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REVISION DESCRIPTION OF CHANGE 
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NOTE:  THE CHANGES THAT ARE MADE TO THE DFU ENGLISH PANEL CONTENT SHOULD ALSO BE 
APPLIED TO THE SECONDARY Z311063S LANGUAGE PANELS.  DFU# Z311063P AND 
Z311063S NEED TO BE KEPT IN SYNC. 

SPECIFICATIONS:     ISSUED 
1. DIMENSIONS: 

a. Horizontal:  38-1/2”  1/32” 
b. Vertical: 19”  1/32” 
c. Flat: 19” x 38-1/2” (Tolerance:  1/32”) 
d. Folded: 3-7/8” x 5-1/2” (Tolerance:  1/8”) 

i. Accordion fold 7 panels to 5-1/2” x 19” 
ii. Right Angle fold to 5-1/2” x 11-5/8” 
iii. 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. POINTS OF USE: JJSV Añasco, Puerto Rico 

8. DATA SHEET LANGUAGES:  
 

English (EN), Graphs, Dutch (NL), German (DE), French (FR), Spanish (ES), Norwegian (NO), Italian (IT), 
Danish (DA), Finnish (FI), Estonian (ET), Brazilian Portuguese (PT) (BR), Portuguese (PT), Swedish (SV), 
Latvian (LV) 
 

 
 
 
 
 
 
 



Uitsluitend op recept verkrijgbaar
Beschrijving van het hulpmiddel
De eendelige TECNIS®-lens van het TECNIS Simplicity™-plaatsingssyteem, model DCB00, is een ultraviolet-
absorberende intraoculaire lens (IOL) voor de achterste oogkamer die sferische aberraties van de cornea compenseert. 
Het accommodatievermogen wordt niet hersteld. Deze lens is ontworpen voor plaatsing in het lenskapsel, waar de lens 
de optische functie van de natuurlijke, kristallijnen lens overneemt. De eendelige IOL's van TECNIS® zijn voorzien van 
een bedrijfseigen, met golffront ontworpen asferische optiek met een rechthoekige achterrand ontworpen voor een 
barrière van 360 graden. De rand van de optiek is gematteerd om mogelijke glanseffecten aan de rand te voorkomen. 
De beeldkwaliteit van de optiek van de TECNIS® is te zien in afbeelding 1.
Het TECNIS Simplicity™-plaatsingsysteem is ontworpen om een steriele, gecontroleerde en aanraakvrije methode te 
bieden voor de plaatsing van de eendelige TECNIS®-lens in het oog. De eendelige TECNIS®-lens is voorgeladen en 
vooraf gemonteerd in het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem. Hierdoor wordt, in vergelijking met een niet-
voorgeladen hulpmiddel, het aantal benodigde stappen ter voorbereiding op het inbrengen van de IOL in het oog 
beperkt. De eendelige TECNIS® IOL van het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem is beschikbaar in het volledige 
dioptriebereik (5,0 D tot 34,0 D) en is compatibel met micro-incisie-operatietechnieken. Het natriumhyaluronaat 
(HA) in de deklaag van de cassette is vervaardigd door middel van microbiologische fermentatie.

Indicaties voor gebruik
Het TECNIS Simplicity™-plaatsingssyteem wordt gebruikt bij het vouwen en inbrengen van de eendelige TECNIS®-
intraoculaire lens voor de correctie van afakie bij volwassenen, bij wie een troebele lens met behulp van 
extracapsulaire cataractextractie verwijderd is. Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om in het kapselzakje te worden 
geplaatst.

Voorzorgsmaatregelen
1. Dit hulpmiddel is geschikt voor eenmalig gebruik. Steriliseer de lens of het TECNIS Simplicity™-

plaatsingssyteem niet opnieuw. Met de meeste sterilisatieapparatuur kan het zachte acryl en het materiaal van 
het voorgeladen inbrenghulpmiddel niet zonder ongewenste bijwerkingen worden gesteriliseerd.

2.  Bewaar het hulpmiddel niet in direct zonlicht of bij een temperatuur onder 5 °C of boven 35 °C.
3.  Autoclaveer het TECNIS Simplicity™-plaatsingsysteem niet.
4.  Schuif de lens pas uit als alles klaar voor de lensimplantatie is.
5.  De inhoud is steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.
6.  De aanbevolen temperatuur voor de implantatie van de lens is minimaal 17 °C.
7.  Het gebruik van uitgebalanceerde zoutoplossing (BSS) of visco-elastische vloeistof is noodzakelijk wanneer er 

met het TECNIS Simplicity™-plaatsingssyteem wordt gewerkt. Voor optimale prestaties tijdens het gebruik van 
een OVD, maakt u gebruik van visco-elastische vloeistof van de HEALON®-productlijn. Het gebruik van BSS met 
additieven is niet onderzocht voor dit product.

8.  Gebruik het systeem niet indien het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem is gevallen of er per ongeluk tegen 
enig onderdeel van het systeem is gestoten toen het systeem zich niet in de doos bevond. De steriliteit van het 
TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem en/of de lens kan aangetast zijn.

9.  Laat de lens niet langer dan 10 minuten in een gevouwen positie. Als het inbrengsysteem op de verkeerde 
wijze wordt gebruikt, kan het haptische materiaal van de eendelige TECNIS®-lens beschadigd raken.

Waarschuwingen
1. Artsen die lensimplantatie overwegen onder een van de volgende omstandigheden, dienen de mogelijke 

risico's tegen de voordelen af te wegen:
a. Patiënten met ernstige recidiverende ontsteking van het voorste of achterste oogsegment of uveïtis.
b. Patiënten bij wie de intraoculaire lens van invloed kan zijn op de mogelijkheid om aandoeningen in het 

achterste oogsegment te observeren, te diagnosticeren of te behandelen.
c. Operatieproblemen ten tijde van de cataractextractie die de kans op complicaties (bijvoorbeeld 

aanhoudende bloeding, ernstige beschadiging van de iris, niet onder controle te brengen overdruk of 
ernstige prolaps of verlies van het corpus vitreum) zouden kunnen vergroten.

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

e. Omstandigheden die tijdens de implantatie tot beschadiging van het endotheel zouden leiden.
f. Een vermoedelijke bacteriële infectie.
g. Patiënten bij wie noch het achterste lenskapsel noch de zonula ciliaris voldoende intact zijn om steun aan 

de IOL te verschaffen.
h. Kinderen jonger dan 2 jaar komen niet in aanmerking voor intraoculaire lenzen.

2. Probeer het TECNIS Simplicity™-plaatsingssyteem of onderdelen ervan niet te demonteren, aan te passen of te 
wijzigen. Dit kan de werking en/of structurele integriteit van het ontwerp aanmerkelijk beïnvloeden.

3. Gebruik de cassette van het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem niet als deze voorafgaand aan de 
implantatie gebarsten of gespleten is.

4. Implanteer de lens niet als de tip van de steel de lens niet verder schuift of in het TECNIS Simplicity™-
plaatsingssysteem is komen vast te zitten. 

5. Als u de lens aanvankelijk uitschuift (afbeelding 10), moet de zuiger snel worden uitgeschoven. Stop of schuif 
de lens niet terug tijdens het uitschuiven van de zuiger. Hierdoor kan de lens onjuist worden gevouwen.

6. Nadat de lens aanvankelijk is uitgeschoven (afbeelding 10) en een halve slag is gedraaid (afbeelding 11), 
beweegt u de zuiger pas naar voren als alles klaar voor de implantatie van de lens is. Als de zuiger te vroeg naar 
voren wordt geschoven, kan de lens in de cassette komen vast te zitten.

7. De lens en het TECNIS Simplicity™-plaatsingssyteem dienen te worden weggeworpen indien de gevouwen lens 
zich langer dan 10 minuten in de cassette bevindt. Indien u dit niet doet, kan de lens in de cassette komen vast 
te zitten.

8. De hulpmiddelen voor eenmalig gebruik van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. zijn voorzien van 
gebruiks- en hanteringsinstructies, waardoor de kans op blootstelling aan omstandigheden die nadelige 
gevolgen kunnen hebben voor het product, de patiënt of de gebruiker tot een minimum wordt beperkt. 
Wanneer het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem wordt gebruikt conform de gebruiksaanwijzing, wordt het 
risico op infectie en/of ontsteking door besmetting tot een minimum beperkt.

9. Als eenmalige hulpmiddelen van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. opnieuw worden gebruikt/
gesteriliseerd of herverwerkt, kan dit fysieke beschadiging van het medische hulpmiddel, het niet naar 
behoren functioneren van het medische hulpmiddel en ziekte of letsel bij de patiënt vanwege infectie, 
ontsteking, en/of ziekte vanwege productverontreiniging, besmetting en onvoldoende productsteriliteit tot 
gevolg hebben.

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

11. Het gebruik van visco-elastische vloeistof met methylcellulose wordt niet aanbevolen, aangezien deze niet met 
het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem is gevalideerd.

Bijwerkingen
Op 10 augustus 2007 was de frequentie van bijwerkingen die tijdens het klinische onderzoek van het model AAB00 
optraden gelijk aan of lager dan die van de historische controlegroep (FDA-stelsel voor IOL's voor de achterste 
oogkamer), zie tabel 1.

Klinisch onderzoek (Eendelige SENSAR-lens, model AAB00):
De moederlens van de TECNIS® ZCB00-lens is model AAB00. Het verschil tussen lensmodel ZCB00 en lensmodel 
AAB00 is de met een golffront ontworpen asferische, optische voorzijde van lensmodel ZCB00. De klinische 
resultaten van het onderzoek van lensmodel AAB00 zijn van toepassing op lensmodel ZCB00. Er is een multicenter, 
unilateraal, open-label, niet-vergelijkend klinisch onderzoek uitgevoerd voor de eendelige SENSAR-lens, model 
AAB00. Het 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 werden behaald bij 117 patiënten die gedurende één jaar werden 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% had een donkere huidskleur en 2,4% was van Aziatische afkomst. In tabel 2 staan de 
gecorrigeerde beste resultaten van de visuele scherpte voor veraf van de 'beste' patiënten na 1 jaar (330-420 dagen) 
postoperatief. In tabel 3 worden de gegevens bovendien vergeleken met de waarden uit het FDA-stelsel (historische 
controlegroep).

Klinisch onderzoek (TECNIS®-lens, model Z9000):
Uit een gecontroleerd, multicenter, intra-individueel klinisch onderzoek naar de Z9000-lens (met golffront 
ontworpen, asferische voorzijde) en een acryl lens (sferische optiek) bleek dat de sferische aberratie van het oog 
significant kleiner was met de TECNIS®-lens dan met de acryllens. De resultaten van de gesimuleerde nachtrijtaak 
(functionele visus) onder verschillende testcondities en de resultaten van de visuele scherpte waren significant 
beter voor de ogen waarin de TECNIS®-lens was geïmplanteerd (TECNIS®-ogen). Het klinische belang van de afname 
in sferische aberraties in het oog werd aangetoond met behulp van het testen van de contrastgevoeligheid. Het 
functionele belang werd aangetoond met behulp van de gesimuleerde nachtrijtaak.
Sferische aberratie
De gemiddelde oculaire sferische aberratie in de TECNIS®-ogen week niet significant af van nul. Dit gold niet voor de 
ogen waarin de lens met de sferische optiek geïmplanteerd was. Het gemiddelde verschil in oculaire sferische 
aberratie tussen de twee ogen van de patiënten week statistisch significant af van nul. In afbeelding 2 staan de 
gemiddelde sferische aberratiewaarden van alle ogen met bruikbare golffrontmetingen. Zoals uit de afbeelding 
blijkt, was de significante afname in sferische aberratie in de TECNIS®-ogen niet afhankelijk van leeftijd.
In afbeelding 3 staan de golffrontmetingen van de 22 patiënten voor wie bruikbare gegevens voor beide ogen 
beschikbaar waren.
Visuele scherpte
De resultaten van de monoculaire visuele scherpte (90  ±  15  dagen postoperatief ) van iedere patiënt in het 
veiligheidsonderzoek en de subset patiënten bij wie golffrontmetingen werden gedaan en die de gesimuleerde 
nachtrijtaak hebben volbracht, worden in tabel 4 weergegeven.
Contrastgevoeligheid
Het primaire doel van het klinisch onderzoek was met behulp van een contrastgevoeligheidstest met sinusgolven 
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-logcontrastgevoeligheid bij alle 
geteste spatiële frequenties voor de Z9000-lens en de controlelens worden in afbeelding 4 weergegeven.
Gesimuleerde nachtrijtaak
Een subset van patiënten (29) die willekeurig uit alle onderzoekscentra zijn geselecteerd, is getest in een 
gevalideerde simulator voor nachtrijden. De patiënten werden monoculair getest onder de volgende gesimuleerde 
lichtomstandigheden: binnen de stad normaal, binnen de stad verblinding, buiten de stad normaal en buiten de 
stad 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 landschap binnen de stad voor de rijvaardigheidstaak bestond uit een lange, rechte stadsstraat met 
een gesimuleerde rijsnelheid van 35  mijlen per uur (56  kilometer per uur) en een verscheidenheid aan 
straatlantaarns, auto’s, winkelverlichting en borden die een hoge mate van omgevingslicht creëerden. Het 
nachtelijke landschap buiten de stad was een lange, rechte provinciale weg met een rijsnelheid van 55 mijlen per 
uur (89  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 werd gereflecteerd en in de ogen van de proefpersoon scheen. De mate van verblinding werd 
zo ingesteld dat er een verlies van 10% in de detectieafstand optrad.
De proefpersonen werden gevraagd doelen te detecteren en te identificeren, waaronder groene 
snelweginformatieborden met witte letters, gele waarschuwingsborden met zwarte letters en plotseling 
overstekende voetgangers. Ze werden gevraagd te reageren zodra ze het bord of de voetganger 
detecteerden, waarna de detectieafstanden werden genoteerd. De proefpersonen werden vervolgens 
gevraagd te reageren wanneer ze het bord of het gevaar voor het eerst konden identificeren, bijvoorbeeld 
wanneer ze konden lezen wat er op het bord stond of in welke richting de voetganger liep, waarna de 
identificatieafstanden werden genoteerd. Van alle patiënten werd het gemiddelde van de responsen voor 
iedere doelset en zichtconditie berekend.
In afbeelding 5 en 6 wordt per proefpersoon het gemiddelde verschil tussen de detectie- en de 
identificatieafstand voor het Z9000-oog en de detectie- en de identificatieafstand voor het oog met de 
sferische optiek weergegeven (het gemiddelde van de intra-individuele verschillen).
De Z9000-ogen presteerden functioneel beter dan de controleogen in 21 van de 24 testcondities. Dit 
betekent dat de Z9000-lens, in vergelijking met de controlelens, in alle landschappen (binnen en buiten 
de stad) en alle zichtomstandigheden (met/zonder verblinding) zowel de detectie- als de 
identificatieafstand verbetert. Z9000-ogen presteerden statistisch significant beter dan de controleogen 
in 9 van de testcondities. Het grootste voordeel van de Z9000-lens was de verbeterde detectie- en 
identificatieafstand van de plotseling overstekende voetganger onder zichtomstandigheden buiten de stad met en 

zonder verblinding. Onder deze omstandigheden leidt een toename in de gezichtsafstand bij 55  mijlen per uur 
(89 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 0,5 seconde 
is functioneel significant als het gaat om het uitvoeren van een ontwijkende handeling, stoptijd of een 
botsingseffect.
Deze bevindingen suggereren dat TECNIS®-lenzen een betekenisvol veiligheidsvoordeel opleveren voor oudere 
autobestuurders en de autobestuurders en voetgangers waarmee zij de weg delen. De resultaten van deze 
rijvaardigheids-/functionele test tonen aan dat de TECNIS®-lens de functionele visus verbetert, waardoor de 
veiligheid van de patiënt ook in andere leefsituaties met slechte zichtomstandigheden toeneemt.

Gedetailleerde beschrijving van het hulpmiddel
Optiek van de lens
1. Optisch materiaal: optisch helder, zacht, vouwbaar, waterafstotend acryl met een covalent gebonden 

UV-absorber. Volledige overbrenging van blauw golflengtelicht voor optimale scotopische gevoeligheid.
2. Sterkte: dioptriesterkte van +5,0 tot +34,0 in stappen van 0,5 dioptrie
3. Dikte optisch midden: 0,722 mm (+20,0 dioptrie)
4. Ontwerp rand van optiek: PROTEC 360 rechthoekige achterrand
5. Brekingsindex: 1,47 bij 35 °C
6. Lichttransmissie: UV-uitschakeling bij 10% T voor een +5,0 dioptrielens (dunste) en een +34,0 dioptrielens 

(dikste) is in afbeelding 7 te zien.

Haptiek
1. Materiaal: zacht, vouwbaar, waterafstotend acryl met een covalent gebonden UV-absorber.
2. Eendelige lens
3. Configuratie: TRI-FIX ontwerp, gemodificeerde C, geïntegreerd in optiek
4. Dikte haptiek: 0,46 mm

Instructies voor gebruik
Lees alle instructies door voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
Gebruiksaanwijzing
1. Controleer voordat u de omverpakking opent de informatie op het label aangaande het model, de 

dioptriesterkte, de juiste configuratie en de uiterste gebruiksdatum van de lens.
2.  Na het openen van de omverpakking van de eendelige TECNIS® IOL van het TECNIS Simplicity™-

plaatsingssysteem, moet u de verpakking van het hulpmiddel op beschadiging controleren en controleren of de 
informatie op het hulpmiddel (model, sterkte en serienummer van de lens) overeenkomt met de informatie op 
het label op de omverpakking.

3.  Trek de blisterverpakking open en neem het plaatsingssysteem uit de tray. Plaats de tray op het steriele 
gedeelte. Gebruik het hulpmiddel niet indien de verpakking beschadigd of de afsluiting aangetast is. Als het 
hulpmiddel gebreken vertoont, moet u een ander TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem gebruiken.

4.  Gebruik BSS of OVD als hydratatiemethode met behulp van een canule. Plaats de canule in de hydratatiepoort 
en vul de cassette volledig, van de punt tot de hydratatiepoort, zonder de lensruimte te vullen (afbeeldingen 
8 en 9). Ga vervolgens door naar stap 5.

5. Haal het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem voorzichtig uit de tray. Als u de tip van het TECNIS Simplicity™-
plaatsingssysteem aanraakt, kan deze beschadigen. Inspecteer de tip om er zeker van te zijn dat deze niet 
beschadigd is.

6.  Schuif de zuiger snel en in een continue beweging naar voren (bijvoorbeeld in minder dan 1 seconde), totdat 
deze bij het schroefdraad stopt (afbeelding 10). Stop of schuif de lens niet terug tijdens het uitschuiven van 
de zuiger.

7.  Draai de knop een halve slag naar rechts om de lens in de wachtpositie te plaatsen (afbeelding 11). Beweeg 
de zuiger pas naar voren als alles klaar voor de implantatie van de lens is. Laat de lens gedurende maximaal 10 
minuten in deze positie. Om de haptische vrijgavetijd zoveel mogelijk te beperken, raden we u aan dit 
minimaal 3 minuten te doen. Gebruik het hulpmiddel niet als het 10 minuten of langer is blootgesteld.

8.  Ga door met het implanteren van de lens door de tip van het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem via de 
incisie in te brengen met de schuine kant van de tip omlaag gericht. Draai de knop van de zuiger rechtsom om 
de lens voorzichtig te schuiven. De lens moet binnen één minuut zijn ingebracht. Draai de knop verder totdat 
de lens volledig van de tip van het TECNIS Simplicity™-systeem loskomt.

9. Draai de knop van de zuiger linksom om de lens voorzichtig terug te trekken.
10. Gooi het hulpmiddel weg. Het TECNIS Simplicity™-plaatsingsysteem mag niet worden hergebruikt.
Let op: Gebruik de lens niet als de verpakking beschadigd is. De steriliteit van de lens kan aangetast zijn.

Berekening van de lenssterkte
De arts dient voor de operatie de sterkte van de te implanteren lens te bepalen. Methoden voor berekening van 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., and Ruiz, R.S.. A three-part 
system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
14:17-24.

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

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

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

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

Artsen die nadere informatie over de berekening van de lenssterkte wensen, kunnen contact opnemen met Johnson 
& Johnson Surgical Vision, Inc.

Paragraaf patiëntenregistratie (voor VS)
Iedere patiënt die een eendelige TECNIS® IOL ontvangt, dient ten tijde van de lensimplantatie bij Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. te worden geregistreerd.
U kunt de patiënt registreren door de in de lensverpakking bijgesloten implantaatregistratiekaart in te vullen en 
naar Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. te sturen. Patiëntenregistratie is van essentieel belang voor het 
langlopende programma van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. voor follow-up van patiënten en zal voor 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. van nut zijn bij het optreden naar aanleiding van meldingen van 
bijwerkingen en/of gezichtsvermogenbedreigende complicaties.
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.

Melding
Elk incident, ongeacht de ernst en de vraag of dit is toe te schrijven aan het implantaat, dient te worden gemeld 
door contact op te nemen met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. In 
geval van een levensbedreigend incident of een ernstige bijwerking moet Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
hiervan onmiddellijk telefonisch en door het faxen van een ingevuld bijwerkingenformulier op de hoogte worden 
gebracht (binnen 48 uur na detectie).

Levering
Eendelige TECNIS®-lenzen worden steriel en voorgeladen in het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem in een enkele 
aseptische blisterverpakking geleverd. De enkele aseptische blisterverpakking is gesteriliseerd met ethyleenoxide 
en dient uitsluitend onder steriele omstandigheden te worden geopend. De verpakking en productlabels zitten in 
een omverpakking. De buitenkant van de verpakking is niet steriel. De aanbevolen opslagtemperatuur is 25 °C.

Uiterste gebruiksdatum
De uiterste gebruiksdatum op de verpakking van het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem is de vervaldatum van 
de steriliteit. Na de aangegeven vervaldatum van de steriliteit mag het TECNIS Simplicity™-plaatsingssysteem niet 
worden gebruikt en de lens niet worden geïmplanteerd.

Retour-/omruilbeleid
Neem contact op met uw plaatselijke vestiging van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. over het retour-/
omruilbeleid 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.

Verklaring van de symbolen:

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET HERGEBRUIKEN

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

GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN

NIET OPNIEUW STERILISEREN

FABRIKANT

GEMACHTIGDE VERTEGENWOORDIGER IN DE EUROPESE GEMEENSCHAP

TEMPERATUURLIMIET

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS

NIET BEWAREN IN DIRECT ZONLICHT

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

CATALOGUSNUMMER

SERIENUMMER

 SYMBOOL NEDERLANDS
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TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX en PROTEC zijn handelsmerken van Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.

Product van de VS

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

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

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

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

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

Ärzte, die weitere Informationen zur Berechnung der Linsenstärke benötigen, können sich an Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. wenden.

Patientenregistrierung (für USA)
Jeder Patient, der eine einteilige TECNIS®-IOL erhält, muss zum Zeitpunkt der Linsenimplantation bei Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. registriert werden.
Die Registrierung erfolgt durch Ausfüllen der der Linsenpackung beigefügten Implantations-Registrierungskarte 
und Senden derselben an Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Die Patientenregistrierung ist eine wichtige 
Voraussetzung für das Langzeit-Follow-up von Patienten durch Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. und 
unterstützt Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. dabei, auf Meldungen über unerwünschte Wirkungen 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 bei jedem 
zukünftigen Augenarztbesuch vorzulegen.

Meldung von unerwünschten Ereignissen
Der jeweils zuständige Vertreter von Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. ist über alle Zwischenfälle und 
unerwünschten Ereignisse zu informieren, unabhängig davon, wie ernst diese sind und ob sie auf die Implantation 
zurückzuführen sind. Bei lebensbedrohlichen Vorfällen oder schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen ist 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. unverzüglich (nicht später als 48 Stunden nach dem Vorfall) telefonisch zu 
informieren. Außerdem ist ein Formular über schwerwiegende unerwünschte Ereignisse auszufüllen und an 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. zu faxen.

Lieferform
Einteilige TECNIS®-Linsen werden steril und im vorgeladenen TECNIS Simplicity™-Implantationssystem in einem 
einfachen aseptischen Transfer-Aufreißbeutel geliefert. Der einfache 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 Beutels sind unsteril. Es wird eine 
Lagertemperatur von 25 °C empfohlen.
Verfallsdatum
Das Verfallsdatum auf dem TECNIS Simplicity™-Implantationssystem ist das Verfallsdatum der Sterilität. Nach 
Ablauf des angegebenen Verfallsdatums für die Sterilität sollte das TECNIS Simplicity™-Implantationssystem nicht 
mehr verwendet und die Linse nicht implantiert werden.

