med ZV9003-
linsimplantat (10,1 %) och i kontrollgruppen (8,3 %). En kliande känsla var vanligt förekommande vid ett 
år i båda linsgrupperna.

KLINISKA TESTRESULTAT för TECNIS®-linsen, modell Z9000:
Den okulära sfäriska aberrationen befanns i en kontrollerad, intraindividuell klinisk multicenterstudie 
av Z9000-linsen (vågfrontsutformad asfärisk främre yta) och en akryllins (sfärisk optisk) vara betydligt 
mindre med TECNIS®-linsen jämfört med akryllinsen. Resultaten för simulerad mörkerkörning (funktionellt 
seende) under flera testförhållanden, samt för synskärpa var statistiskt betydligt bättre i ögon med 
TECNIS®-linsimplantat (TECNIS®-ögon). Den kliniska betydelsen av minskad okulär sfärisk aberration 
skulle demonstreras med kontrastkänslighetstestning. Den funktionella betydelsen skulle demonstreras 
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. Figur 3 anger 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.

Figur 4 visar vågfrontsmätningarna för de 22 patienter för vilka bedömbara data fanns tillgängliga från 
båda ögonen.

Synskärpa
De monokulära synskärperesultaten (90 ± 15 dagar efter operationen) för varje patient i 
säkerhetspopulationen och i  undergruppen patienter som genomgick vågfrontsmätning och simulerad 
mörkerkörning visas i tabell 14.

Kontrastkänslighet
Det primära syftet för den kliniska studien var att påvisa den intraindividuella skillnaden i postoperativ 
synkvalitet mellan TECNIS®-linsen (Z9000) och en lins med sfärisk optik efter operation vid mesopisk 
belysning (6 cd/m2), med användning av sinusvåg-kontrastkänslighetstestning. I den här kliniska studien 
förelåg ingen signifikant skillnad mellan resultaten avseende kontrastkänslighet. De logaritmerade 
mesopiska kontrastkänslighetsresultaten vid alla ortsfrekvenser som testades för Z9000 och kontrollinsen 
redovisas i figur 5.

Simulerad mörkerkörning
En slumpmässigt utvald undergrupp patienter (29 st.) 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 bildskärm samt en dator. Bilens framdel bestod av en vindruta med backspegel, en 
icke-fungerande instrumentbräda, en sidospegel monterad på bildörren, framsäten med konturerade 
nackstöd, säkerhetsbälten och en ratt. Simulatorns omgivningsbelysning liknade vanliga nattliga 
förhållanden.
Filmen för mörkerkörning i stadstrafik visade en lång, rak stadsgata med en simulerad körhastighet på 
56 km/tim, med en variation av gatubelysning, bilar, ljus från affärer och skyltar som skapade en stark 
omgivningsbelysning. Filmen för mörkerkörning på landsbygd visade en lång, rak landsväg med en 
simulerad körhastighet på 88 km/tim och minimal omgivningsbelysning. Varje körsimulering varade i 
ungefär 30 sekunder.
Vid testning under förhållanden med bländning användes en simulering av ett kraftigt strålkastarljus med 
konstant storlek från ett efterföljande fordon som reflekterades i back- och sidospeglarna och inställt 
för att skina i ögonen på patienten. Graden av bländning var inställd för att ge en 10-procentig förlust i 
detektionsavstånd.
Patienterna ombads detektera och identifiera föremål, inklusive gröna motorvägsskyltar med vit text, 
gula varningsskyltar med svart text samt faror som involverade fotgängare. De ombads säga till så fort 
de upptäckte en skylt eller fara, varpå detektionsavståndet registrerades. Patienterna ombads sedan att 
tala om när skylten eller faran först kunde identifieras, dvs. vad det stod på skylten och i vilken riktning 
fotgängaren gick, varpå identifieringsavstånden registrerades. Ett medelvärde beräknades för patientens 
reaktioner på varje uppsatt mål och siktförhållande.
Figur 6 och 7 visar den genomsnittliga skillnaden mellan detektions- och identifieringsavstånd vid testning 
av Z9000-ögat, samt detektions- och identifieringsavstånd vid test av den sfäriska optiska linsen för varje 
försöksperson (medelvärdet av de intraindividuella skillnaderna).
Z9000-ögonen var mer funktionella än kontrollögonen i 21 av de 24 testade förhållandena. Detta innebär 
att Z9000-linsen förbättrar både detektions- och identifieringsavstånd i de olika körmiljöerna (stadstrafik 
och landsbygd) och siktförhållandena (med eller utan bländning) jämfört med kontrollinsen. Z9000-ögonen 
var statistiskt betydligt mer funktionella än kontrollögonen i 9 av testförhållandena. Den största fördelen 
med Z9000-linsen är en förbättrad detektion och identifiering av faror som involverar fotgängare under 
siktförhållanden på landsbygd med och utan bländning. Under dessa förhållanden innebär det ökade 
siktavståndet vid 88 km/tim i genomsnitt att den tid föraren har att uppfatta och reagera på fotgängarfaran 
ökar med ungefär 0,5 sekunder. En ökning av uppfattnings- och reaktionstiden med 0,5 sekunder är 
funktionellt en betydande skillnad avseende möjligheterna att göra en undanmanöver, hinna stanna eller 
påverka effekterna av en krock.
Dessa resultat visar att TECNIS®-linsen av allt att döma innebär en betydande förbättring av säkerheten för 
äldre bilförare och för deras medtrafikanter. Resultaten av det här prestanda- och funktionstestet visar att 
TECNIS®-linsen förbättrar det funktionella seendet, vilket i sin tur kan förbättra patientsäkerheten i andra 
livssituationer under förhållanden med dålig sikt.

Bruksanvisning
1.  Kontrollera linsförpackningen före implantationen så att typ av intraokulär lins, styrka och konfiguration 

stämmer, samt utgångsdatum.
2.  Öppna påsen och ta ut linsen i en steril miljö. Kontrollera linsstyrkan i dioptrier.
3.  Undersök linsen noggrant och kontrollera att inga partiklar har fastnat på den. Kontrollera även att 

linsens optiska ytor inte har andra defekter.
4.  Vid behov kan linsen blötläggas eller sköljas i steril balanserad saltlösning före implantationen.
5.  AMO rekommenderar användning av Emerald-AR-handstycket och One Series-kassetten, modell 

1CART30, eller motsvarande instrument/system för insättning av TECNIS® OptiBlue-linsen i ett stycke. 
Använd endast insättningsinstrument som har validerats och godkänts för användning med den här 
linsen. Se bruksanvisningarna som medföljer insättningsinstrumentet eller systemet för ytterligare 
information.

Observera! Använd inte linsen om förpackningen är skadad. Detta kan innebära att linsen inte längre 
är steril.

Beräkningar av linsstyrka
Före operationen ska läkaren avgöra styrkan på den lins som ska implanteras. Metoder för beräkning av 
linsstyrkan beskrivs i följande referensmaterial:
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. och 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 N.E.S. 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. och 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

Läkare som önskar ytterligare information om beräkning av linsstyrkan kan kontakta AMO.

Patientregistrering (för USA)
Varje patient som erhåller en TECNIS® OptiBlue intraokulär lins i ett stycke måste registreras hos AMO vid 
tidpunkten för linsimplantation. 
Registrering sker genom att implantationsregistreringskortet som medföljer i linsförpackningen 
fylls i och skickas till AMO. Patientregistreringen är av avgörande betydelse för AMO:s långsiktiga 
patientuppföljningsprogram och gör det lättare för AMO att agera vid biverkningsrapporter eller potentiellt 
synhotande komplikationer.
Ett implantatidentifieringskort medföljer i linsförpackningen. Kortet ska ges till patienten med instruktioner 
att behålla kortet som ett permanent implantationsbevis och att alltid visa kortet för samtliga ögonläkare 
som patienten träffar i framtiden.

Rapportering
Alla biverkningar, oavsett hur allvarliga de är och huruvida de kan tillskrivas implantatet, måste rapporteras 
till AMO på telefonnummer +1 800  366-6554 (endast USA). Du kan även kontakta din lokala AMO-
representant. I händelse av livshotande incidenter eller allvarliga biverkningar måste du underrätta 
AMO omedelbart (ej senare än 48 timmar efter upptäckt) via telefon och genom att faxa ett ifyllt 
biverkningsformulär.

Leverans
TECNIS® OptiBlue intraokulär lins i ett stycke levereras steril i en linsförpackning i dubbel, aseptisk, 
isärdragbar påse. Den dubbla, aseptiska, isärdragbara påsen är steriliserad med etylenoxid och får endast 
öppnas i en steril miljö. Påsen och produktetiketterna medföljer i en förvaringsförpackning. Ytterpåsens 
utsida är inte steril.

Utgångsdatum
Utgångsdatumet på linsförpackningen anger fram till vilket datum förpackningen är steril. Linsen ska inte 
implanteras efter angivet utgångsdatum för sterilitet.

Regler för retur och byte
Kontakta närmaste AMO-kontor gällande retur eller byte av lins.

Patientinformation
Alla patienter bör få information om intraokulära linser innan de fattar beslut om implantation av sådana 
linser.
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Symbol/förklaring:

 SYMBOL FÖRKLARING

 Steriliserad med etylenoxid

 Får ej återanvändas

 Används senast (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-månad-dag)

 Se bruksanvisningen

 Tillverkare

 Får ej resteriliseras

 Övre temperaturgräns

 Skyddas mot solljus

 Modellnummer

 Lot-/batchnummer

 Auktoriserad representant i Europeiska unionen

 Använd inte om förpackningen är skadad

 TILLVERKNINGSDATUM (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-månad-dag)

45 °C
(113 °F)
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Vision, Inc.
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Lenti intraoculari con camera posteriore pieghevoli in acrilico, per filtrare la luce ultravioletta e 
violetta, STERILI
Soggetto a prescrizione

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita del presente dispositivo da parte di o su 
prescrizione di un medico.

Descrizione del dispositivo
La lente TECNIS® OptiBlue monopezzo, modello ZCB00V, è una lente intraoculare pieghevole per il 
filtraggio della luce ultravioletta (UV) e violetta. L’ottica della lente è simmetricamente biconvessa ed è 
composta da materiale morbido acrilico con UVAM (un materiale supplementare che assorbe la luce UV) 
e un cromoforo che filtra la luce violetta, che riduce la trasmittanza delle lunghezze d’onda del violetto 
(Figura 1).
L’ottica della lente del modello ZCB00V può essere piegata prima dell’inserimento, consentendone 
il posizionamento attraverso un’incisione più piccola rispetto al diametro dell’ottica della lente. 
L’aptica di sostegno consente il corretto posizionamento e fissaggio dell’ottica della lente intraoculare 
all’interno dell’occhio. La lente integra inoltre una superficie ottica anteriore asferica per i fronti d’onda, 
identica a quella della TECNIS®, modello Z9000, per ridurre l’aberrazione sferica oculare. L’effetto di 
questa caratteristica ottica anteriore asferica per i fronti d’onda è stato clinicamente valutato sulla 
lente intraoculare TECNIS®, modello Z9000. La lente modello ZCB00V è destinata alla riduzione 
dell’abbagliamento e a fornire una barriera a 360 gradi. La descrizione dettagliata della lente intraoculare 
TECNIS® OptiBlue monopezzo è riportata in Tabella 1. La qualità dell’immagine dell’ottica TECNIS® è 
illustrata in Figura 2.

Modo di azione
Le lenti intraoculari TECNIS® OptiBlue monopezzo sono destinate al posizionamento posteriore rispetto 
all’iride, nei casi in cui la lente deve sostituire la funzione ottica del cristallino naturale. Questa posizione 
consente alla lente di funzionare come mezzo di rifrazione nella correzione dell’afachia. L’ottica anteriore 
asferica per i fronti d’onda è destinata alla riduzione dell’aberrazione sferica oculare. La lente modello 
ZCB00V è destinata alla riduzione dell’abbagliamento e a fornire una barriera a 360 gradi. La sistemazione 
non sarà ripristinata.

Indicazioni per l’uso
Le lenti intraoculari TECNIS® OptiBlue monopezzo sono indicate per la correzione visiva dell’afachia 
in pazienti adulti, la cui lente con cataratta è stata rimossa mediante estrazione extracapsulare della 
cataratta. La lente è destinata al posizionamento nel sacco capsulare.

Precauzioni
1. Non risterilizzare la lente in alcun modo. La maggior parte degli sterilizzatori non è attrezzata per 

sterilizzare il materiale acrilico morbido senza produrre effetti collaterali indesiderati.

2. Non immergere o sciacquare la lente intraoculare in soluzioni diverse dalla soluzione salina bilanciata 
sterile o dalla soluzione salina standard.

3. Non conservare la lente alla luce solare diretta o a temperature superiori a 45 °C (113 °F). Non 
sterilizzare in autoclave la lente intraoculare.

4. Fare riferimento alle istruzioni per l’uso specifiche fornite con lo strumento per l’inserimento per il 
tempo massimo durante il quale la lente intraoculare può rimanere piegata prima dello smaltimento. 
Quando il sistema di inserimento viene usato in modo improprio, l’aptica della lente TECNIS® OptiBlue 
monopezzo può danneggiarsi.

Avvertenze
I medici che prendono in considerazione l’impianto della lente in una qualsiasi delle seguenti circostanze 
dovrebbero soppesare il potenziale rapporto rischi/benefici:

1. Pazienti con infiammazione grave ricorrente del segmento anteriore/posteriore o uveite.

2. Pazienti la cui lente intraoculare possa influenzare la capacità di osservare, diagnosticare o trattare le 
malattie a carico del segmento posteriore.

3. Difficoltà chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta, che possono aumentare le potenziali 
complicanze (ad es., sanguinamento persistente, danno significativo all’iride, pressione positiva non 
controllata o prolasso o perdita vitrea significativa).

4. Occhio compromesso a causa di un trauma precedente o difetto evolutivo che non renda possibile il 
sostegno appropriato della lente intraoculare intraoculare.

5. Circostanze che comporterebbero danni al tessuto endoteliale durante l’impianto.

6. Infezione batterica sospetta.

7. Pazienti in cui il grado di integrità della capsula posteriore o delle zonule non sia sufficiente per 
fornire il sostegno alla lente intraoculare.

8. I bambini di età inferiore ai 2 anni non sono candidati idonei alle lenti intraoculari.

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 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 TECNIS® OptiBlue monopezzo va collocata interamente nel sacco capsulare. Non 
collocare la lente nel solco ciliare.

Eventi avversi
Dal 10 agosto 2007, l’incidenza di eventi avversi durante lo studio clinico del modello AAB00 è simile o 
inferiore a quella della popolazione di controllo storica (FDA, Griglia per le lenti intraoculari con camera 
posteriore) come mostrato nella Tabella 2.

RISULTATI DEGLI STUDI CLINICI per la lente monopezzo SENSAR, modello AAB00:
La lente intraoculare SENSAR monopezzo, modello AAB00, è una delle lenti da cui deriva la lente 
intraoculare TECNIS® OptiBlue monopezzo, modello ZCB00V. Il modello AAB00 e il modello ZCB00V 
sono entrambi lenti in acrilico morbido monopezzo. La differenza tra i due modelli di lente consiste nella 
presenza di una superficie ottica anteriore asferica per i fronti d’onda e l’aggiunta di un cromoforo che filtra 
la luce violetta e l’UVAM, nel materiale acrilico morbido del modello ZCB00V. I risultati clinici della ricerca 
sul modello di lente AAB00 sono pertinenti al modello di lente ZCB00V. È stata condotta una valutazione 
clinica multicentrica, in aperto, non comparativa per la lente SENSAR monopezzo, modello AAB00. Lo 
studio clinico ha avuto inizio il 30 novembre 2005. Lo studio si proponeva la valutazione della sicurezza e 
dell’efficacia della lente modello AAB00 nei soggetti sottoposti a rimozione della cataratta e impianto della 
lente intraoculare. Dopo la rimozione della cataratta di routine mediante estrazione extracapsulare, tutte le 
lenti intraoculari sono state impiantate nel sacco capsulare con capsuloressi curvilinea continua. 

I risultati ottenuti con 117 pazienti seguiti per un anno forniscono la base per i dati di supporto all’uso di 
questo tipo di lente per la correzione visiva dell’afachia. Nella popolazione totale dello studio (123 pazienti), 
il 56,9% dei pazienti era di sesso femminile e il 43,1% era di sesso maschile; il 93,5% era caucasico, il 
4,1% era di colore e il 2,4% asiatico. I risultati di acuità visiva migliore con correzione della distanza per i 
pazienti “best case” a 1 anno (330-420 giorni) dopo l’intervento sono riportati nella Tabella 3. In più, i dati 
confrontati con i valori della griglia della FDA (controllo storico) sono illustrati nella Tabella 4.

RISULTATI DEGLI STUDI CLINICI per la lente intraoculare TECNIS® OptiBlue, modello ZV9003:
La lente intraoculare TECNIS® OptiBlue, modello ZV9003, è una delle lenti da cui deriva la lente 
intraoculare TECNIS® OptiBlue monopezzo, modello ZCB00V. La lente modello ZCB00V e la lente modello 
ZV9003 sono composte dallo stesso materiale OptiBlue. I risultati clinici della ricerca sul modello ZV9003 
sono pertinenti al modello di lente ZCB00V. In una valutazione clinica comparativa, multicentrica, bilaterale, 
con doppia maschera tra la lente intraoculare TECNIS® OptiBlue, modello ZV9003 e una lente in acrilico 
morbido con ottica anteriore asferica, l’acuità visiva migliore con correzione della distanza media, la 
sensibilità media del contrasto binoculare e la visione dei colori erano comparabili tra i soggetti a cui era 
impiantata la lente modello ZV9003 e la lente di controllo. Miglioramenti significativi dal punto di vista 
statistico sono stati osservati a 4-6 mesi e un anno dopo l’intervento, a favore della lente modello ZV9003 
nelle valutazioni soggettive per la riduzione della difficoltà con la guida diurna. 

Sono stati arruolati in totale 250 soggetti (gruppo della lente ZV9003 = 126, gruppo della lente di controllo 
= 124). La popolazione di soggetti era composta per la maggior parte da donne in entrambi i gruppi di 
lenti, con il 61,9% di donne nel gruppo di test e il 54,8% nel gruppo di controllo. I soggetti del gruppo 
ZV9003 erano leggermente più anziani (età media = 73,3 anni) rispetto a quelli del gruppo di controllo (età 
media = 71,5 anni). La maggior parte dei soggetti era caucasica in entrambi i gruppi di lenti (96,0 % nel 
gruppo ZV9003, 96,8% nel gruppo di controllo). Il resto dei soggetti era di colore (2,4% nel gruppo ZV9003, 
2,4% nel gruppo di controllo), asiatico (0,0% nel gruppo ZV9003, 0,8% nel gruppo di controllo) e “di altra 
provenienza” (1,6% nel gruppo ZV9003, 0,0% nel gruppo di controllo).

Acuità visiva migliore con correzione della distanza
Dopo un anno, il 100% dei primi occhi ZV9003 e il 99,2% dei secondi occhi ZV9003 raggiungevano 
almeno 20/40 per l’acuità visiva migliore con correzione della distanza, superando il tasso della griglia 
FDA del 92,5%. Dopo un anno, tutti i primi occhi ZV9003 “best case” ottenevano un’acuità visiva migliore 
con correzione di almeno 20/40, superando il tasso della griglia FDA del 96,7%. I risultati di acuità visiva 
migliore con correzione della distanza per i pazienti “best case” a 1 anno sono riportati nella Tabella 5. 
In più, i dati confrontati con i valori della griglia della FDA (controllo storico) sono illustrati nella Tabella 6.

Sensibilità al contrasto
Una migliore sensibilità al contrasto binoculare, con correzione della distanza, è stata misurata durante 
un esame postoperatorio a 4-6 mesi, in condizioni di illuminazione fotopiche e mesopiche, senza 
abbagliamento per svariate frequenze spaziali (3,0, 6,0, 12,0 e 18,0 cicli per grado). Il test è stato condotto 
utilizzando la casella di illuminazione Vector Vision e il grafico a onda sinusoidale di sensibilità al contrasto 
CSV-1000E.

I risultati di sensibilità al contrasto medi con registro binoculare per tutti i soggetti erano a 4-6 mesi 
simili tra i gruppi ZV9003 e di controllo per entrambe le condizioni di illuminazione e le frequenze spaziali 
(Tabella 7).

Visione dei colori
In rispetto dei criteri di inclusione, tutti i soggetti sono stati sottoposti a test di visione dei colori binoculare, 
mediante il test dei colori Ishihara e il test di visione dei colori Farnsworth-Munsell D-15. Il test di visione 
dei colori Farnsworth-Munsell D-15 è stato eseguito nuovamente durante le visite postoperatorie a 
4-6 mesi e a un anno. A 4-6 mesi, il 98,3% (119/121) dei soggetti a cui è stata impiantata la lente ZV9003 
e il 99,2% (118/119) dei soggetti a cui è stata impiantata la lente di controllo hanno superato il test di 
visione dei colori. A un anno, il 99,2% (118/119) dei soggetti a cui è stata impiantata la lente ZV9003 e il 
95,8% (115/120) dei soggetti a cui è stata impiantata la lente di controllo hanno superato il test di visione 
dei colori (Tabella 8).

Valutazione della soddisfazione dei soggetti/Qualità della vita
Per valutare l’impatto della lente sulla qualità della vita correlata alla visione sono stati somministrati due 
questionari soggettivi ai soggetti. I questionari sono stati somministrati telefonicamente da intervistatori 
in incognito addestrati, dopo gli esami dello studio clinico prima dell’intervento, a 4-6 mesi e a un anno. 

La Tabella 9 illustra la soddisfazione generale dei soggetti con i loro risultati visivi. A un anno, il 94,9% 
(112/118) dei soggetti a cui è stata impiantata la lente ZV9003 e il 95% (113/119) dei soggetti a cui è stata 
impiantata la lente di controllo hanno segnalato che in generale la loro vista era “buona” o “eccellente”.

Una differenza significativa dal punto di vista statistico è stata osservata tra i gruppi di lenti per la 
guida diurna a 4-6 mesi (p = 0,0044) e a un anno (p = 0,0330). I soggetti ha cui è stata impiantata la 
lente ZV9003 hanno segnalato meno difficoltà durante la guida diurna, rispetto ai soggetti a cui è stata 
impiantata la lente di controllo (Tabella 10).

Eventi avversi
L’incidenza di eventi avversi durante lo studio clinico della lente intraoculare TECNIS® OptiBlue è simile o 
inferiore a quella della popolazione di controllo storica (FDA, Griglia per le le lenti intraoculari con camera 
posteriore) come mostrato nelle Tabelle 11 e 12. Non sono stati segnalati eventi avversi persistenti 
durante lo studio. I tassi di incidenza per la lente modello ZV9003 hanno retto bene il confronto con i tassi 
specificati dalla FDA.

Il risultato/l’osservazione medica segnalata con maggiore frequenza per i primi occhi in entrambi i gruppi 
di lenti a un anno è stata l’opacizzazione della capsula posteriore (PCO) nel 25,2% (30/119) dei primi occhi 
con ZV9003 e nel 35,0% (42/120) dei primi occhi con il controllo; la maggior parte delle segnalazioni è 
stata notata come “traccia”. Tra gli altri risultati/osservazioni mediche segnalate di frequente a un anno 
per i primi occhi in entrambi i gruppi di lenti, occorre menzionare palpebra/annessi, distacco del vitreo, 
insufficienza del film lacrimale/secchezza oculare e anomalia del vitreo. Una capsulotomia Nd:YAG è stata 
eseguita su uno (0,8%, 1/119) dei primi occhi con ZV9003 circa sei mesi dopo l’intervento, mentre una 
capsulotomia Nd:YAG è stata eseguita su uno (0,8%, 1/120) dei primi occhi di controllo tre mesi dopo 
l’intervento.

La maggior parte dei soggetti in entrambi i gruppi di lenti ha segnalato di non soffrire di complicazioni/
osservazioni relative alla lente durante lo studio. Per i primi occhi con ZV9003, è stata osservata un’istanza 
di crescita di cellule epiteliali periferiche durante la visita dei 4-6 mesi. Non erano presenti primi occhi con 
ZV9003 con risultati o osservazioni relative alla lente segnalate durante la visita di un anno.

Sintomi ottici/visivi e oculari
Le risposte non dirette dei soggetti sono state ottenute grazie alla domanda aperta “Avverte difficoltà con 
gli occhi o la vista?” posta durante ciascuna visita dello studio clinico. La Tabella 13 illustra l’incidenza 
delle risposte non dirette per i sintomi ottici/visivi e oculari per i primi occhi in entrambi i gruppi di lenti 
a un anno dopo l’intervento. A 4-6 mesi, i sintomi visivi ottici/visivi più segnalati in soggetti a cui è stata 
impiantata la lente ZV9003 erano visione offuscata (8,3%) e aloni (5,0%). I soggetti di controllo più spesso 
hanno segnalato visione offuscata (8,3%) e miodesopsie (4,2%) a 4-6 mesi.

A un anno, la visione offuscata (8,4% per i soggetti ZV9003 e 12,5% per i soggetti di controllo) è stata il 
sintomo oculare/visivo più spesso segnalato in entrambi i gruppi di lenti.

Sebbene i tassi cumulativi di visione offuscata, abbagliamento diurno, diplopia, aloni, visione offuscata/
annebbiata, abbagliamento notturno e fotofobia fossero elevati in entrambi i gruppi di lenti; la maggior 
parte di questi sintomi era stata segnalati all’inizio del periodo post-operatorio (1 giorno a 1 mese dopo 
l’intervento). Questi sintomi sono stati segnalati frequentemente nella chirurgia post-cataratta.

A 4-6 mesi, il sintomo oculare più segnalato notato nei soggetti a cui è stata impiantata la lente ZV9003 
era una sensazione di prurito/ruvidità. La secchezza (10,8%) è stata più frequentemente segnalata nei 
soggetti di controllo. La lacrimazione è stata segnalata di frequente a 4-6 mesi per entrambi i gruppi di 
lenti.

A un anno, la secchezza oculare è un sintomo frequentemente segnalato nei soggetti a cui è stata 
impiantata la lente ZV9003 (10,1%) e nel gruppo di controllo (8,3%). La sensazione di prurito/ruvidità è 
stata segnalata di frequente a un anno per entrambi i gruppi di lenti.

RISULTATI DEGLI STUDI CLINICI per la lente TECNIS®, modello Z9000:
In un’indagine clinica intra-individuale, multicentrica controllata dedicata alla lente Z9000 (superficie 
anteriore asferica per i fronti d’onda) e a una lente acrilica (ottica sferica), l’aberrazione sferica oculare è 
risultata significativamente inferiore con la lente a TECNIS® rispetto alla lente acrilica. I risultati di guida 
notturna simulata (visione funzionale) sotto le varie condizioni applicate e i risultati di acuità visiva erano 
significativamente migliori dal punto di vista statistico negli occhi in cui era impiantata la lente TECNIS® 
(occhi TECNIS®). Il significato clinico della riduzione dell’aberrazione sferica oculare doveva essere 
dimostrato mediante test di sensibilità al contrasto. Il significato funzionale doveva essere dimostrato 
mediante la guida notturna simulata.

Aberrazione sferica
L’aberrazione sferica oculare media degli occhi TECNIS® non era significativamente diversa da 
zero. Ciò non era vero per gli occhi in cui era impiantata la lente con ottica sferica. La differenza 
media nell’aberrazione sferica oculare tra i due occhi dei pazienti era dal punto di vista statistico 
significativamente diversa da zero. La Figura 3 fornisce le misure medie dell’aberrazione sferica di tutti 
gli occhi con le misure del fronte d’onda valutabili. Come illustrato nella figura, la riduzione significativa 
dell’aberrazione sferica negli occhi TECNIS® era indipendente dall’età.

La Figura 4 illustra le misure del fronte d’onda dei 22 pazienti per i quali erano disponibili dati valutabili 
per entrambi gli occhi.

Acuità visiva
I risultati di acuità visiva monoculare (90 ± 15 giorni dopo l’intervento) di ciascun paziente nella 
popolazione di sicurezza e  nel sottogruppo di pazienti sottoposti a misurazione del fronte d’onda e a 
simulazione della guida notturna sono riportati in Tabella 14.

Sensibilità al contrasto
L’obiettivo principale dell’indagine clinica è stato quello di dimostrare la differenza mesopica (6 cd/m2) 
intra-individuale nella qualità della visione dopo l’intervento, utilizzando il test di sensibilità al contrasto 
a onda sinusoidale tra la lente TECNIS® (Z9000) e una lente con ottica sferica. In questa indagine clinica, 
i  risultati di sensibilità al contrasto non sono risultati significativamente differenti. I risultati di sensibilità 
al contrasto con registro mesopico a tutte le frequenze spaziali testate per la Z9000 e la lente di controllo 
sono illustrati in Figura 5.

Guida notturna simulata
Un sottogruppo di pazienti (n = 29) scelti casualmente da tutti i siti di sperimentazione è stato sottoposto 
al test in un simulatore di guida notturna convalidato. I pazienti sono stati testati a livello monoculare 
in condizioni di illuminazione simulate cittadine normali, abbagliamento cittadino, rurali normali e 
abbagliamento rurale.

Il simulatore di guida notturna era composto da un abitacolo/telaio di automobile con un parabrezza, 
una scena video e proiettori di obiettivi, le fonti di abbagliamento, un display e un computer. L’abitacolo 
anteriore comprendeva un parabrezza con specchietto retrovisore, cruscotto non funzionante, specchietto 
laterale montato sullo sportello, sedili anteriori con poggiatesta sagomati, cinture di sicurezza e volante. 
L’illuminazione dell’ambiente del simulatore era simile a scene notturne medie.

La scena di guida cittadina notturna era composta da una strada cittadina lunga e dritta con una velocità 
di marcia di circa 56  chilometri orari con svariate luci stradali, automobili, luci di negozi e insegne che 
creavano un elevato grado di illuminazione ambientale. La scena di guida rurale notturna era composta da 
una strada di campagna lunga e dritta con una velocità di marcia di poco inferiore a 88 chilometri orari e 
illuminazione ambientale minima. Ciascuna scena di guida durava all’incirca 30 secondi.

Per i test in condizioni di abbagliamento, la fonte di abbagliamento di dimensione costante era una 
simulazione di un abbagliamento disabilitante dei fari nella vita reale, prodotto da un veicolo che segue, 
che si riflette negli specchi retrovisori e laterali regolati per brillare negli occhi del paziente. La quantità di 
abbagliamento è stata impostata per produrre una perdita del 10% nel rilevamento della distanza.

Ai pazienti è stato richiesto di rilevare e individuare gli obiettivi, tra cui i segnali autostradali di indicazione 
con scritte bianche su fondo verde, i segnali di pericolo con scritte nere su sfondo giallo e i pericoli dei 
pedoni. È stato chiesto loro di rispondere quando si sono accorti del segnale o del pericolo e sono state 
registrate le distanze di rilevamento. Ai pazienti è stato quindi richiesto di rispondere quando sono riusciti 
a individuare il segnale o il pericolo, ovvero, il contenuto del segnale, in che direzione stava camminando 
il pedone e sono state registrate le distanze di identificazione. È stata calcolata la media delle risposte dei 
pazienti per ciascun set di obiettivi e delle condizioni visibilità.

Le Figure 6 e 7 illustrano la differenza media tra le distanze di rilevamento e identificazione con test 
dell’occhio Z9000 e le distanze di rilevamento e di identificazione con il test della lente ottica sferica di 
ciascun soggetto (la media delle differenze intra-individuali).

Le prestazioni funzionali degli occhi Z9000 erano migliori degli occhi di controllo in 21 delle 24 condizioni 
testate. Ciò significa che la lente Z9000 migliora entrambe le distanze di rilevamento e identificazione 
attraverso le scene di guida (città e rurali) e le condizioni di visibilità (con/senza abbagliamento) rispetto 
all’obiettivo di controllo. Le prestazioni degli occhi Z9000 erano significativamente migliori da un punto 
di vista statistico rispetto agli occhi di controllo in 9 delle condizioni di test. Il più grande vantaggio della 
lente Z9000 consiste nel miglioramento dell’individuazione e dell’identificazione del pericolo pedonale in 
condizioni di visibilità rurali con e senza abbagliamento. In condizioni del genere, la maggiore distanza di 
visibilità a poco meno di 88 chilometri orari fornisce una media di circa 0,5 secondi di tempo in più per 
percepire e reagire al pericolo pedonale. Un aumento di 0,5 secondi nel tempo di percezione e reazione 
è funzionalmente significativo nell’aumento del tempo per eseguire una schivata, per fermarsi o per il 
risultato dell’impatto.

Questi risultati suggeriscono che ci possa essere un vantaggio di sicurezza significativo per i conducenti 
anziani con lenti TECNIS® e per i conducenti e i pedoni con cui condividono la strada. I risultati di questo 
test di prestazioni/funzionale dimostrano che la lente TECNIS® migliorava la visione funzionale, che a sua 
volta può migliorare la sicurezza del paziente per altre situazioni di vita in condizioni di scarsa visibilità.

Istruzioni per l’uso
1.  Prima dell’impianto, esaminare la confezione della lente per individuare il tipo di lente intraoculare, il 

potere, la configurazione corretta e la data di scadenza.

2.  Aprire la sacca e rimuovere la lente in un ambiente sterile. Verificare il potere diottrico della lente.

3.  Esaminare con attenzione la lente per accertarsi che non vi siano attaccate particelle ed esaminare le 
superfici ottiche della lente per difetti di altro tipo.

4.  È possibile immergere o sciacquare la lente in soluzione salina sterile bilanciata fino al momento 
dell’impianto.

5.  AMO raccomanda l’utilizzo del manipolo The Emerald-AR e la cartuccia One Series, modello 1CART30 
o uno strumento/sistema di inserimento equivalente, per inserire la lente monopezzo TECNIS® 
OptiBlue. Utilizzare esclusivamente strumenti per l’inserimento convalidati e approvati per l’uso con 
questa lente. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni per l’uso dello strumento/del 
sistema di inserimento

Attenzione: non utilizzare lente se la confezione è stata danneggiata. La sterilità della lente può essere 
stata compromessa.

Calcoli del potere della lente
Il medico dovrebbe determinare prima dell’intervento il potere della lente da impiantare. I metodi per il 
calcolo del potere della lente sono descritti nella bibliografia riportata di seguito:

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 N.E.S. 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

I medici che necessitano di ulteriori informazioni sul calcolo del potere della lente possono rivolgersi ad 
AMO.

Sezione di registrazione del paziente (per USA)
Ciascun paziente che riceva una lente intraoculare TECNIS® OptiBlue monopezzo deve essere registrato 
con AMO al momento dell’impianto della lente. 

La registrazione è effettuata compilando la scheda di registrazione dell’impianto che è contenuta nella 
confezione della lente e spedendolo ad AMO. La registrazione del paziente è essenziale per il programma 
di follow-up a lungo termine dei pazienti di AMO e aiuterà AMO nella risposta alla segnalazione di reazioni 
avverse e/o potenziali complicanze che possano danneggiare la vista.

Nella confezione della lente è contenuta una scheda di identificazione dell’impianto, che va fornita al 
paziente con le istruzioni per conservarla come registrazione permanente dell’impianto e da mostrare a 
qualsiasi oculista a cui ci si rivolge in futuro.

Segnalazione
Tutti gli eventi avversi, indipendentemente dalla gravità e dal fatto che siano attribuibili o meno all’impianto 
vanno segnalati ad AMO, al numero 1-877-266-4543 (solo USA) o rivolgendosi al rappresentante locale 
AMO. Comunicare ad AMO un eventuale incidente che metta in pericolo di vita o un grave evento avverso 
immediatamente (non oltre 48 ore dal rilevamento) telefonicamente e inviando tramite fax un modulo 
compilato degli eventi avversi.

Modalità di fornitura
La lente intraoculare TECNIS® OptiBlue monopezzo è fornita sterile in una custodia per lenti all’interno di 
una sacca doppia per il trasferimento asettico. La sacca doppia per il trasferimento asettico è sterilizzata 
mediante ossido di etilene e va aperta solo in condizioni sterili. Le etichette del prodotto e della sacca sono 
racchiuse in una confezione per la conservazione. Le superfici esterne della sacca esterna non sono sterili.

Data di scadenza
La data di scadenza sulla confezione della lente rappresenta la data di scadenza della sterilità. La lente non 
va impiantata dopo la data di scadenza della sterilità indicata.

Politica di restituzione/scambio
Rivolgersi all’ufficio AMO locale per la restituzione o lo scambio della lente.

Informazioni al paziente
A ciascun paziente devono essere fornite informazioni relative alle lenti intraoculari prima della decisione 
di impiantarle.
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TECNIS, AMO, SENSAR, OptiBlue e One Series sono marchi commerciali di Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc.

Prodotto negli Stati Uniti d’America

AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc., Anasco, PR

Lente intraoculare TECNIS® OptiBlue monopezzo (IOL)

Bivirkninger
Fra og med 10. august 2007 er forekomsten av bivirkninger under den kliniske studien for modell AAB00 
lik eller mindre enn den hos den historiske kontrollpopulasjonen (FDA-tabell for IOL-er for bakre kammer), 
som vist i Tabell 2.

KLINISKE STUDIERESULTATER for SENSAR komplettlinse, modell AAB00:
SENSAR komplett IOL, modell AAB00, er en av originallinsene for TECNIS® OptiBlue komplett IOL, 
modell ZCB00V. Linsene av modell AAB00 og modell ZCB00V er begge komplette, myke akryllinser. 
Forskjellene mellom de to linsemodellene er den bølgefrontdesignede asfæriske fremre optiske overflaten 
og tilsetningen av UVAM og en fiolettfiltrerende kromofor i akrylmaterialet til modell ZCB00V-linsen. De 
kliniske resultatene fra undersøkelsen av linsemodell AAB00 er også relevante for linsemodell ZCB00V. 
En multisenter-, unilateral, åpen, ikke-sammenlignende klinisk evaluering ble utført for SENSAR-
komplettlinsen, modell AAB00. Den kliniske studien ble innledet 30. november 2005. Formålet med 
studien var å evaluere sikkerheten og effekten til linsemodell AAB00 hos pasienter som gjennomgår 
kataraktfjerning og intraokulær linseimplantasjon. Etter rutinemessig kataraktfjerning med ekstrakapsulær 
kataraktekstraksjon, ble alle IOL-er implantert i kapsulærposen med en kontinuerlig kurvilineær 
capsulorhexis. 

Resultatene fra 117 pasienter som ble fulgt i ett år gir grunnlaget for dataene som støtter bruken av 
denne linseutformingen for visuell korrigering av afaki. I den samlede studiepopulasjonen (123 pasienter), 
var 56,9 % av pasientene kvinner og 43,1 % var menn; 93,5 % var hvite, 4,1 % var svarte og 2,4 % var 
asiatiske. De beste resultatene for korrigert avstandssynsskarphet for “beste fall”-pasienter ved 1 år 
(330–420 dager) etter inngrepet er oppført i Tabell 3. I tillegg vises dataene sammenlignet med FDA-
tabellverdiene (historisk kontroll) i Tabell 4.

KLINISKE STUDIERESULTATER for TECNIS® OptiBlue IOL, modell ZV9003:
TECNIS® OptiBlue IOL, modell ZV9003, er en av originallinsene for TECNIS® OptiBlue komplett IOL, 
modell ZCB00V. Modell ZCB00V-linsen og modell ZV9003-linsen har samme OptiBlue-materiale. De 
kliniske resultatene fra undersøkelsen av modell ZV9003 er også relevante for linsemodell ZCB00V. 
I en multisenter-, bilateral, dobbeltblindet, komparativ klinisk evaluering av TECNIS® OptiBlue IOL, 
modell ZV9003, og en myk akryllinse med asfærisk fremre optikk, var gjennomsnittlig optimalt korrigert 
avstandssynsskarphet, gjennomsnittlig binokulær kontrastfølsomhet og fargesyn sammenlignbart mellom 
pasienter med implantert linse av modell ZV9003 og de med implantert kontrollinse. Statistisk signifikante 
forbedringer ble observert 4–6 måneder og ett år postoperativt i favør av modell ZV9003-linsen i subjektive 
evalueringer av reduserte problemer med kjøring på dagtid. 

Totalt 250 pasienter (ZV9003-linsegruppe=126, kontrol l insegruppe=124) ble innmeldt. 
Pasientpopulasjonen besto av flere kvinner enn menn i begge linsegrupper, med 61,9 % kvinner 
i testgruppen og 54,8 % kvinner i kontrollgruppen. Pasientene i ZV9003-gruppen var noe eldre 
(gjennomsnittsalder=73,3 år) enn de i kontrollgruppen (gjennomsnittsalder=71,5 år). Størsteparten 
av pasienter var hvite i begge linsegrupper (96,0 % i ZV9003-gruppen, 96,8 % i kontrollgruppen). De 
resterende pasientene var svarte (2,4 % i ZV9003-gruppen, 2,4 % i kontrollgruppen), asiatiske (0,0 % i 
ZV9003-gruppen, 0,8 % i kontrollgruppen) og “annet” (1,6 % i ZV9003-gruppen, 0,0 % i kontrollgruppen).

Optimal korrigert avstandssynsskarphet
Etter ett år var 100 % av ZV9003 første øyne og 99,2 % av ZV9003 andre øyne 20/40 eller bedre for 
optimalt korrigert avstandssynsskarphet, hvilket overskrider FDA-tabellverdien på 92,5 %. Etter ett år 
oppnådde alle ZV9003 første øyne for “beste fall”-pasienter en optimalt korrigert synsskarphet på 20/40 
eller bedre, hvilket overskrider FDA-tabellverdien på 96,7 %. De postoperative resultatene for optimalt 
korrigert avstandssynsskarphet for “beste fall”-pasientene er oppført i Tabell 5. I tillegg vises dataene 
sammenlignet med FDA-tabellverdien (historisk kontroll) i Tabell 6.

Kontrastfølsomhet
Binokulær optimalt korrigert avstandskontrastfølsomhet ble målt ved undersøkelsen 4–6 måneder etter 
inngrepet under både fotopiske og mesopiske lysforhold uten sterkt lys for en rekke romlige frekvenser 
(3,0, 6,0, 12,0 og 18,0 sykluser pr. grad). Testing ble utført med Vector Vision-lysboksen og CSV-1000E-
sinusbølgediagrammet for kontrastfølsomhet.

Gjennomsnittlige binokulære loggresultater for kontrastfølsomhet for alle pasienter etter 4–6 måneder 
var lignende mellom ZV9003 og kontrollgruppene både med hensyn til lysforhold og samtlige romlige 
frekvenser (Tabell 7).

Fargesyn
Som en del av inklusjonskriteriene måtte alle pasientene gjennomgå binokulær fargesynstesting ved 
bruk av Ishihara-fargesynstesten og Farnsworth-Munsell D-15-fargesynstesten. Farnsworth-Munsell 
D-15-fargetesten ble utført på nytt ved konsultasjonene etter 4–6 måneder og ett år. Etter 4–6 måneder 
besto 98,3 % (119/121) av pasienter med implantert ZV9003-linse og 99,2 % (118/119) av pasienter med 
implantert kontrollinse fargesynstesten. Etter ett år besto 99,2 % (118/119) av pasienter med implantert 
ZV9003-linse og 95,8 % (115/120) av pasienter med implantert kontrollinsen fargesynstesten (Tabell 8).

Evaluering av pasientens tilfredshet/livskvalitet
To subjektive spørreundersøkelser ble gitt til pasienter for å evaluere linsens innvirkning på synsrelatert 
livskvalitet. Spørreundersøkelsene ble gjennomført over telefon av blindede, opplærte intervjuere, etter de 
kliniske studieundersøkelsene før inngrepet, etter 4–6 måneder, og etter ett år. 

Tabell 9 presenterer pasientenes totale tilfredshet med synsutfallene deres. Etter ett år rapporterte 
94,9 % (112/118) av pasienter implantert med ZV9003 og 95 % (113/119) av pasienter implantert med 
kontrollinsen at deres totale syn var enten “godt” eller “utmerket”.

En statistisk signifikant forskjell ble observert mellom linsegruppene for kjøring om dagen etter 
4–6 måneder (p=0,0044) og etter ett år (p=0,0330). Pasienter implantert med ZV9003 rapporterte mindre 
problemer med kjøring om dagen sammenlignet med pasienter implantert med kontrollinsen (Tabell 10).

Bivirkninger
Forekomsten av bivirkninger under den kliniske studien for TECNIS® OptiBlue IOL er lik eller mindre enn 
den hos den historiske kontrollpopulasjonen (FDA-tabell for IOL-er for bakre kammer), som vist i Tabell 
11 og 12. Ingen vedvarende bivirkninger ble rapportert i løpet av studien. Forekomstverdiene for modell 
ZV9003-linsen var bedre enn de angitte FDA-verdiene.

Det hyppigst rapporterte medisinske funnet/observasjonen for første øyne i begge linsegrupper etter ett år 
var fordunkling av bakre kapsel (PCO) hos 25,2 % (30/119) av første øyne for ZV9003 og 35,0 % (42/120) 
av første øyne for kontrollen. Størsteparten av rapportene var oppgitt som “sporverdier”. Andre hyppig 
rapporterte medisinske funn/observasjoner etter ett år for første øyne i begge linsegrupper inkluderte 
øyelokk/adnexa, glasslegemeavløsning, utilstrekkelig tårefilm/tørre øyne og glasslegemeabnormitet. 
En Nd:YAG-kapsulotomi ble utført på ett (0,8 %, 1/119) første øye for ZV9003 første øye omtrent seks 
måneder etter inngrepet, og en Nd:YAG-kapsulotomi ble utført på ett (0,8 %, 1/120) første øye for 
kontrollen omtrent tre måneder etter inngrepet.

Størsteparten av pasienter i begge linsegrupper rapporterte ingen linsekomplikasjoner/-observasjoner 
i løpet av studien. For ZV9003 første øyne ble ett tilfelle med perifer epitelcellevekst registrert ved 
konsultasjonen etter 4–6 måneder. Det var ingen rapporterte linsefunn eller -komplikasjoner for ZV9003 
første øyne ved konsultasjonen etter ett år.

Optiske/visuelle og okulære symptomer
Ikke-rettede pasientresponser ble oppnådd fra det åpne spørsmålet ‘Har du problemer med øynene eller 
synet ditt?”, som ble spurt i hver konsultasjon i den kliniske studien. Tabell 13 viser forekomsten av ikke-
rettede responser for optiske/visuelle og okulære symptomer for første øyne i begge linsegrupper ett år 
etter inngrepet. Etter 4–6 måneder var de hyppigst rapporterte optiske/visuelle symptomene registrert hos 
pasienter implantert med ZV9003-linsen tåkesyn (8,3 %) og haloer (5,0 %). Kontrollpasienter rapporterte 
oftest tåkesyn (8,3 %) og svevende prikker/skygger i synsfeltet (4,2 %) etter 4–6 måneder.

Etter ett år var tåkesyn (8,4 % for ZV9003-pasienter og 12,5 % for kontrollpasienter) det oftest rapporterte 
okulære/visuelle symptomet rapportert i begge linsegrupper.

Selv om kumulative rater av tåkesyn, skarpt lys om dagen, skygger, haloer, uklart/slørete syn, skarpt lys om 
natten og fotofobi var høye i begge linsegrupper, ble størsteparten av disse symptomene rapportert tidlig 
i den postoperative perioden (1 dag til 1 måned etter inngrepet). Disse symptomene er hyppig rapportert 
etter kataraktkirurgi.

Etter 4–6 måneder var det oftest rapporterte symptomet registrert hos pasienter implantert med ZV9003-
linsen en kløende fornemmelse. Tørrhet (10,8 %) ble oftest rapportert hos kontrollpasienter. Tåredannelse 
ble hyppig rapportert etter 4–6 måneder i begge linsegrupper.

Etter ett år var tørrhet et hyppig rapportert okulært symptom hos pasienter implantert med ZV9003-linsen 
(10,1 %) og i kontrollgruppen (8,3 %). En kløende fornemmelse ble hyppig rapportert etter ett år i begge 
linsegrupper.

KLINISKE STUDIERESULTATER for TECNIS® linse, modell Z9000:
I en kontrollert, multisenter-, intraindividuell klinisk undersøkelse av Z9000-linsen (bølgefrontdesignet 
asfærisk fremre overflate) og en akryllinse (sfærisk optikk), var okulære sfæriske aberrasjoner signifikant 
mindre med TECNIS®-linsen enn med akryllinsen. Resultatene fra simulert nattkjøring (funksjonelt syn) 
under flere av de testede forholdene og synsskarphetsresultatene var statistisk signifikant bedre i øyne 
med implantert TECNIS®-linse (TECNIS®-øyne). Den kliniske signifikansen av reduksjonen av okulær 
sfærisk aberrasjon skulle demonstreres ved bruk av kontrastfølsomhetstesting. Funksjonell signifikans 
skulle demonstreres ved bruk 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. Gjennomsnittsforskjellen 
i okulær sfærisk aberrasjon mellom pasientens to øyne skilte seg statistisk signifikant fra null. Figur 3 
viser de gjennomsnittlige sfæriske aberrasjonsmålingene i alle øyne med evaluerbare bølgefrontmålinger. 
Som påvist i figuren, var den signifikante reduksjonen av den sfæriske aberrasjonen i TECNIS®-øynene 
uavhengig av alder.

Figur 4 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 bølgefrontmåling og simulert 
nattkjøring, presenteres i Tabell 14.

Kontrastfølsomhet
Hovedformålet med den kliniske undersøkelsen var å demonstrere den mesopiske (6 cd/m2) 
intraindividuelle forskjellen i postoperativ synskvalitet ved bruk av sinusbølgetesting av kontrastfølsomhet 
mellom TECNIS®-linsen (Z9000) og en linse med sfærisk optikk. I denne kliniske undersøkelsen 
var ikke resultatene for kontrastfølsomhet signifikant forskjellige. De mesopiske loggresultatene for 
kontrastfølsomhet ved alle romlige frekvenser testet for Z9000 og kontrollinsen, presenteres i Figur 5.

Simulert nattkjøring
En pasientundergruppe (n=29) som ble tilfeldig utvalgt fra alle forskningsstedene, ble testet i en validert 
nattkjøringssimulator. Pasienter ble testet monokulært i de simulerte omgivelsene 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 inaktivt instrumentbord, 
et dørmontert sidespeil, forseter med hodestøtter, setebelter og et ratt. Omgivelsesbelysningen til 
simulatoren lignet på en typisk nattbelysning.

Nattscenen for bykjøring besto av en lang, rett bygate med en simulert kjørefart på 56 km/t med en 
blanding av gatelykter, 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 inn i øynene til pasienten. Lysstyrken var innstilt for å redusere 
oppdagelsessavstanden med 10 %.

Pasienter ble bedt om å registrere og identifisere mål, deriblant motorveiskilt med hvit informasjon på 
grønn bakgrunn, fareskilt med svart på gul bakgrunn, 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 skiltet og hvilken 
retning fotgjengeren gikk i. Identifiseringsavstanden ble registrert. Det ble beregnet et gjennomsnitt av 
pasientresponsene for hvert målsett og synlighetsforhold.

Figur 6 og 7 presenterer den gjennomsnittlige forskjellen mellom oppdagelses- og identifiseringsavstander 
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 kontrolløyene 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 synlighetsforholdene (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 påvirke 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 
pasientens sikkerhet i andre livssituasjoner med dårlige synlighetsforhold.

Bruksanvisning
1.  Før implantering, undersøk linsepakken 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 nøye for å påse at det ikke har festet seg partikler til den, og undersøk linsens optiske 
overflater for defekter.

4.  Ved behov kan linsen bløtlegges eller renses i steril, balansert saltløsning til den er klar for 
implantasjon.

5.  AMO anbefaler bruk av Emerald-AR-håndstykket og One Series-patronen, modell 1CART30, eller et 
tilsvarende innsettingsinstrument eller -system for å sette inn TECNIS® OptiBlue komplettlinse. Det 
skal kun benyttes 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 N.E.S. 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

Leger som krever mer informasjon om beregning av linsestyrke, kan ta kontakt med AMO.

Pasientregistreringsdel (for USA)
Hver pasient som mottar en TECNIS® OptiBlue komplett IOL må være registrert hos AMO på tidspunktet 
for linseimplantasjon. 

Registrering oppnås ved å fylle ut registreringskortet for implantasjon som følger med i 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® OptiBlue komplett IOL leveres steril i et linseetui 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.
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Størstedelen af patienterne i begge linsegrupper rapporteredes at være uden linsekomplikationer/-
observationer gennem hele undersøgelsen. Hvad angår de først behandlede ZV9003-øjne, observeredes 
ét tilfælde af perifer epitelcellevækst ved konsultationen ved 4-6 måneder. Der var ingen først behandlede 
ZV9003-øjne med rapporterede linseobservationer ved konsultationen ved ét år.

Optiske/synsmæssige og okulære symptomer
Ud fra det åbne spørgsmål ”Har du nogen problemer med dine øjne eller dit syn?”, som blev stillet ved 
hver konsultation i forbindelse med den kliniske undersøgelse, blev der opnået åbne svar fra patienterne. 
Tabel  13 viser forekomsten af åbne svar angående optiske/synsmæssige og okulære symptomer for 
det først behandlede øje i begge linsegrupper ét år efter operationen. Ved 4-6 måneder var de hyppigst 
rapporterede optiske/synsmæssige symptomer, som blev bemærket hos patienter, der havde fået 
implanteret ZV9003-linsen, sløret syn (8,3 %) og lysringe (5,0 %). Kontrolpersonerne rapporterede mest 
hyppigt sløret syn (8,3 %) og bevægelige pletter (4,2 %) ved 4-6 måneder.

Ved ét år var sløret syn (8,4 % for ZV9003-patienter og 12,5 % for kontrolpersonerne) det mest hyppigt 
rapporterede okulære/synsmæssige symptom i begge linsegrupper.