Rückgabe/Umtausch
Informationen über Rückgabe oder Umtausch von Linsen erteilt Ihnen gerne die zuständige Niederlassung von 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

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

Symbol/Erklärung:

MIT ETHYLENOXID STERILISIERT

NICHT WIEDERVERWENDEN

VERFALLSDATUM (JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

HERSTELLER

AUTORISIERTE VERTRETUNG IN DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFT

TEMPERATURBESCHRÄNKUNG

BEI BESCHÄDIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

VOR DIREKTER SONNENEINSTRAHLUNG SCHÜTZEN

HERSTELLUNGSDATUM (JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)

KATALOGNUMMER

SERIENNUMMER

 SYMBOL DEUTSCH

TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX und PROTEC sind Handelsmarken von Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.

Produziert in den USA

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

Exclusivement sur ordonnance
Description du dispositif
La lentille monobloc TECNIS® avec système d’injection TECNIS Simplicity™, modèle DCB00 est une lentille 
intraoculaire (IOL) de chambre postérieure absorbant le rayonnement ultraviolet qui compense les 
aberrations sphériques de la cornée. L’accommodation n’est pas restaurée. Cette lentille est conçue pour 
être placée dans le cristalloïde où elle se substitue à la fonction optique du cristallin naturel. L’IOL 
monobloc TECNIS® est dotée d’une optique asphérique à front d’onde de marque déposée avec un bord 
optique postérieur carré conçu pour fournir une barrière à 360 degrés. Le bord de l’optique est dépoli afin 
de réduire les effets potentiels d’éblouissement de bord. La qualité de l’image de l’optique TECNIS® est 
illustrée sur la Figure 1.
Le système d’injection TECNIS Simplicity™ est conçu pour permettre une mise en place stérile, contrôlée 
et sans contact de la lentille monobloc TECNIS® dans l’œil. La lentille monobloc TECNIS® est préchargée et 
prémontée dans le système d’injection TECNIS Simplicity™. Cela réduit le nombre d’étapes requises pour 
préparer l’IOL à l’introduction dans l’œil par rapport à un dispositif non préchargé. L’IOL monobloc 
TECNIS® avec système d’injection TECNIS Simplicity™ est disponible dans toutes les dioptries (de 5,0 D à 
34,0 D) et compatible avec des techniques de chirurgie par micro-incision. L’hyaluronate de sodium (HA) 
utilisé dans le revêtement de la cartouche est produit selon une méthode de fermentation 
microbiologique.

Indications
Le système d’injection TECNIS Simplicity™ est utilisé pour plier et faciliter l’insertion de la lentille 
intraoculaire monobloc TECNIS® indiquée pour la correction visuelle de l’aphakie chez les patients adultes 
après extraction d’une cataracte extracapsulaire. Ces dispositifs sont destinés à être placés dans le sac 
capsulaire.

Précautions
1. Il s’agit d’un dispositif à usage unique ; ne pas restériliser la lentille ou le système d’injection TECNIS 

Simplicity™. La plupart des stérilisateurs ne sont pas dotés des équipements nécessaires pour 
stériliser les matériaux souples acryliques ni les matériaux de l’insérateur préchargé sans effets 
indésirables.

2.  Ne pas entreposer le dispositif à la lumière directe du soleil ou à une température inférieure à 5 °C ou 
supérieure à 35 °C.

3.  Ne pas stériliser le système d’injection TECNIS Simplicity™ en autoclave.
4.  Ne pas faire avancer la lentille avant d’être prêt à l’implanter.
5.  Le contenu est stérile à condition que l’étui ne soit ni ouvert ni endommagé.
6.  La température recommandée pour l’implantation de la lentille est d’au moins 17 °C.
7.  L’utilisation d’une solution saline équilibrée (BSS) ou viscoélastique est nécessaire avec le système 

d’injection TECNIS Simplicity™. Pour des performances optimales avec l’OVD, utiliser la gamme de 
solutions viscoélastiques HEALON®. L’utilisation d’une BSS contenant des additifs n’a pas été étudiée 
pour ce produit.

8.  Ne pas utiliser le système d’injection TECNIS Simplicity™ si celui-ci est tombé ou si l’un de ses 
composants a accidentellement reçu un choc après le déballage. La stérilité du système d’injection 
TECNIS Simplicity™ et/ou de la lentille peut être compromise.

9.  Ne pas laisser la lentille en position repliée pendant plus de 10 minutes. Si le système d’implantation 
n’est pas correctement utilisé, les éléments haptiques de la lentille intraoculaire monobloc TECNIS® 
peuvent être endommagés.

Avertissements
1. Les médecins envisageant une implantation de lentille dans l’un des cas suivants doivent peser les 

risques et les avantages éventuels :
a. Patients atteints d’une inflammation grave chronique du segment antérieur ou postérieur ou 

d’une uvéite.
b. Patients chez lesquels la lentille intraoculaire risque de compromettre la possibilité d’observer, 

de diagnostiquer ou de traiter les maladies du segment postérieur.
c. Difficultés chirurgicales au moment de l’extraction de la cataracte, susceptibles d’accroître le 

risque de complications (par exemple, saignements persistants, lésion importante de l’iris, 
pression positive non contrôlée, perte ou prolapsus vitréen important).

d. Œil déformé suite à un traumatisme précédent ou à un trouble du développement dans lequel 
une prise en charge appropriée de l’IOL n’est pas possible.

e. Circonstances entraînant la lésion de l’endothélium pendant l’implantation.
f. Infection microbienne suspectée.
g. Patients chez lesquels l’intégrité de la capsule postérieure ou des zonules n’est pas suffisante 

pour supporter les IOL.
h. Les enfants de moins de deux ans ne sont pas des candidats appropriés pour les lentilles 

intraoculaires.
2. Ne pas essayer de démonter ou de modifier le système d’injection TECNIS Simplicity™ ou l’un ses 

composants sous risque d’affecter considérablement son fonctionnement et/ou son intégrité 
structurelle.

3. Ne pas utiliser si la cartouche du système d’injection TECNIS Simplicity™ est craquelée ou fissurée 
avant l’implantation.

4. Ne pas implanter la lentille si l’embout de la tige ne fait pas avancer la lentille ou se bloque dans le 
système d’injection TECNIS Simplicity™. 

5. Au moment de l’avancement initial de la lentille (Figure  10), il est essentiel de faire avancer 
rapidement le piston. Ne pas arrêter ou freiner au moment de faire avancer le piston. Cela risquerait 
de plier la lentille de façon inadéquate.

6. Après l’avancement initial de la lentille (Figure  10) et la rotation d’un demi-tour (Figure  11), ne 
pas faire avancer le piston avant d’être prêt à implanter la lentille. Sinon, la lentille risquerait de 
rester coincée dans la cartouche.

7. La lentille et le système d’injection TECNIS Simplicity™ doivent être mis au rebut si la lentille est 
restée pliée dans la cartouche pendant plus de 10  minutes. Sinon, la lentille risquerait de rester 
coincée dans la cartouche.

8. Les dispositifs médicaux à usage unique Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. sont accompagnés 
d’instructions d’utilisation et de manipulation afin de minimiser l’exposition à des conditions 
susceptibles de mettre en péril le produit, le patient ou l’utilisateur. Utilisé conformément au mode 
d’emploi, le système d’injection TECNIS Simplicity™ minimise les risques d’infection et/ou 
d’inflammation associés à une contamination.

9. La réutilisation/restérilisation/le retraitement des dispositifs à usage unique Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. peut endommager physiquement le dispositif médical, empêcher son 
fonctionnement normal, blesser le patient ou le rendre malade en raison d’une infection, d’une 
inflammation et/ou d’une maladie causée par une contamination du produit, la transmission d’une 
infection ou un défaut de stérilité du produit.

10. L’IOL monobloc TECNIS® doit être placée entièrement dans le sac capsulaire et non dans le sulcus 
ciliaire.

11. Les solutions viscoélastiques de méthylcellulose ne sont pas recommandées car leur utilisation avec 
le système d’injection TECNIS Simplicity™ n’a pas été validée.

Événements indésirables
Depuis le 10  août 2007, l’incidence des effets indésirables observés pendant l’essai clinique du modèle 
AAB00 est similaire ou inférieure à celle observée sur la population témoin historique (grille FDA pour les 
IOL de chambre postérieure), comme illustré dans le Tableau 1.

Essai clinique (lentille monobloc SENSAR, modèle AAB00) :
La lentille mère de la lentille TECNIS® ZCB00 est le modèle AAB00. La différence entre les modèles ZCB00 
et AAB00 tient à la surface optique antérieure asphérique à front d’onde de la lentille ZCB00. Les résultats 
cliniques de l’investigation du modèle de lentille AAB00 sont pertinents pour le modèle ZCB00. Le modèle 
AAB00 de lentille monobloc SENSAR a fait l’objet d’une étude clinique ouverte, multicentrique, 
unilatérale et non comparative. L’essai clinique a débuté le 30 novembre 2005. Il visait à évaluer 
l’innocuité et l’efficacité du modèle de lentille AAB00 chez les patients ayant subi une extraction de la 
cataracte et l’implantation d’une lentille intraoculaire. Après l’extraction de cataracte extracapsulaire de 
routine, toutes les IOL ont été implantées dans le sac capsulaire avec un capsulorhexis curviligne continu.
Les résultats obtenus auprès de 117  patients suivis pendant un an ont constitué la base des données 
préconisant l’utilisation de ce modèle de lentille pour la correction visuelle de l’aphakie. La population 
d’étude globale (123 patients) comptait 56,9 % de femmes et 43,1 % d’hommes. 93,5 % étaient de type 
indo-européen, 4,1  % de type africain et 2,4  % de type asiatique. Les résultats de la meilleure acuité 
visuelle à distance avec correction pour les meilleurs cas à 1 an (330-420 jours) après l’intervention sont 
fournis dans le Tableau 2. Les données comparées aux valeurs des grilles de la FDA (contrôle historique) 
sont présentées dans le Tableau 3.

Essai clinique (lentille TECNIS®, modèle Z9000) :
Dans une recherche clinique contrôlée, multicentrique et intra-individuelle de la lentille Z9000 (surface 
antérieure asphérique à front d’onde) et d’une lentille acrylique (optique sphérique), l’aberration 
sphérique de l’œil était nettement moindre avec la lentille TECNIS® qu’avec la lentille acrylique. Les 
résultats de simulation de conduite de nuit (vision fonctionnelle) dans plusieurs des conditions testées et 
les résultats d’acuité visuelle ont été statistiquement meilleurs pour les yeux porteurs de la lentille 
TECNIS® (yeux TECNIS®). La signification clinique de la réduction de l’aberration sphérique de l’œil devait 
être démontrée au moyen de tests de sensibilité au contraste. La signification fonctionnelle devait être 
démontrée par le biais d’une simulation de conduite de nuit.
Aberration sphérique
L’aberration sphérique moyenne des yeux TECNIS® n’était pas significativement différente de zéro. Cela 
n’était pas vrai pour les yeux implantés avec la lentille à optique sphérique. La différence moyenne de 
l’aberration sphérique de l’œil entre les deux yeux des patients était statistiquement sensiblement 
différente de zéro. La Figure 2 fournit les mesures d’aberration sphérique moyenne de tous les yeux avec 
des mesures de front d’onde évaluables. Comme le montre la figure, la réduction significative de 
l’aberration sphérique des yeux TECNIS® était indépendante de l’âge.
La Figure 3 présente les mesures de front d’onde des 22 patients offrant des données évaluables pour les 
deux yeux.
Acuité visuelle
Les résultats de l’acuité visuelle monoculaire (90 ± 15 jours postopératoires) de chaque patient dans la 
population de sécurité et dans le sous-ensemble de patients ayant subi une mesure de front d’onde et 
une simulation en conduite de nuit sont présentés dans le Tableau 4.
Sensibilité au contraste
Le principal objectif de la recherche clinique était de démontrer la différence mésopique (6 cd/m2) intra-
individuelle de la qualité postopératoire de la vision au moyen d’un test de sensibilité au contraste 
sinusoïdal entre la lentille TECNIS® (Z9000) et une lentille à optique sphérique. Dans cette recherche 
clinique, les résultats de sensibilité au contraste n’étaient pas sensiblement différents. Les résultats de 
sensibilité au contraste mésopique à toutes les fréquences spatiales testées pour la Z9000 et la lentille de 
contrôle sont présentés à la Figure 4.
Simulation de conduite de nuit
Un sous-ensemble de patients (29) sélectionnés en aléatoire dans les divers sites d’enquête a subi des 
tests dans un simulateur de conduite de nuit validé. Les patients ont été testés en mode monoculaire 
dans une simulation d’éclairage urbain normal et éblouissant et d’éclairage hors-agglomération normal 
et éblouissant.

Le simulateur de conduite de nuit était constitué d’un habitacle/cabine automobile équipé d’un pare-
brise, d’un paysage vidéo et de projecteurs cibles, de sources d’éblouissement, d’un écran d’affichage et 
d’un ordinateur. La cabine avant était équipée d’un pare-brise avec rétroviseur, d’un tableau de bord non 
opérationnel, d’un rétroviseur latéral monté sur portière, de sièges avant dotés d’appui-têtes contourés, 
de ceintures de sécurité et d’un volant. L’éclairage ambiant du simulateur était similaire aux paysages de 
conduite de nuit classiques.
La scène de conduite de nuit en milieu urbain montrait une longue rue rectiligne avec un véhicule 
circulant à une vitesse de 35  mi/h (56  km/h), et présentant divers feux de circulation, automobiles, 
enseignes et panneaux lumineux créant un niveau élevé d’éclairage ambiant. La scène de conduite de 
nuit hors-agglomération montrait une longue route rectiligne avec un véhicule circulant à une vitesse de 
55  mi/h (89  km/h) et présentant un éclairage ambiant minimum. Chaque scène de conduite durait 
environ 30 secondes.
Pour tester la conduite en conditions d’éblouissement, la source éblouissante à taille constante simulait le 
reflet éblouissant en conditions réelles des phares d’un véhicule situé derrière le conducteur, réfléchi dans 
les rétroviseurs arrière et latéral positionnés de façon à éblouir les yeux du patient. Le volume 
d’éblouissement était réglé de façon à produire une perte de 10 % dans la distance de détection.
Il était demandé aux patients de détecter et d’identifier les cibles, y compris les indications blanc sur fond 
vert des panneaux de signalisation autoroutiers nord-américains, les panneaux indiquant un danger noir 
sur fond jaune et les dangers pour les piétons. Il était demandé aux patients de réagir dès la détection du 
panneau ou du danger, et les distances de détection étaient ensuite enregistrées. Il fut ensuite demandé 
aux patients de réagir dès l’identification du panneau ou du danger, autrement dit de réagir à la 
signification du panneau, au sens de la marche des piétons, et les distances d’identification ont été 
ensuite enregistrées. Les réactions moyennes des patients à chaque groupe de cibles et les conditions de 
visibilité ont été calculées.
Les Figures 5 et 6 présentent la différence moyenne entre les distances d’identification et de détection 
avec le test de l’œil Z9000 et avec la lentille à optique sphérique pour chaque sujet (la moyenne des 
différences intra-individuelles).
Les yeux Z9000 présentaient une efficacité supérieure aux yeux de contrôle dans 21 conditions sur les 24 
testées. Autrement dit, la lentille Z9000 améliore les distances d’identification et de détection dans toutes 
les situations de conduites (en agglomération et hors agglomération) et les conditions de visibilité (avec/
sans éblouissement) par rapport à la lentille de contrôle. Les yeux Z9000 présentaient une efficacité 
sensiblement supérieure en termes statistiques aux yeux de contrôle dans 9 des conditions testées. Le 
grand avantage de la lentille Z9000 est d’augmenter la détection et l’identification des dangers pour les 
piétons par visibilité hors-agglomération avec et sans éblouissement. Dans ces conditions, la distance de 
visibilité accrue à 55 mi/h (89 km/h) assure un temps moyen de perception et de réaction accru d’environ 
0,5 seconde des dangers posés aux piétons. Une augmentation de 0,5 seconde du temps de réaction et de 
perception est fonctionnellement significative car elle augmente d’autant le temps de réaction, pour 
prendre une mesure d’évitement, s’arrêter ou atténuer l’impact.
Ces résultats suggèrent que les lentilles TECNIS® apportent un gain de sécurité important aux 
conducteurs âgés, ainsi qu’aux conducteurs et piétons avec qui ils partagent la route. Les résultats de ce 
test fonctionnel et de performances démontrent que la lentille TECNIS® améliore la vision fonctionnelle, 
et qu’elle favorise donc la sécurité du patient dans d’autres situations vitales par faible visibilité.

Description détaillée du dispositif
Optique de la lentille
1. Matériau optique  : acrylique hydrophobe pliable souple optiquement clair, avec un absorbeur d’UV 

lié par covalence. Transmission complète de longueur d’onde de la lumière bleue pour une sensibilité 
scotopique optimale.

2. Puissance : de +5,0 à +34,0 dioptries par incréments de 0,5 dioptrie
3. Épaisseur du centre de l’optique : 0,722 mm (+20,0 D)
4. Conception du bord de l’optique : bord postérieur carré PROTEC 360
5. Indice de réfraction : 1,47 à 35 °C
6. Transmittance  : les limites de passage UV à 10  % T pour une lentille de +5,0  dioptries (épaisseur 

minimale) et pour une lentille de +34,0  dioptries (épaisseur maximale) sont indiquées sur la 
Figure 7.

Éléments haptiques
1. Matériau : acrylique hydrophobe pliable souple, avec un absorbeur d’UV lié par covalence.
2. Lentille monobloc
3. Configuration : TRI-FIX, lentille modifiée C, intégrant l’optique
4. Épaisseur haptique : 0,46 mm

Instructions d’utilisation
Lire l’ensemble des instructions avant l’utilisation de ce dispositif.
Mode d’emploi
1. Avant d’ouvrir le boîtier externe, vérifier l’étiquette figurant sur celui-ci pour identifier le modèle de 

lentille, sa puissance dioptrique et sa date de péremption.
2.  Après avoir ouvert le boîtier externe de l’IOL monobloc TECNIS® avec système d’injection TECNIS 

Simplicity™, examiner l’emballage du dispositif pour détecter les dommages et vérifier que les 
informations situées sur le dispositif (modèle de lentille, puissance et numéro de série) 
correspondent aux informations situées sur l’étiquette du boîtier externe.

3.  Ouvrir la pochette autocollante et retirer le système d’injection du plateau. Placer le plateau dans un 
environnement stérile. Ne pas utiliser le dispositif si la pochette est endommagée ou si le sceau est 
cassé. Si le dispositif est défectueux, utiliser un autre système d’injection TECNIS Simplicity™.

4.  Utiliser la méthode d’hydratation BSS ou OVD avec une canule. Insérer la canule dans le port 
d’hydratation et remplir complètement la cartouche de son extrémité au port d’hydratation sans 
remplir l’écrin de la lentille (Figures 8 et 9). Une fois terminé, passer à l’étape 5.

5. Retirer soigneusement le système d’injection TECNIS Simplicity™ du plateau. Ne pas toucher l’embout 
du système d’injection TECNIS Simplicity™ lors de son retrait  ; cela risquerait de l’endommager. 
Inspecter l’embout pour vérifier qu’il n’est pas endommagé.

6.  Faire avancer rapidement le piston dans un mouvement continu (par exemple en moins d’une 
seconde) jusqu’à ce qu’il s’arrête au niveau des filetages (Figure  10). Ne pas arrêter ou freiner au 
moment de faire avancer le piston.

7.  Faire pivoter la molette d’un demi-tour dans le sens horaire pour placer la lentille en position 
d’attente (Figure 11). Ne pas faire avancer le piston avant d’être prêt à implanter la lentille. Laisser 
la lentille dans cette position entre 0 et 10 minutes. Pour minimiser le temps de libération de 
l’élément haptique, un minimum de 3 min est recommandé. Ne pas utiliser le dispositif si la lentille 
est arrêtée pendant plus de 10 minutes.

8.  Procéder à l’implantation de la lentille en introduisant l’embout du système d’injection TECNIS 
Simplicity™ dans l’incision, avec l’angle de l’embout orienté vers le bas. Faire pivoter la molette du 
piston dans le sens horaire afin de faire avancer doucement la lentille. La lentille doit être mise en 
place en moins d’une minute. Poursuivre la rotation de la molette du piston jusqu’à ce que la lentille 
soit complètement libérée de l’embout du système d’injection TECNIS Simplicity™.

9.  Faire pivoter la molette du piston dans le sens antihoraire afin de retirer doucement le piston.
10.  Mettre le dispositif au rebut. Ne pas réutiliser le système d’injection TECNIS Simplicity™.
Attention : ne pas utiliser la lentille si l’emballage a été endommagé. Il est possible que la stérilité de la 
lentille soit compromise.

Calculs de puissance de lentille
L’ophtalmologiste doit déterminer la puissance de la lentille à implanter avant l’opération. Les méthodes 
de calcul de la puissance des lentilles 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., and Ruiz, R.S.. A three-part 

system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
14:17-24.

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

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

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

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

Les médecins souhaitant plus de renseignements sur le calcul de puissance des lentilles peuvent 
contacter Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Section d’enregistrement des patients (pour les États-Unis)
Chaque patient recevant une IOL monobloc TECNIS® doit être enregistré auprès de Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. au moment de l’implantation de la lentille.
L’inscription consiste à compléter la carte d’enregistrement d’implant jointe au boîtier de la lentille et à 
l’envoyer par courrier à Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. L’enregistrement des patients est essentiel 
au programme de suivi des patients à long terme de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.  ; il nous 
permet de réagir aux complications éventuellement dangereuses pour la vue et/ou aux effets 
indésirables.
Une carte d’identification d’implant est fournie dans le boîtier de la lentille. Cette carte doit être remise 
au patient en lui indiquant qu’il s’agit du registre permanent de l’implant et qu’il devra la présenter à tout 
ophtalmologue qu’il consultera par la suite.

Signalement d’événements
Tous les effets indésirables, quelle que soit leur gravité et qu’ils puissent être imputés à l’implant ou non, 
doivent être déclarés en contactant le représentant local de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Tout 
incident potentiellement mortel ou réaction indésirable doit être immédiatement signalé à Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. (au plus tard dans un délai de 48 heures), par téléphone ou en envoyant par 
fax le formulaire sur les réactions indésirables dûment complété.

Conditionnement
Les lentilles monobloc TECNIS® sont fournies stériles et préchargées dans le système d’injection TECNIS 
Simplicity™ dans une poche simple de transfert aseptique autocollante. Cette poche simple est stérilisée 
à l’oxyde d’éthylène et ne doit être ouverte que dans des conditions stériles. Les étiquettes de la poche et 
du produit sont contenues dans un emballage groupé. Les surfaces externes de la poche ne sont pas 
stériles. La température de stockage recommandée est de 25 °C.

Date de péremption
La date de péremption indiquée sur l’emballage du système d’injection TECNIS Simplicity™ correspond à 
la date de péremption de la stérilité. Le système d’injection TECNIS Simplicity™ ne doit pas être utilisé et 
la lentille ne doit pas être implantée si la date de péremption de la stérilité est dépassée.

Politique de retour et d’échange
Pour tout retour ou échange de lentille, contacter le représentant local Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc.

Informations pour le patient
Chaque patient doit recevoir des informations concernant les lentilles intraoculaires avant de prendre la 
décision d’implanter une lentille intraoculaire.

Symbole/explication :

STÉRILISÉ À L’OXYDE D’ÉTHYLÈNE

NE PAS RÉUTILISER

DATE DE PÉREMPTION (AAAA-MM-JJ : année-mois-jour)

VOIR LES INSTRUCTIONS D’UTILISATION

NE PAS RESTÉRILISER

FABRICANT

REPRÉSENTANT AGRÉÉ DANS LA COMMUNAUTÉ EUROPÉENNE

LIMITE DE TEMPÉRATURE

NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE EST ENDOMMAGÉ

PROTÉGER DE LA LUMIÈRE DIRECTE DU SOLEIL

DATE DE FABRICATION (AAAA-MM-JJ : année-mois-jour)

NUMÉRO DE CATALOGUE

NUMÉRO DE SÉRIE

 SYMBOLE FRANÇAIS

TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX et PROTEC sont des marques déposées de 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produit des États-Unis

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

Solo para médicos o por prescripción facultativa
Descripción del dispositivo
La lente de una pieza TECNIS® con el sistema de colocación TECNIS Simplicity™, modelo DCB00, es una lente 
intraocular (IOL) para la cámara posterior con absorción de la luz ultravioleta que compensa las aberraciones 
esféricas corneales. No se restaurará la acomodación. Está diseñada para colocarse en la cápsula del cristalino, 
donde la lente debe reemplazar la función óptica del cristalino natural. Las IOL de una pieza TECNIS® incorporan una 
óptica asférica patentada diseñada para frente de ondas con un borde óptico posterior cuadrado diseñado para 
proporcionar una barrera de 360 grados. El borde de la óptica tiene un diseño esmerilado que reduce los posibles 
efectos de deslumbramiento del borde. La calidad de la imagen de la óptica TECNIS® se ilustra en la figura 1.
El sistema de colocación TECNIS Simplicity™ está diseñado para proporcionar un método estéril, controlado y sin 
contacto para la colocación de la lente de una pieza TECNIS® en el ojo. La lente de una pieza TECNIS® va precargada y 
premontada en el sistema de colocación TECNIS Simplicity™. Esto reduce la cantidad de pasos necesarios para 
preparar la IOL para la inserción en el ojo, en comparación con un dispositivo sin precarga. La IOL de una pieza 
TECNIS® con el sistema de colocación TECNIS Simplicity™ está disponible en el rango de dioptrías completo (5,0 D a 
34,0 D) y es compatible con las técnicas quirúrgicas de microincisión. El hialuronato sódico (HA) utilizado en el 
revestimiento del cartucho se produce mediante un método de fermentación microbiológico.