Selvom den samlede hyppighed af sløret syn, blænding ved dagslys, skygger, lysringe, uklart syn/tågesyn, 
blænding ved natlys og fotofobi var høj i begge linsegrupper, blev de fleste af disse symptomer rapporteret 
tidligt i perioden efter operationen (1 dag til 1  måned efter operationen). Disse symptomer rapporteres 
hyppigt efter kataraktoperation.

Ved 4-6 måneder var det hyppigst rapporterede okulære symptom, som blev bemærket hos patienter, der 
havde fået implanteret ZV9003-linsen, en kløende/kradsende fornemmelse. Tørhed (10,8 %) blev hyppigst 
rapporteret hos kontrolpersonerne. Tåreflåd blev hyppigt rapporteret ved 4-6 måneder i begge linsegrupper.

Ved ét år var tørhed et hyppigt rapporteret okulært symptom hos forsøgspersoner, som havde fået 
implanteret ZV9003-linsen (10,1 %), og i kontrolgruppen (8,3 %). En kløende/kradsende fornemmelse blev 
hyppigt rapporteret ved ét år i begge linsegrupper.

RESULTATER AF KLINISKE FORSØG med TECNIS®-linsen, model Z9000:
I en kontrolleret, multicenter, intraindividuel klinisk undersøgelse af Z9000-linsen (bølgefront-designet 
asfærisk frontoverflade) og en akryllinse (sfærisk optik) blev den okulære sfæriske aberration 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 okulær 
sfærisk aberration blev demonstreret vha. test af kontrastfølsomheden. 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 forskellig fra nul. Figur 3 viser 
de gennemsnitlige sfæriske aberrationsmålinger for alle øjne med evaluerbare bølgefrontmålinger. Som 
det ses af figuren, er den signifikante reduktion i sfærisk aberration i TECNIS®-øjne uafhængig af alder.

Figur 4 viser bølgefrontmålingerne fra de 22 patienter, for hvem evaluerbare data var tilgængelige for 
begge øjne.

Synsskarphed
Resultaterne for den monokulære synsskarphed (90 ± 15 dage efter operationen) for hver patient 
i sikkerhedspopulationen og delmængden af patienter, som gennemgik bølgefrontmåling og 
natkørselsimulering, er angivet i Tabel 14.

Kontrastfølsomhed
Det primære formål med den kliniske undersøgelse var at demonstrere den mesopiske (6 cd/m2) 
intraindividuelle 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 kontrastfølsomheden. Resultaterne for den mesopiske 
log-kontrastfølsomhed ved alle rumfrekvenser testet for Z9000- samt kontrollinserne er angivet i Figur 5.

Simuleret natkørsel
En delmængde af vilkårligt udvalgte patienter (n=29) fra alle undersøgelsessteder gennemgik 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 butiksskilte, der alle afgav omfattende omgivelsesbelysning. 
Landkørselsscenariet bestod i kørsel på en lang, lige landevej med en kørselshastighed på 88 km/t og med 
en minimal omgivelsesbelysning. Hvert 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 gennemsnitsværdien blev opgjort.

Figur 6 og Figur 7 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 hver patient 
(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 kontroløjnene 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. i forbindelse med 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 sandsynligvis 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.

Brugsanvisning
1.  Før implanteringen skal linsepakken undersøges med hensyn til intraokulær linsetype, styrke, korrekt 

konfiguration og udløbsdato.

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

3.  Undersøg linsen grundigt for at sikre, at der ikke sidder 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 The Emerald-AR-håndstykket og One Series-patronen, model 1CART30 
eller et lignende indsættelsesinstrument eller -system til indsættelse af TECNIS® OptiBlue 1-piece-
linsen. Brug kun indsættelsesinstrumenter, der er godkendt til brug sammen med denne linse. Se 
brugsanvisningen til indsættelsesinstrumentet eller -systemet for yderligere oplysninger.

Bemærk: Brug ikke linsen, hvis pakken er beskadiget. Linsen er muligvis ikke længere steril.

Beregning 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 N.E.S. 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

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

Patientregistrering (For USA)
Hver patient, som får en intraokulær TECNIS® OptiBlue 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, uanset sværhedsgrad, og uanset 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 (senest 48 timer 
efter at hændelsen opdages). Kontakten skal ske via telefon eller via fax, i  hvilket tilfælde et udfyldt 
bivirkningsskema skal sendes.

Levering
Den intraokulære TECNIS® OptiBlue 1-piece-linse leveres steril i en linsekasse, der sendes i en 
dobbeltaseptisk peel-pose. Den dobbeltaseptiske peel-pose er steriliseret vha. ethylenoxid og bør kun 
åbnes under sterile forhold. Posen og produktmærkater er pakket ind i en hyldepakke. Den ydre poses 
udvendige flader er ikke sterile.

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 vedrørende returnering og bytteret.

Information til patienten
Hver patient skal modtage udførlig information om intraokulære linser, før det bestemmes, om der skal 
foretages en intraokulær linseimplantation.
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Näiden löytöjen perusteella on todennäköistä, että TECNIS®-linssit parantavat merkittävästi iäkkäämpien 
kuljettajien turvallisuutta sekä muiden samalla tiellä liikkuvien kuljettajien ja jalankulkijoiden turvallisuutta. 
Tämän suorituskykyä mittaavan  / funktionaalisen testin tulokset osoittavat, että TECNIS®-linssi 
paransi funktionaalista näkökykyä, mikä puolestaan voi parantaa potilaan turvallisuutta muissakin 
elämäntilanteissa, joissa on huonot näkyvyysolosuhteet.

Käyttöohjeet
1.  Ennen implantointia linssin pakkauksesta tulee tarkistaa IOL:n tyyppi, teho, oikea kokoonpano ja 

viimeinen käyttöpäivämäärä.

2.  Avaa pussi ja ota linssi siitä ulos steriilissä ympäristössä. Tarkista linssin dioptrinen teho.

3.  Tarkista linssi läpikotaisin varmistaaksesi, ettei siihen ole tarttunut hiukkasia, ja tutki linssin optinen 
pinta muiden virheiden varalta.

4.  Halutessa linssi voidaan kastella tai huuhtoa steriilillä tasapainotetulla suolaliuoksella niin, että se on 
valmis implantoitavaksi.

5.  AMO suosittelee Emerald-AR-käsiosan ja One Series -patruunamallin 1CART30 tai vastaavan 
asetusvälineen tai -järjestelmän käyttöä TECNIS® OptiBlue 1-osaisen linssin asettamisessa. Vain 
tämän linssin kanssa käytettäväksi validoitujen ja hyväksyttyjen asetusvälineiden käyttö on sallittua. 
Katso lisätietoja asetusvälineen tai -järjestelmän käyttöohjeista.

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

Linssin teholaskelmat
Lääkärin tulee määrittää linssin teho ennen implantaatiota. Linssin 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 N.E.S. 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

Lääkärit, jotka haluavat lisätietoja linssien teholaskelmiin liittyen, voivat ottaa yhteyttä AMO:oon.

Potilaan rekisteröintiosio (Yhdysvallat)
Jokainen potilas, joka vastaanottaa TECNIS® OptiBlue 1-osaisen IOL:n, on rekisteröitävä AMO:lle, kun 
linssin implantaatio tehdään. 

Rekisteröinti tehdään täyttämällä ja postittamalla AMO:lle linssin pakkaukseen sisältyvä implantin 
rekisteröintikortti. Potilaiden rekisteröinti on erittäin tärkeää AMO:n pitkäaikaiselle potilaiden 
seurantaohjelmalle, ja se auttaa AMO:a käsittelemään haittavaikutusraportit ja/tai mahdolliset näköä 
uhkaavat komplikaatiot.

Implantin tunnistekortti toimitetaan linssin pakkauksessa. Tämä kortti annetaan potilaalle, jota kehotetaan 
pitämään se pysyvänä todisteena implantista ja näyttämään sitä kaikille häntä tulevaisuudessa hoitaville 
näönhuollon ammattilaisille.

Raportointi
Kaikista haittavaikutuksista, riippumatta niiden vakavuudesta tai siitä, johtuvatko ne implantista, on 
ilmoitettava AMO:lle numeroon 1-877-266-4543 (vain USA) tai ottamalla yhteyttä paikalliseen AMO:n 
edustajaan. Hengenvaarallisesta onnettomuudesta tai vakavasta haittavaikutuksesta on ilmoitettava 
AMO:lle välittömästi (viimeistään 48 tunnin kuluttua ilmenemisestä) soittamalla ja faksaamalla täytetty 
haittavaikutuslomake. 

Toimitustapa
TECNIS® OptiBlue 1-osainen IOL toimitetaan steriilinä linssikotelossa kaksinkertaisen aseptisen 
kuljetuspussin sisällä. Kaksinkertainen aseptinen pussi on steriloitu etyleenioksidilla ja se on avattava 
steriilissä ympäristössä. Pussi ja tuotemerkinnät on suljettu hyllypakkaukseen. Ulomman pussin ulkopinnat 
eivät ole steriilejä.

Viimeinen käyttöpäivä
Linssipakkauksen viimeinen käyttöpäivä on steriiliyden umpeutumisajankohta. Linssiä ei saa implantoida 
ilmoitetun steriiliyden umpeutumisajankohdan jälkeen.

Palautus-/vaihtomenettely
Ota yhteyttä paikalliseen AMO-toimistoon linssin palautusta tai vaihtoa koskevissa asioissa.

Potilastiedot
Jokaisen potilaan tulee saada intraokulaarilinssejä koskevat tiedot ennen päätöstä intraokulaarilinssin 
implantaatiosta.
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Symboli/Selitys:

 SYMBOLI SELITYS

 Steriloitu eteenioksidilla

 Älä käytä uudelleen

  Viimeinen käyttöpäivä  
(VVVV-KK-PP: vuosi-kuukausi-päivä)

 Lue käyttöohjeet

 Valmistaja

 Älä steriloi uudelleen

 Lämpötilan yläraja

 Pidä pois auringonvalosta

 Mallinumero

 Eränumero

 Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

 Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut

 VALMISTUSPÄIVÄ (VVVV-KK-PP: vuosi-kuukausi-päivä)
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(113 °F)

TECNIS, AMO, SENSAR, OptiBlue ja One Series ovat Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc:n 
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STERIILSED ultraviolett- ja violettvalgust filtreerivad akrüülist volditavad tagakambri 
intraokulaarläätsed

Ainult retseptiga
Ettevaatust! USA föderaalseadused lubavad selle seadme müüki ainult arsti poolt või arsti 
korraldusel.

Seadme kirjeldus
TECNIS® OptiBlue üheosaline lääts, mudel ZCB00V, on ultraviolett- (UV) ja violettvalgust filtreeriv 
volditav intraokulaarlääts (IOL). Läätse optika on sümmeetriliselt kaksikkumer ja see koosneb pehmest 
akrüülmaterjalist koos UVAM-iga (UV-kiirgust neelav lisamaterjal) ja patenteeritud violettvalgust filtreerivast 
kromofoorist, mis vähendab violettvalguse lainepikkuste edastamist (joonis 1).
Läätse mudeli ZCB00V optika saab enne sisestamist kokku voltida, mis võimaldab selle paigaldamist 
läätse optilisest diameetrist väiksema sisselõike kaudu. Toetav haptika tagab IOL-i optika õige paigutuse 
ja kinnitamise silmas. Lääts sisaldab ka patenteeritud wavefront-disainiga asfäärilist eesmist optilist 
pinda, mis on identne TECNIS®-e IOL-i mudeliga Z9000 silma sfäärilise aberratsiooni vähendamiseks. 
Selle wavefront-disainiga asfäärilise eesmise optika mõju on kliiniliselt hinnatud TECNIS®-e IOL-i mudelil 
Z9000. Mudeli ZCB00V lääts töötati välja pimestuse vähendamiseks ja 360-kraadise barjääri tagamiseks. 
TECNIS® OptiBlue üheosalise IOL-i üksikasjalik kirjeldus on toodud tabelis 1. TECNIS®-e optika kujutise 
kvaliteeti illustreerib joonis 2.

Toimemehhanism
TECNIS® OptiBlue üheosalised intraokulaarläätsed on ette nähtud paigutamiseks vikerkesta taha, kus 
lääts peaks asendama organismiomase kristalse läätse optilist funktsiooni. Selline paigutus võimaldab 
läätsel toimida refraktiivse keskkonnana afaakia korrigeerimisel. Wavefront-disainiga asfääriline eesmine 
optika on ette nähtud silma sfäärilise aberratsiooni vähendamiseks. Mudeli ZCB00V lääts töötati välja 
pimestuse vähendamiseks ja 360-kraadise barjääri tagamiseks. Akommodatsiooni ei taastata.

Kasutamisnäidustused
TECNIS® OptiBlue üheosalised intraokulaarläätsed on näidustatud afaakia visuaalseks korrektsiooniks 
täiskasvanutel, kellel on katarakti ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil eemaldatud kataraktne lääts. Lääts 
paigutatakse kapslikotti.

Ettevaatusabinõud
1. Ärge steriliseerige läätse uuesti mis tahes meetodiga. Enamik sterilisaatoreid ei sobi pehmete 

akrüülmaterjalide steriliseerimiseks ilma soovimatuid kahjustusi tekitamata.

2. Ärge asetage intraokulaarläätse ühessegi lahusesse ega loputage seda ühegi lahusega peale steriilse 
tasakaalustatud soolalahuse või steriilse füsioloogilise lahuse.

3. Ärge hoidke läätse otsese päikesevalguse käes ega temperatuuril üle 113 °F (45 °C). Ärge 
autoklaavige intraokulaarläätse.

4. Palun vaadake sisestusinstrumendi või -süsteemi kasutusjuhendist, kui kauaks võib IOL jääda 
kokkuvoldituks, enne kui see tuleb minema visata. Sisestussüsteemi valel kasutamisel võib TECNIS® 
OptiBlue üheosalise läätse haptika kahjustuda.

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

1. Korduv raske ees- või tagasegmendi põletik või uveiit.

2. Patsiendid, kellel intraokulaarlääts võib mõjutada tagasegmendi silmahaiguste jälgimist, 
diagnoosimist või ravi.

3. Kirurgilised raskused katarakti ekstraktsioonil, mis võib suurendada tüsistuste riski (nt püsiv 
verejooks, oluline vikerkesta kahjustus, kontrollimatu positiivne rõhk või märkimisväärne klaaskeha 
prolaps või kaotus).

4. Varasema trauma või arenguhäire tagajärjel kahjustunud silm, mistõttu ei ole IOL-ile piisavat tuge.

5. Olukorrad, mille puhul võib tekkida implantatsiooniaegne endoteeli vigastus.

6. Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.

7. Patsiendid, kellel ei ole tagakapsel ega sidemed piisavalt intaktsed, et IOL-i toetada.

8. Intraokulaarläätsed ei sobi alla kaheaastastele lastele.

9. AMO intraokulaarläätsed (IOL) on ühekordselt kasutatavad meditsiiniseadmed, mis on varustatud 
kasutus ja käsitsemisjuhistega, et minimeerida võimalike tootele, patsiendile või kasutajale 
kahjulike tingimuste mõju. AMO ühekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete korduvkasutus, 
uuesti steriliseerimine või ümbertöötlemine võib põhjustada meditsiiniseadmel füüsilisi kahjustusi, 
kasutuseesmärki ei pruugita saavutada ning patsient võib haigestuda või saada vigastusi toote 
saastumisest, nakkuse levimisest või ebasteriilsusest tingitud infektsiooni, põletiku ja/või haiguse 
tõttu.

TECNIS® OptiBlue üheosaline IOL tuleb paigutada tervenisti kapslikotti. Ärge paigutage läätse sulcus 
ciliaris'esse.

Kõrvaltoimed
10. augusti 2007 seisuga oli AAB00 mudeliga tehtud kliinilistes uuringutes ilmnenud kõrvaltoimete 
sagedus samasugune või väiksem kui kontrollpopulatsioonis (FDA Grid tagakambri IOL-ide kohta), nagu 
näidatud tabelis 2.

KLIINILISE UURINGU TULEMUSED üheosalise läätse SENSAR mudeli AAB00 jaoks:
üheosalise IOL-i SENSAR mudel AAB00 on üks TECNIS® OptiBlue üheosalise IOL-i mudeli ZCB00V 
lähteläätsedest. Läätse mudel AAB00 ja läätse mudel ZCB00V on mõlemad üheosalised pehmed 
akrüülläätsed. Läätsedevaheliseks erinevuseks on wavefront-disainiga asfäärilise eesmise optilise pinna 
olemasolu ja UVAM-i ning violettvalgust filtreeriva kromofoori lisamine läätse mudeli ZCB00V pehmele 
akrüülmaterjalile. Läätse mudeli AAB00 uurimise kliinilised tulemused on ülekantavad läätse mudelile 
ZCB00V. Üheosalise läätse SENSAR mudeliga AAB00 viidi läbi mitmekeskuseline ühepoolne avatud 
mittevõrdlev kliiniline uuring. Kliiniline uuring algas 30. novembril 2005. Uuringu eesmärk oli hinnata läätse 
mudeli AAB00 ohutust ja efektiivsust isikutel, kellel eemaldati katarakt ning implanteeriti intraokulaarlääts. 
Pärast tavapärast katarakti eemaldust ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil implanteeriti kõik IOL-id 
kapslikotti pideva kõverjoonelise capsulorhexis’ega. 

Ühe aasta vältel jälgitud 117 patsiendi andmed toetasid selle läätsetüübi sobivust afaakia visuaalseks 
korrektsiooniks. Kogu uuritavast populatsioonist (123 patsienti) 56,9% moodustasid naised ning 43,1% 
mehed; 93,5% olid valgenahalised, 4,1% mustanahalised ja 2,4% asiaadid. Parimad korrigeeritud 
kaugnägemisteravuse tulemused „parima juhu” patsientidel 1. aastal (330–420 päeva) pärast operatsiooni 
on toodud tabelis 3. Peale selle on tabelis 4 toodud andmed võrrelduna FDA Gridi väärtustega (võrdlus 
varasemate andmetega).

KLIINILISE UURINGU TULEMUSED TECNIS® OptiBlue IOL-i mudeli ZV9003 jaoks:
TECNIS® OptiBlue IOL-i mudel ZV9003 on üks TECNIS® OptiBlue üheosalise IOL-i mudeli ZCB00V 
lähteläätsedest. Läätse mudelitel ZCB00V ja ZV9003 on sama OptiBlue materjal. Läätse mudeli ZV9003 
uurimise kliinilised tulemused on ülekantavad läätse mudelile ZCB00V. TECNIS® OptiBlue IOL-i mudeli 
ZV9003 ja asfäärilise eesmise optikaga pehme akrüülläätse mitmekeskuselises bilateraalses kahepoolse 
pimemenetlusega võrdlevas kliinilises hindamises olid keskmine parim korrigeeritud kaugnägemisteravus, 
keskmine binokulaarne kontrastitundlikkus ja värvinägemine võrreldavad osalejatel, kellele oli 
implanteeritud mudeli ZV9003 lääts, ja neil, kellele oli implanteeritud kontroll-lääts. Statistiliselt olulist 
paranemist täheldati 4–6 kuud ja üks aasta pärast operatsiooni mudeli ZV9003 läätse puhul subjektiivsetes 
hinnangutes päevaaegse autojuhtimise raskuse vähenemise kohta. 

Kokku osales uuringus 250 osalejat (ZV9003 läätse rühm = 126, kontroll-läätse rühm = 124). 
Uuringupopulatsioon sisaldas mõlema läätse rühmas rohkem naisi kui mehi, 61,9% naisi testirühmas ja 
54,8% naisi kontrollrühmas. Osalejad ZV9003 rühmas olid veidi vanemad (keskmine vanus = 73,3 aastat) 
kui kontrollrühmas (keskmine vanus = 71,5 aastat). Enamik osalejatest olid mõlema läätse rühmas 
valgenahalised (96,0% ZV9003 rühmas, 96,8% kontrollrühmas). Ülejäänud osalejad olid mustanahalised 
(2,4% ZV9003 rühmas, 2,4% kontrollrühmas), asiaadid (0,0% ZV9003 rühmas, 0,8% kontrollrühmas) ja 
„muud” (1,6% ZV9003 rühmas, 0,0% kontrollrühmas).

Parim korrigeeritud kaugnägemisteravus
Ühe aasta pärast oli parim korrigeeritud kaugnägemisteravus 20/40 või parem 100% ZV9003 esimestest 
silmadest ja 99,2% ZV9003 teistest silmadest, mis ületas FDA Gridi tulemust 92,5%. Ühe aasta pärast 
saavutasid kõik parima juhu ZV9003 esimesed silmad parima korrigeeritud kaugnägemisteravuse 
20/40 või parema, mis ületas FDA Gridi väärtust 96,7%. Postoperatiivsed parimad korrigeeritud 
kaugnägemisteravuse tulemused „parima juhu” patsientidel ühe aasta pärast on toodud tabelis 5. Peale 
selle on tabelis 6 toodud andmed võrrelduna FDA Gridi väärtustega (võrdlus varasemate andmetega).

Kontrastitundlikkus
Binokulaarset parimat korrigeeritud kaugkontrastitundlikkust mõõdeti 4–6 kuud pärast operatsiooni 
nii fotoopilistes kui mesoopilistes valgustustingimustes ilma pimestamiseta erinevate ruumiliste 
sageduste (3,0, 6,0, 12,0 ja 18,0 tsüklit kraadi kohta) jaoks. Testimine viidi läbi, kasutades Vector Vision’i 
valgustuskasti ja CSV-1000E kontrastitundlikkuse siinuslainekaarti.

Keskmised binokulaarsed logaritmilised kontrastitundlikkuse tulemused olid 4.–6. kuul kõigil osalejatel 
ZV9003 rühmas ja kontrollrühmas sarnased kõigis valgustustingimustes ja ruumiliste sageduste juures 
(tabel 7).

Värvinägemine
Osana uuringusse kaasamise kriteeriumidest läbisid kõik osalejad binokulaarse värvinägemise testimise, 
kasutades Ishihara värvitesti ja Farnsworth-Munsell D-15 värvinägemistesti. Farnsworth-Munsell D-15 
värvinägemistest tehti uuesti 4.–6. kuu ja ühe aasta postoperatiivsetel visiitidel. 4.–6. kuul läbisid 
värvinägemistesti 98,3% (119/121) osalejatest, kellele oli implanteeritud ZV9003 lääts, ja 99,2% (118/119) 
osalejatest, kellele oli implanteeritud kontroll-lääts. Ühe aasta möödumisel läbisid värvinägemistesti 99,2% 
(118/119) osalejatest, kellele oli implanteeritud ZV9003 lääts, ja 95,8% (115/120) osalejatest, kellele oli 
implanteeritud kontroll-lääts (tabel 8).

Osaleja rahulolu / elukvaliteedi hindamine
Osalejad täitsid kaks subjektiivset küsimustikku, et hinnata läätse mõju nägemisega seotud elukvaliteedile. 
Küsimustikud täideti telefoni teel maskeeritud, väljaõppinud intervjueerijate poolt pärast kliinilise uuringu 
läbivaatusi enne operatsiooni, 4.–6. kuul ja ühe aasta pärast. 

Tabelis 9 on toodud osalejate üldine rahulolu nende nägemise lõpptulemustega. Ühe aasta möödumisel 
teatasid 94,9% (112/118) osalejatest, kellele oli implanteeritud ZV9003 lääts, ja 95% (113/119) osalejatest, 
kellele oli implanteeritud kontroll-lääts, et nende üldine silmanägemine on kas „hea” või „suurepärane”.

Statistiliselt olulist erinevust täheldati läätserühmade vahel päevaaegses autojuhtimises 4.–6.  kuul 
(p  =  0,0044) ja ühe aasta möödudes (p = 0,0330). Osalejad, kellele oli implanteeritud ZV9003 lääts, 
teatasid vähematest raskustest autojuhtimisel päeva ajal võrreldes osalejatega, kellele oli implanteeritud 
kontroll-lääts (tabel 10).

Kõrvaltoimed
TECNIS® OptiBlue IOL-iga tehtud kliinilises uuringus oli ilmnenud kõrvaltoimete sagedus samasugune või 
väiksem kui kontrollpopulatsioonis (FDA Grid tagakambri IOL-ide kohta), nagu näidatud tabelites 11 ja 12. 
Uuringu jooksul püsivatest kõrvaltoimetest ei teatatud. Kõrvaltoimete esinemissagedus mudeli ZV9003 
läätsega oli soodsam FDA andmetest.

Kõige sagedamini teatatud meditsiiniline leid/tähelepanek mõlema läätsede rühma esimeste silmade 
osas oli tagumise kapsli läbipaistmatuks muutumine (PCO) 25,2% (30/119) ZV9003 rühma esimestest 
silmadest ja 35,0% (42/120) kontrollrühma esimestest silmadest; enamik teateid märgiti üles kui 
„jäljed”. Muud sageli teatatud meditsiinilised leiud/tähelepanekud esimese aasta möödudes olid mõlemas 
läätsede rühmas esimeste silmade puhul lau ja silmamanuste probleemid, klaaskeha irdumine, pisarakile 
puudulikkus / silmade kuivus ja klaaskeha kõrvalekalded. Nd:YAG kapsulotoomia tehti ühel (0,8%, 1/119) 
ZV9003 esimesel silmal umbes kuus kuud pärast operatsiooni ja Nd:YAG kapsulotoomia tehti ühel (0,8%, 
1/120) kontrollrühma esimesel silmal umbes kolm kuud pärast operatsiooni.

Enamikul osalejatest mõlemas läätsede rühmas ei esinenud uuringu jooksul mingeid läätse tüsistusi/
tähelepanekuid. ZV9003 esimeste silmade puhul täheldati ühel juhul perifeerset epiteelirakkude kasvu 
4.–6. kuu visiidil. ZV9003 esimeste silmade puhul ei teatatud ühe aasta visiidil läätse leidudest või 
tähelepanekutest.

Optilised/visuaalsed ja okulaarsed sümptomid
Mittesuunatud vastused saadi osalejatelt avatud küsimuse abil „Kas teil on mingeid raskusi seoses teie 
silmade või nägemisega?”, mida küsiti kliinilise uuringu igal visiidil. Tabelis 13 on toodud mittesuunatud 
vastuste esinemissagedus optiliste/visuaalsete ja okulaarsete sümptomite kohta mõlemas läätsede rühmas 
üks aasta pärast operatsiooni. 4.–6. kuul olid kõige sagedamini teatatud optilised/visuaalsed sümptomid, 

mida täheldati osalejatel, kellele oli implanteeritud ZV9003 lääts, nägemise hägustumine (8,3%) ja halod 
(5,0%). Kontrollrühma patsiendid teatasid 4.–6. kuul kõige sagedamini nägemise hägustumisest (8,3%) 
ja hõljumitest (4,2%).

Ühe aasta möödudes oli nägemise hägustumine (8,4% ZV9003 rühma patsientidest ja 12,5% 
kontrollrühma patsientidest) kõige sagedamini teatatud okulaarne/visuaalne sümptom mõlemas läätsede 
rühmas.

Kuigi nägemise hägustumise, päevase pimestuse, pettekujutiste, halode, ähmase/uduse nägemise, 
öise pimestuse ja fotofoobia kumulatiivne sagedus oli suur mõlemas rühmas, teatati enamikust 
neist sümptomitest varases postoperatiivses perioodis (1 päev kuni 1 kuu pärast operatsiooni). Neist 
sümptomitest teatatakse sageli pärast katarakti operatsiooni.

4.–6. kuul oli kõige sagedamini teatatud okulaarne sümptom, mida täheldati osalejatel, kellele oli 
implanteeritud ZV9003 lääts, sügelus/kraapimistunne. Kuivus (10,8%) oli kõige sagedamini teatatud 
sümptom kontrollrühma patsientidel. Pisaravoolusest teatati sageli 4.–6. kuul mõlemas läätsede rühmas.

Ühe aasta möödudes oli kuivus kõige sagedamini teatatud okulaarne sümptom osalejatel, kellele oli 
implanteeritud ZV9003 lääts (10,1%), ja kontrollrühmas (8,3%). Sügelusest/kraapimistundest teatati sageli 
ühe aasta möödudes mõlemas läätsede rühmas.

KLIINILISE UURINGU TULEMUSED TECNIS® läätse mudeli Z9000 jaoks:
kontrollitud mitmekeskuselises kliinilises uuringus hinnati ühel uuritaval nii Z9000 läätse (wavefront-
disainiga asfäärilise eespinnaga) kui ka akrüülläätse (sfääriline optika) silma sfäärilist aberratsiooni ning 
TECNIS®-e läätse puhul oli see oluliselt väiksem kui akrüülläätsel. Erinevates katsetingimustes tehtud 
simuleeritud öise autojuhtimise testi (funktsionaalse nägemise) tulemused ja nägemisteravuse näitajad olid 
statistiliselt oluliselt paremad silmade puhul, kuhu oli implanteeritud TECNIS®-e lääts (TECNIS®-e silmad). 
Okulaarse sfäärilise aberratsiooni vähenemise kliinilist tähtsust näidati kontrastitundlikkuse testimisel. 
Funktsionaalset olulisust näidati simuleeritud öise autojuhtimise testis.

Sfääriline aberratsioon
TECNIS®-e silmade keskmine okulaarne sfääriline aberratsioon ei erinenud 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  3 on näidatud 
kõikide silmade keskmise sfäärilise aberratsiooni tulemused koos hinnatavate lainefrondi mõõtmistega. 
Nagu jooniselt näha, ei sõltunud sfäärilise aberratsiooni oluline vähenemine TECNIS®-e silmades vanusest.

Joonisel 4 on toodud lainefrondi mõõtmised 22 patsiendil, kelle korral olid hinnatavad andmed olemas 
mõlema silma kohta.

Nägemisteravus
Tabelis 14 on toodud monokulaarse nägemisteravuse tulemused (90 ±15 postoperatiivsel päeval) 
ohutuspopulatsiooni kõigil patsientidel ja patsientide alarühmas, kes läbisid lainefrondi mõõtmised ja öise 
autojuhtimise simulatsiooni.

Kontrastitundlikkus
Kliinilise uuringu esmane eesmärk oli näidata mesoopilist (6 cd/m2) intraindividuaalset erinevust 
postoperatiivses nägemiskvaliteedis, kasutades siinuslaine kontrastitundlikkuse testi, TECNIS®-e läätse 
(Z9000) ja sfäärilise optikaga läätse vahel. Selles kliinilises uuringus ei täheldatud olulisi erinevusi 
kontrastitundlikkuse tulemustes. Joonisel 5 on toodud mesoopilise logaritmilise kontrastitundlikkuse 
tulemused kõigil testitud ruumilistel sagedustel Z9000 ja kontroll-läätsede kohta.

Simuleeritud öine autojuhtimine
Kõikides uuringukeskustes juhuslikult valitud patsientide alarühm (n  =  29) läbis valideeritud öise 
autojuhtimise simulaatoril tehtud testi. Patsiente testiti monokulaarselt tavalistes linnatingimustes, 
pimestavates linnatingimustes, tavalistes maatingimustes ja pimestavates maatingimustes.

Öise sõidu simulaator koosnes autokabiinist/raamist, millel oli tuuleklaas, videoekraan ja sihtprojektorid, 
pimestusallikad, ekraan ja arvuti. Esikabiinil oli tuuleklaas koos tahavaatepeegliga, mittefunktsioneeriv 
armatuurlaud, uksele kinnitatud külgvaatepeegel, esiistmed kontuuritud peatugedega, turvavööd ja rool. 
Simulaatori keskkonnavalgus sarnanes tavalistele öistele nähtavustingimustele.

Öise linnasõidu stseen oli pikk, sirge linnatänav simuleeritud sõidukiirusega u 56 km/h vahelduvate 
tänavavalgustitega, autodega, poevalgustitega ja siltidega, mis lõid intensiivse ümbritseva valgustuse. Öine 
maapiirkonnas sõidu stseen oli pikk sirge maantee sõidukiirusega u 88 km/h ja minimaalse ümbritseva 
valgustusega. Iga sõidustseen kestis umbes 30 sekundit.

Pimestavates tingimustes testimiseks simuleeris püsiv pimestusallikas tegelikku pimestust järgneva auto 
tuledest, mis peegeldub taha- ja külgvaatepeeglites, mis omakorda on suunatud patsiendi silmadesse. 
Pimestamine oli reguleeritud tekitama 10% tuvastusdistantsi kadu.

Patsientidel lasti avastada ja ära tunda sihtobjektid, sh valge-rohelisel liiklusmärgid, must-kollasel 
hoiatusmärgid ja jalakäijatega seotud ohud. Neil paluti reageerida märgi või ohu esmakordsele 
avastamisele ning registreeriti avastamise vahekaugused. Seejärel paluti patsientidel vastata, millal 
võidi märki või ohtu esmakordselt ära tunda (st märgi tähendus, millises suunas jalakäija liikus) ja 
registreeriti tuvastamise vahekaugused. Määrati patsiendi keskmine reaktsioon iga uuritava objekti ja 
nähtavustingimuste jaoks.

Joonistel 6 ja 7 on iga uuritava kohta esitatud keskmine erinevus avastamise ja tuvastamise 
vahekauguste vahel nii Z9000 silma kui ka sfäärilise optilise läätse puhul (keskmine intraindividuaalne 
erinevus).

Z9000 silmad olid funktsionaalselt paremad kui kontrollsilmad 21 juhul testitud 24 tingimusest. 
See tähendab, et Z9000 lääts parandab nii avastamise kui ka tuvastamise vahekaugusi mõlemates 
liiklustingimustes (nii maal kui ka linnas) ja nägemistingimustes (pimestatud/mittepimestatud), võrreldes 
kontrollläätsega. Z9000 silmad olid statistiliselt oluliselt paremad kui kontrollsilmad 9 juhul testitud 
tingimustest. Suurim eelis Z9000 läätse puhul oli jalakäijatega seotud ohuolukorra avastamisel ja 
äratundmisel maatingimustes nii pimestatult kui ilma. Neis tingimustes pakub suurenenud nähtavuskaugus 
88 km/h kiiruse puhul ligikaudu 0,5 sekundit rohkem aega jalakäijatega seotud ohuolukorra äratundmiseks 
ja reageerimiseks. Reaktsiooniaja 0,5-sekundiline paranemine äratundmisel ja reageerimisel on 
funktsionaalselt tähtis, pikendades aega vältivate tegevuste sooritamiseks, aega peatumiseks või 
kokkupõrke tagajärgede vähendamiseks.

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

Kasutusjuhised
1.  Enne implantatsiooni kontrollige läätse pakendilt IOL-i tüüpi, tugevust, õiget väliskuju ja 

aegumiskuupäeva.

2.  Avage lahtitõmmatav kott ja võtke lääts välja steriilses keskkonnas. Kontrollige läätse dioptrilist 
tugevust.

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 panna steriilsesse tasakaalustatud soolalahusesse või 
sellega loputada.

5.  AMO soovitab TECNIS® OptiBlue üheosalise läätse sisestamiseks kasutada Emerald-AR-i käepidet ja 
One Series’e padrunit, mudel 1CART30, või samaväärset sisestusinstrumenti või -süsteemi. Kasutage 
ainult selle läätse jaoks heakskiidetud ja valideeritud sisestusinstrumente. Palun vaadake lisateavet 
sisestusinstrumendi või -süsteemi kasutusjuhendist.

Ettevaatust! Ärge kasutage läätse, kui pakend on kahjustatud. Läätse steriilsus võib olla kadunud.

Läätse tugevuse arvutamine
Arst peab enne operatsiooni määrama implanteeritava läätse tugevuse. Läätse tugevuse arvutusmeetodeid 
kirjeldatakse järgmistes viidetes.

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 N.E.S. 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

Arstid, kes vajavad lisateavet läätse tugevuse arvutamiseks, võivad ühendust võtta AMO-ga.

Patsiendi registreerimise osa (USA jaoks)
Iga patsient, kes saab TECNIS® OptiBlue üheosalise IOL-i, tuleb läätse implanteerimisel AMO-s 
registreerida. 

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

Patsiendile antav implantaadi tuvastuskaart on läätse pakendis kaasas. Patsienti tuleb juhendada, et 
kaart tuleb alles hoida implantaadi püsidokumendina ja seda tuleb edaspidi näidata igale külastatavale 
silmaarstile.

Kõrvaltoimetest teatamine
Kõikidest kõrvaltoimetest tuleb olenemata raskusastmest ja implantaadiga seotusest teatada AMO-le 
telefonil 1-877-266-4543 (ainult USAs) või kohalikule AMO esindajale. Eluohtlike või raskete kõrvaltoimete 
korral tuleb AMO-d teavitada viivitamatult (mitte hiljem kui 48 tunni jooksul avastamisest) telefoni teel ja 
saates faksiga täidetud kõrvaltoime teatise.

Tarnepakend
TECNIS® OptiBlue üheosaline IOL tarnitakse steriilsena läätsekarbis kahekordse aseptilise lahtitõmmatava 
ülekandekoti sees. Kahekordne aseptiline lahtitõmmatav ülekandekott on steriliseeritud etüleenoksiidiga ja 
seda tohib avada ainult steriilsetes tingimustes. Kott ja toote etiketid asuvad säilituspakendis. Välimise koti 
välispinnad ei ole steriilsed.

Kõlblikkusaeg
Läätse pakendil olev kõlblikkusaeg on steriilsuse aegumise kuupäev. Pärast steriilsuse aegumise kuupäeva 
ei tohi läätse implanteerida.

Tagastamine/vahetamine
Läätse tagastamist või vahetamist puudutavates küsimustes võtke ühendust kohaliku AMO esindusega.

Teave patsiendile
Iga patsient peab saama teavet intraokulaarläätsede kohta enne intraokulaarläätse implanteerimise 
otsustamist.
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TECNIS® OptiBlue üheosaline intraokulaarlääts (IOL)

Lentes intraoculares de câmara posterior, dobráveis, em acrílico com filtro de luz violeta e 
ultravioleta ESTÉREIS

Sujeito a receita médica
Atenção: A legislação federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou 
mediante prescrição médica.

Descrição do dispositivo
A lente de 1 peça TECNIS® OptiBlue Modelo ZCB00V, é uma lente intraocular (LIO) dobrável com filtro de 
luz violeta e ultravioleta (UV). A ótica da lente é simetricamente biconvexa e consiste num material acrílico 
maleável com UVAM (um material absorvente de luz UV suplementar) e cromóforo com filtro de luz violeta 
exclusivo que reduz a transmissão de comprimentos de onda de luz violeta (Figura 1).
A ótica da lente da lente Modelo ZCB00V é capaz de ser dobrada antes da inserção, permitindo a 
colocação através de uma incisão inferior do que o diâmetro ótico da lente. Os componentes hápticos 
de apoio fornecem um posicionamento e fixação adequados da ótica da lente intraocular no olho. A 
lente também integra uma superfície ótica anterior asférica com desenho de frente de ondas exclusivo 
idêntica à da lente intraocular TECNIS®, Modelo Z9000, para reduzir a aberração esférica. O efeito da 
funcionalidade desta ótica anterior asférica com desenho de frente de ondas foi clinicamente avaliada na 
lente intraocular TECNIS®, Modelo Z9000. A lente do Modelo ZCB00V foi concebida para reduzir os efeitos 
de encadeamento e fornecer uma barreira de 360 graus. A descrição detalhada do dispositivo da lente 
intraocular de 1 peça TECNIS® OptiBlue é apresentada na Tabela 1. A qualidade de imagem da ótica 
TECNIS® é ilustrada na Figura 2.

Modo de ação
As lentes intraoculares de 1 peça TECNIS® OptiBlue destinam-se a ser posicionadas numa posição 
posterior à íris onde a lente deve substituir a função ótica do cristalino natural. Esta posição permite à 
lente funcionar como meio refrativo na correção de afaquia. A ótica anterior asférica com desenho de 
frente de ondas destina-se a reduzir a aberração esférica ocular. A lente do Modelo ZCB00V foi concebida 
para reduzir os efeitos de encadeamento e fornecer uma barreira de 360 graus. A função de acomodação 
não será restabelecida.

Indicações de utilização
As lentes intraoculares de 1 peça TECNIS® OptiBlue estão indicadas para a correção visual de afaquia em 
pacientes adultos aos quais se extraíram cataratas por extração extracapsular. Estas lentes destinam-se a 
ser colocadas no saco capsular.

Precauções
1. Não reesterilize a lente com nenhum método. A maior parte dos esterilizadores não estão equipados 

para esterilizar material acrílico maleável sem causar efeitos secundários indesejáveis.

2. Não imerja nem enxague a lente intraocular com qualquer solução que não uma solução salina 
equilibrada estéril ou soro fisiológico normal estéril.

3. Não guarde a lente exposta à luz solar direta ou a uma temperatura superior a 45 °C (113 °F). Não 
esterilize a lente intraocular por autoclave.

4. Consulte as instruções de utilização específicas fornecidas com o instrumento ou sistema de inserção 
para saber quanto tempo a lente intraocular pode permanecer dobrada antes de ter de ser descartada. 
Quando o sistema de inserção é utilizado incorretamente, os componentes hápticos da lente de 1 peça 
TECNIS® OptiBlue 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 intraocular possa afetar a capacidade de observar, diagnosticar ou tratar 
doenças do segmento posterior.

3. Dificuldades cirúrgicas na altura da extração 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 intraocular.

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

6. Suspeita de infeção microbiana.

7. Pacientes nos quais a cápsula posterior e as zónulas não estão intatas o suficiente para fornecer 
suporte adequado à lente intraocular.

8. Crianças com idade inferior a 2 anos não são candidatos adequados para a colocação de lentes 
intraoculares.

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 intraocular de 1 peça TECNIS® OptiBlue deve ser totalmente implantada no saco capsular. 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 intraoculares de câmara posterior), conforme se mostra na Tabela 2.

RESULTADOS DO ENSAIO clínico da lente de 1 peça SENSAR, Modelo AAB00:
A lente intraocular de 1 peça SENSAR, Modelo AAB00, é uma das lentes de origem da lente intraocular 
de 1 peça TECNIS® OptiBlue, Modelo ZCB00V. A lente do Modelo AAB00 e a lente do Modelo ZCB00V 
são ambas lentes acrílicas maleáveis de uma peça. As diferenças entre os dois modelos de lente são a 
presença de uma superfície ótica anterior asférica com desenho de frente de ondas e a adição de UVAM 
e de um cromóforo com filtro de luz violeta no material acrílico maleável da lente do Modelo ZCB00V. Os 
resultados clínicos da investigação do modelo da lente AAB00 são pertinentes em relação à ao modelo 
da lente ZCB00V. 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 objetivo 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 intraocular. Após a remoção de 
cataratas habitual por extração extracapsular, todas as lentes intraoculares foram implantadas no saco 
capsular com uma capsulorrexis curvilínea contínua. 

Os resultados obtidos por 117 pacientes, acompanhados durante um ano, fornecem a base para os dados 
que apoiam a utilização deste desenho de lente para correção visual de afaquia. Na população total do 
estudo (123 pacientes), 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 pacientes considerados como "melhores casos" a um ano (330-420 dias) do pós-
operatório, estão indicados na Tabela 3.  Além disso, os dados comparados com os valores da grelha da 
FDA (controlo histórico) são apresentados na Tabela 4.

RESULTADOS DO ENSAIO CLÍNICO da lente intraocular TECNIS® OptiBlue, Modelo ZV9003:
A lente intraocular TECNIS® OptiBlue, Modelo ZV9003, é uma das lentes de origem da lente intraocular 
de 1 peça TECNIS® OptiBlue, Modelo ZCB00V. A lente do Modelo ZCB00V e a lente do Modelo ZV9003 
partilham o mesmo material OptiBlue. Os  resultados clínicos da investigação do Modelo ZV9003 são 
pertinentes em relação ao modelo de lente ZCB00V. Numa investigação clínica pluricêntrica , bilateral, 
com dupla ocultação, comparativa da lente intraocular TECNIS® OptiBlue, Modelo ZV9003 e de uma lente 
acrílica maleável com ótica anterior asférica, foi comparada a melhor acuidade visual à distância corrigida 
média, a sensibilidade de contraste binocular média e a visão a cores entre sujeitos implantados com a 
lente do Modelo ZV9003 e  sujeitos implantados com lente de controlo. Estatisticamente, observaram-se 
melhorias significativas em 4-6 meses e um ano do pós-operatório a favor da lente do Modelo ZV9003 em 
índices subjetivos de dificuldade reduzida na condução diurna. 

No total, foram inscritos 250 sujeitos (grupo da lente ZV9003=126, grupo da lente de controlo=124). 
A população de sujeitos consistiu em mais mulheres do que homens em ambos os grupos de lentes, 
com 61,9% de mulheres no grupo de teste e 54,8% de mulheres no grupo de controlo. Os sujeitos no 
grupo da lente ZV9003 eram ligeiramente mais velhos (idade média=73,3 anos) do que os do grupo de 
controlo (idade média=71,5 anos). A maioria dos sujeitos era de raça caucasiana em ambos os grupos 
de lentes (96,0% no grupo da lente ZV9003, 96,8% no grupo de controlo). Os restantes sujeitos eram 
de raça negra (2,4% no grupo da lente ZV9003, 2,4% no grupo de controlo), de raça asiática (0,0% no 
grupo da lente ZV9003, 0,8% no grupo de controlo) e ‘Outras’ (1,6% no grupo da lente ZV9003, 0,0% no 
grupo de controlo).

Melhor acuidade visual à distância corrigida
A um ano, 100% dos primeiros olhos com a lente ZV9003 e 99,2% de segundos olhos com a lente 
ZV9003 apresentavam um índice de 20/40 ou superior em termos de melhor acuidade visual corrigida, 
ultrapassando o índice da grelha da FDA de 92,5%. A um ano, todos os melhores casos de primeiros olhos 
com a lente ZV9003 obtiveram uma melhor acuidade visual corrigida de 20/40 ou melhor, ultrapassando 
o índice da grelha da FDA de 96,7%. Os melhores resultados no pós-operatório de acuidade visual 
à  distância corrigida para os pacientes considerados como melhores casos a um ano, estão indicados 
na Tabela 5. Além disso, os dados comparados com os valores da grelha da FDA (controlo histórico) são 
apresentados na Tabela 6.

Sensibilidade ao contraste
A melhor sensibilidade binocular ao contraste à distância corrigida foi medida no exame pós-operatório 
dos 4-6 meses sob condições de iluminação fotópica e mesópica sem encadeamento para várias 
frequências espaciais (ciclos de 3,0, 6,0, 12,0 e 18,0 por grau). Os testes foram realizados utilizando a 
caixa de iluminação Vector Vision e a tabela de ondas sinusoidais de sensibilidade ao contraste CSV-1000E.

Os resultados logarítmicos da sensibilidade ao contraste binocular média para todos os sujeitos aos 
4-6 meses foram semelhantes entre os grupos da lente ZV9003 e de controlo em ambas a condições de 
iluminação e em todas as frequências espaciais  (Tabela 7).

Visão de cores
Como parte dos critérios de inclusão, todos os sujeitos foram submetidos a testes de visão de cores 
binocular utilizando o teste de cor Ishihara e o teste de visão de cores Farnsworth-Munsell D-15. O teste 
de cores Farnsworth-Munsell D-15 foi efetuado novamente nas consultas nos 4-6 meses e um ano no 
pós-operatório. Aos 4-6 meses, 98,3% (119/121) dos sujeitos implantados com a lente ZV9003 e 99,2% 
(118/119) dos sujeitos implantados com a lente de controlo passaram no teste de visão de cores. A um 
ano, 99,2% (118/119) dos sujeitos implantados com a lente ZV9003 e 95,8% (115/120) dos sujeitos 
implantados com a lente de controlo passaram no teste de visão de cores (Tabela 8).

Avaliação da satisfação/qualidade de vida dos sujeitos
Foram efetuados dois questionários aos sujeitos para avaliar o impacto da lente na qualidade de vida 
relacionada com a visão. Os questionários foram efetuados por telefone, por entrevistadores dissimulados, 
com formação, no seguimento dos exames do estudo clínico no pré-operatório, aos 4-6 meses e a um ano. 

A Tabela 9 apresenta a satisfação global dos sujeitos relativamente aos seus resultados visuais. A um ano, 
94,9% (112/118) dos sujeitos implantados com a lente ZV9003 e 95% (113/119) dos sujeitos implantados 
com a lente de controlo referiram a sua visão geral como “boa” ou “excelente”.

Uma diferença estatisticamente significativa foi observada entre os grupos de lentes na condução durante 
o dia aos 4-6 meses (p=0,0044) e a um ano (p=0,0330). Os sujeitos implantados com a lente ZV9003 
referiram menos dificuldade em conduzir durante o dia em comparação com os sujeitos implantados com 
a lente de controlo (Tabela 10).

Eventos adversos
A incidência de eventos adversos sentidos durante o ensaio clínico da lente intraocular TECNIS® OptiBlue 
foi semelhante ou inferior aos eventos adversos sentidos pela população de controlo histórica (grelha da 
FDA para lentes intraoculares de câmara posterior), conforme se mostra nas Tabelas 11 e 12. Não foram 
referidos eventos adversos persistentes durante o estudo. A  taxa de incidência para a lente do Modelo 
ZV9003 apresentou uma comparação favorável com as taxas especificadas pela FDA.

A conclusão/observação médica referida com maior frequência em relação aos primeiros olhos em 
ambos os grupos de lentes a um ano foi a opacificação da cápsula posterior (OCP) em 25,2% (30/119) 
de primeiros olhos com a lente ZV9003 e 35,0% (42/120) de primeiros olhos com lente de controlo; a 
maioria das referências foi indicada como “vestígios”. Outras conclusões/observações médicas referidas 
com frequência a um ano em relação aos primeiros olhos em ambos os grupos de lentes incluíram 
anomalias ao nível da pálpebra/anexos, descolamento do vítreo, insuficiência da película lacrimal/olho 
seco e anomalia do vítreo. Foi efetuada uma capsulotomia com Nd:Yag num (0,8%, 1/119) primeiro olho 
com a lente ZV9003 aproximadamente aos seis meses do pós-operatório e foi efetuada uma capsulotomia 
com Nd:Yag num (0,8%, 1/120) primeiro olho com lente de controlo aproximadamente aos três meses do 
pós-operatório.

A maioria dos sujeitos em ambos os grupos de lentes não apresentou quaisquer complicações/
observações relacionadas com as lentes ao longo do estudo. Para os primeiros olhos com a lente 
ZV9003, foi indicada uma ocorrência de crescimento periférico de células epiteliais na primeira consulta 
dos 4-6 meses. Não foram referidas conclusões ou observações relativas a primeiros olhos com a lente 
ZV9003 na consulta de um ano.

Sintomas óticos/visuais e oculares
Foram obtidas respostas de sujeitos não direcionadas à pergunta de resposta aberta, “Sente alguma 
dificuldade com os seus olhos ou a visão?”, conforme perguntado durante cada consulta do estudo clínico. 
A Tabela 13 apresenta a incidência de respostas não direcionadas relativas a sintomas óticos/visuais e 
oculares para primeiros olhos em ambos os grupos de lentes a um ano do pós-operatório. Aos 4-6 meses, 
os sintomas óticos/visuais mais referidos em sujeitos implantados com a lente ZV9003 foram visão 
desfocada (8,3%) e halos (5,0%). Os sujeitos com lente de controlo referiram, com maior frequência, visão 
desfocada (8,3%) e moscas volantes (4,2%) aos 4-6 meses.

A um ano, a visão desfocada (8,4% de sujeitos com lente ZV9003 e 12,5% de sujeitos com lente de 
controlo) foi o sintoma ocular/visual mais referido em ambos os grupos de lentes.

Apesar das taxas cumulativas de visão desfocada, encadeamento diurno, efeito fantasma, halos, visão 
nublada/enevoada, encandeamento noturno e fotofobia serem elevadas em ambos os grupos de lentes, a 
maioria destes sintomas foi referida no início do período pós-operatório (1 dia a 1 mês no pós-operatório). 
Estes sintomas são frequentemente referidos após cirurgia às cataratas.

Aos 4-6 meses, o sintoma ocular mais referido em sujeitos implantados com a lente ZV9003 foi a 
sensação de prurido/comichão. Secura (10,8%) foi referida com mais frequência nos sujeitos com lente 
de controlo. Olho lacrimejante foi referido com frequência aos 4-6 meses para ambos os grupos de lentes.

A um ano, a secura foi frequentemente referida como sintoma ocular em sujeitos implantados com a lente 
ZV9003 (10,1%) e no grupo de controlo (8,3%). Uma sensação de prurido/comichão foi frequentemente 
referida a um ano por ambos os grupos de lentes.

RESULTADOS DO ENSAIO CLÍNICO da lente TECNIS®, Modelo Z9000:
Numa investigação clínica pluricêntrica controlada intra-individual da lente Z9000 (superfície anterior 
esférica com desenho de frente de ondas) e de uma lente acrílica (ótica esférica), as aberrações esféricas 
oculares foram menos significativas com a lente TECNIS® do que com a lente acrílica. Os resultados de 
condução noturna 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 noturna simulada.

Aberração esférica
A aberração esférica ocular média dos olhos TECNIS® não foi significativamente diferente de zero. Isto não 
se aplicou aos olhos implantados com lentes com ótica 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 3 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 4 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 noturna são mostrados na Tabela 14.

Sensibilidade ao contraste
O principal objetivo 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 
ondas sinusoidais entre a lente TECNIS® (Z9000) e uma lente com ótica 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 5.

Condução noturna simulada
Um subconjunto de pacientes (n=29), selecionados aleatoriamente de todos os centros de investigação, foi 
testado num simulador de condução noturna 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 noturna consiste numa estrutura automóvel com para-brisas, imagens de vídeo e 
projetores direcionados, fontes de encadeamento, um ecrã e um computador. A estrutura frontal inclui um 
para-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 noturno habitual.

A cena de condução noturna na cidade consistia numa rua reta 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 noturna rural foi uma estrada reta e comprida com 
uma velocidade de condução de 88 km/h e luz ambiente mínima. Cada cena de condução durou cerca 
de 30 segundos.