Indicaciones de uso
El sistema de colocación TECNIS Simplicity™ se utiliza para plegar y ayudar en la inserción de la lente intraocular de 
una pieza TECNIS® 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. Estos dispositivos están 
destinados a la colocación dentro del saco capsular.

Precauciones
1. Este es un dispositivo de un solo uso, no vuelva a esterilizar la lente ni el sistema de colocación TECNIS 

Simplicity™. La mayoría de los esterilizadores no están equipados para esterilizar el material acrílico blando ni 
el material del insertor precargado sin producir efectos secundarios no deseados.

2.  No almacene el dispositivo bajo luz solar directa ni a una temperatura inferior a 5 °C o superior a 35 °C.
3.  No esterilice el sistema de colocación TECNIS Simplicity™ en autoclave.
4.  No haga avanzar la lente a menos que esté listo para implantarla.
5.  El contenido es estéril a menos que el envase se abra o se dañe.
6.  La temperatura recomendada para implantar la lente es de 17 °C como mínimo.
7.  Es necesario utilizar viscoelásticos o una solución salina equilibrada (BSS) cuando se utiliza el sistema de 

colocación TECNIS Simplicity™. Para un rendimiento óptimo al utilizar OVD, utilice la familia de viscoelásticos 
HEALON®. Para este producto no se ha estudiado el uso de BSS con aditivos.

8.  No lo utilice si el sistema de colocación TECNIS Simplicity™ se ha caído o si cualquiera de sus partes se ha 
golpeado involuntariamente mientras estaba fuera del envase de envío. La esterilidad del sistema de 
colocación TECNIS Simplicity™ y/o de la lente puede haberse puesto en peligro.

9.  No mantenga la lente en posición plegada durante más de 10 minutos. Cuando se utiliza incorrectamente el 
sistema de inserción, es posible que se dañen los componentes hápticos de la lente de una pieza TECNIS®.

Advertencias
1. Los médicos que estén considerando la implantación de la lente en cualquiera de las circunstancias siguientes 

deben sopesar la relación entre los posibles riesgos y beneficios:
a. Pacientes con inflamación recurrente grave del segmento anterior o posterior, o uveítis.
b. Pacientes en los que la lente intraocular pueda afectar a la capacidad de observar, diagnosticar o tratar 

enfermedades del segmento posterior.
c. Dificultades quirúrgicas en el momento de extracción de la catarata, que pueden aumentar la posibilidad 

de complicaciones (por ejemplo, sangrado persistente, daños significativos al iris, presión positiva 
descontrolada, o pérdida o prolapso importante del vítreo).

d. Un ojo afectado por traumatismos previos o defectos del desarrollo en el que no sea posible el apoyo 
apropiado de la IOL.

e. Circunstancias que ocasionarían daños en el endotelio durante la implantación.
f. Sospecha de infección microbiana.
g. Pacientes en quienes ni la cápsula posterior ni las zónulas estén lo suficientemente intactas como para 

proporcionar apoyo para la IOL.
h. Los niños menores de 2 años de edad no son candidatos adecuados para las lentes intraoculares.

2. No intente desmontar, modificar ni alterar el sistema de colocación TECNIS Simplicity™ ni ninguno de sus 
componentes, ya que esto puede afectar significativamente a la función y/o integridad estructural del diseño.

3. No lo utilice si el cartucho del sistema de colocación TECNIS Simplicity™ se agrieta o parte antes de la 
implantación.

4. No implante la lente si la punta de la varilla no hace avanzar la lente o si se ha atascado en el sistema de 
colocación TECNIS Simplicity™. 

5. Durante el avance inicial de la lente (figura 10), es necesario hacer avanzar rápidamente el émbolo. No se 
detenga ni retroceda cuando haga avanzar el émbolo. Si lo hace, la lente podría plegarse de forma incorrecta.

6. Después del avance inicial de la lente (figura 10) y del paso de rotación de media vuelta (figura 11), no 
mueva el émbolo hacia adelante hasta que esté listo para implantar la lente. De lo contrario, la lente podría 
atascarse en el cartucho.

7. La lente y el sistema de colocación TECNIS Simplicity™ se deben desechar si la lente ha permanecido plegada 
dentro del cartucho durante más de 10 minutos. De lo contrario, la lente podría atascarse en el cartucho.

8. Los dispositivos médicos de un solo uso de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. están etiquetados con las 
instrucciones de uso y manejo con el fin de reducir al mínimo la exposición a condiciones que pudieran poner 
en riesgo al producto, al paciente o al usuario. Cuando se utiliza según las instrucciones de uso, el sistema de 
colocación TECNIS Simplicity™ reduce al mínimo el riesgo de infección y/o inflamación asociado con la 
contaminación.

9. La reutilización/reesterilización/reprocesado de los dispositivos de un solo uso de Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. puede provocar daños físicos al dispositivo médico, que el dispositivo médico no funcione según lo 
previsto, y enfermedad o lesión del paciente como consecuencia de infección, inflamación y/o enfermedad 
debidas a la contaminación del producto, transmisión de infecciones y ausencia de esterilidad del producto.

10. La IOL de una pieza TECNIS® debe colocarse completamente en el saco capsular. No coloque la lente en el surco 
ciliar.

11. No se recomienda el uso de viscoelásticos con metilcelulosa, ya que no se han validado con el sistema de 
colocación TECNIS Simplicity™.

Acontecimientos adversos
Desde el 10 de agosto de 2007, la incidencia de acontecimientos adversos experimentados durante el ensayo cínico 
para el modelo AAB00 es similar a, o menor que, la de la población de control histórica (cuadrícula de la FDA para 
IOL para la cámara posterior), como se muestra en la tabla 1.

Ensayo clínico (lente de una pieza SENSAR, modelo AAB00):
La lente originaria de la lente TECNIS® ZCB00 es el modelo AAB00. La diferencia entre el modelo de lente ZCB00 y el 
modelo de lente AAB00 es la superficie óptica anterior asférica diseñada para frente de ondas del modelo de lente 
ZCB00. Los resultados clínicos de la investigación del modelo de lente AAB00 son pertinentes para el modelo de 
lente ZCB00. Se realizó una evaluación clínica multicéntrica no comparativa, unilateral y sin enmascaramiento para 
la lente de una pieza SENSAR, modelo AAB00. El ensayo clínico se inició el 30 de noviembre de 2005. El propósito del 
estudio fue evaluar la seguridad y eficacia del modelo de lente AAB00 en sujetos sometidos a la extracción de 
cataratas e implantación de una lente intraocular. Después de la extracción de rutina de la catarata mediante la 
extracción extracapsular de cataratas, todas las IOL se implantaron en el saco capsular con una capsulorrexis 
curvilínea continua.
Los resultados obtenidos para 117 pacientes con un seguimiento de un año proporcionan la base para los datos que 
apoyan el uso de este diseño de lente para la corrección visual de la afaquia. En la población total del estudio (123 
pacientes), un 56,9 % de los pacientes eran mujeres y un 43,1 % eran hombres; el 93,5 % eran caucásicos, el 4,1 % 
eran negros y el 2,4 % eran asiáticos. En la tabla 2 figuran los resultados de mejor agudeza visual a distancia 
corregida de los pacientes con los “mejores resultados” al cabo de 1 año (330-420 días) después de la operación. 
Además, en la tabla 3 se presentan los datos comparados con los valores de la cuadrícula de la FDA (control 
histórico).

Ensayo clínico (lente TECNIS®, modelo Z9000):
En una investigación clínica controlada, intraindividual, multicéntrica de la lente Z9000 (superficie anterior asférica 
diseñada para frente de ondas) y una lente acrílica (óptica esférica), la aberración esférica ocular fue 
significativamente menor 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 agudeza visual fueron 
estadística y significativamente mejores en los ojos sometidos a la implantación de la lente TECNIS® (ojos con 
TECNIS®). La importancia clínica de la reducción de la aberración esférica ocular se demostró utilizando la 
comprobación de la sensibilidad de contraste. La importancia funcional se demostró utilizando la simulación de 
conducción nocturna.
Aberración esférica
La aberración esférica ocular media de los ojos con TECNIS® no difería significativamente de cero. Esto no fue así 
para los ojos a los que se implantó la lente con óptica esférica. La diferencia media en aberración esférica ocular 
entre los dos ojos de los pacientes estadísticamente fue significativamente diferente de cero. La figura 2 muestra 
las mediciones de aberración esférica media de todos los ojos con mediciones de frente de onda evaluables. Como se 
demuestra en la figura, la reducción significativa de la aberración esférica en los ojos con TECNIS® era independiente 
de la edad.
La figura 3 presenta las mediciones de frente de onda de los 22 pacientes para los cuales se disponía de datos 
evaluables para ambos ojos.
Agudeza visual
Los resultados de agudeza visual monocular (90 ± 15 días después de la operación) de cada paciente en la 
población de seguridad y en el subconjunto de pacientes sometidos a la medición del frente de onda y simulación 
de conducción nocturna se presentan en la tabla 4.
Sensibilidad de contraste
El objetivo principal de la investigación clínica fue demostrar la diferencia mesópica (6 cd/m2) intraindividual en la 
calidad postoperatoria de la visión utilizando pruebas de sensibilidad al contraste de onda senoidal entre la lente 
TECNIS® (Z9000) y una lente con una óptica esférica. En esta investigación clínica, los resultados de sensibilidad de 
contraste no fueron significativamente diferentes. Los resultados de la sensibilidad de contraste logarítmica 
mesópica a todas las frecuencias espaciales analizadas para la lente Z9000 y la lente de control se presentan en la 
figura 4.
Simulación de conducción nocturna
Un subconjunto de pacientes (29) seleccionado aleatoriamente de todos los centros de investigación fue sometido a 
pruebas en un simulador validado de conducción nocturna. Los pacientes fueron analizados monocularmente en 
condiciones simuladas de iluminación urbana normal, urbana con deslumbramiento, rural normal y rural con 
deslumbramiento.
El simulador de conducción nocturna consistía de una cabina o estructura de automóvil con parabrisas, una escena 
de vídeo y proyectores del objetivo, fuentes de deslumbramiento, 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 apoyacabezas ergonómicos, cinturones de seguridad y un volante. La iluminación 
ambiente del simulador era similar a la de las escenas nocturnas corrientes.
La escena de conducción nocturna urbana fue de una calle larga y recta de una ciudad con una velocidad simulada 
de desplazamiento de 35 millas por hora (56 kilómetros por hora) con una variedad de farolas, automóviles, luces de 
tiendas y carteles que creaban un alto grado de iluminación ambiente. La escena de conducción rural nocturna fue 
de un camino rural largo y recto con una velocidad de desplazamiento de 55 millas por hora (89 kilómetros por 
hora) y una iluminación ambiente mínima. Cada escena de conducción tenía una duración aproximada de 30 
segundos.
Para realizar las pruebas bajo condiciones de deslumbramiento, la fuente de deslumbramiento de tamaño constante 
fue una simulación de un deslumbramiento incapacitante por un faro real de un vehículo que venía detrás, reflejado 
en los espejos laterales y retrovisores, ajustados para dirigir la luz hacia los ojos del paciente. La cantidad de 
deslumbramiento se ajustó para producir una pérdida del 10 % en la distancia de detección.
Se les pidió a los pacientes que detectasen e identificasen objetivos, entre los cuales había carteles de carretera 
informativos con texto blanco sobre fondo verde, señales de advertencia con texto negro sobre un fondo amarillo y 
peligro por peatones. Se les pidió que respondieran en cuanto detectasen el cartel o el peligro, y se registraron las 
distancias de detección. Se les pidió luego a los pacientes que respondiesen en cuanto identificasen el cartel o 
peligro; es decir, qué decía el cartel y 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.
Las figuras 5 y 6 presentan la diferencia promedio entre las distancias de detección e identificación con las pruebas 
para el ojo con Z9000, así como las distancias de detección e identificación con las pruebas para la lente óptica 
esférica de cada sujeto (la media de las diferencias intraindividuales).
Los ojos con Z9000 tuvieron un rendimiento funcional mejor que los ojos de control en 21 de las 24 condiciones 
analizadas. Esto significa que la lente Z9000 mejora tanto las distancias de detección como las de identificación en 
todas las escenas de conducción (urbana y rural) y las condiciones de visibilidad (con o sin deslumbramiento) en 
comparación con la lente de control. Los ojos con Z9000 estadísticamente tuvieron un rendimiento 
significativamente mejor que los ojos de control en 9 de las condiciones de prueba. La mayor ventaja de la lente 
Z9000 es lograr una mejor detección e identificación del peligro por peatones bajo condiciones de visibilidad rurales 
con y sin deslumbramiento. Bajo estas condiciones, la mayor distancia de visibilidad a 55 millas por hora (89 
kilómetros por hora) proporciona un promedio de aproximadamente 0,5 segundos más de tiempo para percibir y 
reaccionar ante el peligro por peatones. Un aumento de 0,5 segundos en el tiempo de percepción y reacción es 
funcionalmente significativo para aumentar el tiempo para realizar una acción evasiva, el tiempo para detenerse o 
el efecto del impacto.
Estos hallazgos sugieren que es probable que exista un significativo beneficio en la seguridad para los conductores 
de mayor edad con lentes TECNIS®, y para los conductores y peatones con los que comparten la carretera. Los 
resultados de esta prueba funcional y de rendimiento demuestran que la lente TECNIS® mejoró la visión funcional, lo 
que a su vez puede mejorar la seguridad del paciente para otras situaciones vitales bajo condiciones de baja 
visibilidad.

Descripción detallada del dispositivo
Óptica de la lente
1. Material de la óptica: Acrílico hidrofóbico plegable blando, ópticamente transparente, con un absorbente de la 

luz ultravioleta con unión covalente. Transmisión completa de la luz de longitud de onda azul para una 
sensibilidad escotópica óptima.

2. Potencia: Potencias de +5,0 a +34,0 dioptrías en incrementos de 0,5 dioptrías.
3. Grosor del centro óptico: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Diseño del borde óptico: Borde posterior cuadrado PROTEC 360.
5. Índice de refracción: 1,47 a 35 °C.
6. Transmitancia de la luz: Los valores de corte de UV al 10 % T para una lente de +5,0 dioptrías (la más delgada) 

y una lente de +34,0 dioptrías (la más gruesa) se muestran en la figura 7.

Componentes hápticos
1. Material: Acrílico hidrofóbico plegable blando, con un absorbente de la luz ultravioleta con unión covalente.
2. Lente de una pieza.
3. Configuración: Diseño TRI-FIX, forma de C modificada, integral con óptica.
4. Grosor de los componentes hápticos: 0,46 mm.

Instrucciones de uso
Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.
Instrucciones de uso
1. Antes de abrir la caja exterior, compruebe en la etiqueta de la caja exterior el modelo de la lente, la potencia en 

dioptrías, la configuración adecuada y la fecha de caducidad.
2.  Después de abrir la caja exterior de la IOL de una pieza TECNIS® con sistema de colocación TECNIS Simplicity™, 

examine el envase del dispositivo para comprobar que no existan daños y verifique que la información del 
dispositivo (modelo de lente, potencia y número de serie) se corresponda con la información de la etiqueta de 
la caja exterior.

3.  Abra la bolsa autosellable y retire el sistema de colocación en su bandeja. Coloque la bandeja en el entorno 
estéril. No utilice el dispositivo si la bolsa está dañada o el precinto está roto. Si el dispositivo tiene algún tipo 
de defecto, utilice otro sistema de colocación TECNIS Simplicity™.

4.  Como método de hidratación, utilice BSS o OVD con una cánula. Introduzca la cánula en el puerto de 
hidratación y llene por completo el cartucho desde la punta del cartucho hasta el puerto de hidratación sin 
llenar el recipiente de la lente (figuras 8 y 9). Siga con el paso 5 cuando termine.

5. Saque con cuidado el sistema de colocación TECNIS Simplicity™ de la bandeja. No toque la punta del sistema de 
colocación TECNIS Simplicity™ al extraerlo, ya que esto podría dañar la punta. Inspeccione la punta para 
asegurarse de que no esté dañada.

6.  Haga avanzar rápidamente el émbolo hacia adelante con un movimiento continuo (por ejemplo, de menos de 1 
segundo) hasta que se detenga en las roscas (figura 10). No se detenga ni retroceda cuando haga avanzar el 
émbolo.

7.  Gire el mando media vuelta en sentido horario para colocar la lente en la posición de espera (figura 11). No 
haga avanzar el émbolo hasta que esté listo para la implantación de la lente. Mantenga la lente en esa posición 
entre 0 y 10 minutos. Para reducir al mínimo el tiempo de liberación de las hápticas, se aconseja un mínimo de 
3 minutos. Si se mantiene así más de 10 minutos, no utilice el dispositivo.

8. Proceda a la implantación de la lente introduciendo la punta del sistema de colocación TECNIS Simplicity™ en la 
incisión con el bisel de la punta orientado hacia abajo. Gire el mando del émbolo en sentido horario para hacer 
avanzar lentamente la lente. La lente debe colocarse en menos de 1 minuto. Siga girando el mando del émbolo 
hasta que la lente se suelte completamente de la punta del sistema de colocación TECNIS Simplicity™.

9. Gire el mando del émbolo en sentido antihorario para retraer lentamente el émbolo.
10. Deseche el dispositivo. No vuelva a utilizar el sistema de colocación TECNIS Simplicity™.
Precaución: No utilice la lente si el envase está dañado. La esterilidad de la lente puede haberse puesto en peligro.

Cálculos de la potencia de la lente
Antes de realizar la intervención, el médico debe determinar la potencia de la lente que se va a implantar. Los 
métodos de cálculo de la potencia de la lente se describen en las referencias siguientes:

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

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

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

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

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

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

Los médicos que necesiten información adicional sobre el cálculo de la potencia de la lente pueden ponerse en 
contacto con Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Apartado de registro de pacientes (para los EE. UU.)
Cada paciente que reciba una IOL de una pieza TECNIS® debe registrarse en Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
en el momento de implantarse la lente.
El registro se lleva a cabo rellenando la tarjeta de registro del implante que va incluida en el envase de la lente y 
enviándola a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. El registro del paciente es fundamental para el programa de 
seguimiento de pacientes a largo plazo de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. y ayudará a Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. a responder a informes de reacciones adversas y/o complicaciones que puedan poner en peligro 
la vista.
En el envase de la lente se suministra una tarjeta de identificación del implante. Esta tarjeta debe entregársele al 
paciente, indicándole que la guarde como registro permanente del implante y que se la muestre a cualquier 
profesional de la visión que le atienda en el futuro.

Notificación
Todos los acontecimientos adversos, independientemente de su gravedad y de si se atribuyen o no al implante, 
deben notificarse poniéndose en contacto con el representante local de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. En 
caso de un incidente que ponga en riesgo la vida o un acontecimiento adverso grave, deberá avisarse 
inmediatamente a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. (antes de 48 horas desde la detección) por teléfono y 
enviando por fax un formulario de acontecimientos adversos cumplimentado.

Presentación
Las lentes de una pieza TECNIS® se suministran estériles y precargadas en el sistema de colocación TECNIS 
Simplicity™ dentro de una bolsa autosellable simple de transferencia aséptica. La bolsa autosellable simple de 
transferencia aséptica se esteriliza con óxido de etileno y debe abrirse únicamente en condiciones estériles. La bolsa 
y las etiquetas del producto van dentro del envase de venta. Las superficies externas de la bolsa no son estériles. La 
temperatura de almacenamiento recomendada es de 25 °C.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad que figura en el envase del sistema de colocación TECNIS Simplicity™ es la fecha de caducidad 
de la esterilidad. El sistema de colocación TECNIS Simplicity™ no debe utilizarse y la lente no debe implantarse 
después de la fecha de caducidad de la esterilidad indicada.

Política de devolución o cambio
Póngase en contacto con la oficina local de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. en relación a la devolución o 
cambio de lentes.

Información para el paciente
Cada paciente debe recibir información con respecto a las lentes intraoculares antes de tomar la decisión de 
implantar una lente intraocular.

Símbolo/Explicación:

ESTERILIZADO MEDIANTE ÓXIDO DE ETILENO

NO VOLVER A UTILIZAR

FECHA DE CADUCIDAD (AAAA-MM-DD: año-mes-día)

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

NO VOLVER A ESTERILIZAR

FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA

LIMITACIÓN DE TEMPERATURA

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO

MANTENER ALEJADO DE LA LUZ DEL SOL

FECHA DE FABRICACIÓN (AAAA-MM-DD: año-mes-día)

NÚMERO DE REFERENCIA
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Legend:
Curve 1:   Spectral transmittance curve of a typical 5 diopter IOL (thinnest), UV cut-off at 10% T is 375.4 nm.
Curve 2:   Spectral transmittance curve of a typical 34 diopter IOL (thickest), UV-cut-off at 10% T is 380.4 nm.
Curve 3:   Spectral transmittance curve corresponding to 53-year-old Phakic eye*.

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

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

Figure 7
Light Transmittance

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

Figure 2

ADVERSE EVENTS
CUMULATIVE PERSISTENT AT 

1 YEAR FDA GRID

 N %  N %
CUM PER
 % %

Persistent Corneal Edema - - 0 0.0 - 0.3

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

Endophthalmitis 0 0.0 - - 0.1 -

Hyphema 0 0.0 - - 2.2 -

Hypopyon 0 0.0 - - 0.3 -

Persistent Iritis - - 0 0.0 - 0.3

Secondary Surgical Intervention
- Pars Plana Vitrectomy with 

Membrane Peel
1 0.8 - - 0.8 -

Lens Dislocation 0 0.0 - - 0.1 -

Pupillary Block 0 0.0 - - 0.1 -

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

Lens Exchange
- Torn Haptic related to improper 

loading technique
1 0.8 - - - -

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

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

Table 1
Adverse Events Model AAB00

All Subjects (N = 123)

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

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

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

> 80 18 16.4 18 100.0 94.8

TOTAL† 110 100.0 110 100.0 96.7

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

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

Best Case Subjects* (N = 110)

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

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

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

AGE GROUP N

20/20 
or

 BETTER

20/25
to

20/40

20/50
to

20/100

20/125
or

WORSE
n % n % n % n %

< 60 11 11 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0

60-69 35 29 82.9 6 17.1 0 0.0 0 0.0

70-79 46 39 84.8 7 15.2 0 0.0 0 0.0

> 80 18 14 77.8 4 22.2 0 0.0 0 0.0

TOTAL† 110 93 84.5 17 15.5 0 0.0 0 0.0
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Figure 1

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

† MTF of the TECNIS® 1-Piece lens as measured using a model eye as specified in ISO 11979-2, Ophthalmic 
implants - Intraocular lenses, Part 2: Optical properties and test methods. 
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Device Description
The TECNIS® 1-piece lens with the TECNIS Simplicity™ Delivery System in Model DCB00 
is an ultraviolet-light absorbing posterior chamber intraocular lens (IOL) which 
compensates for corneal spherical aberrations. Accommodation will not be restored. It is 
designed to be positioned in the lens capsule where the lens should replace the optical 
function of the natural crystalline lens. The TECNIS® 1-piece IOLs incorporate a 
proprietary wavefront-designed aspheric optic with a squared posterior optic edge 
designed to provide a 360 degree barrier. The edge of the optic has a frosted design to 
reduce potential edge glare effects. The image quality of the TECNIS® optic is illustrated 
in Figure 1.

The TECNIS Simplicity™ Delivery System is designed to provide a sterile, controlled and 
touch-free method of delivering the TECNIS® 1-Piece lens into the eye. The TECNIS® 
1-Piece lens is preloaded and preassembled in the TECNIS Simplicity™ Delivery System. 
This reduces the number of steps required to prepare the IOL for insertion into the eye, 
when compared to a non-preloaded device. The TECNIS® 1-Piece IOL with the TECNIS 
Simplicity™ Delivery System is available in the full diopter range (5.0 D to 34.0 D) and is 
compatible with micro-incision surgical techniques. Sodium hyaluronate (HA) used in the 
cartridge coating is produced by a microbiological fermentation method.

Indications For Use
The TECNIS Simplicity™ Delivery System is used to fold and assist in inserting the 
TECNIS® 1-Piece intraocular lens for the visual correction of aphakia in adult patients in 
whom a cataractous lens has been removed by extracapsular cataract extraction. These 
devices are intended to be placed in the capsular bag.

Precautions
1. This is a single use device, do not resterilize the lens or the TECNIS Simplicity™ 

Delivery System. Most sterilizers are not equipped to sterilize the soft acrylic material 
and the preloaded inserter material without producing undesirable side effects.

2.  Do not store the device in direct sunlight or at a temperature under 5°C (41°F) or over 
35°C (95°F).

3.  Do not autoclave the TECNIS Simplicity™ Delivery System.
4.  Do not advance the lens unless ready for lens implantation.
5.  The contents are sterile unless the package is opened or damaged.
6.  The recommended temperature for implanting the lens is at least 17°C (63°F).
7.  The use of balanced salt solution (BSS) or viscoelastics is required when using the 

TECNIS Simplicity™ Delivery System. For optimal performance when using OVD, use 
the HEALON® family of viscoelastics. The use of BSS with additives has not been 
studied for this product.

8.  Do not use if the TECNIS Simplicity™ Delivery System has been dropped or if any part 
was inadvertently struck while outside the shipping box. The sterility of the TECNIS 
Simplicity™ Delivery System and/or the lens may have been compromised.

9.  Do not leave the lens in a folded position for more than 10 minutes. When the insertion 
system is used improperly, the haptics of the TECNIS® 1-piece lens may become damaged.

Warnings
1. Physicians considering lens implantation under any of the following circumstances 

should weigh the potential risk/benefit ratio:
a. Patients with recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitis.
b. Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe, diagnose 

or treat posterior segment diseases.
c. 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).

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

e. Circumstances that would result in damage to the endothelium during implantation.
f. Suspected microbial infection.
g. Patients in whom neither the posterior capsule nor the zonules are intact enough 

to provide support for the IOL.
h. Children under the age of 2 years are not suitable candidates for intraocular lenses.

2. Do not attempt to disassemble, modify or alter the TECNIS Simplicity™ Delivery 
System or any of its components, as this can significantly affect the function and/or 
structural integrity of the design.

3. Do not use if the cartridge of the TECNIS Simplicity™ Delivery System is cracked or 
split prior to implantation.

4. Do not implant the lens if the rod tip does not advance the lens or if it is jammed in 
the TECNIS Simplicity™ Delivery System. 

5. During initial lens advancement (Figure 10), quick advancement of the plunger is 
needed. Do not stop or reverse while advancing the plunger. Doing so may result in 
improper folding of the lens.

6. After initial lens advancement (Figure 10) and the half turn rotation step (Figure 11), do 
not move the plunger forward until ready for lens implantation. Doing so may result in 
the lens being stuck in the cartridge.

7. The lens and TECNIS Simplicity™ Delivery System should be discarded if the lens has 
been folded within the cartridge for more than 10 minutes. Not doing so may result in 
the lens being stuck in the cartridge.

8. Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. single-use medical devices are labeled with 
instructions for use and handling to minimize exposure to conditions which may 
compromise the product, patient, or the user. When used according to the directions 
for use, the TECNIS Simplicity™ Delivery System minimizes the risk of infection and/
or inflammation associated with contamination.

9. The reuse/resterilization/reprocessing of Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
single-use 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.

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

11. Use of methyl cellulose viscoelastics is not recommended as they have not been 
validated with the TECNIS Simplicity™ Delivery System.

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

Clinical Trial (SENSAR 1-Piece Lens, Model AAB00):
The parent lens of the TECNIS® ZCB00 Lens is the Model AAB00. The difference between 
lens model ZCB00 and lens model AAB00 is the wavefront designed aspheric anterior 
optic surface of lens model ZCB00. The clinical results of the investigation of lens model 
AAB00 are pertinent to lens model ZCB00. A multi-center, unilateral, open-label, non-
comparative clinical evaluation was performed for the SENSAR 1-piece lens, Model 
AAB00. The clinical trial was initiated on November 30, 2005. The purpose of the study 
was to evaluate the safety and effectiveness of lens model AAB00 in subjects undergoing 
cataract removal and intraocular lens implantation. Following routine cataract removal by 
extracapsular cataract extraction, all IOLs were implanted in the capsular bag with a 
continuous curvilinear capsulorhexis.

The results achieved by 117 patients followed for one year provide the basis for the data 
supporting the use of this lens design for visual correction of aphakia. In the total study 
population (123 patients), 56.9% of the patients were female and 43.1% were male; 
93.5% were Caucasian, 4.1% were Black and 2.4% were Asian. The best corrected 
distance visual acuity results for the "best case" patients at 1 year (330-420 days) 
postoperatively are provided in Table 2. In addition the data compared to the FDA Grid 
values (historical control) are presented in Table 3.

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

Spherical Aberration

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

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

Visual Acuity

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

Contrast Sensitivity

The primary objective of the clinical investigation was to demonstrate the mesopic (6 cd/m2) 
intra-individual difference in the postoperative quality of vision using sine-wave contrast 
sensitivity testing between the TECNIS®  lens (Z9000) and a lens with a spherical optic. In 
this clinical investigation, the contrast sensitivity results were not significantly different. 
The mesopic log contrast sensitivity results at all spatial frequencies tested for the Z9000 
and the control lens are presented in Figure 4.

Simulated Night Driving

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

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

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

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

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

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

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

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

Detailed Device Description
Lens Optic
1. Optic Material: Optically clear, soft foldable hydrophobic acrylic with a covalently bound 

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

+34.0 diopter lens (thickest) are shown in Figure 7.

Haptics
1. Material: Soft foldable hydrophobic acrylic with a covalently bound UV absorber.
2. One-piece lens
3. Configuration: TRI-FIX design, Modified C, integral with optic
4. Haptic Thickness: 0.46 mm

Instructions for Use
Read the entire instructions before using this device.

Directions For Use
1. Prior to opening the outer box, examine the outer box label for lens model, diopter 

power, proper configuration and expiration date.
2.  After opening the outer box of the TECNIS® 1-Piece IOL with TECNIS Simplicity™ 

Delivery System, examine the device package for any damage, and verify that 
information on the device (lens model, power, and serial number) is consistent with 
the information on the outer box label.

3.  Open the peel pouch and remove the delivery system in the tray. Place the tray on the 
sterile environment. Do not use the device if the pouch is damaged or the seal is broken. 
If the device is defective in any way, use another TECNIS Simplicity™ Delivery System.

4. Use BSS or OVD as a hydration method using a cannula. Insert the cannula into the 
hydration port and fill the cartridge completely from cartridge tip to hydration port 
without filling the lens case (Figures 8 & 9). Proceed to step 5 once completed.

5. Carefully remove the TECNIS Simplicity™ Delivery System from the tray. Do not touch 
the tip of the TECNIS Simplicity™ Delivery System during removal as this may 
damage the tip. Inspect the tip to ensure that it is not damaged.

6.  Quickly advance the plunger forward in a continuous motion (for example less than 
1 second) until it stops at the threads (Figure 10). Do not stop or reverse while 
advancing the plunger.

7.  Rotate the knob half a turn clockwise to place the lens in the holding position (Figure 11). 
Do not move the plunger forward until ready for lens implantation. Dwell the lens in 
this position for 0 to 10 minutes. To minimize haptic release time, a minimum of 3 
minutes is recommended. If left for more than 10 minutes, then do not use device.

8. Proceed with the lens implantation by inserting the TECNIS Simplicity™ Delivery 
System tip into the incision with the bevel of the tip oriented downwards. Rotate the 
knob of the plunger clockwise to slowly advance the lens forward. Lens must be 
delivered within 1 minute. Continue to rotate the plunger knob until the lens is fully 
released from the TECNIS Simplicity™ Delivery System tip.

9. Rotate the knob of the plunger counter-clockwise to slowly retract the plunger.
10. Discard the device. Do not re-use the TECNIS Simplicity™ Delivery System.
Caution: Do not use the lens if the package has been damaged. The sterility of the lens 
may have been compromised.

Lens Power Calculations
The physician should determine preoperatively the power of the lens to be implanted. 
Lens power calculation methods are described in the following references:

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

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

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

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

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

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

Physicians requiring additional information on lens power calculation may contact 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Patient Registration Section (For US)
Each patient who receives a TECNIS® 1-piece IOL must be registered with Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. 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 Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Patient 
registration is essential for Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.'s long-term patient 
follow-up program and will assist Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 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 by contacting your local Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
representative. In the event of a life-threatening incident or serious adverse event, 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. must be notified immediately (no later than 48 
hours upon detection) by phone and by faxing a completed adverse event form.

How Supplied
The TECNIS® 1-piece lenses are supplied sterile and preloaded in the TECNIS 
Simplicity™ Delivery System within a single aseptic transfer peel pouch. The single 
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 pouch are not sterile. The recommended storage temperature is 
25°C (77°F).

Expiration Date
The expiration date on the TECNIS Simplicity™ Delivery System package is the sterility 
expiration date. The TECNIS Simplicity™ Delivery System should not be used and the lens 
should not be implanted after the indicated sterility expiration date.

Return/Exchange Policy
Please contact your local Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 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.

Symbol/Explanation:

TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX, and PROTEC are 
trademarks of Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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Verschreibungspflichtig
Produktbeschreibung
Die einteilige TECNIS®-Linse mit dem TECNIS Simplicity™-Implantationssystem, Modell DCB00, ist eine 
Hinterkammer-Intraokularlinse (IOL) mit UV-Schutz, die die sphärische Aberration der Hornhaut kompensiert. Die 
Akkomodation wird nicht wiederhergestellt. Sie wird in die Linsenkapsel eingesetzt, wo sie die optische Funktion 
der natürlichen Augenlinse übernimmt. Die einteiligen TECNIS®-IOL verfügen über eine proprietäre asphärische 
Optik im Wellenfront-Design mit scharfkantigem hinterem Optikrand, der eine 360-Grad-Barriere bietet. Der 
Optikrand ist matt gehalten, um mögliche Lichtreflexe der Kante zu verringern. Die Bildqualität der TECNIS®-Optik 
wird in Abbildung 1 dargestellt.
Das TECNIS Simplicity™-Implantationssystem ermöglicht eine sterile, kontrollierte, bequeme und berührungsfreie 
Einführung der einteiligen TECNIS®-Linse ins Auge. Die einteilige TECNIS®-Linse ist im TECNIS Simplicity™-
Implantationssystem vorgeladen und vormontiert. Dadurch wird die Anzahl der Schritte, die nötig sind, um die IOL 
auf das Einsetzen ins Auge vorzubereiten, im Vergleich zu nicht vorgeladenen Produkten reduziert. Die einteilige 
TECNIS®-IOL mit dem TECNIS Simplicity™-Implantationssystem ist für den gesamten Dioptrienbereich (5,0 bis 34,0 
Dioptrien) erhältlich und für Operationstechniken mit minimalem Einschnitt geeignet. Das zum Beschichten der 
Kartusche verwendete Natriumhyaluronat (HA) wird durch einen mikrobiologischen Gärungsprozess hergestellt.

Indikationen
Das TECNIS Simplicity™-Implantationssystem wird verwendet, um die einteilige TECNIS®-Intraokularlinse zur 
visuellen Korrektur von Aphakie bei erwachsenen Patienten, bei denen eine eingetrübte Linse durch extrakapsuläre 
Kataraktextraktion entfernt wurde, zu falten und zu platzieren. Die Intraokularlinsen sind zur Platzierung in den 
Kapselsack bestimmt.

Vorsichtsmaßnahmen
1. Dies ist ein Produkt für den Einmalgebrauch. Weder die Linse noch das TECNIS Simplicity™-

Implantationssystem dürfen erneut sterilisiert werden. Die meisten Sterilisiergeräte können das weiche 
Acrylmaterial sowie das Material vorgeladener Inserter nicht sterilisieren, ohne unerwünschte 
Nebenwirkungen zu erzeugen.

2.  Das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt bei Temperaturen zwischen 5  °C und 35  °C 
aufbewahren.

3.  Sterilisieren Sie das TECNIS Simplicity™-Implantationssystem nicht im Autoklav.
4.  Schieben Sie die Linse erst vor, wenn sie zur Linsenimplantation bereit ist.
5.  Inhalte sind steril, wenn die Verpackung ungeöffnet und unbeschädigt ist.
6.  Die für die Implantation der Linse empfohlene Temperatur beträgt mindestens 17 °C.
7.  Bei Verwendung des TECNIS Simplicity™-Implantationssystems muss sterile Kochsalzlösung (BSS) oder 

Viskoelastikum verwendet werden. Verwenden Sie für optimale Ergebnisse bei Einsatz von OVD die 
viskoelastischen Lösungen aus der HEALON®-Produktfamilie. Die Verwendung von BSS mit Additiven wurde für 
dieses Produkt nicht untersucht.

8.  Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das TECNIS Simplicity™-Implantationssystem fallen gelassen wurde 
oder eine Produktkomponente nach der Entnahme aus der Versandverpackung versehentlich einen Schlag 
erhalten hat. Die Sterilität des TECNIS Simplicity™-Implantationssystems und/oder der Linse wurde 
möglicherweise beeinträchtigt.

9.  Lassen Sie die Linse nicht länger als 10 Minuten in einer gefalteten Position. Bei unsachgemäßem Gebrauch 
des Implantationssystems kann die Haptik der einteiligen TECNIS®-Linse beschädigt werden.

Warnhinweise
1. In folgenden Fällen sollte die IOL-Implantation erst nach einer sorgfältigen Risiko-Nutzen-Abwägung durch 

den Arzt erfolgen:
a. Patienten mit rezidivierenden, schwerwiegenden Entzündungen des vorderen oder hinteren 

Augenabschnitts bzw. Uveitis.
b. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen 

des hinteren Augenabschnitts beeinträchtigen könnte.
c. 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.

d. Beeinträchtigung des Auges aufgrund eines vorhergehenden Traumas oder aufgrund von 
Entwicklungsdefekten, die eine angemessene Fixierung der IOL im Auge unmöglich machen.

e. Umstände, die im Verlauf der Implantation zu Endothelschäden führen würden.
f. Verdacht auf mikrobielle Infektion.
g. Patienten, bei denen aufgrund von Hinterkapsel- bzw. Zonuladefekten kein ausreichender Halt für die IOL 

gewährleistet ist.
h. Für Kinder unter 2 Jahren ist die Implantation von Intraokularlinsen nicht geeignet.

2. Keine Demontagen, Änderungen oder Anpassungen am TECNIS Simplicity™-Implantationssystem oder an den 
Komponenten vornehmen. Dies kann die Funktion und/oder die strukturelle Integrität des Produkts 
maßgeblich beeinträchtigen.

3. Nicht verwenden, wenn die Kartusche des TECNIS Simplicity™-Implantationssystems vor der Implantation 
gerissen oder gebrochen ist.

4. Die Linse nicht implantieren, wenn die Stabnadel die Linse nicht vorschiebt oder im TECNIS Simplicity™-
Implantationssystem steckenbleibt. 

5. Während des ersten Schiebevorgangs der Linse (Abbildung 10) ist ein schneller Vorschub des Kolbens 
erforderlich. Beim Vorschieben des Kolbens nicht anhalten oder die Richtung umkehren. Andernfalls kann es 
dazu kommen, dass die Linse falsch gefaltet wird.

6. Nach dem ersten Vorschieben der Linse (Abbildung 10) und der halben Drehung (Abbildung 11) darf der 
Kolben erst nach vorn bewegt werden, wenn die Linse zur Implantation bereit ist. Andernfalls kann es dazu 
kommen, dass die Linse in der Kartusche steckenbleibt.

7. Die Linse und das TECNIS Simplicity™-Implantationssystem ordnungsgemäß entsorgen, wenn die Linse länger 
als 10 Minuten gefaltet in der Kartusche eingelegt war. Andernfalls kann es dazu kommen, dass die Linse in der 
Kartusche steckenbleibt.

8. Einweg-Medizinprodukte von Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. sind mit Gebrauchs- und 
Verfahrensanweisungen versehen, mit denen mögliche Beeinträchtigungen des Produkts und Gefährdungen 
des Patienten oder Anwenders minimiert werden sollen. Bei ordnungsgemäßer Verwendung minimiert das 
TECNIS Simplicity™-Implantationssystem das Risiko von durch Kontamination entstehenden Infektionen und/
oder Entzündungen.

9. Die Wiederverwendung/Resterilisation/Wiederaufbereitung von Einweg-Medizinprodukten von Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. kann zu Schäden am Medizinprodukt, zu unerwünschten Funktionsweisen des 
Medizinprodukts und zur Erkrankung oder Verletzung des Patienten aufgrund von Infektionen oder 
Entzündungen und/oder zur Erkrankung aufgrund von Produktverunreinigung, Infektionsübertragung und 
mangelnder Produktsterilität führen.

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

11. Von der Verwendung von Methylzellulose-Viskoelastik wird abgeraten. Diese viskoelastischen Lösungen 
wurden bislang nicht für das TECNIS Simplicity™-Implantationssystem validiert.

Unerwünschte Ereignisse
Am 10. August 2007 war die Inzidenz von unerwünschten Ereignissen während der klinischen Studie für Modell 
AAB00 gemäß Tabelle 1 mit der Inzidenz der historischen Kontrollpopulation (FDA-„Grid“ für Hinterkammer-IOL) 
vergleichbar bzw. lag darunter.

Klinische Studie (einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB00):
Die TECNIS® ZCB00-Linse ist eine Weiterentwicklung des Modells AAB00. Der Unterschied zwischen dem 
Linsenmodell ZCB00 und dem Modell AAB00 besteht in der asphärischen Optik-Vorderfläche im Wellenfront-Design 
der ZCB00-Linse. Die Ergebnisse der klinischen Untersuchungen des Linsenmodells AAB00 sind auch für das Modell 
ZCB00 relevant. Eine einseitige, unverblindete, nicht vergleichende klinische Multi-Center-Studie wurde für die 
einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB00, durchgeführt. Die klinische Studie begann am 30. November 2005. Ziel der 
Studie war die Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit des Linsenmodells AAB00 an Teilnehmern, bei denen 
eine Kataraktextraktion und Implantation einer intraokularen Linse vorgenommen wurde. Nach der 
routinemäßigen Entfernung der Katarakt durch extrakapsuläre Kataraktextraktion wurden die IOL durch eine 
ununterbrochene kurvilineare Kapsulorhexis in den Kapselsack implantiert.
Die aus der einjährigen Nachbeobachtung von 117 Patienten erzielten Ergebnisse bilden die Grundlage für die 
Daten, welche die Eignung dieses IOL-Designs zur Korrektur der Aphakie stützen. Die an der Studie teilnehmende 
Patientenpopulation (123 Patienten) setzte sich aus 56,9 % Frauen und 43,1 % Männern zusammen, davon waren 
93,5 % Kaukasier, 4,1 % Schwarze und 2,4 % Asiaten. Die besten Ergebnisse bei der korrigierten Fernsehschärfe, die 
von den Patienten der „besten Kohorte“ 1 Jahr (330–420 Tage) nach der Operation erzielt wurden, sind in Tabelle 2 
dargestellt. Außerdem zeigt Tabelle 3 die Daten im Vergleich mit den FDA-„Grid“-Werten (historische Kontrolle).

Klinische Studie (TECNIS®-Linse, Modell Z9000):
In einer kontrollierten, intraindividuellen klinischen Multi-Center-Studie der Z9000-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 Patienten mit 
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 zu, bei denen die Linse mit sphärischer Optik implantiert wurde. Der mittlere 
Unterschied der sphärischen Aberration zwischen den beiden Augen der Patienten zeigte eine signifikante 
Abweichung von Null. Abbildung 2 veranschaulicht die Messergebnisse der mittleren sphärischen Aberration aller 
Augen mit auswertbaren Wellenfrontmessungen. Wie in der Abbildung ersichtlich war die signifikante Verringerung 
der sphärischen Aberration bei den „TECNIS®-Augen“ unabhängig vom Alter der Patienten.

Abbildung 3 veranschaulicht die Ergebnisse der Wellenfrontmessungen von 22 Patienten, bei denen auswertbare 
Daten für beide Augen vorhanden waren.
Sehschärfe
Tabelle 4 enthält die Ergebnisse der monokularen Sehschärfe (90 ±15 Tage postoperativ) der Patienten des 
Sicherheitskollektivs und der Untergruppe von Patienten, bei denen Wellenfrontmessungen und 
Nachtfahrtsimulationen durchgeführt wurden.
Kontrastsensitivität
Das Hauptziel der klinischen Untersuchung war der Nachweis des intraindividuellen Unterschieds der 
postoperativen Sehleistung im mesopischen Bereich (6 cd/m2) zwischen der TECNIS®-Linse (Z9000) und einer Linse 
mit sphärischer Optik anhand von Sinuswellen-Kontrastsensitivitätstests. In dieser klinischen Untersuchung zeigte 
sich kein signifikanter Unterschied der Kontrastsensitivitätsergebnisse. Die Kontrastsensitivitätsergebnisse im 
mesopischen Bereich bei allen für die Z9000- und die Kontrolllinse untersuchten Ortsfrequenzen sind in Abbildung 
4 dargestellt.
Simulierte Nachtfahrt
Eine Untergruppe (29) von zufällig aus allen Studienstandorten ausgewählten Patienten wurde Untersuchungen 
mit einem validierten Nachtfahrtsimulator unterzogen. Dabei handelte es sich um monokulare Untersuchungen 
unter simulierten Lichtbedingungen (normale Stadtumgebung, Stadtumgebung mit Blendung, Landstraße unter 
normalen Bedingungen, Landstraße mit Blendung).
Der Nachtfahrtsimulator bestand aus einer PKW-Fahrerkabine mit Windschutzscheibe, Videosimulation und 
Zielprojektoren, Blendungsquellen, einem Bildschirmdisplay und einem Computer. Die Fahrerkabine verfügte über 
eine Windschutzscheibe mit Rückspiegel, ein funktionsloses Armaturenbrett, einen an der Tür montierten 
Seitenspiegel, Vordersitze mit Kontur-Kopfstützen, 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 35  Meilen pro Stunde (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 55 Meilen pro Stunde (89 Kilometer pro Stunde) mit minimaler 
Umgebungsbeleuchtung nach. Jede Fahrtsimulation dauerte ungefähr 30 Sekunden.
Für die Untersuchungen unter Blendungsbedingungen bestand die Blendungsquelle gleichbleibender Größe aus 
einer simulierten, der Realität nachgeahmten Behinderung aufgrund von Blendung durch das Scheinwerferlicht 
eines nachfolgenden Fahrzeugs, das in Rück- und Seitenspiegel reflektiert wird; letztere wurden so eingestellt, dass 
das Licht direkt in die Augen des Patienten schien. Das Ausmaß der Blendung wurde so gewählt, dass ein 10%iger 
Verlust der Sehweite entstand.
Die Patienten wurden aufgefordert, bestimmte Ziele wahrzunehmen und zu identifizieren, darunter 
Autobahnbeschilderungen mit weißer Schrift auf grünem Hintergrund, gelbe Warnschilder mit schwarzer Aufschrift 
und Gefahren durch Fußgänger. Sie wurden gebeten zu reagieren, sobald sie das betreffende Schild bzw. die Gefahr 
zuerst wahrnahmen. Die Wahrnehmungsentfernungen wurden aufgezeichnet. Die Patienten wurden anschließend 
gebeten anzugeben, ab wann sie das Schild bzw. die Gefahr identifizieren konnten (d. h. was auf dem Schild stand, 
in welche Richtung der Fußgänger lief ). Die entsprechenden Identifikationsentfernungen wurden ebenfalls 
festgehalten. Aus den Angaben der Patienten wurde für jede Zielkategorie und jede Sichtbedingung der 
Durchschnitt errechnet.
Die Abbildungen 5 und 6 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 55 Meilen pro Stunde (89 Kilometer pro 
Stunde) zu einem Zeitgewinn von durchschnittlich 0,5  Sekunden für die Wahrnehmung der Gefahr durch den 
Fußgänger und die entsprechende Reaktion. Eine verbesserte Wahrnehmungs- und Reaktionszeit von 0,5 Sekunden 
stellt einen funktionell signifikanten Zeitgewinn für Ausweichmanöver, Bremsvorgänge oder die Verringerung von 
Auswirkungen eines Zusammenstoßes dar.
Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass ältere Fahrzeugführer mit den TECNIS®-Linsen mit hoher 
Wahrscheinlichkeit einen deutlichen Sicherheitsvorteil für sich und die anderen Verkehrsteilnehmer auf der Straße 
erlangen. Die Ergebnisse dieses Leistungs-/Funktionstests beweisen, dass die TECNIS®-Linse die funktionelle Sicht 
verbesserte, wodurch wiederum die Sicherheit des Patienten in anderen Situationen mit schlechten 
Sichtbedingungen erhöht werden kann.