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 refletida 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 deteção.

Foi pedido aos pacientes para detetarem e identificarem alvos, incluindo sinais informativos de 
autoestradas 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 detetado pela primeira vez e que 
fossem registadas as distâncias de deteção. 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 direção 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 6 e 7 apresentam a diferença média entre as distâncias de deteção e de identificação quanto 
o teste foi realizado com a lente Z9000 e com a lente ótica 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 deteção 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 com a lente 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 deteção 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 segundos para os pacientes se aperceberem e reagirem ao perigo 
pedestre. Um aumento de 0,5 segundos na perceção e no tempo de reação é funcionalmente significativo 
aumentando o tempo para a tomada de ações de evasão, o tempo para parar ou o efeito do impacto.

Estas conclusões 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.

Instruções de utilização
1.  Antes da implantação, consulte a embalagem da lente para obter informações sobre o tipo, a potência, 

a configuração correta e a data de validade da lente intraocular.

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 inspecione as 
superfícies óticas da lente para verificar se existem outros defeitos.

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

5.  A AMO recomenda a utilização da peça de mão Emerald-AR e do cartucho One Series, Modelo 
1CART30, ou um instrumento ou sistema de inserção equivalente para inseriri a lente de 1 peça 
TECNIS® OptiBlue.

Atenção: Não utilize 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 N.E.S. 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.

7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on 
pseudophakic axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 
28(7):1269-70.

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

Secção de registo de doente (Para os E.U.A.)
Cada paciente que receba uma lente intraocular de 1 peça TECNIS® OptiBlue 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 reações 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 deteção) por telefone e enviando por fax um formulário de evento adverso preenchido.

Apresentação
A lente intraocular de 1 peça TECNIS® OptiBlue é fornecida estéril 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 intraoculares antes da decisão de implantar 
uma lente intraocular.

Bibliografia
Bellucci, R., Morselli, S., Piers, P. Comparison of wavefront aberrations and optical quality of eyes implanted 
with five different intraocular lenses. Journal of Refractive Surgery. 2004 Jul-Aug;20(4):297-306.

Buehl, W., Findl, O., Menapace, R., Rainer, G., Sacu, S., Kiss, B., Petternel, V., Georgopoulos, M. Effect of 
an acrylic intraocular lens with a sharp posterior optic edge on posterior capsule opacification. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 28(7):1105-11.

Kershner, R.M. Retinal image contrast and functional visual performance with aspheric, silicone, and acrylic 
intraocular lenses. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2003;29(9):1684-94.

Koeppl, C., Findl, O., Kriechbaum, K., Buehl, W., Wirtitsch, M., Menapace, R., Drexler, W. Postoperative 
change in effective lens position of a 3-piece acrylic intraocular lens. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 2003 Oct; 29(10):1974-9.

Mester, U., Dillinger, P., Anterist, N. Impact of a modified optic design on visual function: clinical comparative 
study. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2003 Apr;29(4):652-60.

Nishi, O., Nishi, K., Osakabe, Y. Effect of intraocular lenses on preventing posterior capsule opacification: 
design versus material. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2004 Oct;30(10):2170-76.

Packer, M., Fine, I.H., Hoffman, R.S., Piers, P.A. Improved functional vision with a modified prolate 
intraocular lens. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2004 May;30(5):986-92.

Packer, M., Fine, I.H., Hoffman, R.S., Piers, P.A. Prospective randomized trial of an anterior surface modified 
prolate intraocular lens. Journal of Refractive Surgery. 2002 Nov-Dec;18(6):692-6.

Sacu, S., Menapace, R., Buehl, W., Rainer, G., Findl, O. Effect of intraocular lens optic edge design and 
material on fibrotic capsule opacification and capsulorhexis contraction. Journal of Cataract and Refractive 
Surgery. 2004 Sept;30(9):1875-82.

Símbolos/explicação:

 SÍMBOLO EXPLICAÇÃO

 Esterilizado por óxido de etileno

 Não reutilizar

 Prazo de validade (AAAA-MM-DD: Ano-Mês-Dia)

 Consultar as Instruções de Utilização

 Fabricante

 Não reesterilizar

 Limite de temperatura máxima

 Manter ao abrigo da luz solar

 Número do modelo

 Número de lote

 Representante autorizado na União Europeia

 Não utilizar a embalagem se estiver danificada

 DATA DE FABRICO (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

45°C
(113°F)

TECNIS, AMO, SENSAR, OptiBlue e One Series são marcas comerciais da Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc.

Produto dos EUA

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc. Anasco, PR

Lente intraocular (LIO) de 1 peça TECNIS® OptiBlue

STERILE UV- og fiolettfiltrerende brettbare intraokulære akryllinser for bakre kammer
Kun resept
Forsiktig: Ifølge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter ordre 
fra lege.

Enhetsbeskrivelse
TECNIS® OptiBlue komplettlinse, modell ZCB00V, er en ultrafiolett (UV)- og fiolettfiltrerende 
sammenbrettbar intraokulær linse (IOL). Linseoptikken er symmetrisk bikonveks, og består av et 
mykt akrylmateriale med UVAM (et supplerende UV-lysabsorberende materiale) og navnebeskyttet 
fiolettfiltrerende kromofor, som reduserer overføringen av bølgelengder med fiolett lys (Figur 1).
Linseoptikken til linsen av modell ZCB00V kan brettes før innsetting, hvilket muliggjør plassering gjennom 
et innsnitt som er mindre enn linsens optiske diameter. Den støttende berøringsfunksjonen (haptikken) 
muliggjør egnet posisjonering og fiksering av IOL-optikken i øyet. Linsen har også en navnebeskyttet 
bølgefrontdesignet asfærisk fremre optisk overflate som er identisk med TECNIS® IOL, modell Z9000, for 
å redusere okulær sfærisk aberrasjon. Effekten til denne bølgefrontdesignede asfæriske fremre optiske 
funksjonen har blitt klinisk evaluert på TECNIS® IOL, modell Z9000. Modell ZCB00V-linsen ble utformet 
for å redusere sterkt lys og gi en 360-graders barriere. Den detaljerte enhetsbeskrivelsen av TECNIS® 
OptiBlue komplett IOL vises i Tabell 1. Bildekvaliteten til TECNIS®-optikken er illustrert i Figur 2.

Virkningsmåte
TECNIS® OptiBlue komplette intraokulære linser er beregnet på å posisjoneres bak iris, der linsen skal 
erstatte den optiske funksjonen til den naturlige krystallinlinsen. I denne posisjonen kan linsen fungere 
som et refraktært medium ved korrigering av afaki. Den bølgefrontdesignede asfæriske fremre optikken er 
beregnet på å redusere okulær sfærisk aberrasjon. Modell ZCB00V-linsen ble utformet for å redusere sterkt 
lys og gi en 360-graders barriere. Akkomodasjon vil ikke gjenopprettes.

Indikasjoner for bruk
TECNIS® OptiBlue komplettlinser er indisert for visuell korrigering av afaki hos voksne pasienter som 
har fått øyelinsen fjernet på grunn av katarakt ved hjelp av ekstrakapsulær kataraktekstraksjon. Linsen er 
beregnet på å plasseres i kapsulærposen.

Forholdsregler
1. Linsen må ikke steriliseres med en annen metode. De fleste sterilisatorer er ikke utstyrt for å 

sterilisere det myke akrylmaterialet uten å produsere uønskede bivirkninger.

2. Ikke bløtlegg eller rens den intraokulære linsen med andre væsker enn en steril, balansert saltløsning 
eller steril normal saltløsning.

3. Oppbevar ikke linsen i direkte sollys eller ved temperaturer over 45 °C (113 °F). Autoklaver ikke den 
intraokulære linsen.

4. Se den spesifikke bruksanvisningen som følger med innsettingsinstrumentet eller -systemet for hvor 
lang tid IOL kan være sammenbrettet før den må kasseres. Når innsettingssystemet brukes på feil 
måte, kan haptikken til TECNIS® OptiBlue komplettlinse bli skadet.

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 øyets 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 problemer under kataraktekstraksjonen, som kan øke risikoen for komplikasjoner (f.eks. 
vedvarende blødning, signifikant skade på iris, ukontrollert positivt trykk eller signifikant prolaps eller 
tap av glasslegeme).

4. Et skadet øye grunnet tidligere traumer eller utviklingsdefekter der egnet støtte av IOL-en ikke er 
mulig.

5. Forhold som vil medføre skade på endotelet under implantasjonen.

6. Mistanke om mikrobeinfeksjon.

7. Pasienter der verken det bakre kammeret eller zonulatrådene er intakte nok til å gi støtte for IOL-en.

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® OptiBlue komplett IOL skal plasseres helt inne i kapsulærposen. Linsen må ikke plasseres i 
ciliarfordypningen.
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TECNIS, AMO, SENSAR, OptiBlue ja One Series on ettevõtte Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
kaubamärgid

Toodetud USAs
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STERIILIT UV- ja violettivaloa suodattavat akryyliset, taitettavat takakammion 
intraokulaarilinssit
Vain Rx
Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan tämän laitteen saa myydä vain lääkäri tai lääkärin 
määräyksestä.

Laitteen kuvaus
TECNIS® OptiBlue 1-osainen linssi, malli ZCB00V, on ultravioletti- (UV) ja violettivaloa suodattava 
taitettava intraokulaarilinssi (IOL). Linssi on symmetrisesti kaksoiskupera ja se koostuu pehmeästä 
akryylimateriaalista ja UVAM:stä (UV-valoa absorboiva lisämateriaali) ja alkuperäisestä violettivaloa 
suodattavasta kromoforista, joka vähentää violettivalon aallonpituuksien läpäisyä (Kuva 1).
Linssimallin ZCB00V linssi voidaan taittaa ennen asettamista, mikä mahdollistaa sen, että viilto on 
pienempi kuin linssin halkaisija. Tukea-antava haptiikka mahdollistaa IOL:n oikean asettumisen ja 
kiinnittymisen silmään. Linssiin sisältyy myös alkuperäinen aaltorintama-suunniteltu asfäärinen optinen 
etupinta, joka on samanlainen kuin TECNIS® IOL:n mallissa Z9000 ja joka vähentää okulaarista sfääristä 
aberraatiota. Tämän aaltorintama-suunnitellun asfäärisen etupinnan optiikan ominaisuuksien vaikutus 
on arvioitu kliinisesti TECNIS® IOL:n mallissa Z9000. Mallin ZCB00V linssi on suunniteltu vähentämään 
häikäisyä ja mahdollistamaan 360 asteen suojan. Yksityiskohtaisen kuvauksen TECNIS® OptiBlue 
1-osaisesta IOL:stä voi katsoa Taulukosta 1. TECNIS®-linssin kuvanlaatu on kerrottu Kuvassa 2.

Toimintatila
TECNIS® OptiBlue 1-osaiset intraokulaarilinssit on tarkoitettu asetettavaksi iiriksen takaosaan, missä 
linssin tulisi korvata luonnollisen mykiön optinen toiminta. Näin sijoitettuna linssi hoitaa taiton afakian 
korjaamisessa. Aaltorintama-suunniteltu asfäärinen etupinnan optiikka on kehitetty vähentämään 
okulaarista sfääristä aberraatiota. Mallin ZCB00V linssi on suunniteltu vähentämään häikäisyä ja 
tarjoamaan 360 asteen suojan. Akkomodaatiota ei palauteta.

Käyttöohjeet
TECNIS® OptiBlue 1-osaiset intraokulaarilinssit on tarkoitettu afakian korjaukseen aikuisilla potilailla, 
joiden kaihin samentama mykiö on poistettu ektstrakapsulaarisessa kaihin poistossa. Linssi on tarkoitus 
asentaa kapselipussiin.

Varotoimet
1. Älä steriloi linssiä millään menetelmällä. Suurin osa sterilointiaineista aiheuttaa pehmeille 

akryylimateriaaleille haitallisia sivuvaikutuksia.

2. Älä kastele tai huuhtele intraokulaarilinssiä millään muulla liuoksella kuin steriilillä tasapainotetulla tai 
steriilillä tavallisella suolaliuoksella.

3. Älä säilytä linssiä suorassa auringonvalossa tai yli 45  °C (113  °F) lämpötilassa. Älä käsittele 
intraokulaarilinssiä autoklaavissa.

4. Katso asetusvälineen tai -järjestelmän mukana toimitetuista erityiskäyttöohjeista aika, jonka IOL 
voi olla taitettuna ennen kuin se pitää hävittää. Jos asetusjärjestelmää käytetään väärin, TECNIS® 
OptiBlue 1-osaisen linssin haptiikka voi vahingoittua.

Varoitukset
Jos lääkäri harkitsee linssin implantaatiota jossakin seuraavista tilanteista, hänen tulee arvioida 
mahdollinen riski-hyötysuhde:

1. Potilaalla on toistuva vakava etu- tai takaosan tulehdus tai uveiitti.

2. Potilaalle implantoitu intraokulaarilinssi voi vaikuttaa kykyyn tarkkailla, diagnosoida tai hoitaa 
takaosan sairauksia.

3. Kaihin poiston aikaiset kirurgiset ongelmat, jotka voivat lisätä komplikaatioriskiä (esim. 
jatkuva verenvuoto, huomattava iiriksen vaurio, hallitsematon ylipaine tai huomattava lasiaisen 
esiinluiskahdus tai rappeuma).

4. Silmä on vaarantunut aiemman vamman tai kehitysvirheen vuoksi ja IOL:n asianmukainen tuki ei ole 
mahdollinen.

5. Olosuhteet, jotka johtaisivat endoteelin vahingoittumiseen implantaation aikana.

6. Mikrobi-infektiota epäillään.

7. Potilaan takakapseli ja kannatinsäikeet eivät ole tarpeeksi eheitä tukemaan IOL:ä.

8. Intraokulaarilinssit eivät sovi alle 2-vuotiaille lapsille.

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.

TECNIS® OptiBlue 1-osainen IOL tulee asettaa kokonaan kapselipussiin. Älä sijoita linssiä siliaariseen 
uurteeseen.

Haittavaikutukset
10. elokuuta 2007 haittavaikutusten esiintyvyys, joka havaittiin kliinisen tutkimuksen aikana mallille AAB00, 
on samanlainen tai pienempi kuin historiallisen verrokkipopulaation (FDA-ruudukko takakammion IOL:lle), 
kuten näkyy Taulukossa 2.

KLIINISET TUTKIMUSTULOKSET SENSAR 1-osaiselle linssille, malli AAB00:
SENSAR 1-osainen IOL, malli AAB00, on yksi edeltäjälinsseistä tuotteelle TECNIS® OptiBlue 1-osainen 
IOL, malli ZCB00V. Linssin mallit AAB00 ja ZCB00V ovat molemmat yksiosaisia pehmeitä akryylilinssejä. 
Erona näiden kahden linssimallin välillä on aaltorintama-suunniteltu asfäärinen linssin etupinta ja UVAM:n 
sekä violettivaloa suodattavan kromoforin lisääminen pehmeään akryylimateriaaliin mallin ZCB00V 
linssissä. Linssimallin AAB00 kliiniset tutkimustulokset sopivat linssimalliin ZCB00V. Unilateraalinen, 
avoin, ei-vertaileva kliininen monikeskusarviointi tehtiin SENSAR 1-osaisen linssin mallille AAB00. 
Kliininen tutkimus aloitettiin 30. marraskuuta 2005. Tutkimuksen tarkoitus oli arvioida linssimallin 
AAB00 turvallisuutta ja tehokkuutta potilailla, joille ollaan tekemässä kaihin poistoa ja intraokulaarilinssin 
implantaatiota. Kun kaihin poisto oli tehty ekstrakapsulaarisella kaihin poistolla, kaikki IOL:t implantoitiin 
kapselipussiin jatkuvalla kaarevalla kapselin aukolla (capsulorhexis). 

Yhden vuoden aikana seuratuista 117 potilaasta saadut tulokset muodostavat pohjan tiedoille, 
joiden perusteella tämän afakiaa korjaavan linssinsuunnittelun käyttö todetaan hyödylliseksi. Koko 
tutkimuspopulaatiosta (123 potilasta) 56,9 % potilaista oli naisia ja 43,1 % miehiä; 93,5 % oli valkoihoisia 
4,1 % tummaihoisia ja 2,4 % aasialaisia. Parhaat lasikorjatun kaukonäöntarkkuuden tulokset ”best case” 
-potilailla 1 vuoden kohdalla (330–420 päivää) toimenpiteen jälkeen on esitetty Taulukossa 3. Lisäksi 
tiedot, joita on verrattu FDA-ruudukon arvoihin (aikaisemmat tutkimustulokset) on esitetty Taulukossa 4.

KLIINISET TUTKIMUSTULOKSET TECNIS® OptiBlue IOL:n mallille ZV9003:
TECNIS® OptiBlue IOL, malli ZV9003, on yksi edeltäjälinsseistä TECNIS® OptiBlue 1-osaisen IOL:n 
mallille ZCB00V. Linssimalleissa ZCB00V ja ZV9003 on käytetty samaa OptiBlue-materiaalia. Mallin 
ZV9003 kliiniset tutkimustulokset sopivat linssimalliin ZCB00V. Bilateraalisessa, kaksoissokkoutetussa, 
komparatiivisessa kliinisessä monikeskustutkimuksessa arvioitiin TECNIS® OptiBlue IOL:n mallia 
ZV9003 ja pehmeitä akryylilinssejä, joissa on asfäärinen etulinssi; keskimääräistä parhaan lasikorjatun 
kaukonäöntarkkuutta, keskimääräistä binokulaarista kontrastiherkkyyttä ja värinäköä verrattiin potilaissa, 
joille oli implantoitu linssi mallia ZV9003 ja potilaissa, joille oli implantoitu verrokkilinssi. Tilastollisesti 
merkittävää kehitystä havaittiin 4–6 kuukautta ja yksi vuosi toimenpiteen jälkeen enemmän linssimallin 
ZV9003 kohdalla subjektiivisessa arvioinnissa liittyen vaikeuksien vähenemiseen päivällä ajettaessa. 

Mukana oli yhteensä 250 henkilöä (ZV9003-linssiryhmä = 126, verrokkilinssiryhmä = 124). Molemmissa 
perusjoukoissa oli enemmän naisia kuin miehiä: 61,9  % naisia testiryhmässä ja 54,8  % naisia 
vertailuryhmässä. Ryhmän ZV9003 henkilöt olivat hieman iäkkäämpiä (keski-ikä = 73,3 vuotta) kuin 
vertailuryhmän henkilöt (keski-ikä = 71,5 vuotta). Molemmissa ryhmissä suurin osa henkilöistä oli 
valkoihoisia (96,0 % ZV9003-ryhmässä; 96,8 % vertailuryhmässä). Loput henkilöistä olivat tummaihoisia 
(2,4  % ryhmässä ZV9003; 2,4  % vertailuryhmässä), aasialaisia (0,0  % ryhmässä ZV9003; 0,8  % 
vertailuryhmässä) ja ”muita” (1,6 % ryhmässä ZV9003; 0,0 % vertailuryhmässä).

Paras lasikorjattu kaukonäöntarkkuus
Yhden vuoden kohdalla 100 % linssien ZV9003 ensimmäisistä silmistä ja 99,2 % linssien ZV9003 toisista 
silmistä olivat 20/40 tai parempia parhaalle lasikorjatulle kaukonäöntarkkuudelle, mikä on enemmän 
kuin FDA-ruudukon määrä 92,5  %. Yhden vuoden kohdalla kaikkien ”best case” ZV9003-potilaiden 
ensimmäisissä silmissä päästiin parhaaseen lasikorjattuun näöntarkkuuteen 20/40 tai parempaan, mikä on 
enemmän kuin FDA-ruudukon määrä 96,7 %.  Postoperatiiviset parhaat lasikorjatun kaukonäön tarkkuuden 
tulokset ”best case” -potilailla yhden vuoden kohdalla on esitetty Taulukossa 5. Lisäksi tiedot, joita on 
verrattu FDA-ruudukon arvoihin (aikaisemmat tutkimustulokset), on esitetty Taulukossa 6.

Kontrastiherkkyys
Binokulaarinen paras lasikorjattu kaukonäön kontrastiherkkyys mitattiin 4–6 kuukautta toimenpiteen 
jälkeen sekä fotooppisen että mesooppisen valotason testauksessa, ilman häikäisyä ja eri 
paikkataajuuksilla (3,0; 6,0; 12,0 ja 18,0 sykliä asteen alueella). Testauksessa käytettiin Vector Vision 
-valolaatikkoa ja CSV-1000E kontrastiherkkyyden siniaaltokaaviota.

Keskimääräiset binokulaarisen kontrastiherkkyyden tulokset kaikille koehenkilöille 4–6 kuukauden 
kohdalla olivat samanlaiset linssin ZV9003 ja vertailuryhmien henkilöillä sekä eri valaistusolosuhteissa että 
kaikilla paikkataajuuksilla (Taulukko 7).

Värinäkö
Osana mukaanottokriteereitä kaikki koehenkilöt kävivät binokulaarisessa värinäkötestissä, jossa käytettiin 
Ishihara-väritestiä ja Farnsworth-Munsell D-15 -värinäkötestiä. Farnsworth-Munsell D-15 -väritesti tehtiin 
uudelleen 4–6 kuukautta sekä yksi vuosi toimenpiteen jälkeen. 4–6 kuukauden kohdalla 98,3 % (119/121) 
koehenkilöistä, joille oli implantoitu ZV9003-linssi, ja 99,2 % (118/119) koehenkilöistä, joille oli implantoitu 
verrokkilinssi, läpäisi värinäkötestin. Yhden vuoden kohdalla 99,2  % (118/119) koehenkilöistä, joille oli 
implantoitu ZV9003-linssi, ja 95,8 % (115/120) koehenkilöistä, joille oli implantoitu verrokkilinssi, läpäisi 
värinäkötestin (Taulukko 8).

Koehenkilöiden tyytyväisyyden/elämänlaadun arviointi
Koehenkilöille tehtiin kaksi subjektiivista kyselyä, joilla arvioitiin linssin vaikutusta elämänlaatuun 
näkökyvyn osalta. Kyselyn tekivät puhelimitse nimettömät, koulutetut haastattelijat, jotka seurasivat 
kliinisiä tutkimuksia preoperatiivisesti sekä 4–6 kuukauden ja yhden vuoden kuluttua toimenpiteestä. 

Taulukossa 9 näkyy koehenkilöiden yleinen tyytyväisyys näköön liittyen. Yhden vuoden kohdalla 94,9 % 
(112/118) koehenkilöistä, joille oli implantoitu linssi ZV9003, ja 95  % (113/119) koehenkilöistä, joille oli 
implantoitu verrokkilinssi, raportoi yleisen näkökykynsä olevan ”hyvä” tai ”erinomainen”.

Tilastollisesti merkittävä ero linssiryhmien välillä havaittiin ajettaessa päivänvalossa 4–6 kuukauden 
kohdalla (p = 0,0044) ja yhden vuoden kohdalla (p = 0,0330). Koehenkilöt, joille oli implantoitu linssi 
ZV9003, raportoivat vähemmän päivänvalossa ajettaessa havaituista vaikeuksista kuin koehenkilöt, joille oli 
implantoitu verrokkilinssi (Taulukko 10).

Haittavaikutukset
Haittavaikutusten esiintyvyys, joka havaittiin kliinisen tutkimuksen aikana mallille TECNIS® OptiBlue 
IOL, on samanlainen tai pienempi kuin historiallisen verrokkipopulaation (FDA-ruudukko takakammion 
IOL:lle) kuten näkyy Taulukoissa 11 ja 12. Tutkimuksen aikana ei raportoitu jatkuvista haittavaikutuksista. 
Linssimallin ZV9003 kohdalla esiintyvyys oli parempi verrattuna määriteltyihin FDA-määriin.

Useimmin raportoitu lääketieteellinen löytö/havainto ensimmäiselle silmälle molemmissa linssiryhmissä 
yhden vuoden kohdalla oli kapselipussin takakalvon sumentuminen (PCO) 25,2  %:lla (30/119) ryhmän 
ZV9003 ensimmäisistä silmistä ja 35,0  %:lla (42/120) verrokkiryhmän ensimmäisistä silmistä; suurinta 
osaa raporteista pidettiin ”merkkinä”. Muut usein raportoidut lääketieteelliset löydöt/havainnot 
yhden vuoden kohdalla ensimmäiselle silmälle molemmissa linssiryhmissä koskivat silmäluomea/
silmän apuelimiä, lasiaisen kiinnittymistä, kyynelkalvon riittämättömyyttä/kuivaa silmää ja lasiaisen 
epäsäännöllisyyttä.  Nd:YAG-kapsulotomia tehtiin yhdelle (0,8  %, 1/119) ryhmän ZV9003 ensimmäiselle 
silmälle noin kuusi kuukautta toimenpiteen jälkeen, ja Nd:YAG-kapsulotomia tehtiin yhdelle (0,8 %, 1/120) 
verrokkiryhmän ensimmäiselle silmälle noin kolme kuukautta toimenpiteen jälkeen.

Suurimmalla osalla molempien linssiryhmien koehenkilöistä ei havaittu mitään linssiin liittyviä 
komplikaatioita/havaintoja tutkimuksen aikana. Ryhmän ZV9003 ensimmäisissä silmissä yhdessä 
tapauksessa havaittiin perifeeristä epiteelisolujen kasvua 4–6 kuukauden kohdalla. Ryhmän ZV9003 
ensimmäisissä silmissä ei esiintynyt linssiin liittyviä löytöjä tai havaintoja yhden vuoden kohdalla.

Silmä-/näköoireet ja okulaariset oireet
Ei-suunnattuja subjektiivisia vastauksia saatiin avoimesta kysymyksestä ”Onko sinulla näköön tai silmiin 
liittyviä ongelmia?”, joka kysyttiin jokaisen kliinisen tutkimuksen yhteydessä. Taulukossa 13 on esitetty 
ei-suunnattujen vastausten esiintymät silmä-/näköoireille ja okulaarisille oireille ensimmäisissä silmissä 
molemmissa linssiryhmissä vuosi toimenpiteen jälkeen. 4–6 kuukauden kohdalla eniten raportoitu 
silmä-/näköoire koehenkilöillä, joille oli implantoitu ZV9003-linssi, oli näön hämärtyminen (8,3  %) ja 
haloilmiöt (5,0  %). Vertailuryhmän koehenkilöt raportoivat useimmiten näön hämärtymisestä (8,3  %) ja 
lasiaissamentumista (4,2 %) 4–6 kuukauden kohdalla.

Yhden vuoden kohdalla useimmin raportoitu silmä-/näköoire molemmissa ryhmissä oli näön hämärtyminen 
(8,4 % ryhmän ZV9003 koehenkilöistä ja 12,5 % verrokkiryhmän koehenkilöistä).

Näön hämärtymisen, päivähäikäisyn, haamukuvien, haloilmiöiden, näön sumentumisen, yöhäikäisyn ja 
valonarkuuden kumulatiiviset määrät olivat korkeat molemmissa linssiryhmissä; suurin osa näistä oireista 
raportoitiin postoperatiivisen jakson alkuvaiheessa (1 päivästä 1 kuukauteen toimenpiteen jälkeen). Näistä 
oireista raportoidaan usein kaihileikkauksen jälkeen.

4–6 kuukauden kohdalla eninten raportoitu okulaarinen oire koehenkilöillä, joille oli implantoitu 
ZV9003-linssi, oli kutiseva/karhea tunne. Raportoiduin oire verrokkiryhmässä oli kuivuminen (10,8  %). 
Kyynelehtimisestä raportoitiin usein molemmissa ryhmissä 4–6 kuukauden kohdalla. 

Yhden vuoden kohdalla kuivuminen oli usein raportoitu okulaarinen oire koehenkilöillä, joille oli implantoitu 
ZV9003-linssi (10,1 %), ja vertailuryhmässä (8,3 %). Molemmissa ryhmissä raportoitiin usein yhden vuoden 
kohdalla kutisevasta/karheasta tunteesta.

KLIINISET TUTKIMUSTULOKSET TECNIS®-linssin mallille Z9000:
Valvotussa, yksilökohtaisessa kliinisessä monikeskustutkimuksessa, joka tehtiin linssille Z9000 
(aaltorintama-suunniteltu asfäärinen etupinta) ja akryylilinssille (sfäärinen linssi), okulaarinen sfäärinen 
aberraatio oli merkittävästi vähäisempää TECNIS®-linssin kuin akryylilinssin kohdalla. Simuloidun yöajon 
tulokset (funktionaalinen näkö) useissa testiolosuhteissa sekä näöntarkkuuden tulokset olivat tilastollisesti 
huomattavasti parempia niiden silmien kohdalla, joihin oli implantoitu TECNIS®-linssi (TECNIS®-
silmät). Okulaarisen sfäärisen aberraation vähentymisen kliininen merkitys osoitettiin käyttämällä 
kontrastiherkkyystestausta. Funktionaalinen merkitys osoitettiin käyttämällä simuloitua yöajoa.

Sfäärinen aberraatio
Keskimääräinen okulaarinen sfäärinen aberraatio TECNIS®-silmissä ei poikennut merkittävästi nollasta. 
Tämä ei pätenyt niiden silmien kohdalla, joihin oli implantoitu linssi sfäärisellä optiikalla. Keskimääräinen 
ero okulaarisessa sfäärisessä aberraatiossa eri ryhmien potilaiden silmien välillä oli tilastollisesti 
merkittävästi nollasta poikkeava. Kuvassa 3 näkyy kaikkien silmien keskimääräisen sfäärisen aberraation 
mittaus ja arvioitava aaltorintamamittaus. Kuten kuvasta nähdään, merkittävä sfäärisen aberraation 
väheneminen silmissä, joissa oli TECNIS®-linssi, oli iästä riippumatonta.

Kuvassa 4 nähdään aaltorintamamittaus 22 potilaalta, joiden kohdalla arvioitava tieto saatiin molemmista 
silmistä.

Näöntarkkuus
Monokulaarisen näöntarkkuuden tulokset (90 ± 15 päivää toimenpiteen jälkeen) kaikille 
turvallisuuspopulaation potilaille ja sen osajoukon potilaille, joille tehtiin aaltorintamamittaus ja 
yöajosimulaatio, on esitetty Taulukossa 14.

Kontrastiherkkyys
Kliinisen tutkimuksen ensisijainen tarkoitus oli näyttää mesooppinen (6 cd/m2) yksilökohtainen ero 
postoperatiivisessa näkökyvyssä TECNIS®-linssin (Z9000) ja sfäärisellä optiikalla varustetun linssin 
välillä. Tässä kliinisessä tutkimuksessa saadut kontrastiherkkyyden tulokset eivät olleet huomattavasti 
erilaisia. Mesooppiset kontrastiherkkyyden tulokset kaikilla paikkataajuuksilla testeissä Z9000-linssille ja 
verrokkilinsseille on esitetty Kuvassa 5.

Simuloitu yöajo
Kaikilta tutkimusalueilta satunnaisesti valittu potilaiden osajoukko (n = 29) teki testin validoidulla 
yöajosimulaattorilla. Potilaat testattiin monokulaarisesti simuloidussa tavallisessa kaupunkivalaistuksessa 
ja häikäisevässä kaupunkivalaistuksessa sekä tavallisessa maaseutuvalaistuksessa ja häikäisevässä 
maaseutuvalaistuksessa.

Yöajosimulaattori koostui auton ohjaamosta/rungosta ja tuulilasista, videokohtauksesta ja kohteen 
projektoreista, häikäisyn lähteistä, näytöstä ja tietokoneesta. Ohjaamon etuosaan kuului tuulilasi ja 
taustapeili, ei-toimiva kojelauta, oveen asennettu sivupeili, etupenkit muotoilluilla päätuilla, turvavyöt ja 
ratti. Simulaattorin ympäristön valaistus oli samankaltainen kuin keskimääräinen yömaisema.

Kaupunkiajon yönäkymään kuului pitkä, suora kaupungin katu, simuloitu ajonopeus 56 kilometriä 
(35 mailia) tunnissa sekä erilaisia katuvaloja, autoja, kauppojen valoja ja merkkejä, joista syntyi runsaasti 
ympäristön valaistusta. Maaseutuajon yönäkymään kuului pitkä, suora maantie, ajonopeus 88 km 
(55 mailia) tunnissa ja ympäristön minimaalinen valaistus. Jokainen ajokohtaus kesti noin 30 sekuntia.

Häikäisyä testattiin vakiokokoisella häikäisyn lähteellä. Se oli simulaatio takana tulevan ajoneuvon 
ajovalojen haitallisesta häikäisystä, joka osui potilaan silmiin niitä häikäisemään suunnattujen sivu- ja 
taustapeilien kautta.  Häikäisyn määrä oli asetettu niin, että se heikensi 10 % havaintoetäisyyttä.

Potilaita oli pyydetty havainnoimaan ja tunnistamaan kylttejä, muun muassa vihreä-valkoisia 
moottoritiekylttejä, kelta-mustia varoitusmerkkejä ja jalankulkijoihin liittyviä vaaratilanteita. Heitä pyydettiin 
vastaamaan, kun he havaitsivat kyltin tai vaaran ensimmäisen kerran, ja havaintoetäisyys kirjattiin ylös. 
Sitten potilailta kysyttiin, milloin kyltti tai vaara tunnistettiin ensimmäisen kerran, ts. mitä kyltissä sanottiin 
tai mihin suuntaan jalankulkija käveli, ja tunnistusetäisyys kirjattiin ylös. Potilaiden vastauksista jokaiselle 
kohteelle ja kaikissa olosuhteissa laskettiin keskiarvo.

Kuvissa 6 ja 7 näkyy keskimääräinen ero kunkin koehenkilön havainto- ja tunnistusetäisyyksien välillä 
testattaessa Z9000-silmiä ja havainto- ja tunnistusetäisyyksien ero testattaessa sfäärisen optiikan linssejä 
(yksilökohtainen keskimääräinen ero).

Z9000-silmät suoriutuivat funktionaalisesti paremmin kuin verrokkisilmät 21:ssä 24:stä testitilanteesta. 
Tämä tarkoittaa, että Z9000-linssi parantaa verrokkilinssiä enemmän sekä havainto- että 
tunnistusetäisyyksiä eri ajoympäristöissä (kaupunki ja maaseutu) ja eri näkyvyysolosuhteissa (häikäisy/
ei häikäisyä). Z9000-silmät suoriutuivat tilastollisesti merkittävästi paremmin kuin verrokkisilmät 
9  testitilanteessa. Linssin Z9000 suurin etu on jalankulkijoihin liittyvien vaarojen parempi havaitseminen 
ja tunnistaminen maaseudun näkyvyysolosuhteissa, häikäisyllä ja ilman. Näissä olosuhteissa parempi 
näkyvyys nopeudella 88 km (55 mailia) tunnissa antaa keskimäärin 0,5 sekuntia lisäaikaa jalankulkijaan 
liittyvän vaaran havaitsemiselle ja siihen reagoimiselle. 0,5 sekuntia nopeampi havaitseminen ja 
reaktioaika on funktionaalisesti merkittävä, sillä se antaa lisää aikaa suorittaa väistöliikkeen, pysähtyä tai 
vaikuttaa törmäykseen.

STERILE intraokulære bagkammerlinser i foldbar akryl til filtrering af ultraviolet og violet lys
Receptpligtig
Bemærk: I henhold til amerikansk forbundslov må dette produkt kun sælges af eller på 
anmodning fra en læge.

Beskrivelse af produktet
TECNIS® OptiBlue 1-piece-linse, model ZCB00V, er en foldbar intraokulær linse (IOL) til filtrering af 
ultraviolet (UV) og violet lys. Linseoptikken er symmetrisk bikonveks og består af et blødt akrylmateriale 
med UVAM (et supplerende UV-absorberende materiale) og patenteret kromofor til filtrering af violet lys, 
som reducerer transmissionen af violette lysbølger (figur 1).
Linseoptikken i model ZCB00V kan foldes inden indsættelse, hvilket giver mulighed for at placere linsen i 
et indsnit, der er mindre end linsens optiske diameter. De støttende hæfteflader sikrer korrekt placering og 
fiksering af den intraokulære linse i øjet. Linsen indbefatter også en patenteret bølgefrontdesignet asfærisk, 
optisk frontoverflade, som er identisk med overfladen på den intraokulære TECNIS®-linse, model Z9000, 
til reduktion af okulær sfærisk aberration. Virkningen af denne bølgefrontdesignede asfæriske, optiske 
frontegenskab er klinisk testet på den intraokulære TECNIS®-linse, model Z9000. Model ZCB00V-linsen 
er udformet til at reducere blænding og give en 360-graders barriere. Den detaljerede produktbeskrivelse 
af den intraokulære TECNIS® OptiBlue 1-piece-linse vises i tabel 1. TECNIS®-optikkens billedkvalitet 
er vist i figur 2.

Virkemåde
De intraokulære TECNIS® OptiBlue 1-piece-linser er beregnet til at blive placeret bag iris, hvor linsen 
erstatter den naturlige, krystallinske linses optiske funktion. Denne placering giver linsen mulighed for at 
fungere som et brydningsmedium til korrektion af afaki. Denne bølgefrontdesignede asfæriske frontoptik 
er udformet til at reducere okulær sfærisk aberration. Model ZCB00V-linsen er udformet til at reducere 
blænding og give en 360-graders barriere. Akkommodation vil ikke blive genskabt.

Anvendelsesindikationer
De intraokulære TECNIS® OptiBlue 1-piece-linser er indiceret til visuel korrektion af afaki hos voksne, 
som har fået en kataraktøs linse fjernet ved ekstrakapsulær kataraktekstraktion. Linsen skal placeres i 
linsekapselsækken.

Forholdsregler
1. Gensteriliser ikke linsen uanset metode. De fleste sterilisatorer er ikke egnet til at sterilisere det bløde 

akrylmateriale, da de kan forårsage uønskede bivirkninger.

2. Væd eller skyl ikke den intraokulære linse med nogen anden form for væske end steril balanceret 
saltvandsopløsning eller normal steril saltvandsopløsning.

3. Opbevar ikke linsen i direkte sollys eller ved temperaturer højere end 113 °F (45 °C). Den intraokulære 
linse må ikke autoklaveres.

4. Se den særlige brugsanvisning, der leveres sammen med indsættelsesinstrumentet 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® OptiBlue1-piece-linsen gå i 
stykker.

Advarsler
Læger, som overvejer linseimplantation under nogen af følgende omstændigheder, bør se på de mulige 
fordele og ulemper:

1. Patienter med tilbagevendende, alvorlig inflammation eller uveitis i det forreste eller bageste segment.

2. Patienter, på hvilke den intraokulære linse kan påvirke evnen til at observere, diagnosticere eller 
behandle sygdomme i det bageste 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 
glaslegemeprolaps eller -tab).

4. Et kompromitteret øje forårsaget af tidligere skader eller en udviklingsmæssig defekt, hvor den 
intraokulære 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 bageste kapsel eller zonulatrådene 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® OptiBlue 1-piece-linse skal placeres fuldt ud i linsekapselsækken. Linsen må 
ikke anbringes i den ciliære sulcus.

Bivirkninger
Fra den 10.08 2007 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 intraokulære 
bagkammerlinser) som vist i tabel 2.

RESULTATER AF KLINISKE FORSØG med SENSAR 1-piece-linsen, model AAB00:
Den intraokulære SENSAR 1-piece-linse, model AAB00, er en af forgængerne til TECNIS® OptiBlue 
1-piece-linsen, model ZCB00V. Model AAB00-linsen og model ZCB00V-linsen er begge one-piece-linser 
i blød akryl. Forskellen mellem de to linsemodeller er den bølgefront-designede asfæriske, optiske 
frontoverflade og tilføjelsen af UV-absorberende materiale og kromofor til filtrering af violet lys i det 
bløde akrylmateriale på model ZCB00V-linsen. De kliniske resultater af undersøgelsen af linsemodel 
AAB00 gælder også for linsemodel ZCB00V. En multicenter, unilateral, open-label, ikke-komparativ 
klinisk undersøgelse blev udført med 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 hos patienter, der gennemgik en fjernelse af grå stær (katarakt) og 
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 oplysninger, der understøtter 
brugen af dette linsedesign for at kunne opnå en visuel korrektion af afaki. 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 3. Derudover vises data 
sammenlignet med FDA Grid-værdier (historisk kontrol) i tabel 4.

RESULTATER AF KLINISKE FORSØG med den intraokulære TECNIS® OptiBlue-linse, model 
ZV9003:
Den intraokulære TECNIS® OptiBlue-linse, model ZV9003, er en af forgængerne til TECNIS® OptiBlue 
1-piece-linsen, model ZCB00V. Model ZCB00V-linsen og model ZV9003-linsen er udformet i det samme 
OptiBlue -materiale. De kliniske resultater af undersøgelsen af linsemodel ZV9003 gælder også for 
linsemodel ZCB00V. I en multicenter, bilateral, dobbeltmaskeret, komparativ klinisk undersøgelse af den 
intraokulære TECNIS® OptiBlue-linse, model ZV9003, og en blød akryllinse med en asfærisk frontoptik 
var den gennemsnitlige bedst korrigerede distancesynsskarphed, den gennemsnitlige binokulære 
kontrastfølsomhed og farvesynet sammenlignelige mellem patienter, som havde fået implanteret model 
ZV9003-linser og patienter, der havde fået implanteret kontrollinser. Statistisk signifikante forbedringer 
kunne observeres 4-6 måneder og et år efter operationen til fordel for model ZV9003-linsen i subjektive 
vurderinger af nedsat vanskelighed med kørsel i dagslys. 

I alt 250 patienter (ZV9003 linsegruppe=126, kontrollinsegruppe=124) deltog i forsøget. 
Patientpopulationen bestod af flere kvinder end mænd i begge linsegrupper, med 61,9 % kvinder i 
testgruppen og 54,8 % kvinder i kontrolgruppen. Patienterne i ZV9003-gruppen var en anelse ældre 
(gennemsnitsalder=73,3 år) end patienterne i kontrolgruppen (gennemsnitsalder=71,5  år). Størstedelen 
af patienterne var kaukasiere i begge linsegrupper (96,0 % i ZV9003-gruppen, 96,8 % i kontrolgruppen). 
De resterende patienter var sorte (2,4 % i ZV9003-gruppen, 2,4 % i kontrolgruppen), asiatiske (0,0 % i 
ZV9003-gruppen, 0,8 % i kontrolgruppen), og 'Andre' (1,6 % i ZV9003-gruppen, 0,0 % i kontrolgruppen).

Bedst korrigeret distancesynsskarphed
Ved ét år var 100 % af ZV9003-gruppens først behandlede øje og 99,2 % af ZV9003-gruppens andet 
behandlede øje 20/40 eller bedre, hvad angår bedst korrigerede distancesynsskarphed, hvilket overgår FDA 
Grid-værdien på 92,5 %. Efter et år opnåede det først behandlede øje hos samtlige ”best case”-patienter 
i ZV9003-gruppen en bedst korrigeret distancesynsskarphed på 20/40 eller bedre, hvilket overgår FDA 
Grid-værdien på 96,7 %. De bedste postoperative resultater for korrigeret distancesynsskarphed for ”best 
case”-patienter, der er blevet fulgt i et år, er angivet i tabel 5. Derudover vises data sammenlignet med 
FDA Grid-værdier (historisk kontrol) i tabel 6.

Kontrastfølsomhed
Den binokulære bedst korrigerede kontrastfølsomhed blev målt ved undersøgelsen 4-6 måneder efter 
operationen under både fotopiske og mesopiske lysbetingelser uden skarpt lysindfald ved forskellige 
rumfrekvenser (3,0, 6,0, 12,0 og 18,0 cyklusser pr. grad). Testen blev udført vha. Vector Vision-lyskassen og 
CSV-1000E kontrastfølsomheds-sinusbølgegitteret.

Resultaterne af den gennemsnitlige binokulære log-kontrastfølsomhed for alle patienter ved 4-6 måneder 
var sammenlignelige for ZV9003- og kontrolgruppen, både hvad angår lysbetingelser og samtlige 
rumfrekvenser (tabel 7).

Farvesyn
Som led i inklusionskriterierne blev alle patienter underkastet binokulære farvesynstests vha. Ishihara-
farvetesten og Farnsworth-Munsell D-15-farvesynstesten. Farnsworth-Munsell D-15-farvetesten blev 
udført igen ved konsultationerne hhv. 4-6 måneder og ét år efter operationen. Ved 4-6 måneder bestod 
98,3 % (119/121) af patienterne, som havde fået implanteret ZV9003-linsen, og 99,2 % (118/119) af 
patienterne, som havde fået implanteret kontrollinser, farvesynstesten. Ved ét år bestod 99,2 % (118/119) 
af patienterne, som havde fået implanteret ZV9003-linsen, og 95,8 % (115/120) af patienterne, som havde 
fået implanteret kontrollinser, farvesynstesten (tabel 8).

Patienttilfredshed/vurdering af livskvalitet
Der blev administreret to subjektive spørgeskemaer til patienterne for at vurdere effekten af linsen på den 
synsrelaterede livskvalitet. Spørgeskemaerne blev administreret af anonyme, uddannede interviewere efter 
de kliniske undersøgelser før operationen, efter 4-6 måneder og efter et år. 

Tabel 9 viser patienternes samlede tilfredshed med synsresultaterne. Ved ét år beskrev 94,9 % (112/118) 
af patienterne, som havde fået implanteret ZV9003-linsen, og 95 % (113/119) af patienterne, som havde 
fået implanteret kontrollinser, deres generelle syn som ”godt” eller ”fremragende”.

Der blev konstateret en statistisk signifikant forskel mellem linsegrupperne ved kørsel i dagslys ved 
4-6 måneder (p=0,0044) og ved ét år (p=0,0330). Patienter, som havde fået implanteret ZV9003-linser, 
rapporterede om færre vanskeligheder ved kørsel i dagslys sammenlignet med patienter, som havde fået 
implanteret kontrollinser (tabel 10).

Bivirkninger
Forekomsten af bivirkninger under den kliniske undersøgelse af den intraokulære TECNIS® OptiBlue-linse 
er lig med eller mindre end dem, der findes i den historiske kontrolpopulation (FDA Grid for intraokulære 
bagkammerlinser) som vist i tabel 11 og 12. Der blev ikke rapporteret vedvarende bivirkninger under 
undersøgelsen. Frekvensen af forekomster for model ZV9003-linsen var lavere end den definerede 
FDA-frekvens.

Den oftest rapporterede medicinske observation for det først behandlede øje i begge linsegrupper ved 
et år var sekundær grå stær i den bageste kapsel (PCO) hos 25,2 % (30/119) af ZV9003-patienterne og 
35,0 % (42/120) af kontrolpatienterne; størstedelen af indberetningerne blev noteret som ”trace”. Andre 
ofte rapporterede medicinske observationer ved et år for det først behandlede øje i begge linsegrupper 
omfattede øjenlåg/adneks, glaslegemeløsning, begrænset tårefilm/tørre øjne og glaslegemeanormalitet. 
Der blev gennemført Nd:YAG-laserkirurgi på ét (0,8 %, 1/119) først behandlet ZV9003-øje ca. seks 
måneder efter operationen, og Nd:YAG-laserkirurgi på ét (0,8 %, 1/120) først behandlet kontroløje ca. tre 
måneder efter operationen.

NOTECNIS® OptiBlue komplett intraokulær linse (IOL)

DADen intraokulære TECNIS® OptiBlue 1-piece-linse (IOL)

FITECNIS® OptiBlue 1-osainen intraokulaarilinssi (IOL)

(jätk)(jatk.)(forts.)(forts.)

STERILNA akrilna savitljiva intraokularna sočiva za zadnju komoru sa filtriranjem UV i ljubičastog 
svetla
Isključivo na recept
Oprez: Zakon ograničava prodaju ovog uređaja isključivo na zahtev lekara.
Opis uređaja
TECNIS® OptiBlue jednodelno sočivo, model ZCB00V, je savitljivo intraokularno sočivo (IOS) sa filtriranjem 
ultraljubičastog (UV) i ljubičastog svetla. Optički umetak sočiva je simetrično bikonveksan i sastoji se od 
mekog akrilnog materijala sa UVAM (dopunski materijal koji apsorbuje UV-svetlo) i vlasničkim hromoforom sa 
filtriranjem ljubičastog svetla koji smanjuje prozračnost talasnih dužina ljubičastog svetla (Slika 1).
Optički umetak sočiva modela ZCB00V sočiva je moguće saviti pre ubacivanja, što dozvoljava postavljanje 
kroz rez koji je manji od optičkog prečnika sočiva. Potporni haptici omogućavaju pravilno postavljanje 
i  pričvršćivanje IO optičkih umetaka sočiva unutar oka. Sočivo takođe sadrži vlasničku asferičnu prednju 
optičku površinu izrađenu u tehnologiji talasnog fronta identičnu TECNIS® IOS, model Z9000, da bi se smanjila 
okularna sferična aberacija. Efekat ove asferične prednje optičke karakteristike izrađene u tehnologiji talasnog 
fronta je klinički procenjen na TECNIS® IOS, Model Z9000. Model ZCB00V sočiva je izrađen tako da smanji odsjaj 
i omogući barijeru od 360 stepeni. Detaljan opis proizvoda TECNIS® OptiBlue jednodelnog IOS je prikazan 
u Tabeli 1. Kvalitet slike TECNIS® optike je prikazan na Slici 2.
Način delovanja
TECNIS® OptiBlue jednodelna intraokularna sočiva su predviđena za postavljanje iza dužice oka radi 
nadomeštanja optičke funkcije prirodnog kristalnog sočiva. Ovaj položaj dozvoljava sočivu da deluje kao 
refraktivni posrednik u korekciji afakije. Asferična prednja optika izrađena u tehnologiji talasnog fronta je 
napravljena da umanji okularnu sferičnu aberaciju. Model ZCB00V sočiva je izrađen tako da smanji odsjaj 
i omogući barijeru od 360 stepeni. Refleks akomodacije neće biti povraćen.
Indikacije za upotrebu
TECNIS® OptiBlue jednodelna intraokularna sočiva su namenjena za vizuelnu korekciju afakije kod odraslih 
pacijenata kod kojih je sočivo koje je zahvaćeno kataraktom uklonjeno tehnikom ekstrakapsularne ekstrakcije 
katarakte. Sočivo je namenjeno za postavljanje u kapsularnu vrećicu.
Mere opreza
1. Sočivo nemojte da ponovo sterilišete korišćenjem bilo koje metode. Većina uređaja za sterilizaciju nije 

kadra za sterilisanje mekog akrilnog materijala bez izazivanja neželjenih efekata.
2. Nemojte da natapate niti ispirate intraokularno sočivo nijednim drugim rastvorom osim sterilnim 

uravnoteženim fiziološkim rastvorom ili sterilnim standardnim fiziološkim rastvorom.
3. Nemojte da čuvate sočivo na direktnoj sunčevoj svetlosti ili na temperaturi većoj od 45° C (113° F). 

Intraokularno sočivo nemojte da sterilišete u autoklavu.
4. Dodatne informacije potražite u posebnom uputstvu za upotrebu koje ste dobili uz instrument ili sistem 

za umetanje da biste saznali koliko dugo IOS sme da ostane savijen pre nego što se mora baciti. Kada se 
sistem za umetanje nepravilno koristi, haptici TECNIS® OptiBlue jednodelnog sočiva mogu da se polome.

Upozorenja
Lekari koji razmatraju ugradnju sočiva pri bilo kojoj od navedenih okolnosti moraju da uzmu u obzir mogući 
odnos rizika i koristi:
1. Pacijenti sa rekurentnom teškom upalom prednjeg ili zadnjeg segmenta ili uveitisom.
2. Pacijenti kod kojih bi intraokularno sočivo moglo da utiče na mogućnost uočavanja, dijagnostikovanja ili 

lečenja bolesti zadnjeg segmenta.
3. Hirurške poteškoće pri ekstrakciji katarakte koje mogu da povećaju mogućnost komplikacija 

(npr. dugotrajno krvarenje, značajno oštećenje dužice, nekontrolisani pozitivni pritisak ili značajan prolaps 
ili gubitak staklastog tela).

4. Ugroženost oka usled prethodne traume ili razvojnog nedostatka kod kojeg nije moguće da se postigne 
odgovarajuća potpora IOS-a.

5. Okolnosti koje bi mogle da dovedu do oštećenja endotela tokom ugradnje.
6. Sumnja na mikrobnu infekciju.
7. Pacijenti kod kojih zadnja kapsula ili zonule nisu dovoljno očuvane da obezbede potporu za IOS.
8. Deca mlađa od 2 godine nisu pogodni kandidati za intraokularna sočiva.
9. IOS kompanije AMO su medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu i označena su uputstvom za upotrebu 

i rukovanje kako bi se na minimum svelo izlaganje uslovima koji mogu da ugroze proizvod, pacijenta 
ili korisnika. Ponovna upotreba/sterilizacija/obrada medicinskih sredstava za jednokratnu upotrebu 
kompanije AMO mogu dovesti do fizičkih oštećenja medicinskog sredstva, nemogućnosti medicinskog 
sredstva da funkcioniše kako je predviđeno i do obolevanja ili povređivanja pacijenta usled infekcije, 
inflamacije i/ili bolesti zbog kontaminacije proizvoda, prenosa infekcije i nesterilnosti proizvoda.