Ausführliche Produktbeschreibung
Linsenoptik
1. Optikmaterial: Optisch klares, weiches und hydrophobes faltbares Akryl mit kovalent gebundenem 

UV-Absorber. Volle Übertragung von blauem Wellenlängenlicht für optimale skotopische Empfindlichkeit.
2. Brechkraft: +5,0 bis +34,0 Dioptrien (in 0,5-Dioptrienschritten)
3. Optische Mittendicke: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optikranddesign: PROTEC mit scharfkantigem hinterem 360-Grad-Optikrand
5. Brechungsindex: 1,47 bei 35 °C
6. Lichtdurchlässigkeit: Der UV-Cut-off bei 10 % T für eine Linse mit +5,0 Dioptrien (am dünnsten) und eine Linse 

mit +34,0 Dioptrien (am dicksten) wird in Abbildung 7 dargestellt.

Haptik
1. Material: Weiches faltbares und hydrophobes Akryl mit kovalent gebundenem UV-Absorber.
2. Einteilige Linse
3. Konfiguration: TRI-FIX-Design, modifizierte C-Form, in Optik integriert
4. Haptikstärke: 0,46 mm

Gebrauchsanweisung
Vor dem ersten Gebrauch die gesamte Gebrauchsanweisung für dieses Produkt durchlesen.
Gebrauchsanweisung
1. Prüfen Sie vor dem Öffnen der äußeren Verpackung das äußere Verpackungsetikett des Linsenmodells, die 

Dioptrienzahl, die richtige Konfiguration und das Verfallsdatum.
2.  Prüfen Sie nach dem Öffnen der äußeren Verpackung der einteiligen TECNIS®-IOL mit TECNIS Simplicity™-

Implantationssystem die Produktverpackung auf Beschädigungen und vergewissern Sie sich, dass die 
Informationen auf dem Produkt (Linsenmodell, Stärke und Seriennummer) mit den Informationen auf dem 
äußeren Verpackungsetikett übereinstimmen.

3.  Öffnen Sie den Aufreißbeutel und entnehmen Sie das Implantationssystem auf dem Tray. Legen Sie das Tray in 
die sterile Umgebung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Beutel beschädigt oder die Versiegelung 
aufgebrochen ist. Falls das Produkt in irgendeiner Weise beschädigt ist, verwenden Sie ein anderes TECNIS 
Simplicity™-Implantationssystem.

4.  Nehmen Sie eine BSS- oder OVD-Hydratation mithilfe einer Kanüle vor. Führen Sie die Kanüle in den 
Hydratationsanschluss ein und befüllen Sie die Kartusche vollständig von der Kartuschenspitze bis zum 
Hydratationsanschluss; das Linsengehäuse darf nicht befüllt werden (Abbildungen 8 und 9). Fahren Sie 
anschließend mit Schritt 5 fort.

5. Entnehmen Sie das TECNIS Simplicity™-Implantationssystem vorsichtig aus dem Tray. Fassen Sie die Spitze des 
TECNIS Simplicity™-Implantationssystems beim Herausnehmen nicht an, da sie dadurch beschädigt werden 
könnte. Sehen Sie sich die Spitze genau an, um sicherzustellen, dass sie nicht beschädigt ist.

6.  Schieben Sie den Kolben in einer kontinuierlichen Bewegung (z. B. unter 1 Sekunde) schnell vorwärts, bis er an 
den Gewinden stoppt (Abbildung  10). Beim Vorschieben des Kolbens nicht anhalten oder die Richtung 
umkehren.

7.  Drehen Sie die Drehschraube um eine halbe Umdrehung im Uhrzeigersinn, um die Linse in die Warteposition zu 
bringen (Abbildung 11). Bewegen Sie den Kolben erst nach vorn, wenn die Linse zur Implantation bereit ist. 
Belassen Sie die Linse bis zu 10 Minuten lang in dieser Position. Zur Minimierung der Zeit der haptischen 
Freigabe werden mindestens 3 Minuten empfohlen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Linse länger 
als 10 Minuten in dieser Position bleibt.

8.  Fahren Sie mit der Linsenimplantation fort, indem Sie die Spitze des TECNIS Simplicity™-Implantationssystems 
mit der abgeschrägten Kante nach unten in die Inzision einführen. Drehen Sie die Drehschraube des Kolbens im 
Uhrzeigersinn, um die Linse langsam vorzuschieben. Die Linse muss innerhalb von 1  Minute eingesetzt 
werden. Drehen Sie die Drehschraube des Kolbens weiter, bis die Linse vollständig von der Spitze des TECNIS 
Simplicity™-Implantationssystems gelöst ist.

9.  Drehen Sie die Drehschraube des Kolbens entgegen dem Uhrzeigersinn, um den Kolben langsam 
zurückzuziehen.

10.  Entsorgen Sie das Produkt. Das TECNIS Simplicity™-Implantationssystem darf nicht wiederverwendet werden.
Vorsicht: Die Intraokularlinse nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Die Sterilität der Linse ist 
dann nicht mehr gewährleistet.

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

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

2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. A three-part 
system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
14:17-24.
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Kun på resept
Enhetsbeskrivelse
TECNIS® komplettlinse med TECNIS Simplicity™ leveringssystem i modell DCB00 er en UV-absorberende 
intraokulær linse (IOL) for bakre kammer og kompenserer for sfæriske aberrasjoner i hornhinnen. 
Akkommodasjon vil imidlertid ikke gjenopprettes. Den er konstruert for å plasseres i linsekapselen, hvor 
linsen erstatter den optiske funksjonen til den naturlige krystallinsen. TECNIS® komplette IOL-er har en 
proprietær bølgefrontdesignet asfærisk utforming med en firskåren bakre optikkant som sørger for en 
360 graders barriere. Optikkanten har frostet design for å redusere potensiell kantblending. 
Bildekvaliteten til TECNIS®-optikken er illustrert i figur 1.

TECNIS Simplicity™ leveringssystem er konstruert for å sikre en steril, kontrollert og berøringsfri metode 
for innsetting av TECNIS® komplettlinse i øyet. TECNIS® komplettlinse er forhåndslastet og 
forhåndsmontert i TECNIS Simplicity™ leveringssystem. Dette reduserer antall trinn som kreves for å 
forberede IOL-en for innsetting i øyet, sammenlignet med en ikke-forhåndslastet enhet. TECNIS® 
komplett IOL med TECNIS Simplicity™ leveringssystem fås i hele dioptriområdet (5,0 D til 34,0 D) og er 
kompatibel med kirurgiske teknikker med mikrosnitt. Natriumhyaluronat (HA) brukt i patronbelegget er 
produsert ved hjelp av en mikrobiologisk fermenteringsmetode.

Indikasjoner for bruk
TECNIS Simplicity™ leveringssystem brukes til å folde og hjelpe til med innsettingen av TECNIS® komplett 
intraokulær linse for synskorreksjon av afaki hos voksne pasienter som har fått øyelinsen fjernet på grunn 
av katarakt ved hjelp av ekstrakapsulær kataraktekstrasjon. Disse enhetene er ment å plasseres i den 
kapsulære posen.

Forholdsregler
1. Denne enheten er til engangsbruk. Linsen og TECNIS Simplicity™ leveringssystem skal ikke 

resteriliseres. De fleste sterilisatorer er ikke utstyrt for å sterilisere det myke akrylmaterialet og det 
forhåndslastede innføringsmaterialet uten at det oppstår bivirkninger.

2.  Ikke oppbevar utstyret i direkte sollys eller ved temperaturer under 5 °C eller over 35 °C.
3.  TECNIS Simplicity™ leveringssystem skal ikke autoklaveres.
4.  Ikke før linsen frem før alt er klart for implantasjonen.
5.  Innholdet er sterilt med mindre pakningen er åpnet eller skadet.
6.  Den anbefalte temperaturen for implantasjon av linsen er minst 17 °C.
7.  TECNIS Simplicity™ leveringssystem må brukes med balansert saltløsning (BSS) eller viskoelastisk 

materiale. Bruk HEALON®-familien av viskoelastisk materiale for optimal ytelse når du bruker OVD. 
Bruken av BSS med tilsetningsstoffer er ikke studert for dette produktet.

8.  Må ikke brukes hvis TECNIS Simplicity™ leveringssystem har falt ned, eller hvis en komponent har 
vært utsatt for utilsiktet støt utenfor forsendelsespakningen. Det kan hende at TECNIS Simplicity™ 
leveringssystem og/eller linsen ikke lenger er steril.

9.  Ikke la linsen ligge i en brettet stilling i mer enn 10 minutter. Når innsettingssystemet brukes på feil 
måte, kan haptikken til TECNIS® komplettlinse bli ødelagt.

Advarsler
1. Leger som vurderer å foreta linseimplantasjon under én av følgende omstendigheter, bør overveie 

forholdet mellom potensielle risikoer/fordeler:
a. Pasienter med tilbakevendende alvorlig betennelse i fremre eller bakre segment eller uveitt.
b. Pasienter der den intraokulære linsen kan påvirke evnen til å observere, diagnostisere eller 

behandle sykdommer i bakre segment.
c. Kirurgiske vanskeligheter på tidspunktet for kataraktekstraksjon som kan øke risikoen for 

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

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

e. Omstendigheter som vil resultere i skade på endotelet under implantasjonen.
f. Mistanke om mikrobeinfeksjon.
g. Pasienter hvor verken den bakre kapselen eller zonulatrådene er intakte nok til å gi støtte til IOL-

en.
h. Barn under 2 år er ikke passende kandidater for intraokulære linser.

2. Ikke gjør forsøk på å demontere, modifisere eller endre TECNIS Simplicity™ leveringssystem eller 
noen av komponentene, da dette kan ha betydelig innvirkning på funksjonen og/eller den 
strukturelle integriteten til konstruksjonen.

3. Hvis patronen til TECNIS Simplicity™ leveringssystem er sprukket eller splittet før implantering, skal 
den ikke brukes.

4. Ikke implanter linsen hvis stangtuppen ikke fører linsen frem, eller hvis den sitter fast i TECNIS 
Simplicity™ leveringssystem. 

5. Under første fremføring av linsen (figur 10) må stempelet føres raskt fremover. Ikke stopp eller trekk 
tilbake når du beveger stempelet. Hvis du gjør det, kan det føre til feil folding av linsen.

6. Etter første fremføring av linsen (figur 10) og etter halvrotasjonstrinnet (figur 11) skal ikke 
stempelet flyttes fremover før det er klart for linseimplantasjon. Hvis du gjør det, kan det føre til at 
linsen blir sittende fast i patronen.

7. Linsen og TECNIS Simplicity™ leveringssystem må kastes dersom linsen har vært foldet i patronen i 
mer enn 10 minutter. Hvis du ikke gjør det, kan det føre til at linsen blir sittende fast i patronen.

8. Medisinsk engangsutstyr fra Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. er merket med instruksjoner om 
bruk og håndtering for å redusere eventuelle situasjoner som kan ha negativ innvirkning på 
produktet, pasienten eller brukeren. Når TECNIS Simplicity™ leveringssystem brukes i henhold til 
bruksanvisningen, minimerer det risikoen for infeksjon og/eller betennelse forbundet med 
kontaminering.

9. Gjenbruk/resterilisering/reprosessering av engangsutstyr fra Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
kan føre til fysisk skade på det medisinske utstyret, at det medisinske utstyret ikke fungerer som det 
skal, at pasienten blir syk eller skadet på grunn av infeksjoner eller betennelser og/eller blir syk på 
grunn av produktkontaminering, overføring av infeksjoner eller manglende produktsterilitet.

10. TECNIS® komplett IOL skal plasseres helt inn i den kapsulære posen. Linsen skal ikke plasseres i sulcus 
ciliaris.

11. Bruk av metylcellulose-viskoelastisk materiale er ikke anbefalt, da dette ikke er godkjent for bruk 
med TECNIS Simplicity™ leveringssystem.

Bivirkninger
Per 10. august 2007 var forekomsten av bivirkninger under den kliniske utprøvingen for modell AAB00 lik 
eller mindre enn de hos den historiske kontrollpopulasjonen (FDA-tabell for IOL-er for bakre kammer) 
som vist i tabell 1.

Klinisk utprøving (SENSAR komplettlinse, modell AAB00):
Originallinsen for TECNIS® ZCB00-linsen er modell AAB00. Forskjellen mellom linsemodell ZCB00 og 
linsemodell AAB00 er bølgefrontutformingen på den asfæriske fremre optiske overflaten til linsemodell 
ZCB00. De kliniske resultatene fra undersøkelsen av linsemodell AAB00 er også relevante for linsemodell 
ZCB00. En unilateral, åpen, ikke-sammenlignende klinisk multisenterevaluering ble utført for SENSAR-
komplettlinsen, modell AAB00. Den kliniske utprøvingen startet 30. november 2005. Formålet med 
studien var å evaluere sikkerhet og effekt for linsemodell AAB00 hos personer som fikk fjernet katarakt 
og implantert en intraokulær linse. Etter rutinemessig kataraktfjerning ved hjelp av ekstrakapsulær 
kataraktekstraksjon ble alle IOL-er implantert i den kapsulære posen med en kontinuerlig kurvelineær 
capsulorhexis.

Resultatene fra 117 pasienter som ble fulgt i ett år, gir grunnlaget for dataene som støtter bruk av denne 
linseutformingen for synskorrigering av afaki. I den samlede studiepopulasjonen (123  pasienter) var 
56,9 % av pasientene kvinner og 43,1 % menn; 93,5 % var hvite, 4,1 % var svarte og 2,4 % var asiatiske. 
Resultatene for synsskarphet for beste korrigerte avstand hos "bestefallspasientene" ett år (330–
420 dager) etter operasjonen er oppgitt i tabell 2. I tillegg presenteres dataene sammenlignet med FDAs 
tabellverdier (historisk kontroll) i tabell 3.

Klinisk utprøving (TECNIS®-linse, modell Z9000):
I en kontrollert, intraindividuell klinisk multisenterundersøkelse av Z9000-linsen (bølgefrontutforming av 
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 samt resultatene for synsskarphet var statistisk signifikant bedre i 
øyne med implantert TECNIS®-linse (TECNIS®-øyne). Den kliniske signifikansen av reduksjonen av okulær 
sfærisk aberrasjon skulle demonstreres ved hjelp av kontrastfølsomhetstesting. Funksjonell signifikans 
skulle demonstreres ved hjelp av simulert nattkjøring.

Sfærisk aberrasjon

Den gjennomsnittlige okulære sfæriske aberrasjonen av TECNIS®-øynene skilte seg ikke signifikant fra 
null. Dette gjaldt ikke øyne der linsen med den sfæriske optikken var implantert. Den gjennomsnittlige 
forskjellen i okulær sfærisk aberrasjon mellom pasientens to øyne skilte seg statistisk signifikant fra null. 
Figur 2 viser de gjennomsnittlige målingene av sfærisk aberrasjon i alle øyne med evaluerbare 
bølgefrontmålinger. Som figuren viser var den signifikante reduksjonen av den sfæriske aberrasjonen i 
TECNIS®-øynene uavhengig av alder.

Figur 3 viser bølgefrontmålinger av de 22 pasientene der det var tilgang til evaluerbare data for begge 
øyne.

Synsskarphet

Resultatene for monokulær synsskarphet (90 ±  15  dager etter inngrepet) for hver pasient i 
sikkerhetspopulasjonen og i pasientundergruppen som gjennomgikk bølgefrontmålinger og simulert 
nattkjøring, presenteres i tabell 4.

Kontrastfølsomhet

Hovedformålet med den kliniske undersøkelsen var å demonstrere den mesopiske (6  cd/m2) 
intraindividuelle forskjellen i postoperativ synskvalitet ved hjelp av sinusbølgetesting av 
kontrastfølsomhet mellom TECNIS®-linsen (Z9000) og linsen med sfærisk optikk. I denne kliniske 
undersøkelsen var ikke resultatene for kontrastfølsomhet signifikant forskjellige. De mesopiske 
loggresultatene for kontrastfølsomhet ved alle testede romlige frekvenser for Z9000 og kontrollinsen, 
presenteres i figur 4.

Simulert nattkjøring

En pasientundergruppe (29) som ble tilfeldig utvalgt fra alle forskningsstedene, ble testet i en validert 
nattkjøringssimulator. Pasienter ble testet monokulært i simulerte omgivelser som normale 
byomgivelser, skarp bybelysning, normale landlige omgivelser og skarp belysning i landlige omgivelser.

Nattkjøringssimulatoren besto av en førerkupé med frontrute, videoscene og målprojektører, lyskilder, et 
display og en datamaskin. Førerkupeen inkluderte en frontrute med et bakspeil, et ikke-fungerende 
dashbord, et dørmontert sidespeil, forseter med profilerte hodestøtter, sikkerhetsbelter og et ratt. 
Omgivelsesbelysningen til simulatoren lignet på en normal nattbelysning.

Nattscenen for bykjøring besto av en lang, rett bygate med en simulert kjørefart på 35  miles per time 
(56  km/t) med en blanding av gatelys, biler, butikklys og skilt som skaper en høy grad 
omgivelsesbelysning. Nattscenen for landlig kjøring besto av en lang rett landevei med en kjørefart på 
55  miles per time (89  km/t) og minimalt med omgivelsesbelysning. Hver kjørescene varte i omtrent 
30 sekunder.

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

Pasienter ble bedt om å oppdage og identifisere mål, herunder motorveiskilt med hvit informasjon på 
grønn bunn, fareskilt med svart på gul bunn, samt fotgjengerfarer. De ble bedt om å gi respons når skiltet 
eller faren først ble oppdaget. Oppdagelsesavstanden ble registrert. Pasientene ble deretter bedt om å si 
fra når skiltet eller faren kunne identifiseres, med andre ord hva som sto på skiltet, hvilken retning 
fotgjengeren gikk, og identifiseringsavstanden ble notert. Det ble beregnet et gjennomsnitt av 
pasientresponsene for hvert målsett og synlighetsforhold.

Figurene 5 og 6 presenterer den gjennomsnittlige forskjellen mellom oppdagelses- og 
identifiseringsavstander med testing av Z9000-øyet og med testing av linsen med sfærisk optikk for hver 
pasient (gjennomsnittet av de intraindividuelle forskjellene).

Z9000-øynene gjorde det funksjonelt bedre enn kontrolløynene i 21 av de 24 testede forholdene. Dette 
betyr at Z9000-linsen forbedrer både oppdagelses- og identifiseringsavstander på tvers av kjørescenene 
(by og landlig) og synlighetsforhold (med/uten skarpt lys) sammenlignet med kontrollinsen. Z9000-øyne 
gjorde det statistisk signifikant bedre enn kontrolløyne 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 55 miles per time 
(89 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 manøver, tid til å stoppe eller ha innvirkning på et eventuelt sammenstøt.

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

Detaljert beskrivelse av enheten
Linseoptikk
1. Optisk materiale: Optisk gjennomsiktig, myk, foldbar, hydrofob akryl med en kovalent bundet 

UV-absorbator. Full transmisjon av lys i blå bølgelengde for optimal skotopisk følsomhet.
2. Styrke: +5,0 til +34,0 dioptrisk styrke i trinnvise økninger på 0,5 dioptrier.
3. Tykkelse på optikksenter: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Utforming av optikkant: PROTEC 360 med firskåren bakre kant.
5. Refraksjonsindeks: 1,47 ved 35 °C.
6. Lystransmisjonsfaktor: UV-skjæringspunkt på 10 % T for en linse på +5,0 dioptrier (tynnest) og en 

linse på +34,0 dioptrier (tykkest) vises i figur 7.

Haptikk
1. Materiale: Myk, foldbar, hydrofob akryl med en kovalent bundet UV-absorbator.
2. Komplettlinse.
3. Konfigurasjon: TRI-FIX-design, modifisert C, integrert med optikk.
4. Haptikktykkelse: 0,46 mm.

Bruksanvisning
Les alle instruksjonene før bruk av denne enheten.

Bruksanvisning
1. Undersøk etiketten på den ytre esken med henblikk på linsemodell, linsestyrke, passende 

konfigurasjon og utløpsdato før du åpner den ytre esken.
2.  Når du har åpnet den ytre esken til TECNIS® komplett IOL med TECNIS Simplicity™ leveringssystem, 

må du undersøke om enhetspakningen er skadet og kontrollere at informasjonen på enheten 
(linsemodell, styrke og serienummer) er i samsvar med informasjonen på etiketten på den ytre 
esken.

3.  Åpne posen, og ta ut leveringssystemet i brettet. Plasser brettet i det sterile miljøet. Ikke bruk 
enheten dersom posen er skadet eller forseglingen er brutt. Hvis enheten er defekt, må du bruke et 
annet TECNIS Simplicity™ leveringssystem.

4.  Bruk BSS eller OVD som hydreringmetode ved hjelp av en kanyle. Sett kanylen inn i 
hydreringsporten, og fyll kassetten helt fra tuppen og til hydreringsporten uten å fylle 
linsebeholderen (figurene 8 og 9). Gå til trinn 5 når dette er gjort.

5. Fjern TECNIS Simplicity™ leveringssystem forsiktig fra brettet. Ikke kom i kontakt med tuppen på 
TECNIS Simplicity™ leveringssystem under fjerning, da dette kan skade tuppen. Inspiser tuppen for å 
sikre at den ikke er skadet.

6.  Før stempelet raskt fremover i en kontinuerlig bevegelse (for eksempel på mindre enn 1 sekund) til 
det stopper ved gjengene (figur 10). Ikke stopp eller trekk tilbake når du beveger stempelet.

7.  Vri knappen en halv omdreining med klokken for å plassere linsen i holdeposisjonen (figur 11). Ikke 
flytt stempelet fremover før det er klart for linseimplantasjon. Hold linsen i denne posisjonen i 0 til 
10 minutter. For å minimere haptisk frigjøringstid anbefales minimum 3 minutter. Hvis den holdes i 
mer enn 10 minutter, skal enheten ikke brukes.

8.  Utfør linseimplantasjonen ved å føre tuppen på TECNIS Simplicity™ leveringssystem inn i snittet med 
tuppens skråkant vendt nedover. Vri stempelknappen med klokken for å føre linsen langsomt 
fremover. Linsen må leveres innen 1  minutt. Fortsett å rotere stempelknappen til linsen er helt 
frigjort fra tuppen på TECNIS Simplicity™ leveringssystem.

9.  Vri stempelknappen mot klokken for å trekke stempelet langsomt tilbake.
10.  Kast enheten. TECNIS Simplicity™ leveringssystem skal ikke gjenbrukes.
Forsiktig: Ikke bruk linsen hvis pakningen er blitt skadet. Det kan hende at linsen ikke lenger er steril.

Beregninger av linsestyrke
Legen skal bestemme styrken til linsen som skal implanteres, før inngrepet. Metoder for beregning av 
linsestyrke er beskrevet i følgende kilder:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.
2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. A three-part 

system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
14:17-24.

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

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

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

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

Leger som ønsker mer informasjon om beregning av linsestyrke, kan kontakte Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc.

Avsnitt om pasientregistrering (for USA)
Hver pasient som mottar en TECNIS® komplett IOL må være registrert hos Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. på tidspunktet for linseimplantasjon.

Registrering utføres ved å fylle ut registreringskortet for implantasjon som følger med linsepakken, og 
sende det til Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Pasientregistrering er svært viktig for Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.s langsiktige oppfølgingsprogram for pasienter, og vil hjelpe Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. med å svare på rapporter om bivirkninger og/eller potensielt synstruende 
komplikasjoner.

Et implantatidentifikasjonskort følger med linsepakken. Dette kortet skal gis til pasienten sammen med 
instruksjoner om å beholde det som varig dokumentasjon om implantatet og å vise kortet til 
øyespesialister som konsulteres i fremtiden.