TECNIS® OptiBlue jednodelno IOS treba da bude postavljeno u potpunosti u kapsularnu vrećicu. Nemojte da 
postavljate sočivo u cilijarni sulkus.
Neželjeni događaji
Od 10. avgusta 2007. pojave neželjenih događaja zabeležene tokom kliničkog ispitivanja modela AAB00 su 
uporedive sa onima kod populacije za istorijsku kontrolu (FDA mreža za zadnju komoru IO sočiva) ili manje od 
njih, kao što je prikazano u Tabeli 2.
REZULTATI KLINIČKOG ISPITIVANJA za SENSAR jednodelno sočivo, model AAB00:
SENSAR jednodelno IOS, model AAB00, je jedno od izvornih sočiva od kojeg poreklo vodi TECNIS® OptiBlue 
jednodelno IOS, model ZCB00V. Model AAB00 i model ZCB00V sočiva su oba jednodelna meka akrilna sočiva. 
Razlike između modela dva sočiva su u postojanju asferične prednje optičke površine izrađene u tehnologiji 
talasnog fronta i dodatka UVAM i hromofora sa filtriranjem ljubičastog svetla u mekom akrilnom materijalu 
modela ZCB00V sočiva. Klinički rezultati ispitivanja sočiva model AAB00 su saobrazni sa sočivom model ZCB00V. 
Multicentrična, jednostrana, bez oznake, neuporediva klinička procena je sprovedena za SENSAR jednodelno 
sočivo, model AAB00. Kliničko ispitivanje je pokrenuto 30. novembra 2005. Svrha studije je bila da se proceni 
sigurnost i efikasnost sočiva model AAB00 kod subjekata podvrgnutih uklanjanju katarakte i implantaciji 
intraokularnih sočiva. Prateći rutinsko uklanjanje katarakte putem ekstrakapsularne ekstrakcije katarakte, sva 
IO sočiva su ugrađena u kapsularnu vrećicu pomoću kapsuloreksa. 
Rezultati postignuti na 117 pacijenata praćenih godinu dana pružaju osnovu za podatke koji su upotrebljeni 
da potkrepe tvrdnju da ovaj dizajn sočiva može da se koristi za vizuelnu korekciju afakije. U ukupnoj populaciji 
studije (123 pacijenta), 56,9% pacijenata su bili žene i 43,1% muškarci; 93,5% su bili belci, 4,1% crnci, a 2,4% 
azijati. Najbolji rezultati popravljene oštrine vida na daljinu za pacijente „najboljeg slučaja” u toku 1 godine 
(330-420 dana) postoperativno su prikazani u Tabeli 3. Kao dodatak podacima upoređenim sa vrednostima 
FDA mreže (istorijska kontrola) su predstavljene u Tabeli 4.
REZULTATI KLINIČKOG ISPITIVANJA za TECNIS® OptiBlue IOS, model ZV9003:
TECNIS® OptiBlue IOS, model ZV9003, je jedno od izvornih sočiva od kojeg poreklo vodi TECNIS® OptiBlue 
jednodelno IOS, model ZCB00V. Model ZCB00V i model ZV9003 sočiva dele isti OptiBlue materijal. Klinički 
rezultati ispitivanja modela ZV9003 su saobrazni sa sočivom model ZCB00V. U multicentričnoj, bilateralnoj, 
dvostruko maskiranoj, komparativnoj kliničkoj proceni TECNIS® OptiBlue IOS, model ZV9003, i mekog akrilnog 
sočiva sa asferičnom prednjom optikom, srednja najbolja popravljena oštrina vida na daljinu, srednja najbolja 
kontrastna osetljivost i raspoznavanje boja su bili uporedivi između subjekata kojima je ugrađeno sočivo model 
ZV9003 i onima kojima je ugrađeno kontrolno sočivo. Statistički bitna unapređenja su primećena 4-6 meseci 
i  godinu dana nakon operacije u korist sočiva modela ZV9003 u subjektivnim ocenjivanjima za smanjene 
teskobe prilikom dnevne vožnje. 
Bilo je uključeno ukupno 250 subjekata (grupa sočiva ZV9003=126, grupa kontrolnog sočiva=124). Populacija 
subjekata je sadržala više žena nego muškaraca u obe grupe sočiva, sa 61,9% žena u test grupi i 54,8% žena 
u kontrolnoj grupi. Subjekti u ZV9003 grupi su bili neznatno stariji (srednja starost=73,3 godine) od onih 
u kontrolnoj grupi (srednja starost=71,5 godina). Većina subjekata su bili belci u obe grupe sočiva (96,0% 
u ZV9003 grupi, 96,8% u kontrolnoj grupi). Ostatak subjekata su bili crnci (2,4% u ZV9003 grupi, 2,4% 
u  kontrolnoj grupi), Azijati (0,0% u ZV9003 grupi, 0,8% u kontrolnoj grupi), i „Ostali” (1,6% u ZV9003 grupi, 
0,0% u kontrolnoj grupi).
Najbolji rezultati popravljene oštrine vida na daljinu
U jednoj godini, 100% očiju na kojima je prvi put ugrađeno ZV9003 i 99,2% očiju na kojima je drugi put 
ugrađeno ZV9003 su bili 20/40 ili bolji za najbolji rezultat popravljene oštrine vida na daljinu, prevazilazeći 
stopu FDA mreže od 92,5%. U jednoj godini, svi najbolji slučajevi očiju na kojima je prvi put ugrađeno ZV9003 
su postigli najbolji rezultat popravljene oštrine vida na daljinu od 20/40 ili bolji, prevazilazeći stopu FDA mreže 
od 96,7%. Najbolji postoperativni rezultati popravljene oštrine vida na daljinu za pacijente najboljeg slučaja 
u toku jedne godine su prikazani u Tabeli 5. Pored toga, podaci upoređeni sa vrednostima FDA mreže (istorijska 
kontrola) su predstavljeni u Tabeli 6.
Kontrastna osetljivost
Binokularna najbolja popravljena kontrastna osetljivost na daljinu je izmerena nakon 4-6 meseci 
postoperativno na pregledu pod fotopskim i mesopskim uslovima osvetljenja bez odsjaja za razne prostorne 
frekvencije (3,0; 6,0; 12,0 i 18,0 ciklusa po stepenu). Testiranje je sprovedeno korišćenjem kutije Vektorskog 
osvetljenja vida i CSV-1000E grafikona sinusnog talasa kontrastne osetljivosti.
Srednji binokularni zapisi rezultata kontrastne osetljivosti za sve subjekte nakon 4-6 meseci su bili slični između 
ZV9003 i kontrolne grupe kako za uslove osvetljenja, tako i za sve prostorne frekvencije (Tabela 7).
Raspoznavanje boja
Kao deo uključujućeg kriterijuma, svi subjekti su prošli binokularno testiranje raspoznavanja boja korišćenjem 
Ishihara testa za boje i Farnsworth-Munsell D-15 testa. Farnsworth-Munsell D-15 testiranje za boje je 
sprovedeno ponovo prilikom postoperativnih poseta nakon 4-6 meseci i godinu dana. Na 4-6 meseci, 98,3% 
(119/121) subjekata kojima je ugrađeno sočivo ZV9003 i 99,2% (118/119) subjekata kojima je ugrađeno 
kontrolno sočivo su prošli test raspoznavanja boja. Na godinu dana, 99,2% (118/119) subjekata kojima je 
ugrađeno sočivo ZV9003 i 95,8% (115/120) subjekata kojima je ugrađeno kontrolno sočivo su prošli test 
raspoznavanja boja (Tabela 8).
Procena zadovoljstva subjekta/kvaliteta života
Subjektima su data dva subjektivna upitnika da bi procenili uticaj sočiva na kvalitet života u vezi sa vidom. 
Upitnici su isporučeni putem telefona preko maskiranih, treniranih anketara, sledeći preoperativno preglede 
kliničke studije, na 4-6 meseci i na godinu dana. 
Tabela 9 predstavlja ukupno zadovoljstvo subjekata svojim vizuelnim rezultatima. Na godinu dana, 94,9% 
(112/118) subjekata kojima je ugrađeno sočivo ZV9003 i 95% (113/119) subjekata kojima je ugrađeno 
kontrolno sočivo su prijavili svoj ukupni vid kao „dobar” ili „odličan”.
Statistički značajna razlika je primećena između grupa sočiva za vožnju tokom dana na 4-6 meseci (p=0,0044) 
i na godinu dana (p=0,0330). Subjekti kojim je ugrađeno ZV9003 su prijavili manje teškoća pri vožnji tokom 
dana, u odnosu na subjekte kojima je ugrađeno kontrolno sočivo (Tabela 10).
Neželjeni događaji
Pojave neželjenih događaja zabeležene tokom kliničkog ispitivanja TECNIS® OptiBlue IOS su slične sa 
onima kod populacije za istorijsku kontrolu (FDA mreža za zadnju komoru IO sočiva) ili manje od njih, kao 
što je prikazano u Tabelama 11 i 12. Nije bilo prijavljenih stalnih neželjenih događaja tokom studije. Stopa 
učestalosti za model ZV9003 sočiva se povoljno poredi sa naznačenim FDA stopama.
Najčešće prijavljivan medicinski nalaz/posmatranje za oči na kojima je prvi put ugrađeno sočivo iz obe grupe 
sočiva na godinu dana je bila opacifikacija prednje kapsule (OPK) u 25,2% (30/119) od očiju na kojima je 
prvi put ugrađeno ZV9003 i 35,0% (42/120) od očiju na kojima je prvi put ugrađeno kontrolno sočivo; većina 
izveštaja je bila primećena kao „trag.” Drugi često prijavljivani medicinski nalazi/posmatranja na godinu dana 
za oči na kojima je prvi put ugrađeno sočivo iz obe grupe sočiva uključuje kapak/adneks, odvajanje staklastog 
tela, nedostatak suznog sloja/suvo oko i nenormalnost staklastog tela. Nd:YAG kapsulotomija je sprovedena na 
jednom (0,8%, 1/119) oku na kom je prvi put ugrađeno ZV9003 otprilike šest meseci postoperativno i Nd:YAG 
kapsulotomija je sprovedena na jednom (0,8%, 1/120) oku na kom je prvi put ugrađeno kontrolno sočivo 
otprilike tri meseca postoperativno.
Za većinu subjekata u obe grupe sočiva je prijavljeno da nemaju nikakvih komplikacija/zapažanja sočiva tokom 
studije. Za oči na kojima je prvi put ugrađeno ZV9003, primećen je jedan slučaj perifernog epitelijalnog rasta 
ćelija pri poseti na 4-6 meseci. Nije bilo prijavljenih nalaza ili zapažanja sočiva za oči na kojima je prvi put 
ugrađeno ZV9003 prilikom posete na godinu dana.
Optički/vizuelni i okularni simptomi
Neusmeravani odgovori subjekata su dobijeni na otvoreno pitanje, „Da li imate bilo kakvih teškoća sa svojim 
očima ili vidom?” kao što je pitano tokom svake posete u okviru kliničke studije. Tabela 13 predstavlja 
učestalost neusmeravanih odgovora za optičke/vizuelne i okularne simptome za oči na kojima je prvi put 
ugrađeno sočivo iz obe grupe sočiva na godinu dana postoperativno. Na 4-6 meseci, najčešće prijavljivani 
optički/vizuelni simptomi primećeni kod subjekata kod kojih je ugrađeno ZV9003 sočivo su zamagljen vid 
(8,3%) i halo efekti (5,0%). Kontrolni subjekti su najčešće prijavljivali zamagljen vid (8,3%) i „mušice” (4,2%) 
na 4-6 meseci.
Na godinu dana, zamagljen vid (8,4% za ZV9003 subjekte i 12,5% za kontrolne subjekte) je bio najčešće 
prijavljivan okularni/vizuelni simptom u obe grupe sočiva.
Iako su kumulativne stope zamagljenog vida, dnevnog odsjaja, duhova, halo efekta, nejasnog/zamagljenog 
vida, noćnog odsjaja i fotofobije bile visoke u obe grupe sočiva; većina ovih simptoma je prijavljena rano 
u postoperativnom periodu (1 dan do 1 mesec postoperativno). Ovi simptomi su često prijavljivani posle 
operacije katarakte.
Na 4-6 meseci, najčešće prijavljivani okularni simptom primećen kod subjekata kod kojih je ugrađeno ZV9003 
sočivo je bio osećaj svraba/grebanja. Suvoća (10,8%) je bila najčešće prijavljivana kod kontrolnih subjekata. 
Suzenje je bilo često prijavljivano na 4-6 meseci kod obe grupe sočiva.
Na godinu dana, suvoća je bio često prijavljivan okularni simptom kod subjekata sa ugrađenim ZV9003 sočivom 
(10,1%) i u kontrolnoj grupi (8,3%). Osećaj svraba/grebanja je bio često prijavljivan na godinu dana kod obe 
grupe sočiva.
REZULTATI KLINIČKOG ISPITIVANJA za TECNIS® sočivo, model Z9000:
U kontrolisanom, multicentričnom, intraindividualnom kliničkom istraživanju Z9000 sočiva (asferična prednja 
površina izrađena u tehnologiji talasnog fronta) i akrilnog sočiva (sferična optika), okularna sferična aberacija 
je bila značajno manja kod TECNIS® sočiva nego kod akrilnog sočiva. Rezultati simulirane noćne vožnje 
(funkcionalni vid) pri nekoliko testiranih uslova i rezultati oštrine vida su bili statistički značajno bolji kod očiju 
sa ugrađenim TECNIS® sočivom (TECNIS® oči). Klinički značaj smanjenja okularne sferične aberacije je trebalo 
da bude pokazan korišćenjem testiranja kontrastne osetljivosti. Funkcionalni značaj je trebalo da bude pokazan 
korišćenjem simulirane noćne vožnje.

Sferična aberacija
Srednja okularna sferična aberacija TECNIS® očiju nije bila značajno različita od nule. Ovo nije bilo tačno za oči 
kod kojih je ugrađeno sočivo sa sferičnom optikom. Srednja razlika u okularnoj sferičnoj aberaciji između dva 
oka pacijenata je bila statistički značajno različita od nule. Slika 3 pokazuje srednje mere sferične aberacije 
svih očiju sa proračunljivim merama talasnog fronta. Kao dokaz na slici, značajno smanjenje sferične aberacije 
u TECNIS® očima je bilo nezavisno od starosti.
Slika 4 prikazuje mere talasnog fronta 22 pacijenta za koje su proračunljivi podaci bili dostupni za oba oka.
Oštrina vida
Rezultati monokularne oštrine vida (90 ± 15 dana postoperativno) svakog pacijenta u Sigurnosnoj populaciji 
i u podskupu pacijenata koji su prošli merenje talasnog fronta i simulaciju noćne vožnje su predstavljeni 
u Tabeli 14.
Kontrastna osetljivost
Primarni cilj kliničkog ispitivanja je da prikaže mesopske (6 cd/m2) razlike unutar pojedinca u postoperativnom 
kvalitetu vida korišćenjem testiranja kontrastne osetljivosti sinusnim talasom između TECNIS® sočiva (Z9000) 
i sočiva sa sfernom optikom. Rezultati kontrastne osetljivosti u ovom kliničkom ispitivanju nisu bili značajno 
drugačiji. Mesopski zapis rezultata kontrastne osetljivosti pri svim prostornim frekvencijama testiranim za 
Z9000 i kontrolno sočivo su prikazani na Slici 5.
Simulirana noćna vožnja
Podskup pacijenata (n=29) nasumično izabranih iz svih istraživačkih mesta je prošao testiranje u proverenom 
simulatoru noćne vožnje. Pacijenti su bili testirani monokularno u simuliranim uslovima normalnog osvetljenja 
u gradu, osvetljenja sa odsjajem u gradu, seoskog normalnog i seoskog osvetljenja sa odsjajem.
Simulator noćne vožnje se sastojao od automobilske kabine/okvira sa vetrobranom, video scene i projektora 
cilja, izvora odsjaja, ekrana za prikaz i kompjutera. Prednja kabina je imala vetrobran sa retrovizorom, 
nefunkcionalnu komandnu tablu, bočni retrovizor postavljen na vratima, prednja sedišta sa oivičenim 
naslonima za glavu, pojaseve sedišta i volan. Ambijentalno osvetljenje simulatora je bilo slično prosečnim 
noćnim prizorima.
Scena noćne vožnje je bila prikaz dugačke, prave gradske ulice sa simuliranom brzinom kretanja od 
56 kilometers na čas sa mnoštvom uličnih svetala, kola, svetala radnji i znakova koji su stvarali veliki stepen 
ambijentalnog osvetljenja. Scena seoske noćne vožnje je bila prikaz dugačkog, pravog seoskog puta sa 
brzinom kretanja od 88 kilometers na čas i minimumom ambijentalnog osvetljenja. Svaka scena vožnje je 
trajala oko 30 sekundi.
Za testiranje u uslovima odsjaja, izvor odsjaja stalne veličine je bio simulacija iz realnog života smetnje odsjaja 
od glavnih farova pratećeg vozila koji se reflektuje u glavnom i bočnom retrovizoru podešen tako da sija u oči 
pacijenta. Količina odsjaja je bila podešena da proizvede 10% gubitka u određivanju rastojanja.
Pacijenti su bili zamoljeni da odrede i identifikuju ciljeve, uključujući bele-na-zelenom znake informacija za 
autoput, crne-na-žutom znake upozorenja i opasnost od pešaka. Bili su zamoljeni da reaguju kada su znak ili 
opasnost prvi put opaženi, a rastojanja pri opažanju su bila zabeležena. Pacijenti su zatim bili zamoljeni da 
reaguju kada je znak ili opasnost bilo moguće prvi put identifikovati, npr. šta piše na znaku, kojim smerom 
se kreće pešak, a rastojanja pri toj identifikaciju su bila zabeležena. Izračunat je prosek odgovora pacijenta za 
svaki skup ciljeva i uslova vidljivosti.
Slike 6 i 7 prikazuju prosečnu razliku između rastojanja pri opažanju i identifikaciji sa testiranjem Z9000 
oka i  između rastojanja pri opažanju i identifikaciji sa testiranjem sferičnog optičkog sočiva svakog subjekta 
(srednja vrednost razlika unutar pojedinca).
Z9000 oči su imale funkcionalno bolji učinak od kontrolnih očiju u 21 od 24 testirana uslova. To znači da Z9000 
sočivo unapređuje istovremeno i primećivanje i identifikaciju rastojanja preko scena vožnje (gradskih i seoskih) 
i uslova vidljivosti (sa/bez odsjaja) u poređenju sa kontrolnim sočivom. Z9000 oči su imale statistički značajno 
bolji učinak od kontrolnih očiju u 9 testiranih uslova. Najveća prednost Z9000 sočiva je povećano primećivanje 
i identifikacija opasnosti od pešaka pod seoskim uslovima vidljivosti sa i bez odsjaja. Pod ovim uslovima, 
povećano rastojanje vidljivosti pri brzini od 55  milja po času obezbeđuje prosečno 0,5 sekundi više vremena 
da se primeti i reaguje na opasnost od pešaka. 0,5  sekundi povećanja u vremenu primećivanja i reagovanja 
je funkcionalno značajno za povećavanje vremena da se preduzme akcija izbegavanja, vreme da se zaustavi 
ili utiče na udar.
Ova otkrića sugerišu da je verovatno da će za starije vozače sa TECNIS® sočivima biti bitna sigurnosna korist, 
kao i za vozače i pešake sa kojima oni dele put. Rezultati ovog testa učinka/funkcionalnosti pokazuju da 
TECNIS® sočivo unapređuje funkcionalni vid, što zauzvrat može da poboljša sigurnost pacijenta u drugim 
životnim situacijama pri uslovima slabe vidljivosti.
Uputstvo za upotrebu
1.  Pre ugradnje na pakovanju sočiva proverite tip IOS-a, jačinu, odgovarajuću konfiguraciju i rok trajanja.
2.  Otvorite vrećicu koja se odlepljuje i izvadite sočivo u sterilnom okruženju. Proverite dioptrijsku jačinu 

sočiva.
3.  Detaljno pregledajte sočivo da biste se uverili da na njemu nema stranih čestica i da na optičkim 

površinama sočiva ne postoje oštećenja.
4.  Ako želite, sočivo možete držati potopljeno ili isprano u sterilnom uravnoteženom fiziološkom rastvoru do 

trenutka ugradnje.
5.  Kompanija AMO preporučuje primenu Emerald-AR injektora i One Series patrone, model 1CART30, ili 

ekvivalentnog instrumenta ili sistema za umetanje TECNIS® OptiBlue jednodelnog sočiva. Treba koristiti 
samo instrumente za umetanje koji su potvrđeni i odobreni za korišćenje sa ovim sočivom. Dodatne 
informacije potražite u uputstvu za upotrebu koje ste dobili uz instrument ili sistem za umetanje.

Oprez: Nemojte da koristite sočivo ako je pakovanje oštećeno. Sterilnost sočiva je možda ugrožena.
Izračunavanje jačine sočiva
Lekar treba pre operacije da utvrdi dioptrijsku jačinu sočiva koje treba ugraditi. Metode za izračunavanje 
dioptrijske jačine sočiva opisane su u sledećim publikacijama:
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 N.E.S. 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.
7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on pseudophakic 

axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 28(7):1269-70.
Lekari kojima su potrebne dodatne informacije o izračunavanju dioptrijske jačine sočiva mogu kontaktirati 
kompaniju AMO.
Odeljak za registraciju pacijenata (za SAD)
Svaki pacijent kome se ugradi TECNIS® OptiBlue jednodelno IOS mora da se registruje kod kompanije AMO 
kada mu se sočivo ugradi. 
Registracija se obavlja popunjavanjem kartice za registraciju implantata koja je priložena u pakovanju 
sa sočivom i slanjem kartice poštom kompaniji AMO. Registrovanje pacijenta je neophodno za program 
dugoročnog praćenja pacijenata koji sprovodi kompanija AMO i koji će joj pomoći da odgovori na izveštaje 
o neželjenim reakcijama i/ili potencijalnim komplikacijama koje mogu da ugroze vid.
Kartica za identifikaciju implantata je priložena u pakovanju sa sočivom. Ovu karticu bi trebalo dati pacijentu 
sa uputstvom da je čuva kao trajni dokument o implantatu i da je pokaže svakom očnom lekaru tokom 
budućih poseta.
Izveštavanje
Sve neželjene događaje, bez obzira na ozbiljnost i da li su ili nisu pripisani implantatu, treba da budu prijavljeni 
kompaniji AMO na 1-877-266-4543 (samo za SAD) ili kontaktiranjem vašeg lokalnog predstavnika kompanije 
AMO. U slučaju incidenta koji je opasan po život ili ozbiljnog neželjenog događaja, kompanija AMO mora da 
bude odmah obaveštena (ne kasnije od 48 sati nakon otkrivanja) telefonom i slanjem popunjenog obrasca za 
neželjeni događaj putem faksa.
Kako se isporučuje
TECNIS® OptiBlue jednodelno IOS se isporučuje sterilno, u posudi za sočivo unutar dvostrukog aseptičkog 
transportnog omotača. Dvostruka aseptična transportna vrećica sterilisana je etilen-oksidom i trebalo bi je 
otvoriti samo u sterilnim uslovima. Vrećica i oznake proizvoda nalaze se u kartonskom pakovanju. Spoljne 
površine vrećice sa sočivom nisu sterilne.
Rok trajanja
Rok trajanja naveden na pakovanju sočiva predstavlja datum isteka sterilnosti. Ovo sočivo se ne sme ugraditi 
nakon navedenog datuma isteka sterilnosti.
Povraćaj/zamena proizvoda
Kontaktirajte lokalno predstavništvo kompanije AMO ako vraćate ili menjate sočivo.
Informacije za pacijente
Pre nego što odluči da ugradi intraokularno sočivo, svaki pacijent mora dobiti informacije u vezi sa 
intraokularnim sočivima.
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TECNIS® OptiBlue jednodelno intraokularno sočivo (IOS) SR

СТЕРИЛЬНІ складані, акрилові внутрішньоочні лінзи для задньої камери ока, що 
поглинають ультрафіолетове випромінювання і фіолетове світло
Для застосування тільки за призначенням лікаря
Увага! Федеральне законодавство США дозволяє продаж цього пристрою лише медичним 
працівникам або за їхнім замовленням.
Опис пристрою
Монолітна лінза TECNIS® OptiBlue модель ZCB00V, являє собою складану внутрішньоочну лінзу (ВОЛ), 
що поглинає ультрафіолетове (УФ) випромінювання і фіолетове світло. Оптична лінза має симетричну 
двоопуклу форму, а також містить м’який акриловий матеріал UVAM (додатковий матеріал, що поглинає 
УФ-випромінювання) і запатентований хромофор, що фільтрує фіолетове випромінювання та зменшує 
коефіцієнт пропускання випромінювання з довжиною хвилі, характерної для фіолетової частини 
спектра (зображення 1).
Оптична лінза моделі ZCB00V може бути зігнута перед імплантацією, що дозволяє здійснювати її 
встановлення крізь розріз, діаметр якого менший за діаметр лінзи. Для належного розміщення та 
фіксації оптичної ВОЛ всередині ока передбачені гаптичні елементи для утримання. Для зменшення 
сферичної аберації ока лінза також містить патентовану асферичну передню оптичну поверхню 
для корекції хвильового фронту, ідентичну до поверхні у ВОЛ TECNIS®, модель Z9000. Ефект від 
застосування такої асферичної передньої оптичної поверхні для корекції хвильового фронту був 
оцінений у клінічних умовах за допомогою ВОЛ TECNIS®, модель Z9000. Модель лінзи ZCB00V було 
розроблено для зменшення кількості відблисків та забезпечення 360-градусного бар’єру. Докладний 
опис монолітної ВОЛ TECNIS® OptiBlue див. у таблиці 1. Якість зору крізь оптичну оптичну лінзи 
TECNIS® наведено на зображенні 2.
Принцип дії
Монолітні внутрішньоочні лінзи TECNIS® OptiBlue призначені для розташування поза райдужною 
оболонкою, де ці лінзи мають виконувати оптичні функції природного кришталика. Таке розташування 
дозволяє лінзі виступати у якості заломлюючої середи під час корекції афакії. Для зменшення сферичної 
аберації ока розроблено асферичну передню оптичну поверхню для корекції хвильового фронту. 
Модель лінзи ZCB00V було розроблено як для зменшення кількості відблисків, так і для забезпечення 
360-градусного бар’єру. Акомодація ока не відновлюється.
Показання до застосування
Монолітні внутрішньоочні лінзи TECNIS® OptiBlue призначені для візуальної корекції афакії у дорослих 
пацієнтів, у яких під час екстракапсулярної екстракції катаракти було видалено вражений катарактою 
кришталик. Лінзи призначені для розташування у капсулярному мішку.
Застереження
1. Лінзу заборонено стерилізувати повторно будь-яким чином. Більшість стерилізаторів не обладнана 

належним чином для стерилізації м’якого акрилового матеріалу без появи небажаних побічних 
ефектів.

2. Не замочуйте та не промивайте внутрішньоочну лінзу у будь-яких розчинах, крім стерильного 
збалансованого сольового розчину чи стерильного фізіологічного розчину.

3. Захищайте лінзу від впливу прямих сонячних променів чи температури вище 45 °C (113 °F). 
Автоклавування внутрішньоочних лінз заборонено.

4. Для отримання інформації щодо того, скільки часу ВОЛ може залишатися у зігнутому стані до того, 
як вона втратить свої властивості і потребуватиме утилізації, див. інструкції для застосування 
конкретних інструментів або систем для встановлення лінз. Якщо система для встановлення лінз 
використовується неналежним чином, гаптичні елементи монолітної лінзи TECNIS® OptiBlue 
можуть бути пошкоджені.