Rapportering
Alle bivirkninger, uansett alvorlighetsgrad og om de er relatert til implantatet eller ikke, skal rapporteres 
til den lokale representanten for Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Hvis det oppstår en livstruende 
hendelse eller alvorlig bivirkning, må Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. underrettes omgående 
(senest 48  timer etter hendelsen oppdages) via telefon og ved å sende et utfylt skjema med 
bivirkningene via faks.

Levering
TECNIS® komplettlinser leveres sterile og forhåndslastet i TECNIS Simplicity™ leveringssystem i en enkel, 
aseptisk overføringspose. Den enkle, aseptiske overføringsposen er sterilisert med etylenoksid og må kun 
åpnes under sterile forhold. Posen og produktetikettene er pakket inn i en forpakning. De utvendige 
overflatene på posen er ikke sterile. Anbefalt oppbevaringstemperatur er 25 °C.

Utløpsdato
Utløpsdatoen på pakken med TECNIS Simplicity™ leveringssystem er utløpsdatoen for sterilitet. TECNIS 
Simplicity™ leveringssystem skal ikke brukes og linsen ikke implanteres etter den angitte utløpsdatoen 
for sterilitet.

Retningslinjer for retur og bytte
Ta kontakt med den lokale representanten for Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. angående retur og 
bytte av linser.

Pasientinformasjon
Alle pasienter skal motta informasjon om intraokulære linser før de tar en beslutning om å implantere en 
intraokulær linse.

Symbol/forklaring:
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Informações para o paciente
Todos os pacientes devem receber informações sobre as lentes intraoculares antes da decisão de 
implantá-las.

Símbolo/explicação:

ESTERILIZADO COM ÓXIDO DE ETILENO

NÃO REUTILIZE

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

CONSULTE AS INSTRUÇÕES DE USO

NÃO REESTERILIZE

FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

LIMITE DE TEMPERATURA

NÃO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

MANTENHA AFASTADO DA LUZ SOLAR

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

NÚMERO DE CATÁLOGO

NÚMERO DE SÉRIE

 SÍMBOLO PORTUGUÊS

35 °C
(95 °F)5 °C

(41 °F)

TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC são marcas comerciais da 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produto dos EUA

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

(fortsat) DA (jatk.) FI (jätk) ET (cont.) (forts.) SV

Tikai ar ārsta nozīmējumu
Ierīces apraksts
TECNIS® viendaļīgā lēca ar TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmu modelī DCB00 ir ultravioleto 
starojumu absorbējoša aizmugurējās kameras intraokulāra lēca (IOL), kas kompensē radzenes sfērisko 
aberāciju. Šī lēca neatjauno acs spēju izmainīt savu optisko stiprumu. Tā paredzēta ievietošanai lēcas 
kapsulā, lai pildītu dabiskās acs lēcas optiskās funkcijas. TECNIS® viendaļīgās IOL ietver komerciālu viļņu 
frontes dizaina asfērisku optiku ar kvadrātveida aizmugures optisko skaldni, kas rada 360° barjeru. 
Optiskās daļas skaldne ir matēta, lai mazinātu iespējamo skaldnes atspīduma efektu. TECNIS® optikas 
attēlu kvalitāte redzama 1. attēlā.
TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēma ir izstrādāta, lai nodrošinātu sterilu, kontrolētu un bezkontakta 
metodi TECNIS® viendaļīgās lēcas ievietošanai acī. TECNIS® viendaļīgā lēca ir iepriekš iestrādāta un 
uzstādīta TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmā. Tas samazina nepieciešamo darbību skaitu, lai 
sagatavotu IOL ievietošanai acī, salīdzinot ar ierīci bez iepriekšējas ielādes sistēmas. TECNIS® viendaļīgā 
IOL ar TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēmu pieejama visā dioptriju spektrā (no 5,0 D līdz 34,0 D) un ir 
saderīga ar mazinvazīvām ķirurģiskām metodēm. Kasetņu pārklājumā izmantotais nātrija hialuronāts 
(HA) tiek ražots ar mikrobioloģiskas fermentācijas paņēmienu.

Lietošanas indikācijas
TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēma tiek izmantota, lai salocītu un atvieglotu TECNIS® viendaļīgo 
intraokulāro lēcu ievietošanu redzes korekcijai, kompensējot afakiju pieaugušiem pacientiem, kuriem ar 
ekstrakapsulāras kataraktas ekstrakcijas palīdzību izņemta apduļķota lēca. Šīs ierīces ir jāievieto 
kapsulārajā maisiņā.

Piesardzības pasākumi
1. Šī ir vienreizējas lietošanas ierīce, neveiciet lēcas vai TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmas 

atkārtotu sterilizāciju. Lielākā daļa sterilizēšanas ierīču nav piemērotas mīkstu akrila materiālu un 
iepriekšējas ielādes ievietotāju materiālu sterilizēšanai, jo rada nevēlamas blaknes.

2.  Ierīci nedrīkst glabāt ne tiešā saules gaismā, ne temperatūrā, kas zemāka par 5 °C vai augstāka par 
35 °C.

3.  TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēmu nedrīkst apstrādāt autoklāvā.
4.  Kamēr viss nav gatavs lēcas implantēšanai, lēcu nedrīkst virzīt uz priekšu.
5.  Ja iesaiņojums nav ticis atvērts vai bojāts, komplekts ir sterils.
6.  Ieteiktā temperatūra lēcu implantēšanai ir vismaz 17 °C.
7.  Izmantojot TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēmu, ir jālieto līdzsvarots sāls šķīdums (Balanced salt 

solution — BSS) vai viskoelastīgi šķīdumi. Optimālai iedarbībai, lietojot OVD, izmantojiet HEALON® 
saimes viskoelastīgos šķīdumus. BSS ar piedevām lietošana šim produktam nav pētīta.

8.  Nelietojiet, ja TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēma ir nokritusi zemē vai kāda tās daļa pēc 
izņemšanas no transportēšanas iepakojuma nejauši bojāta. Tādā gadījumā TECNIS  Simplicity™ 
ievietošanas sistēmas un/vai lēcas sterilitāte var būt cietusi.

9.  Neturiet lēcu salocītā stāvoklī ilgāk par 10 minūtēm. Ja ievietošanas iekārta izmantota nepareizi, 
TECNIS® viendaļīgās lēcas balsti var salūzt.

Brīdinājumi
1. Apsverot lēcas implantāciju šajā sadaļā norādītajos gadījumos, ārstiem jāizvērtē iespējamā riska un 

ieguvumu attiecība.
a. Pacienti ar atkārtotu smagu priekšējā vai mugurējā segmenta iekaisumu vai uveītu.
b. Pacienti, kuriem intraokulārā lēca var ietekmēt iespēju pamanīt, diagnosticēt un ārstēt 

aizmugurējā segmenta slimības.
c. Kataraktas ekstrakcijas laikā radušies ķirurģiski sarežģījumi, kas var palielināt komplikāciju 

iespējamību (piemēram, ilgstoša asiņošana, nopietns varavīksnenes bojājums, nekontrolējams 
pozitīvs spiediens vai nozīmīgs stiklveida ķermeņa noslīdējums vai zudums).

d. Acs bojāta iepriekšējas traumas vai attīstības defekta dēļ, un tā nevarēs būt pietiekami saderīga 
ar IOL.

e. Apstākļi, kuru dēļ implantācijas laikā var rasties endotēlija bojājums.
f. Aizdomas par bakteriālo infekciju.
g. Pacienti, kuriem kapsulas aizmugurējā daļa un cinna saites nav pietiekami veselas, lai saderētu 

ar IOL.
h. Bērni, kas jaunāki par 2 gadiem, nav piemēroti kandidāti intraokulāras lēcas ievietošanai.

2. Nemēģiniet nedz izjaukt, nedz pārveidot, nedz mainīt TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmu vai 
kādu tās sastāvdaļu, jo tas var ievērojami pasliktināt tās funkcionēšanu un/vai uzbūves 
viengabalainību.

3.  Nelietojiet, ja TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmas kasetne pirms implantēšanas ir ieplaisājusi 
vai sašķēlusies.

4.  Neimplantējiet lēcu, ja stieņa gals nesniedzas līdz lēcai vai ja tas iestrēgst TECNIS  Simplicity™ 
ievietošanas sistēmā. 

5.  Sākotnējās lēcas virzīšanas laikā (10. attēls) ir nepieciešams ātri virzīt virzuli. Virzuļa virzīšanas laikā 
neapstādiniet darbību vai neuzsāciet kustību pretējā virzienā. Tas var izraisīt lēcas nepareizu 
salocīšanu.

6.  Pēc sākotnējās lēcas virzīšanas (10.  attēls) un puspagrieziena rotācijas darbības (11.  attēls) 
nepārvietojiet virzuli uz priekšu, pirms esat gatavs veikt lēcas implantāciju. Tas var izraisīt lēcas 
iestrēgšanu kasetnē.

7.  Ja lēca kasetnē bijusi salocīta ilgāk par 10 minūtēm, lēca un TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēma 
ir jāizmet. Ja tas netiek darīts, lēca var iestrēgt kasetnē.

8.  Lai mazinātu tādu apstākļu ietekmi, kuru dēļ var ciest izstrādājums, pacients vai procedūras veicējs, 
uz Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. vienreizlietojamām medicīniskajām ierīcēm ir marķējums 
ar norādījumiem par to lietošanu un apstrādi. Ja TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmu izmanto 
atbilstīgi lietošanas norādījumiem, mazinās varbūtība, ka radīsies ar piesārņojumu saistīta infekcija 
un/vai iekaisums.

9.  Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. vienreizlietojamo medicīnisko ierīču atkārtota izmantošana/
sterilizēšana/atkārtota apstrāde var izraisīt medicīniskās ierīces fiziskus bojājumus, ierīces novirzes 
no paredzamā darbības veida un pacienta saslimšanu vai ievainojumus infekcijas, iekaisuma un/vai 
slimības dēļ, ko izraisījis izstrādājuma piesārņojums, infekciju pārnešana vai izstrādājuma 
nesterilitāte.

10 TECNIS® viendaļīgā IOL pilnībā jāievieto kapsulārajā maisiņā. Lēcu nedrīkst ievietot ciliārajā rievā.
11. Nav ieteicams lietot metilcelulozes viskoelastus, jo tie nav apstiprināti lietošanai ar 

TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēmu.
Nevēlamas blakusparādības
Kopš 2007.  gada 10.  augusta modeļa AAB00 klīnisko pētījumu laikā radušos nevēlamo blakusparādību 
biežums līdzinās tam, kāds tika vēsturiski novērots kontroles grupā, vai mazāks par to, kā norādīts 
1. tabulā (FDA IOL aizmugurējās kameras matrice).

Klīniskais pētījums (SENSAR viendaļīga lēca, modelis AAB00)
TECNIS® ZCB00 iepriekšējās paaudzes lēca ir modelis AAB00. Atšķirība starp lēcu modeļiem ZCB00 un 
AAB00 ir modeļa ZCB00 lēcas viļņu frontei atbilstoša asfēriskā priekšējā optiskā virsma. Lēcu modeļa 
AAB00 klīnisko pētījumu rezultāti attiecināmi arī uz lēcu modeli ZCB00. SENSAR viendaļīgo lēcu modelim 
AAB00 tika veikta daudzcentru, vienpusēja, atklāta, nesalīdzinoša klīniska novērtēšana. Klīniskais 
pētījums tika sākts 2005. gada 30. novembrī. Pētījuma mērķis bija novērtēt AAB00 modeļa lēcu drošumu 
un efektivitāti pacientiem, kam tika veikta kataraktas izņemšana un intraokulāras lēcas implantēšana. 
Pēc parastās kataraktas izņemšanas ekstrakapsulārā kataraktas ekstrakcijā visas IOL tika implantētas 
kapsulārajā maisiņā ar nepārtrauktās līklīnijas kapsuloreksijas metodi.
Rezultāti, kas iegūti, novērojot 117 pacientus vienu gadu, sniedza informāciju, kas pamatoja šādas 
konstrukcijas lēcas lietošanu redzes korekcijai afakijas gadījumā. Visā pētījuma populācijā (123 pacienti) 
56,9% pacientu bija sievietes, 43,1%  – vīrieši; 93,5% bija baltās rases pārstāvji, 4,1% – melnās un 
2,4%  – dzeltenās rases pārstāvji. 2.  tabulā sniegti vislabākie koriģētā tāluma redzes asuma rezultāti 
“veiksmīgāko gadījumu” pacientiem 1 gadu (330–420 dienas) pēc operācijas. Turklāt 3. tabulā redzami 
salīdzinošie dati ar FDA matrices vērtībām (vēsturiskā kontrole).

Klīniskais pētījums (TECNIS® viendaļīga lēca, modelis Z9000)
Kontrolētā daudzcentru Z9000 lēcas (viļņu frontei atbilstoša asfēriska priekšējā virsma) un akrila lēcas 
(sfēriska optika) individuālo atšķirību klīniskajā pētījumā starp pacientiem acs sfēriskās aberācijas bija 
ievērojami mazākas, izmantojot TECNIS® lēcas, nekā izmantojot akrila lēcas. Auto vadīšanas naktī 
simulācijas rezultāti (funkcionālā redze) pārbaudītos apstākļos un redzes asuma rezultāti bija statistiski 
nozīmīgi labāki acīm, kur bija implantēta TECNIS® lēca (TECNIS® acis). Okulāru sfēriskās aberācijas 
samazināšanās klīniskā nozīmība tika pierādīta ar kontrasta jutības testu. Funkcionālā nozīmība tika 
pierādīta, simulējot auto vadīšanu nakts apstākļos.
Sfēriskā aberācija
Vidējā sfēriskā aberācija TECNIS® acīm būtiski neatšķīrās no nulles. To nenovēroja acīm, kur bija 
implantēta lēca ar sfērisku optiku. Vidējā okulāro sfērisko aberāciju atšķirība starp abām pacientu acīm 
statistiski nozīmīgi atšķīrās no nulles. 2.  attēlā apkopoti visi acu sfērisko aberāciju vidējie mērījumi ar 
skaitliski novērtējamiem viļņu frontes mērījumiem. Kā redzams attēlā, sfēriskās aberācijas ievērojams 
samazinājums TECNIS® acīs nav atkarīgs no vecuma.
3. attēlā sniegti viļņu frontes mērījumi 22 pacientiem, par kuriem bija pieejami statistiski novērtējami 
dati par abām acīm.
Redzes asums
Monokulārā redzes asuma rezultāti (90 ± 15 dienas pēc operācijas) katram pacientam Drošības pētījuma 
populācijā un apakšpopulācijā, kurā tika veikti viļņu frontes mērījumi un auto vadīšanas nakts apstākļos 
simulācija, sniegti 4. tabulā.
Kontrasta jutība
Klīniskās izmeklēšanas galvenais mērķis bija pierādīt krēslas redzes (6  cd/m2) kvalitātes individuālo 
atšķirību starp pacientiem pēcoperācijas periodā, izmantojot sinusoidālā viļņa kontrasta jutības pārbaudi 
TECNIS® lēcām (Z9000) un sfēriskās optikas lēcām. Šajā klīniskajā izmeklējumā kontrasta jutības rezultāti 
ievērojami neatšķīrās. 4.  attēlā sniegti Z9000 un kontroles lēcu krēslas redzes kontrasta jutības 
reģistrēšanas rezultāti visās pārbaudītajās telpiskajās frekvencēs.
Auto vadīšanas nakts apstākļos simulācija
No visiem izmeklējumu veidiem nejauši izvēlētai pacientu apakšpopulācijai (29) tika pārbaudīta auto 
vadīšanas spēja nakts apstākļos apstiprinātā simulatorā. Pacientiem pārbaudīja monokulāro redzi 
simulētos parastos lielpilsētas apstākļos, lielpilsētas spilgto gaismu, parastos ārpilsētas un lauku 
apdzīvoto vietu apgaismojuma apstākļos.
Simulatoru auto vadīšanai nakts apstākļos veidoja: automašīnas salons/rāmis ar vējstiklu, apkārtnes 
videoattēli un mērķa projektori, žilbināšanas avoti, displeja ekrāns un dators. Priekšējais salons: vējstikls 
ar atpakaļskata spoguli, nefunkcionējošs mērinstrumentu panelis, pie durvīm piestiprināts sānskata 
spogulis, priekšējie sēdekļi ar galvas balsta apveidu, drošības jostas un stūre. Simulatora apkārtnes 
apgaismojums bija līdzīgs vidējiem nakts apstākļiem.
Auto vadīšanai nakts apstākļos pilsētā tika piedāvāta gara, taisna pilsētas iela ar simulētu braukšanas 
ātrumu 35  jūdzes/stundā (56  km/stundā), ar ielas apgaismojumu, automašīnām, veikalu gaismām un 
zīmēm, radot ļoti ticamu apkārtnes apgaismojumu. Auto vadīšanai nakts apstākļos ārpus pilsētas tika 
piedāvāts garš, taisns lauku ceļš, braukšanas ātrums 55  jūdzes/stundā (89  km/stundā) un minimāls 
apkārtnes apgaismojums. Katra braukšanas epizode ilga 30 sekundes.
Pārbaudei apžilbināšanas apstākļos kā pastāvīgs žilbināšanas avots bija reālu priekšējo lukturu 
apžilbināšanas simulācija, ko rada aizmugurē braucošas automašīnas atstarojums atpakaļskata un 
sānskata spoguļos, kas tika noregulēti tā, lai spīdētu pacientam acīs. Tika iestatīts tāds žilbināšanas 
stiprums, lai radītu 10% zudumu attāluma noteikšanai.
Pacientiem tika lūgts pamanīt un identificēt mērķus, tostarp balti zaļas lielceļu informācijas zīmes, melni 
dzeltenas brīdinājumu zīmes un gājējus. Pacientiem bija jāreaģē, kad zīme vai gājējs pamanīts pirmo 
reizi, un tika pierakstīti pamanīšanas attālumi. Pēc tam pacientiem tika lūgts reaģēt, kad zīmi vai bīstamo 
situāciju varētu identificēt pirmo reizi, proti, noteikt zīmes informāciju, gājēja iešanas virzienu, un tika 
pierakstīti identifikācijas attālumi. Tika noteikta pacienta vidējā reakcija uz katru mērķu komplektu un 
redzamības apstākļiem.
5. un 6. attēlā parādīta katra subjekta vidējā atšķirība starp pamanīšanas un identifikācijas attālumiem, 
testējot aci ar Z9000, un pamanīšanas un identifikācijas attālumiem, testējot katra pacienta sfērisko 
optisko lēcu (indivīdu atšķirību vidējais rādītājs).
Acis ar Z9000 lēcu 21 no 24 pārbaudītajiem apstākļiem funkcionēja labāk nekā kontroles acis. Tas nozīmē, 
ka Z9000 lēca uzlabo pamanīšanas un identificēšanas attālumus visos braukšanas apstākļos (pilsētās un 
ārpus pilsētas) un visos redzamības apstākļos (ar apžilbināšanu un bez tās) salīdzinājumā ar kontroles 
lēcām. Acis ar Z9000 lēcu 9 pārbaudes apstākļos funkcionēja statistiski nozīmīgi labāk nekā kontroles acis. 
Vislielākā Z9000 lēcu priekšrocība ir uzlabota gājēju pamanīšana un identificēšana ārpus pilsētas 
redzamības apstākļos ar vai bez apžilbināšanas. Šajos apstākļos uzlabots redzamības attālums, braucot ar 
ātrumu 55  jūdzes/stundā (89  km/stundā), ir vidēji par 0,5  sekundēm ilgāks gājēja pamanīšanai un 
reaģēšanai uz briesmām. Par 0,5 sekundēm ātrāka pamanīšana un reakcija ir funkcionāli nozīmīga, jo tiek 
iegūts vairāk laika, lai izvairītos no sadursmes, apturētu automašīnu vai mazinātu trieciena sekas.
Šie dati liecina, ka gados vecākiem autovadītājiem ar TECNIS® lēcām, kā arī tiem satiksmes dalībniekiem 
un gājējiem, kas kopā ar viņiem atrodas uz ceļa, ir nozīmīgas priekšrocības drošības ziņā. Šie veiktspējas/
funkcionalitātes pārbaudes rezultāti parāda, ka TECNIS® lēca uzlabo funkcionālo redzi, savukārt tas var 
paaugstināt pacientu drošības līmeni arī citās dzīves situācijās sliktas redzamības apstākļos.

Detalizēts ierīces apraksts
Lēcu optika
1. Optiskās daļas materiāls: optiski dzidrs, mīksts, lokāms, hidrofobs akrils ar kovalenti saistītu UV 

absorbētāju. Optimālam tumsas adaptācijas jutīgumam zilo viļņu garumu gaismas pilnīga 
caurlaidība.

2. Stiprums: no +5,0 līdz +34,0 dioptrijām, pieaugums ik pa 0,5 dioptrijām.
3. Optiskā centra biezums: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Optiskās skaldnes konstrukcija: PROTEC 360 kvadrātveida aizmugurējā skaldne.
5. Refrakcijas indekss: 1,47, ja temperatūra ir 35 °C.
6. Gaismas caurlaidība: UV viļņu garuma robežvērtība, ja T ir 10%, +5,0 dioptriju lēcai (visplānākajai) 

un +34,0 dioptriju lēcai (visbiezākajai) norādīta 7. attēlā.

Haptiskā daļa
1. Materiāls: mīksts, salokāms, hidrofobs akrils ar kovalenti pievienotu UV absorbētāju.
2. Viendaļīga lēca.
3. Konfigurācija: TRI-FIX konstrukcija, modificēts C modelis, integrēts ar optisko daļu.
4. Haptikas biezums: 0,46 mm.

Lietošanas instrukcijas
Pirms šīs ierīces lietošanas izlasiet visas instrukcijas.
Lietošanas norādījumi
1. Pirms ārējās kārbas atvēršanas jāpārbauda ziņas uz ārējās kārbas marķējuma: lēcas modelis, stiprums 

dioptrijās, pareiza konfigurācija un derīguma termiņš.
2.  Pēc TECNIS® viendaļīgās IOL ar TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmas ārējās kārbas atvēršanas 

jāpārbauda ierīces iesaiņojums (vai tas ir nebojāts) un jāpārliecinās, ka informācija uz ierīces (lēcas 
modelis, stiprums un sērijas numurs) sakrīt ar ziņām uz ārējās kārbas marķējuma.

3.  Atveriet atlobāmo maisiņu, izņemiet ievietošanas sistēmu un novietojiet to uz paplātes. Novietojiet 
paplāti sterilā vidē. Nelietojiet ierīci, ja maisiņš vai hermētiskais pārklājums ir bojāts. Ja ierīce kaut 
kādā ziņā ir nekvalitatīva, jāizmanto cita TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēma.

4.  Lietojiet BSS vai OVD kā mitrināšanas metodi, izmantojot kanulu. Ievietojiet kanulu mitrināšanas 
pieslēgvietā un pilnībā piepildiet kasetni ar no kasetnes gala līdz mitrināšanas pieslēgvietai, 
nepiepildot lēcas korpusu (8. un 9. attēls). Pēc pabeigšanas pārejiet uz 5. darbību.

5. Uzmanīgi noņemiet TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmu no paplātes. Noņemšanas laikā 
nepieskarieties TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēmas uzgalim, jo tā var to sabojāt. Pārbaudiet, vai 
uzgalis nav bojāts.

6.  Ātri virziet virzuli uz priekšu nepārtrauktā kustībā (piemēram, mazāk par 1 sekundi), līdz tas apstājas 
pie vītnēm (10. attēls). Virzuļa virzīšanas laikā neapstādiniet darbību vai neuzsāciet kustību pretējā 
virzienā.

7.  Pagrieziet pogu par pusi pagrieziena pulksteņrādītāja kustības virzienā, lai novietotu lēcu turēšanas 
pozīcijā (11.  attēls). Nebīdiet virzuli uz priekšu, pirms esat gatavs veikt lēcas implantāciju. Turiet 
lēcu šajā stāvokli 0–10 minūtes. Lai mazinātu haptikas izvēršanas laiku, ieteicams nogaidīt vismaz 3 
minūtes. Ja lēca tiek turēta ilgāk par 10 minūtēm, nelietojiet ierīci.

8.  Turpiniet ar lēcas implantēšanu, ievietojot TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmas uzgali, kura 
atvere orientēta uz leju, iegriezumā. Lai lēcu lēnām virzītu uz priekšu, virzuļa pogu grieziet 
pulksteņrādītāja kustības virzienā. Lēca ir jāievieto 1 minūtes laikā. Turpiniet griezt virzuļa pogu, līdz 
lēca ir pilnībā atbrīvota no TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēmas uzgaļa.

9.  Lai lēnām izņemtu virzuli, grieziet virzuļa pogu pretēji pulksteņrādītāja kustības virzienam.
10. Izmetiet ierīci. TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēma nav lietojama atkārtoti.
Uzmanību! Nelietojiet lēcu, ja iepakojums ir bojāts. Lēca var nebūt sterila.

Lēcas stipruma aprēķināšana
Implantējamās lēcas stiprums ārstam jānosaka pirms operācijas. Lēcas stipruma aprēķināšanas metodes 
aprakstītas tālāk norādītajās publikācijās.
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. 

Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.
2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. 

A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

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

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

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

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

Ārsti, kam vajadzīga papildu informācija par lēcas stipruma aprēķinu, var sazināties ar Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc.

Pacientu reģistrācijas sadaļa (ASV)
Visi pacienti, kas saņēmuši TECNIS® viendaļīgo IOL, tūlīt pēc lēcas implantēšanas jāreģistrē Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.
Reģistrācija tiek veikta, aizpildot lēcas iepakojumā iekļauto Implantāta reģistrācijas karti un nosūtot to 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Pacientu reģistrācija ir būtiski svarīga Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. pacientu ilgstošas apsekošanas programmai, un tā palīdz Johnson & Johnson Surgical Vision, 
Inc. reaģēt uz ziņojumiem par nevēlamām blakusparādībām un/vai potenciālām komplikācijām, kas var 
bojāt redzi.
Implantāta identifikācijas karte ir iekļauta lēcas iepakojumā. Šī karte jāiedod pacientam, norādot, ka tā 
jāglabā kā pastāvīgs implantāta dokuments un jāuzrāda visiem turpmāk apmeklētajiem acu ārstiem.

Ziņošana
Par visām nevēlamajām blakusparādībām neatkarīgi no to smaguma pakāpes un saistības ar implantātu 
jāziņo, sazinoties ar Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. vietējo pārstāvi. Ja nevēlamā blakusparādība 
apdraud dzīvību vai ir ļoti nopietna, nekavējoties jāziņo Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. (ne vēlāk 
kā 48 stundas pēc konstatēšanas), zvanot pa tālruni vai nosūtot faksu ar aizpildītu nevēlamās parādības 
veidlapu.

Piegādes veids
TECNIS® viendaļīgās lēcas tiek piegādātas sterilas un jau iestrādātas TECNIS Simplicity™ ievietošanas 
sistēmā, kas iesaiņota vienkāršā, aseptiskā, atlobāmā transportēšanas maisiņā. Vienkāršais, aseptiskais, 
atlobāmais transportēšanas maisiņš ir sterilizēts ar etilēnoksīdu, un to drīkst atvērt tikai sterilos 
apstākļos. Iesaiņojumā ir maisiņš un izstrādājuma marķējumi. Maisiņa ārējās virsmas nav sterilas. Ieteiktā 
glabāšanas temperatūra ir 25 °C.

Derīguma termiņš
Derīguma termiņš uz TECNIS  Simplicity™ ievietošanas sistēmas iesaiņojuma ir sterilitātes derīguma 
termiņš. Pēc norādītā sterilitātes termiņa beigām TECNIS Simplicity™ ievietošanas sistēmu nedrīkst lietot 
un lēcu nedrīkst implantēt.

Atgriešanas/apmaiņas noteikumi
Ja jums ir jautājumi par lēcu atgriešanu vai apmaiņu, lūdzu, sazinieties ar Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. vietējo pārstāvniecību.

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

Simbols/skaidrojums

STERILIZĒTS AR ETILĒNOKSĪDU

NELIETOT ATKĀRTOTI

DERĪGUMA TERMIŅŠ (GGGG-MM-DD: gads-mēnesis-diena)

SKATĪT LIETOŠANAS INSTRUKCIJU

NESTERILIZĒT ATKĀRTOTI

RAŽOTĀJS

PILNVAROTAIS PĀRSTĀVIS EIROPAS SAVIENĪBĀ

TEMPERATŪRAS IEROBEŽOJUMS

NELIETOT, JA IEPAKOJUMS IR BOJĀTS

SARGĀT NO SAULES STARIEM

IZGATAVOŠANAS DATUMS (GGGG-MM-DD: gads-mēnesis-diena)

KATALOGA NUMURS

SĒRIJAS NUMURS

 APZĪMĒJUMS LATVISKI

35 °C
(95 °F)

5 °C
(41 °F)

TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX un PROTEC ir Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. preču zīmes.

ASV ražots produkts

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

TECNIS® 1-Piece IOL with TECNIS Simplicity™  
Delivery System, Model DCB00

LV

TECNIS® 1-Piece IOL with TECNIS Simplicity™  
Delivery System, Model DCB00

IT
4. Implanter ikke linsen, hvis stangens spids ikke fører linsen fremad, eller hvis den sætter sig fast i 

TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet. 
5. Under den initiale fremføring af linsen (Figur 10) er hurtig fremføring af stemplet nødvendig. Stop 

ikke fremføringen af stemplet, og træk det ikke tilbage. Det kan resultere i forkert foldning af linsen.
6. Efter den initiale fremføring af linsen (Figur 10) og trinet med en halv rotation (Figur 11) må 

stemplet ikke føres fremad, før man er klar til at implantere linsen. Det kan resultere i, at linsen 
sætter sig fast i patronen.

7. Linsen og TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet skal kasseres, hvis linsen har været foldet i 
patronen i mere end 10 minutter. Hvis det ikke sker, kan det resultere i, at linsen sætter sig fast i 
patronen.

8. Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. medicinske anordninger til engangsbrug er mærket med 
anvisninger i brug og håndtering for at mindske eksponeringen for forhold, der kan kompromittere 
produktet, patienten eller brugeren. Når det anvendes i henhold til brugsanvisningen, minimerer 
TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet risikoen for infektion og/eller inflammation relateret til 
kontaminering.

9. Genanvendelse/resterilisering/genklargøring af Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.-udstyr til 
engangsbrug kan medføre fysiske skader på det medicinske udstyr, gøre, at det medicinske udstyr 
ikke fungerer som tilsigtet, samt påføre sygdom eller skader på patienten som følge af infektion, 
inflammation og/eller sygdom som følge af produktkontamination, overførsel af infektion og 
manglende produktsterilitet.

10. TECNIS® 1-piece-IOL'en skal placeres helt i kapselsækken. Linsen må ikke anbringes i den ciliære 
sulcus.

11. Brug af viskoelastik af methylcellulose anbefales ikke, da det ikke er valideret til brug med TECNIS 
Simplicity™ indsætningssystemet.

Bivirkninger
Fra den 10. august 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-net for bagkammerets 
intraokulære linser) som vist i Tabel 1.

Klinisk undersøgelse (SENSAR 1-piece-linse, model AAB00):
Den tidligere linse for TECNIS® ZCB00-linsen er model AAB00. Forskellen på linsemodel ZCB00 og 
linsemodel AAB00 er den bølgefront-designede asfæriske, forreste optiske overflade på model ZCB00. De 
kliniske resultater for undersøgelsen af linsemodel AAB00 er relevante for linsemodel ZCB00. En 
multicenter, unilateral, open-label, ikke-komparativ klinisk undersøgelse blev udført for SENSAR 1-piece-
linsen, model AAB00. Den kliniske undersøgelse blev igangsat 30. november 2005. Formålet med 
undersøgelsen var at evaluere sikkerheden og effektiviteten af linsemodel AAB00 i patienter, der 
gennemgik en fjernelse af grå stær (katarakt) og en implantation af en intraokulær linse. Efter en 
rutinemæssig fjernelse af katarakt vha. ekstrakapsulær kataraktekstraktion blev samtlige intraokulære 
linser implanteret i linsekapselsækken med en kontinuerlig buet capsulorhexis.
Resultaterne fra 117 patienter, som blev fulgt i 1 år, danner basis for de oplysninger, der understøtter 
brugen af dette linsedesign for at kunne opnå en visuel korrektion af afaki. I den samlede 
undersøgelsespopulation (123 patienter) var 56,9 % kvinder og 43,1 % mænd; 93,5 % var europide, 
4,1  % var farvede og 2,4 % var asiater. De bedste postoperative resultater for korrigeret 
distancesynsskarphed for ”bedste tilfælde”-patienter, der er blevet fulgt i 1 år (330-420 dage), er angivet 
i Tabel 2. Derudover er data sammenlignet med FDA-netværdier (historisk kontrol) vist i Tabel 3.

Klinisk undersøgelse (TECNIS® linse, model Z9000):
I en kontrolleret, multicenter, intraindividuel klinisk undersøgelse af Z9000-linsen (bølgefront-designet 
asfærisk frontoverflade) og en akryllinse (sfæriske optik) blev de okulære sfæriske aberrationer 
væsentligt mindre med TECNIS® linsen end med akryllinsen. Resultaterne af simuleret nattekørsel 
(funktionelt syn) under mange af de testede forhold og resultaterne af synsskarphed var statistisk 
signifikant bedre hos øjne med implanteret TECNIS® linse (TECNIS® øjne). Den kliniske signifikans af 
reduktionen af okulære sfærisk aberration blev demonstreret vha. kontrastfølsom testning. Den 
funktionelle signifikans blev demonstreret vha. simuleret natkørsel.
Sfærisk aberration
Den gennemsnitlige okulære sfæriske aberration i TECNIS® øjnene var ikke signifikant forskellig fra nul. 
Dette gælder ikke for øjne, hvori der var implanteret linser med sfærisk optik. Den gennemsnitlige forskel 
i okulær sfærisk aberration mellem patientens to øjne var statistisk signifikant fra nul. Figur 2 viser de 
gennemsnitlige sfæriske aberrationsmålinger for alle øjne med evaluerbare bølgefrontmålinger. Som det 
ses af figuren afhænger den signifikante reduktion i sfærisk aberration i TECNIS® øjne af alder.
Figur 3 viser bølgefrontmålingerne fra de 22 patienter, for hvem evaluerbar data var tilgængelig for 
begge øjne.
Synsskarphed
Resultaterne for den monokulære synsskarphed (90 ± 15 dage efter operationen) for hver patient i 
sikkerhedspopulationen og delmængden af patienter, som undergik bølgefrontmåling og 
natkørselsimulering, er angivet i Tabel 4.
Kontrastfølsomhed
Det primære formål med den kliniske undersøgelse var at demonstrere den mesopiske (6 cd/m2), intra-
individuelle forskel i synskvaliteten efter operationen vha. en sinusbølge-test af kontrastfølsomheden 
mellem TECNIS® linsen (Z9000) og en linse med en sfærisk optik. I denne kliniske undersøgelse var der 
ingen signifikant forskel mellem resultaterne for kontrastfølsomheden. Resultaterne for den mesopiske 
log-kontrastfølsomhed ved alle rumfrekvenser testet for Z9000 og kontrollinsen er angivet i Figur 4.
Simuleret natkørsel
En delmængde af vilkårligt udvalgte patienter (29) fra alle undersøgelsessteder undergik testning i en 
natkørselssimulator. Patienterne blev testet monokulært i simulerede omgivelser såsom normale 
byomgivelser, skarp bybelysning, normale landlige omgivelser og skarp belysning i landlige områder.
Natkørselsimulatoren bestod af en bilkabine med forrude, videoskærm, projektorer, lyskilder, en 
displayskærm og en computer. Bilkabinen indeholdt en forrude med bakspejl, et ikke-fungerende 
instrumentbræt, et dørmonteret sidespejl, forsæder med hovedstøtte, sikkerhedsseler samt et rat. 
Omgivelsesbelysningen for simulatoren var lig den gennemsnitlige aftenbelysning.
Bykørselsscenariet bestod i kørsel på en lang, lige byvej med en simuleret kørehastighed på 35 miles/t 
(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 55 miles/t (89 km/t) og med en minimal omgivelsesbelysning. Hver kørselsscenarie 
varede ca. 30 sekunder.
For at teste patientens kørsel i skarpt omgivelseslys blev der simuleret et lys fra en billygte, som lyste ind i 
både bilens side- og bakspejl og derved hæmmede patientens syn. Lysskarpheden blev indstillet til at 
mindske opfattelsesdistancen med 10 %.
Patienterne blev bedt om at holde øje med og identificere genstande, herunder hvid-på-grøn-
oplysningsskilte, sort-på-gul-advarselsskilte og fodgængerfarer. De blev bedt om at reagere, så snart de 
fik øje på skiltet eller faren, og deres opfattelsesdistance blev noteret. Patienterne blev derefter bedt om 
at reagere, så snart de kunne identificere skiltet eller faren, dvs. hvad oplyste skiltet om, i hvilken retning 
gik fodgængeren osv. Identifikationsdistancen blev noteret. Patientens reaktion på hvert målemne samt 
synsevnen blev udregnet, og gennemsnitsværdien blev opgjort.
Figur 5 og 6 viser den gennemsnitlige forskel mellem opfattelses- og identifikationsdistancen ved test 
af Z9000-øjet og opfattelsen og identifikationen ved test af den sfæriske optiske linse for hvert emne 
(gennemsnittet af de intraindividuelle forskelle).
Z9000-øjnene var funktionelt bedre end kontroløjnene i 21 af de 24 testede tilfælde. Dette betyder, at 
Z9000-linsen forbedrer både opfattelses- og identifikationsdistancen under kørslen (by og land) samt 
synsevnen (med/uden skarpt lys) sammenlignet med kontrollinserne. Z9000-øjne var statistisk 
signifikant bedre end kontroløjne i 9 af de testede tilfælde. Den største fordel ved Z9000-linsen er den 
forøgede opfattelse og identifikation af fodgængere under de simulerede landlige forhold med og uden 
skarpt lys. Under disse forhold bevirker den forøgede synsdistance ved 55 miles/t (89 km/t) en 
gennemsnitlig forøgelse af opfattelses- og reaktionstiden på 0,5 sek. ifm. fodgængerfarer. En 0,5 sek. 
forøgelse af opfattelses- og reaktionstiden giver væsentlig mere tid til at undvige, stoppe eller mindske 
kraften af sammenstødet.
Disse resultater viser, at TECNIS® linser giver ældre bilister en betydende sikkerhedsfordel, som også er til 
gavn for andre bilister og fodgængere på vejen. Resultaterne af denne præstations-/funktionstest 
demonstrerer, at TECNIS® linsen forbedrer det funktionelle syn, hvilket kan forøge patientens sikkerhed i 
andre situationer, hvor synsevnen er svækket.

Detaljeret beskrivelse af enheden
Linsens optik
1. Optisk materiale: Optisk klart og blødt foldbart hydrofobisk akryl med en kovalent bundet 

UV-absorber. Fuld transmission af blåt bølgelængdelys for optisk skotopisk følsomhed.
2. Styrke: +5,0 til +34,0 dioptri-styrker, der kan indstilles i trin på 0,5 dioptrier
3. Tykkelse af det optiske center: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Udformning af optikkant: PROTEC 360 firkantet bagkant
5. Refraktionsindeks: 1,47 ved 35 °C
6. Lystransmittans: UV cut-off ved 10 % T for en +5,0 dioptrilinse (tyndeste) og en +34,0-dioptrilinse 

(tykkeste) er angivet i Figur 7.

Haptik
1. Materiale: Blødt foldbart hydrofobisk akryl med en kovalent bundet UV-absorber.
2. Linse i ét stykke
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modificeret C, integreret med optik
4. Haptikkens tykkelse: 0,46 mm

Brugsanvisning
Læs hele instruktionen inden brug af udstyret.
Brugsanvisning
1. Inden åbning af den udvendige æske skal den udvendige æskes mærkat kontrolleres for linsemodel, 

dioptristyrke, korrekt konfiguration og udløbsdato.

2.  Efter åbning af den udvendige æske med TECNIS® 1-piece-IOL'en og TECNIS Simplicity™ 
indsætningssystemet skal anordningens emballage efterses for skader, og det skal kontrolleres, at 
oplysningerne på anordningen (linsemodel, styrke og serienummer) matcher oplysningerne på den 
udvendige æskes mærkat.

3.  Åbn peel-posen, og tag indsætningssystemet ud i bakken. Anbring bakken på det sterile miljø. 
Anordningen må ikke bruges, hvis posen er beskadiget, eller forseglingen er brudt. Hvis anordningen 
på nogen måde er defekt, skal der benyttes et andet TECNIS Simplicity™ indsætningssystem.

4.  Anvend BSS eller OVD som hydreringsmetode med en kanyle. Indfør derefter kanylen i 
hydreringsporten, og fyld patronen helt med fra patronspids til hydreringsport, uden at fylde 
linseetuiet (Figur 8 og 9). Gå videre til trin 5, når det er udført.

5. Fjern forsigtigt TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet fra bakken. Undgå at berøre spidsen af 
TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet under fjernelse, da det kan beskadige spidsen. Efterse 
spidsen for at sikre, at den ikke er beskadiget.

6.  Før hurtigt stemplet fremad i en uafbrudt bevægelse (f.eks. mindre end 1 sekund), indtil det stopper 
ved gevindløbene (Figur 10). Stop ikke fremføringen af stemplet, og træk det ikke tilbage.

7.  Roter grebet en halv omgang i retning med uret for at anbringe linsen i holdeposition (Figur 11). 
Stemplet må ikke fremføres, før man er klar til implantation af linsen. Hold linsen i denne position i 0 
til 10 minutter. Minimum 3 minutter anbefales for at minimerer den haptiske frigivelsestid. Hvis den 
sidder i mere end 10 minutter, må den ikke anvendes.

8.  Gå videre til implantation af linsen ved at indføre TECNIS Simplicity™ indsætningssystemets spids 
gennem incisionen med spidsens affasede kant vendende nedad. Drej stemplets greb med uret for 
langsomt at føre linsen fremad. Linsen skal indsættes inden for 1 minut. Fortsæt med at dreje 
stempelgrebet, indtil linsen er helt frigjort fra TECNIS Simplicity™ indsætningssystemets spids.

9.  Drej stemplets greb mod uret for langsomt at trække stemplet tilbage.
10.  Bortskaf anordningen. TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet må ikke genanvendes.
Forsigtig: Brug ikke linsen, hvis beholderen er beskadiget. Linsen er muligvis ikke steril mere.

Beregninger af linsestyrken
Lægen skal før operationen bestemme styrken på den linse, som skal implanteres. Metoderne til 
beregning af linsestyrke er beskrevet i følgende referencer:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.
2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. A three-part 

system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
14:17-24.

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

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

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

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

Læger, der ønsker yderligere oplysninger om beregning af linsestyrke, kan kontakte Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc.

Patientregistrering (for USA)
Hver patient, som får en TECNIS® 1-piece-IOL, skal registreres hos Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc., 
når linseimplantationen skal foretages.
Registrering sker ved at udfylde et implantatregistreringskort, der er vedlagt i linsens emballage, og 
sende det til Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Patientregistrering er vigtig, da det er afgørende for 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.s langsigtede patientopfølgningsprogram samt gør det muligt for 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. at reagere på indrapporterede bivirkninger og/eller 
komplikationer, som kan true synsevnen.
Der er i linseemballagen vedlagt et implantatidentifikationskort. 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 ved 
at kontakte den lokale Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.-repræsentant. Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. skal i tilfælde af livs- eller synstruende hændelser eller alvorlige bivirkninger kontaktes straks 
(ikke senere end 48 timer efter hændelsen opdages). Kontakten skal ske via telefon eller via fax, i hvilket 
tilfælde et udfyldt bivirkningsskema skal sendes.

Levering
TECNIS® 1-piece-linserne leveres sterile og præmonteret i TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet med 
en enkelt aseptisk peel-pose til forsendelse. Den enkelte aseptiske peel-pose er steriliseret vha. 
ethylenoxid og må kun åbnes under sterile forhold. Posen og produktmærkaterne er pakket ind i en 
udvendig emballage. Den ydre poses udvendige flader er ikke sterile. Den anbefalede 
opbevaringstemperatur er 25 °C.

Udløbsdato
Udløbsdatoen for pakken med TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet er udløbsdatoen for sterilitet. 
TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet må ikke benyttes, og linsen må ikke implanteres, efter den 
angivne udløbsdato for sterilitet.

Returnerings-/byttepolitik
Kontakt den lokale Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.-repræsentant for at få oplysninger om 
returnering eller bytte af linser.

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

Symbol/forklaring:

STERILISERET MED ETHYLENOXID

MÅ IKKE GENBRUGES

ANVENDES FØR (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-måned-dag)

SE BRUGSANVISNINGEN

MÅ IKKE RESTERILISERES

PRODUCENT

AUTORISERET REPRÆSENTANT I DET EUROPÆISKE FÆLLESSKAB

TEMPERATURGRÆNSE

MÅ IKKE BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET

OPBEVARES BESKYTTET MOD SOLLYS

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

KATALOGNUMMER

SERIENUMMER

 SYMBOL DANSK

35 °C
(95 °F)5 °C

(41 °F)

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

Fremstillet i USA

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

TECNIS® 1-Piece IOL with TECNIS Simplicity™  
Delivery System, Model DCB00

DA

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

Laitteen yksityiskohtainen kuvaus
Linssin optiikka
1. Optinen materiaali: optisesti kirkas, pehmeä taittuva, hydrofobinen akryyli, jossa on kovalenttisesti 

sitoutunut UV:tä absorboiva aine. Sinisen aallonpituuden täydellinen välittyminen antaa parhaan 
mahdollisen hämäränäköherkkyyden.

2. Teho: +5,0–+34,0 diopteria 0,5 diopterin välein
3. Optisen keskipisteen paksuus: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optisen reunan rakenne: PROTEC 360, kulmikkaasti muotoiltu takareuna
5. Taitekerroin: 1,47 lämpötilassa 35 °C
6. Valonläpäisykyky: UV cut-off -arvo 10 % T +5,0 diopterin linssille (ohuin) ja +34,0 diopterin linssille 

(paksuin) esitetään kuvassa 7.
Haptiikka
1. Materiaali: pehmeä taittuva, hydrofobinen akryyli, jossa on kovalenttisesti sitoutunut UV:tä 

absorboiva aine.
2. Yksiosainen linssi
3. Kokoonpano: TRI-FIX-malli, modifioitu C, yhtenäinen optiikan kanssa
4. Haptiikan paksuus: 0,46 mm
Käyttöohjeet
Lue käyttöohjeet kokonaisuudessaan ennen tämän laitteen käyttöä.
Käyttöohjeet
1. Tarkista linssin malli, teho, asianmukainen kokoonpano ja viimeinen käyttöpäivämäärä 

ulkopakkauksesta ennen pakkauksen avaamista.
2.  Avaa TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmällä varustetun yksiosaisen TECNIS® IOL:n 

ulkopakkaus ja tarkista, onko sisäpakkauksessa vaurioita. Varmista, että tuotteeseen merkityt tiedot 
(linssin malli, teho ja sarjanumero) vastaavat ulkopakkaukseen merkittyjä tietoja.

3.  Avaa pussi ja poista sisäänvientijärjestelmä pussista tarjottimella. Sijoita tarjotin steriiliin 
ympäristöön. Tuotetta ei saa käyttää, jos pussi on vahingoittunut tai sinetti rikottu. Jos tuotteessa on 
jotakin vikaa, ota käyttöön toinen TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmä.

4.  Käytä BSS- tai OVD-hydraatiomenetelmää kanyylin avulla. Aseta kanyyli hydraatioporttiin ja täytä 
kasetti kokonaan kasetin kärjestä hydraatioporttiin täyttämättä linssipakkausta (kuvat 8 ja 9). Kun 
olet valmis, jatka vaiheeseen 5.

5. Poista TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmä huolellisesti tarjottimelta. Älä kosketa TECNIS 
Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmän kärkeä poistamisen aikana, sillä tämä voi vaurioittaa kärkeä. 
Tarkista, että kärki ei ole vaurioitunut.

6.  Paina mäntää nopealla, jatkuvalla liikkeellä (esimerkiksi alle 1 sekunnin ajan), kunnes se pysähtyy 
kierteisiin (kuva 10). Älä pysäytä liikettä, kun painat mäntää, äläkä vedä mäntää taaksepäin.

7.  Kierrä nuppia puoli kierrosta myötäpäivään, jolloin linssi asettuu pitoasentoon (kuva 11). Älä paina 
mäntää eteenpäin, ennen kuin olet valmis sen implantaatioon. Pysäytä linssi tähän asentoon 0–10 
minuutiksi. Haptiikan vapautusajan minimoimiseksi suositeltava aika on vähintään 3 minuuttia. Jos 
linssi pysäytetään yli 10 minuutiksi, älä käytä laitetta.

8.  Implantoi linssi viemällä TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmän kärki viiltoon niin, että kärjen 
viistepuoli on suunnattu alaspäin. Siirrä linssiä hitaasti eteenpäin kiertämällä männän nuppia 
myötäpäivään. Linssi on vietävä sisään 1 minuutin aikana. Jatka männän nupin kiertämistä, kunnes 
linssi irtoaa kokonaan TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmän kärjestä.