Попередження
Під час планування імплантації лінзи лікарі мають зважити можливі ризики/переваги, якщо наявна 
будь-яка з наступних обставин:
1. Пацієнти із рецидивуючим тяжким запаленням переднього чи заднього відрізка ока або увеїтом.
2. Пацієнти, у яких наявність внутрішньоочної лінзи може вплинути на здатність до спостереження, 

діагностики чи лікування захворювань заднього відрізка ока.
3. Хірургічні ускладнення під час екстракції катаракти, що можуть збільшити ймовірність ускладнень 

під час імплантації (наприклад, стійка кровотеча, значне ушкодження райдужної оболонки, 
неконтрольований позитивний тиск, а також значне випадання скловидного тіла чи його втрата).

4. Око, ушкоджене через попередню травму чи ваду розвитку, за рахунок чого відповідна підтримка 
ВОЛ неможлива.

5. Обставини, що можуть призвести до ушкодження ендотелію від час імплантації.
6. Підозра на мікробну інфекцію.
7. Пацієнти, у яких або задня капсула, або зв’язки недостатньо міцні для забезпечення належної 

підтримки ВОЛ.
8. Внутрішньоочні лінзи не встановлюються у дітей молодше 2 років.
9. ВОЛ компанії AMO — одноразові медичні вироби, на яких нанесене маркування щодо їх 

використання таким чином, щоб мінімізувати вплив умов, які можуть зіпсувати виріб або завдати 
шкоди пацієнту або користувачу. Повторне використання/повторна стерилізація/повторна обробка 
одноразових медичних виробів компанії AMO можуть призвести до фізичного ушкодження 
медичного виробу, несправності медичного виробу або захворювання чи травми пацієнта у зв’язку 
з інфекцією, запаленням і/чи захворюванням, що обумовлені забрудненням виробу, передачею 
інфекції чи нестерильністю виробу.

Монолітна ВОЛ TECNIS® OptiBlue має бути повністю розміщена у капсулярному мішку. Не 
встановлюйте лінзу у циліарну борозну.
Небажані явища
Станом на 10 серпня 2007 року частота небажаних явищ, що спостерігалася під час клінічного 
випробування моделі AAB00, була подібною чи меншою, ніж частота у контрольній групі для 
ретроспективного аналізу (сітка даних Управління з контролю за харчовими продуктами та лікарськими 
засобами США [FDA] для ВОЛ для задньої камери ока), що можна побачити у таблиці 2.
РЕЗУЛЬТАТИ КЛІНІЧНОГО ВИПРОБУВАННЯ монолітної лінзи SENSAR, модель AAB00
Монолітна ВОЛ SENSAR, модель AAB00, є однією з лінз-попередників монолітної ВОЛ TECNIS® OptiBlue, 
модель ZCB00V. Модель лінзи AAB00 і модель ZCB00V — це монолітні складані акрилові лінзи. 
Відмінністю між двома моделями лінз слугує наявність асферичної передньої оптичної поверхні для 
корекції хвильового фронту та додавання в акриловий матеріал, з якого зроблена лінза моделі ZCB00V, 
матеріалу UVAM і хромофору, що поглинає фіолетове світло. Результати клінічного випробовування 
моделі лінзи AAB00 відповідають результатам, що отримані для лінзи моделі ZCB00V. Для оцінки 
монолітної лінзи SENSAR, модель AAB00, було проведено багатоцентрове однобічне відкрите 
непорівняльне клінічне дослідження. Клінічне дослідження було розпочато 30 листопада 2005 року. 
Метою цього дослідження була оцінка безпеки та ефективності лінзи моделі AAB00 для пацієнтів, що 
перенесли видалення катаракти й імплантацію внутрішньоочної лінзи. Після планового видалення 
катаракти шляхом екстракапсулярної екстракції катаракти всі ВОЛ було імплантовано у капсулярні 
мішки з безперервним круговим капсулорексисом. 
Результати, що було отримано у 117 пацієнтів один рік потому, було покладено у основу свідчень на 
користь застосування лінзи цієї конструкції для візуальної корекції афакії. Серед всієї досліджуваної 
групи (123 пацієнти) було 56,9 % пацієнток і 43,1 % пацієнтів; 93,5 % з них належали до європеоїдної 
раси, 4,1 % — до негроїдної, а 2,4 % — до монголоїдної рас. Найкращі результати скоригованої 
гостроти зору вдалечінь для пацієнтів з найсприятливішим анамнезом через 1 рік (330–420 днів) після 
операції наведені у таблиці 3. Крім того, ці дані можна порівняти зі значеннями з розподілу, що був 
запропонований FDA (контрольна група для ретроспективного аналізу) і наведений у таблиці 4.
РЕЗУЛЬТАТИ КЛІНІЧНОГО ВИПРОБУВАННЯ ВОЛ TECNIS® OptiBlue, модель ZV9003
ВОЛ TECNIS® OptiBlue, модель ZV9003, є однією з лінз-попередників монолітної ВОЛ TECNIS® OptiBlue, 
модель ZCB00V. Лінза моделі ZCB00V і лінза моделі ZV9003 вироблені з однакового матеріалу OptiBlue. 
Результати клінічного випробовування моделі лінзи ZV9003 відповідають результатам, що отримані для 
лінзи моделі ZCB00V. У багатоцентровому двобічному подвійному сліпому порівняльному клінічному 
дослідженню з оцінки ВОЛ TECNIS® OptiBlue, модель ZV9003, і Модель лінзи AAB00 і м’якої акрилової 
лінзи з асферичною передньою поверхнею оптичної частини було винайдено, що показники середньої 
найкращої скоригованої гостроти зору в далечінь, середньої бінокулярної контрастної чутливості 
та кольорового зору можна порівняти у пацієнтів, яким було імплантовано лінзу моделі ZV9003 
і  контрольну лінзу. Статистично достовірні покращення спостерігались через 4–6 місяців та один рік 
після операції, причому з урахуванням суб’єктивної оцінки щодо зменшення труднощів під час водіння 
вдень результати свідчили на користь лінзи моделі ZV9003. 
У дослідженні взяли участь усього 250 пацієнтів (у групі імплантації лінзи ZV9003 — 126, у групі 
імплантації контрольної лінзи — 124). У обох групах пацієнтів було більше жінок, ніж чоловіків, 
причому у групі імплантації досліджуваної лінзи було 61,9 % жінок, а у групі імплантації контрольної 
лінзи — 54,8 % жінок. Пацієнти у групі імплантації лінзи моделі ZV9003 були незначно старіше 
(середній вік 73,3 роки), ніж у контрольній групі (середній вік 71,5 роки). У обох групах більшість 
пацієнтів належали до європеоїдної раси (96,0 % у групі імплантації лінзи моделі ZV9003, 96,8 % 
у контрольній групі). Інші пацієнти належали до негроїдної (2,4 % у групі імплантації лінзи моделі 
ZV9003, 2,4 % у контрольній групі), монголоїдної (0,0 % у групі імплантації лінзи моделі ZV9003, 0,8 % 
у контрольній групі) та «іншої» (16 % у групі імплантації лінзи моделі ZV9003, 0,0 % у контрольній 
групі) раси.
Гострота дистанційного зору із максимальною корекцією
Через один рік для 100 % перших очей з лінзою моделі ZV9003 і 99,2 % других очей з лінзою моделі 
ZV9003 гострота дистанційного зору із максимальною корекцією становила 20/40 або вище, що 
перевищило показник сітки даних FDA, що складає 92,5 %. Через один рік для перших очей всіх 
пацієнтів зі сприятливим анамнезом і лінзами моделі ZV9003 найкраща скоригована гострота зору 
вдалечінь становила 20/40 або краще, що перевищило частоту з запропонованого FDA розподілу, 
що складає 96,7 %. Найкращі результати гостроти дистанційного зору із максимальною корекцією 
у пацієнтів через рік після операції наведені у таблиці  5. Крім того, ці дані можна порівняти зі 
показниками сітки даних FDA (контрольна група для ретроспективного аналізу) і наведений у таблиці 6.
Контрастна чутливість
Найкраща скоригована бінокулярна контрастна чутливість була визначена під час огляду, що відбувся 
через 4–6 місяців після операції для оцінки денного та змішаного зору при відповідних режимах 
освітлення без відблисків для різноманітних роздільних здатностей (3,0, 6,0, 12,0 і 18,0 періодів на 
градус). Випробування проводили за допомогою камери освітлення Vector Vision і діаграми контрастної 
чутливості до гармонічних коливань CSV-1000E.
Результати визначення середньої бінокулярної логарифмічної контрастної чутливості для всіх пацієнтів 
через 4–6 місяців були подібними у групах імплантації лінзи моделі ZV9003 і контрольної лінзи для обох 
режимів освітлення та всіх роздільних здатностей (таблиця 7).
Кольоровий зір
Для включення в дослідження всі пацієнти пройшли перевірку бінокулярного кольорового зору за 
допомогою кольорового тесту Ішихари та тесту на кольоровий зір Farnsworth-Munsell D-15. Тест на 
кольоровий зір Farnsworth-Munsell D-15 був проведений знову під час огляду через 4–6 місяців та один 
рік після операції. Через 4–6 місяців 98,3 % (119/121) пацієнтів, яким було імплантовано лінзу моделі 
ZV9003, і 99,2 % (118/119) пацієнтів, яким було імплантовано контрольну лінзу, пройшли перевірку 
на наявність кольорового зору. Один рік потому 99,2 % (118/119) пацієнтів, яким було імплантовано 
лінзу моделі ZV9003, і 95,8 % (115/120) пацієнтів, яким було імплантовано контрольну лінзу, пройшли 
перевірку на наявність кольорового зору (таблиця 8).
Задоволеність пацієнта лікуванням/оцінка якості життя
Для оцінки впливу лінзи на якість життя (стосовно зору) пацієнтам було запропоновано відповісти на 
запитання з двох анкет для суб’єктивної оцінки. Опитування проводилося по телефону незнайомими 
навченими інтерв’юерами після оглядів у межах клінічного дослідження відразу після операції, через 
4–6 місяців і один рік. 
У таблиці 9 наведені дані щодо загальної задоволеності пацієнтів лікуванням і наслідків для зору. Один 
рік потому 94,9 % (112/118) пацієнтів, яким було імплантовано лінзу моделі ZV9003, і 95 % (113/119) 
пацієнтів, яким було імплантовано контрольну лінзу, повідомили, що їх зір в цілому «добрий» чи 
«відмінний».
Статистично достовірна різниця була виявлена між групами імплантації лінз під час порівняння 
оцінок якості зору під час водіння вдень через 4–6 місяців (p=0,0044) і один рік (p=0,0330) після 
операції. Пацієнти, яким була імплантована лінза моделі ZV9003, повідомили, що стикаються 
з  меншими труднощами під час водіння вдень, ніж пацієнти, яким була імплантована контрольна 
лінза (таблиця 10).
Небажані явища
Частота небажаних явищ, що спостерігалися під час клінічного випробування ВОЛ TECNIS® 
OptiBlue, була подібною чи меншою, ніж частота у контрольній групі для ретроспективного аналізу 
(запропонований FDA (Управління з санітарного нагляду за якістю харчових продуктів та медикаментів) 
розподіл для випробування ВОЛ для задньої камери ока), що можна побачити у таблицях 11 и 12. Під 
час дослідження не надійшло повідомлень про стійкі небажані явища. Частота появи небажаних явищ 
при використанні лінзи моделі ZV9003 була нижче, ніж частота, що встановлена FDA.
Найчастішим результатом спостереження за першими очима, про який надійшли повідомлення 
з обох груп імплантації лінз один рік потому, було помутніння задньої капсули кришталика (PCO), 
що траплялося у 25,2 % (30/119) перших очей з лінзою моделі ZV9003 і 35,0 % (42/120) перших 
очей з контрольною лінзою; у більшості повідомлень ці зміни були названі «минущими». Іншими 
частими результатами спостереження за першими очима, про які надійшли повідомлення з обох груп 
імплантації лінз один рік потому, були порушення функції верхнього повіка/придатків, випадання 
скловидного тіла, нестача слізної рідини/сухість очей і патології скловидного тіла. Приблизно через 
шість місяців після операції на одному (0,8  %, 1/119) першому оці з лінзою моделі ZV9003 було 
проведено капсулотомію лазером Nd:YAG (ітрій-алюмінієвий гранат з домішками неодиму), крім того, 
приблизно через три місяці після операції таку капсулотомію було проведено на одному (0,8 %, 1/120) 
оці з контрольною лінзою.
Під час дослідження більшість пацієнтів з обох груп імплантації лінз повідомили про відсутність будь-
яких ускладнень/небажаних явищ. Під час відвідування через 4–6 місяців після операції було виявлено 
один випадок розростання периферичних епітеліальних клітин на одному першому оці з лінзою моделі 
ZV9003. Під час відвідування через один рік після операції не надходило повідомлень про небажані 
явища з боку перших очей з лінзою моделі ZV9003.
Оптичні/зорові симптоми та симптоми порушень функції ока
Під час кожного відвідування у межах клінічного дослідження кожному пацієнту поміж іншим 
ставили питання, що потребує розгорнутої відповіді: «Чи є у Вас будь-які скарги на стан очей чи зору?». 
У  таблиці 13 наведена частота невимушених відповідей про стан очей/зору та симптоми порушень 
з боку ока, що були отримані у обох групах імплантації лінз через один рік після операції. Через 4–6 
місяців після операції найчастішими симптомами з боку очей/зору, про які повідомили пацієнти, яким 
було імплантовано лінзу моделі ZV9003, були нечіткий зір (8,3 %) та райдужні кола (5,0 %). Через 4–6 
місяців після операції пацієнти з контрольної групи частіше за все повідомляли про нечіткий зір (8,3 %) 
та плаваючі помутніння (4,2 %).
Один рік потому у обох групах імплантації лінз найчастішим симптомом з боку очей/зору був 
нечіткий зір (8,4 % випадків серед пацієнтів з лінзою моделі ZV9003 і 12,5 % випадків серед пацієнтів 
з контрольної групи).
Хоча загальна частота випадків нечіткого зору, підвищеної чутливості до денного світла, двоїння, 
райдужних кіл, затуманеного/розмитого зору, нічної сліпоти та фотофобії була високою у обох групах 
імплантації лінз, повідомлення про більшість цих симптомів надходили у ранній післяопераційний 
період (від 1 дня до 1 місяця після операції). Про такі симптоми часто повідомляють після хірургічного 
втручання з приводу катаракти.
Через 4–6 місяців у більшості пацієнтів, яким було імплантовано лінзу моделі ZV9003, найчастіше 
спостерігався такий симптом, як відчуття свербежу/поколювання в оці. Від пацієнтів з контрольної 
групи найчастіше надходили скарги щодо відчуття сухості в оці (10,8 %). Пацієнти з обох груп 
імплантації лінз часто повідомляли про сльозотечу, що з’явилася через 4–6 місяців після операції.
Один рік потому сухість була найчастішим симптомом, про який повідомляли пацієнти, яким була 
імплантована лінза моделі ZV9003 (10,1 %) і контрольна лінза (8,3 %). У обох групах імплантації лінз 
через один рік також часто повідомляли про відчуття свербежу/поколювання в оці.

РЕЗУЛЬТАТИ КЛІНІЧНОГО ВИПРОБУВАННЯ лінзи TECNIS®, модель Z9000
У контрольованому багатоцентровому внутрішньоіндивідуальному клінічному дослідженні лінз Z9000 
(з асферичною передньою поверхнею для корекції хвильового фронту) і акрилових лінз (зі сферичною 
оптичною частиною) було винайдено, що сферична аберація ока були достовірно меншими при 
застосуванні лінзи TECNIS® у порівнянні з акриловою лінзою. Результати перевірки зору з імітацією 
кількох умов водіння вночі (функціональні характеристики зору) і результати перевірки гостроти 
зору були статистично достовірно кращими у випадку очей, у які було імплантовано лінзу TECNIS® 
(очі з лінзою TECNIS®). Клінічна достовірність зменшення сферичної аберації ока була підтверджена 
за допомогою перевірки контрастної чутливості. Функціональна достовірність була підтверджена за 
допомогою імітації умов, що діють під час водіння вночі.
Сферична аберація
Середня сферична аберація очей з лінзами TECNIS® достовірно не відрізнялася від нуля. Цей ефект 
не спостерігався на очах, у які було імплантовано лінзи зі сферичною оптичною частиною. Середня 
різниця сферичної аберації на обох очах пацієнтів статистично достовірно відрізнялася від нуля. На 
зображенні 3 наведені вимірювання середньої сферичної аберації всіх очей, під час яких оцінювали 
корекцію хвильового фронту. Як можна побачити на зображенні, достовірне зменшення сферичної 
аберації очей з лінзою TECNIS® не залежить від віку пацієнта.
На зображенні 4 наведено вимірювання хвильового фронту у 22 пацієнтів, у яких було отримано 
необхідні дані для обох очей.
Гострота зору
У таблиці 14 наведені результати перевірки монокулярної гостроти зору (90 ± 15 днів після операції), 
що були отримані у кожного пацієнта з виборки для оцінки безпеки та підгрупи пацієнтів, у яких 
проводилося вимірювання хвильового фронту та імітація умов водіння вночі.
Контрастна чутливість
Головною метою клінічного дослідження було підтвердження внутрішньоіндивідуальної варіабельності 
якості змішаного (6 кд/м2) зору після операції за допомогою перевірки контрастної чутливості до 
гармонічних коливань під час використання лінзи TECNIS® (Z9000) і лінзи зі сферичною оптичною 
частиною. У цьому клінічному дослідженні результати перевірки контрастної чутливості статистично 
достовірно не відрізнялися. Результати логарифмічної контрастної чутливості у умовах для змішаного 
зору при всіх роздільних здатностях, що були отримані для лінзи моделі Z9000 і контрольної лінзи, 
наведені на зображенні 5.
Імітація умов водіння вночі
Підгрупа пацієнтів (n=29), які були випадковим чином відібрані зі всіх центрів проведення 
дослідження, пройшла перевірку на затвердженому симуляторі водіння вночі. Монокулярний 
зір пацієнтів перевіряли за допомогою імітації умов нормального міського освітлення, міського 
освітлення, що засліплює, нормального сільського освітлення та сільського освітлення, що засліплює.
Симулятор водіння вночі складається з рами кабіни автомобіля з лобовим склом, відеозаписів, 
спрямованих прожекторів, джерел світла, що засліплює, екрана для відтворення відео та комп’ютера. 
У передній частині кабіни передбачено лобове скло з дзеркалом заднього виду, неробочу панель 
приладів, встановлене на дверцятах дзеркало бокового виду, передні сидіння з контурами 
підголівників, ремені безпеки та кермо. Освітлення навколо симулятора було подібним до усереднених 
умов освітлення вночі.
Умови, що діють під час водіння вночі при міському освітленні, імітували довгу пряму міську вулицю, 
по який пересувається автомобіль зі швидкістю 56 кілометрів на годину, з багатьма джерелами 
вуличного світла, іншими автомобілями, світлом від магазинів, що обумовлює високий ступінь 
освітлення навколишнього середовища. Умови, що діють під час водіння вночі у сільській місцевості, 
імітували довгу пряму сільську дорогу, по який пересувається автомобіль зі швидкість 55  миль за 
годину, освітлення навколишнього середовища мінімальне. Кожні умови, що діють під час водіння, 
імітувалися протягом приблизно 30 секунд.
Для перевірки у умовах освітлення, що засліплює, у якості імітації світла фар наступного транспортного 
засобу, що засліплює під час відображення у дзеркалах заднього і бокового виду, використовували 
джерело світла, що засліплює, певного розміру, яке має світити в очі пацієнта. Ступінь засліплення було 
підібрано таким чином, щоб вона призводила до втрати здатності до оцінки відстані на 10 %.
Пацієнтам запропонували визначити і розпізнати цілі, у тому числі біло-зелені інформаційні дорожні 
знаки, чорно-жовті знаки попередження та ознаки небезпеки для пішоходів. Їх також попрохали 
відповісти, коли вони вперше помітили знак або ознаку небезпеки, потім цю відстань було записано. 
Після першого розпізнавання знака чи ознаки небезпеки пацієнтам запропонували відповісти, який 
це був знак, у якому напрямку рухався пішохід, і ці відстані теж були записані. Відповіді пацієнта для 
кожного набору цілей і умов освітлення були усереднені.
На зображеннях 6 і 7 наведено середню різницю між відстанями, де відбулося впізнавання 
і  розпізнавання цілей, для ока з лінзою моделі Z9000, а також відстані, де відбулося впізнавання 
і  розпізнавання цілей, для ока зі сферичною оптичною лінзою для кожного з пацієнтів (середнє 
значення внутрішньоіндивідуальних відмінностей).
У 21 з 24 випробувань різними умовами функціональні показники ока з лінзою моделі Z9000 були 
краще, ніж у ока з контрольною лінзою. Це означає, що лінза Z9000 покращує відстань, де відбувається 
впізнавання і розпізнавання цілей, за умов водіння (у міському та сільському середовищі) та умов 
освітлення (з джерелом світла, що засліплює, та без нього) у порівнянні з контрольною лінзою. 
Функціональні показники очей з лінзою моделі Z9000 були статистично достовірно кращими за 
показники очей з контрольними лінзами під час перевірки за 9  умов. Найбільшою перевагою лінзи 
Z9000 є покращення впізнавання і розпізнавання ознак небезпеки для пішохода у умовах освітлення 
сільської місцевості за наявності джерела світла, що засліплює, та без нього. За цих умов збільшення 
відстані видимості під час пересування на швидкості 55  миль на годину дозволяє у середньому 
отримати приблизно 0,5 додаткових секунд для усвідомлення небезпеки і реагування на появу 
пішохода. Збільшення часу для усвідомлення небезпеки і реагування на 0,5 секунд достовірно збільшує 
час для відхилення, зупинки чи стикання.
Ці дані свідчать про те, що лінзи TECNIS® можуть надавати перевагу з боку безпеки водіям похилого 
віку, а також тим водіям і пішоходам, з якими вони можуть зустрітися на дорозі. Результати цього 
випробування/функціональної перевірки показали, що лінза TECNIS® покращує функціональні 
показники зору, що, у свою чергу, сприяє безпеці пацієнта у інших життєвих ситуаціях, де він може 
потрапити у умови поганої видимості.
Інструкції для застосування
1.  Перед імплантацією огляньте упаковку лінзи, щоб переконатися, що це саме ВОЛ, що лінза має 

необхідну оптичну силу, належну конфігурацію та термін придатності, що не скінчився.
2.  Відкрийте контурну чарункову упаковку та перенесіть лінзу у стерильне середовище. Перевірте 

оптичну силу лінзи.
3.  Ретельно огляньте лінзу, щоб переконатись, що на ній немає сторонніх часток, і що оптичні поверхні 

не мають інших дефектів.
4.  За бажанням перед імплантацією лінзу можна занурити у стерильний збалансований сольовий 

розчин чи промити у ньому.
5.  Компанія AMO рекомендує використовувати держак компанії Emerald-AR і гільзу One Series, 

модель 1CART30, чи рівноцінні інструменти чи системи для встановлення монолітної лінзи TECNIS® 
OptiBlue. Можна використовувати лише ті інструменти для встановлення, що були затверджені та 
схвалені для використання з цією лінзою. Для отримання додаткової інформації див. інструкції для 
використання інструмента чи системи.

Увага! Використання лінзи заборонено, якщо упаковку пошкоджено. Внаслідок цього лінза може 
стати нестерильною.
Обчислення оптичної сили лінзи
Перед операцією лікар має визначити оптичну силу лінзи, що буде імплантована. Способи обчислення 
оптичної сили лінзи наведені у наступних літературних джерелах:
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 N.E.S. 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.
7.  Lowery, M.D., Makker, H., Lang, A. Effect of the speed of sound in Sensar acrylic lenses on pseudophakic 

axial length measurements. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2002 Jul; 28(7):1269-70.
Для отримання додаткової інформації щодо обчислення оптичної сили лінзи лікарі можуть звернутися 
до компанії AMO.
Реєстрація пацієнтів (для США)
Кожний пацієнт, якому було встановлено монолітну ВОЛ TECNIS® OptiBlue, має бути зареєстрований 
у компанії AMO на момент імплантації лінзи. 
Реєстрація здійснюється шляхом заповнення реєстраційної картки імплантата, яку вкладено всередину 
упаковки лінзи, та надсилання до компанії AMO. Реєстрація пацієнта необхідна для проведення 
компанією AMO програми довгострокового спостереження та спрощення надсилання до компанії AMO 
звітів про небажані явища та/чи ускладнення, що можуть загрожувати зору.
Ідентифікаційна картка імплантата поставляється всередині упаковки з лінзою. Ця картка має 
видаватися пацієнту з інструкціями щодо її зберігання, оскільки вона містить ідентифікаційну 
інформацію про імплантацію і повинна показуватись всім офтальмологам у майбутньому.
Звітування
Про всі небажані явища, незалежно від їх важкості та причинного зв’язку з імплантатом, необхідно 
повідомлювати у компанію AMO за телефоном 1-877-266-4543 (тільки США) чи за допомогою місцевого 
представника компанії AMO. У разі нещасного випадку, що загрожує життю, чи серйозного небажаного 
явища треба відразу сповістити компанію AMO (не пізніше 48 годин після появи) по телефону чи факсу 
за допомогою заповненої форми для звітування про небажане явище.
Форма поставки
Монолітна ВОЛ TECNIS® OptiBlue поставляється у стерильному вигляді у контурній упаковці для 
лінз всередині двошарового асептичного пакета, що розшаровується. Подвійна асептична контурна 
чарункова упаковка стерилізована етиленоксидом, і має відкриватись лише у стерильних умовах. 
Пакет і інструкції для використання виробу вкладено до упаковки для зберігання. Зовнішні поверхні 
зовнішньої упаковки нестерильні.
Термін придатності
Термін придатності на упаковці з лінзами є терміном стерильності упаковки. Після закінчення 
вказаного терміну стерильності упаковки імплантація лінзи заборонена.
Правила повернення/обміну виробу
З питань повернення чи обміну лінзи зверніться до місцевого представництва компанії AMO.
Інформування пацієнта
Перед прийняттям рішення про імплантацію внутрішньоочної лінзи кожний пацієнт повинен отримати 
інформацію щодо внутрішньоочних лінз.
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Packer, M., Fine, I.H., Hoffman, R.S., Piers, P.A. Improved functional vision with a modified prolate intraocular 
lens. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 2004 May;30(5):986-92.
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Символ/значення:

 СИМВОЛ ЗНАЧЕННЯ

 Стерилізовано етиленоксидом

 Повторно використовувати заборонено

 Використати до (РРРР-MM-ДД: рік-місяць-день)

 Ознайомлення з інструкціями для застосовування

 Виробник

 Повторно стерилізувати заборонено

 Верхня межа температури

 Берегти від сонячного світла

 Номер моделі

 Номер серії/партії

 Уповноважений представник Європейського Союзу

 Використання заборонено, якщо упаковку пошкоджено

 ДАТА ВИГОТОВЛЕННЯ (РРРР-MM-ДД: рік-місяць-день)
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