9.  Vedä mäntä hitaasti taakse kiertämällä männän nuppia vastapäivään.
10.  Hävitä laite. TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmää ei saa käyttää uudelleen.
Huomautus: Älä käytä linssiä, jos pakkaus on vahingoittunut. Linssin steriiliys on voinut vaarantua.

Linssivoimakkuuden laskeminen
Lääkärin on määritettävä implantoitavan linssin teho ennen toimenpidettä. Linssien tehon 
laskentamenetelmät on kuvattu seuraavissa viitteissä:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.
2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. A three-part 

system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
14:17-24.

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

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

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

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

Lisätietoja linssien tehon laskemista varten saat Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.:ltä.

Potilaan rekisteröintiosa (Yhdysvallat)
Jokainen potilas, jolle implantoidaan yksiosainen TECNIS® IOL, on rekisteröitävä Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc.:n luetteloon toimenpiteen yhteydessä.
Rekisteröinti suoritetaan täyttämällä linssipakkauksen mukana tuleva implantin rekisteröintikortti ja 
postittamalla se Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.:lle. Potilaiden rekisteröinti on oleellinen osa 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.:n pitkäaikaista potilaiden seurantaohjelmaa, ja se auttaa Johnson 
& Johnson Surgical Vision, Inc.:tä reagoimaan haittavaikutusraportteihin ja/tai mahdollisesti näköä 
vaarantaviin komplikaatioihin.
Linssipakkauksen mukana toimitetaan Implantin tunnistekortti. Tämä kortti on annettava potilaalle ja 
häntä on neuvottava säilyttämään se osoituksena implantista ja näyttämään se jatkossa silmälääkäreille 
vastaanottokäyntien yhteydessä.

Raportointi
Kaikki haittatapahtumat, riippumatta niiden vakavuudesta ja siitä, katsotaanko niiden johtuvan 
implantista, on raportoitava ottamalla yhteyttä Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.:n paikalliseen 
edustajaan. Henkeä uhkaavasta tapauksesta tai vakavasta haittatapahtumasta on ilmoitettava Johnson 
& Johnson Surgical Vision, Inc.:lle välittömästi (enintään 48 tuntia havaitsemisen jälkeen) puhelimitse ja 
faksaamalla täytetty haittatapahtumalomake.

Toimitustapa
Yksiosaiset TECNIS®-linssit  toimitetaan steri i l inä ja esi ladattuna TECNIS Simplicity™ 
-sisäänvientijärjestelmään yksinkertaisessa aseptisessa auki repäistävässä kuljetuspussissa. 
Yksinkertainen aseptinen auki repäistävä kuljetuspussi on steriloitu etyleenioksidilla, ja sen saa avata 
vain steriilissä ympäristössä. Pussi ja tuote-etiketit ovat toimituspakkauksen sisällä. Pussin ulkopinnat 
eivät ole steriilejä. Suositeltu säilytyslämpötila on 25 °C.

Viimeinen käyttöpäivä
TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmän pakkaukseen merkitty viimeinen käyttöpäivämäärä on 
tuotteen steriiliyden vanhenemispäivä. Viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen TECNIS Simplicity™ 
-sisäänvientijärjestelmää ei saa käyttää eikä linssiä saa implantoida.

Palautus-/vaihtokäytäntö
Ota yhteys Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.:n paikalliseen toimipisteeseen linssin palauttamista 
tai vaihtoa varten.

Tiedottaminen potilaalle
Jokaiselle potilaalle on annettava silmänsisäisiä linssejä koskevaa tietoa ennen linssin implantaatiota 
koskevaa päätöstä.

Symboli/selitys:

STERILOITU ETYLEENIOKSIDILLA

EI SAA KÄYTTÄÄ UUDELLEEN

VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ (VVVV-KK-PP: vuosi-kuukausi-päivä)

KATSO KÄYTTÖOHJEET

EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN

VALMISTAJA

VALTUUTETTU EDUSTAJA EUROOPAN YHTEISÖSSÄ

LÄMPÖTILARAJA

EI SAA KÄYTTÄÄ, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT

SUOJATTAVA AURINGONVALOLTA

VALMISTUSPÄIVÄMÄÄRÄ (VVVV-KK-PP: vuosi-kuukausi-päivä)

LUETTELONUMERO

SARJANUMERO

 SYMBOLI SUOMI

35 °C
(95 °F)5 °C

(41 °F)

TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX ja PROTEC ovat Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc.:n tavaramerkkejä.

Valmistettu Yhdysvalloissa

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

TECNIS® 1-Piece IOL with TECNIS Simplicity™  
Delivery System, Model DCB00 FI

TECNIS® 1-Piece IOL with TECNIS Simplicity™  
Delivery System, Model DCB00

TECNIS® 1-Piece IOL with TECNIS Simplicity™  
Delivery System, Model DCB00

TECNIS® 1-Piece IOL with TECNIS Simplicity™  
Delivery System, Model DCB00 
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Symbol/förklaring:

STERILISERAD MED ETENOXID

FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS

ANVÄNDS SENAST (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-månad-dag)

SE BRUKSANVISNINGEN

FÅR INTE RESTERILISERAS

TILLVERKARE

AUKTORISERAD REPRESENTANT INOM EUROPEISKA UNIONEN

TEMPERATURGRÄNS

ANVÄND INTE PRODUKTEN OM FÖRPACKNINGEN ÄR SKADAD

UTSÄTT EJ FÖR SOLLJUS

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

KATALOGNUMMER

SERIENUMMER

 SYMBOL SVENSKA

35 °C
(95 °F)

5 °C
(41 °F)

TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX och PROTEC är varumärken som tillhör 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Tillverkad i USA

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

TECNIS® 1-Piece IOL with TECNIS Simplicity™  
Delivery System, Model DCB00

SV

Solo su prescrizione medica
Descrizione del dispositivo
La lente monopezzo TECNIS® con il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™, modello DCB00, è una lente 
intraoculare (IOL) per camera posteriore ad assorbimento UV che compensa le aberrazioni sferiche della 
cornea. Non è in grado di ripristinare l’accomodazione. Questa lente è stata concepita per essere collocata 
nella capsula lenticolare, dove sostituisce la funzione ottica del cristallino naturale. Le IOL monopezzo 
TECNIS® sono dotate di un’ottica asferica basata sulla codificazione di un fronte d’onda, con un margine 
ottico posteriore quadrato concepito per offrire una barriera a 360 gradi. Il margine dell’ottica ha un 
design satinato per ridurre i potenziali effetti di abbagliamento. La qualità dell’immagine dell’ottica 
TECNIS® è illustrata nella Figura 1.
Il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ è progettato per fornire un metodo sterile, controllato, 
conveniente e senza contatto per posizionare la lente monopezzo TECNIS® nell’occhio. La lente 
monopezzo TECNIS® è precaricata e preassemblata all’interno del sistema di erogazione TECNIS 
Simplicity™, riducendo in tal modo il numero di fasi necessarie per preparare la IOL per l’inserimento 
nell’occhio rispetto a un dispositivo non precaricato. La IOL monopezzo TECNIS® con sistema di erogazione 
TECNIS Simplicity™ è disponibile nella gamma diottrica completa (da 5,0 D a 34,0 D) e sono compatibili 
con le tecniche di microincisione chirurgica. Lo ialuronato di sodio (HA) utilizzato nel rivestimento della 
cartuccia è realizzato con un metodo di fermentazione microbiologica.

Indicazioni per l’uso
Il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ è utilizzato per ripiegare e agevolare l’inserimento della lente 
monopezzo TECNIS® ai fini della correzione visiva dell’afachia in pazienti adulti sottoposti a rimozione di 
un cristallino catarattoso mediante estrazione extracapsulare della cataratta. Le lenti devono essere 
inserite nel sacco capsulare.

Precauzioni
1. Si tratta di un dispositivo monouso, pertanto non risterilizzare la lente o il sistema di erogazione 

TECNIS Simplicity™. La maggior parte degli sterilizzatori non è progettata per sterilizzare materiale 
acrilico morbido e il materiale del dispositivo di inserimento precaricato senza causare effetti 
collaterali indesiderati.

2.  Non conservare il dispositivo alla luce diretta del sole o a temperature inferiori a 5 °C o superiori a  
35 °C.

3.  Non autoclavare il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™.
4.  Non far avanzare le lenti a meno che non si sia pronti per il relativo impianto.
5.  Il contenuto è sterile a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata.
6.  La temperatura raccomandata per l’impianto delle lenti è almeno di 17 °C.
7.  Durante l’utilizzo del sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ è necessario servirsi di una soluzione 

salina bilanciata (BSS) o di liquidi viscoelastici. Per prestazioni ottimali con l’uso dell’OVD, utilizzare la 
famiglia di liquidi viscoelastici HEALON®. L’uso di una BSS con additivi non è stato studiato per questo 
prodotto.

8.  Non utilizzare se il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ è caduto a terra o se eventuali 
componenti hanno subito urti accidentali durante l’estrazione dalla scatola di trasporto, poiché la 
sterilità del sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ e/o della lente potrebbe risultare 
compromessa.

9.  Non lasciare la lente piegata per più di 10 minuti. Se il sistema di inserimento viene usato in modo 
non corretto, la parte aptica della lente monopezzo TECNIS® potrebbe danneggiarsi.

Avvertenze
1. I medici che intendono effettuare l’impianto di una lente in una delle circostanze seguenti devono 

soppesare il rapporto rischi/benefici:
a. Pazienti con grave infiammazione recidiva del segmento anteriore o posteriore, oppure uveite.
b. Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe alterare la possibilità di osservare, diagnosticare o 

trattare le patologie del segmento posteriore.
c. Difficoltà chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta che potrebbero aumentare il 

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

d. Assenza di supporto adeguato per la IOL a causa di occhi compromessi da precedenti traumi o 
difetto dello sviluppo.

e. Circostanze che porterebbero a una lesione dell’endotelio durante la procedura d’impianto.
f. Sospetta infezione microbica.
g. Pazienti nei quali né la capsula posteriore né le zonule sono abbastanza integre da fornire un 

sostegno alla IOL.
h. Le lenti intraoculari non sono adatte all’impianto nei bambini di età inferiore a 2 anni.

2. Non tentare di smontare, modificare o alterare il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ o uno dei 
relativi componenti, poiché si potrebbero compromettere in maniera significativa la funzione e/o 
l’integrità strutturale del design.

3. Non utilizzare il dispositivo se la cartuccia del sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ si rompe o si 
strappa prima dell’impianto.

4. Non impiantare la lente se la punta dello stantuffo non fa avanzare la lente o se si inceppa nel 
sistema di erogazione TECNIS Simplicity™. 

5. Durante l’iniziale avanzamento della lente (Figura 10), è necessario far avanzare rapidamente lo 
stantuffo. Non arrestare o capovolgere durante l’avanzamento dello stantuffo, poiché la lente 
potrebbe ripiegarsi in modo errato.

6. Dopo l’iniziale avanzamento della lente (Figura 10) e il passaggio della rotazione (mezzo giro) 
(Figura 11), non far avanzare lo stantuffo fino a quando non si è pronti per l’impianto della lente. In 
caso contrario la lente potrebbe rimanere bloccata nella cartuccia.

7. Gettare via la lente e il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ nel caso in cui la lente sia rimasta 
piegata nella cartuccia per più di 10 minuti, altrimenti la lente potrebbe rimanere bloccata nella 
cartuccia.

8. I dispositivi medici monouso di Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. sono etichettati con le 
istruzioni per l’uso e la manipolazione al fine di ridurre al minimo l’esposizione a condizioni che 
potrebbero compromettere la funzionalità del prodotto e la sicurezza del paziente o dell’utente. Se 
utilizzato in conformità alle istruzioni per l’uso, il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ riduce al 
minimo il rischio di infezione e/o infiammazione associato alla contaminazione.

9. Il riutilizzo, la risterilizzazione o il ritrattamento di dispositivi monouso di Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. potrebbero causare danni fisici al dispositivo medico, comprometterne il funzionamento 
previsto e provocare malattie o lesioni al paziente a causa di infezioni, infiammazioni e/o malattie 
dovute alla contaminazione del prodotto, alla trasmissione di infezioni e da una mancata sterilità del 
prodotto.

10. La IOL monopezzo TECNIS® deve essere posizionata interamente nel sacco capsulare. Non posizionare 
le lenti nel solco ciliare.

11. Non si raccomanda l’uso di liquidi viscoelastici contenenti metilcellulosa non essendo stato 
convalidato con il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™.

Eventi avversi
Al 10 agosto 2007, l’incidenza di eventi avversi insorti durante la sperimentazione clinica per il modello 
AAB00 risulta simile o inferiore a quella della popolazione di controllo storica (griglia FDA per IOL per 
camera posteriore) come illustrato nella Tabella 1.

Studio clinico (lente monopezzo SENSAR, modello AAB00):
La lente progenitrice della lente TECNIS® ZCB00 è il modello AAB00. La differenza tra la lente ZCB00 e la 
AAB00 è rappresentata dalla superficie ottica anteriore asferica basata sulla codificazione di un fronte 
d’onda della ZCB00. I risultati clinici dell’investigazione della lente AAB00 sono pertinenti alla lente 
ZCB00. Una valutazione clinica multicentrica non comparativa, in aperto unilaterale, è stata condotta per 
la lente monopezzo SENSAR, modello AAB00. La sperimentazione clinica, che ha avuto inizio il 30 
novembre 2005, aveva come scopo la valutazione della sicurezza e dell’efficacia della lente AAB00 in 
soggetti che si sottoponevano a rimozione della cataratta e all’impianto di lente intraoculare. 
Successivamente alla rimozione della cataratta di routine mediante estrazione extracapsulare della 
cataratta, tutte le lenti intraoculari sono state impiantate nel sacco capsulare mediante capsuloressi 
curvilinea continua.
I risultati ottenuti in 117 pazienti seguiti per un anno forniscono la base dei dati impiegati a favore 
dell’utilizzo di questo tipo di lente nella correzione visiva dell’afachia. Nella popolazione complessiva 
dello studio (123 pazienti), il 56,9% dei pazienti era costituito da donne e il 43,1% da uomini; il 93,5% 
era di razza bianca, il 4,1% di razza nera, il 2,4% di razza asiatica. I risultati per la migliore acuità visiva a 
distanza corretta per i pazienti di casi ottimali a 1 anno (330-420 giorni) nel postoperatorio sono illustrati 
nella Tabella 2. Inoltre, i dati confrontati con i valori griglia FDA (controllo storico) sono illustrati nella 
Tabella 3.

Studio clinico (lente TECNIS®, modello Z9000):
In uno studio clinico controllato, multicentrico e di variabilità intra-individuale della lente Z9000 
(superficie anteriore asferica basata sulla codificazione di un fronte d’onda) e di una lente acrilica (parte 
ottica sferica), l’aberrazione oculare sferica è risultata notevolmente meno frequente con la lente TECNIS® 
rispetto a quella acrilica. I risultati della guida notturna simulata (visione funzionale) in molte delle 
condizioni analizzate e i risultati dell’acuità visiva si sono rivelati significativamente migliori a livello 
statistico negli occhi con impianto di lente TECNIS® (occhi TECNIS®). Il rilievo clinico della riduzione 
dell’aberrazione oculare sferica doveva essere dimostrato mediante test della sensibilità al contrasto. Il 
rilievo funzionale doveva essere dimostrato mediante guida notturna simulata.
Aberrazione sferica
L’aberrazione oculare sferica media degli occhi con impianto di lente TECNIS® non è stata 
significativamente diversa da zero, contrariamente agli occhi con impianto di lente con parte ottica 
sferica. La differenza media nell’aberrazione oculare sferica tra i due occhi dei pazienti era, a livello 
statistico, significativamente diversa da zero. La Figura 2 riporta le misure dell’aberrazione sferica media 
di tutti gli occhi con misurazioni valutabili del fronte d’onda. Come si nota dalla figura, la riduzione 
significativa dell’aberrazione sferica negli occhi con impianto di lente TECNIS® non è dipesa dall’età del 
paziente.
La Figura 3 presenta le misurazioni del fronte d’onda dei 22 pazienti per i quali erano disponibili dati 
valutabili per entrambi gli occhi.
Acuità visiva
I risultati dell’acuità visiva monoculare (a 90 ± 15 giorni dall’intervento) di ciascun paziente incluso nella 
popolazione di valutazione della sicurezza e nel sottogruppo di pazienti sottoposti a misurazione del 
fronte d’onda e alla simulazione della guida notturna sono presentati nella Tabella 4.
Sensibilità al contrasto
L’obiettivo primario dell’indagine clinica era dimostrare la differenza mesopica (6 cd/m2) intra-individuale 
nella qualità postoperatoria della visione mediante test della sensibilità al contrasto con onda sinusoidale 
tra la lente TECNIS® (Z9000) e una lente con parte ottica sferica. In questa indagine clinica, i risultati della 
sensibilità al contrasto non erano significativamente diversi. I risultati della sensibilità al contrasto 
logaritmica mesopica in tutte le frequenze spaziali analizzate per la lente Z9000 e la lente di controllo 
sono riportati nella Figura 4.
Guida notturna simulata
Un sottogruppo di pazienti (29) selezionati a caso tra tutti i centri di indagine sono stati sottoposti a test 
in un simulatore di guida notturna omologato. I pazienti sono stati sottoposti a test monoculare nelle 
seguenti condizioni simulate: guida in condizioni di luce normale in città, luce abbagliante in città, luce 
normale in campagna e luce abbagliante in campagna.
Il simulatore di guida notturna era costituito da un abitacolo/telaio di automobile con parabrezza, scena 
video e proiettori di segnaletica, sorgenti di abbagliamento, un display e un computer. L’abitacolo 
anteriore comprendeva un parabrezza con specchietto retrovisore, un cruscotto non funzionante, uno 
specchietto laterale montato sulla portiera, sedili anteriori con poggiatesta sagomato, cinture di sicurezza 
e un volante. La luce ambiente del simulatore era simile a quella media notturna.
Il percorso di guida notturno consisteva in una lunga strada cittadina diritta, a una velocità simulata di 
guida di 35 miglia orarie (56 km orari), con luci dei lampioni, automobili, luci delle vetrine dei negozi e 
insegne luminose che creavano un alto grado di luce ambiente. Il percorso di guida notturno in campagna 
consisteva in una lunga strada diritta di campagna, a una velocità simulata di guida di 55 miglia orarie 
(89 km orari), e luce ambiente ridotta. La durata di ciascun percorso era di circa 30 secondi.
Per il test in condizioni di abbagliamento, l’intensa sorgente abbagliante continua era costituita dalla 
simulazione dei fari abbaglianti di un veicolo che segue da vicino, riflessi nello specchietto retrovisore e in 
quello laterale, regolati in modo che tali fari si riflettessero negli occhi del paziente. L’effetto abbagliante 
era impostato in modo tale da produrre una perdita del 10% della distanza di rilevamento.
Ai pazienti è stato chiesto di rilevare e identificare elementi specifici, inclusa la segnaletica autostradale 
in lettere bianche su sfondo verde, la segnaletica di avviso in lettere nere su sfondo giallo e i pericoli 
correlati alla presenza di pedoni. Ai pazienti è stato chiesto di reagire all’immediato rilevamento del 
segnale o del pericolo, e le distanze di rilevamento sono state registrate. Ai pazienti è stato poi chiesto di 
reagire all’immediata identificazione del segnale o del pericolo (ovvero indicare che cosa diceva il 
segnale, in quale direzione stava camminando il pedone, ecc.), e le distanze di identificazione sono state 
registrate. È stata poi calcolata la media delle risposte date dal paziente per ogni gruppo di obiettivi e 
condizione di visibilità.
Le Figure 5 e 6 presentano la differenza media tra le distanze di rilevamento e di identificazione 
nell’occhio con lente Z9000 e le distanze di rilevamento e di identificazione nell’occhio con lente sferica di 
ciascun soggetto (la media delle differenze intra-individuali).

Gli occhi con lente Z9000 hanno mostrato prestazioni funzionali migliori rispetto agli occhi di controllo in 
21 delle 24 condizioni di test. Ciò significa che la lente Z9000 migliora entrambe le distanze di 
rilevamento e di identificazione per quanto riguarda sia i percorsi di guida (in città e campagna) sia le 
condizioni di visibilità (con e senza abbagliamento) rispetto alla lente di controllo. Gli occhi con lente 
Z9000 hanno rivelato prestazioni statisticamente significativamente migliori rispetto agli occhi di 
controllo in 9 delle condizioni di test. Il principale vantaggio delle lenti Z9000 è costituito dal 
miglioramento del rilevamento e dell’identificazione dei pericoli correlati alla presenza dei pedoni in 
condizioni di visibilità su strade di campagna con e senza abbagliamento. In queste condizioni, la 
maggiore distanza di visibilità a 55 miglia orarie (89 km orari) consente all’operatore del veicolo di avere 
in media circa 0,5 secondi in più per individuare il pedone e reagire di conseguenza. Un aumento di 0,5 
secondi nei tempi di individuazione e reazione è funzionalmente significativo nell’allungare il tempo a 
disposizione per poter evitare l’ostacolo, fermare il veicolo o in termini di effetto dell’impatto.
Questi dati suggeriscono che le lenti TECNIS® rappresentano molto probabilmente un importante 
vantaggio in termini di sicurezza per i guidatori più anziani, nonché per i guidatori e i pedoni con i quali 
condividono la strada. I risultati di questo test prestazionale/funzionale dimostrano che la lente TECNIS® 
ha migliorato la visione funzionale, il che a sua volta potrebbe migliorare la sicurezza del paziente in altre 
situazioni quotidiane in condizioni di scarsa visibilità.

Descrizione dettagliata del dispositivo
Ottica della lente
1. Materiale ottico: acrilico morbido pieghevole, otticamente trasparente, idrofobo, con assorbitore UV 

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

2. Potere: da +5,0 a +34,0 diottrie in incrementi di 0,5 diottrie
3. Spessore centro della zona ottica: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Margine ottico: margine ottico posteriore quadrato PROTEC 360
5. Indice di rifrazione: 1,47 a 35 °C
6. Trasmittanza della luce: la Figura 7 presenta i cut-off delle radiazioni ultraviolette al 10% T 

per le lenti da +5,0 diottrie (spessore minimo) e le lenti da +34,0 diottrie (spessore 
massimo).

Anse
1. Materiale: acrilico morbido pieghevole, otticamente trasparente, idrofobo con assorbitore UV legato 

covalentemente.
2. Lente monopezzo
3. Configurazione: TRI-FIX, C modificata, integrata con ottica
4. Spessore della parte aptica: 0,46 mm

Istruzioni per l’uso
Leggere completamente le istruzioni per l’uso prima di utilizzare questo dispositivo.
Istruzioni per l’uso
1. Prima di aprire la scatola esterna, esaminare l’etichetta per verificare il modello della lente, il potere 

diottrico, la configurazione corretta e la data di scadenza.
2.  Una volta aperta la scatola esterna della IOL monopezzo TECNIS® con sistema di erogazione TECNIS 

Simplicity™, esaminare la confezione del dispositivo per individuare eventuali danni e verificare che 
le informazioni sul dispositivo (modello della lente, potere e numero seriale) siano coerenti con le 
informazioni sull’etichetta della scatola esterna.

3.  Aprire l’involucro ed estrarre il sistema di erogazione dal vassoio. Posizionare il vassoio nell’ambiente 
sterile. Non utilizzare il dispositivo se l’involucro è danneggiato o il sigillo è rotto. Se il dispositivo è 
difettoso, utilizzare un altro sistema di erogazione TECNIS Simplicity™.

4.  Utilizzare una BSS o un OVD come metodo di idratazione, servendosi di una cannula. Inserire la 
cannula nella porta di idratazione e riempire completamente la cartuccia dalla punta della cartuccia 
alla porta di idratazione, senza riempire l’alloggiamento della lente (Figure 8 e 9). Al termine, 
procedere con il passaggio 5.

5. Rimuovere con attenzione il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ dal vassoio. Non toccare la 
punta del sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ durante la rimozione poiché si potrebbe 
danneggiare la punta. Ispezionare la punta per verificare che non siano presenti danni.

6.  Far avanzare rapidamente lo stantuffo con un movimento continuo (ad es. inferiore a 1 secondo) fino 
ad avvertire la filettatura (Figura 10). Non arrestare o capovolgere durante l’avanzamento dello 
stantuffo.

7.  Ruotare la manopola di mezzo giro in senso orario per collocare la lente in posizione (Figura 11). 
Non spostare lo stantuffo a meno che non si sia pronti per l’impianto della lente. Tenere la lente in 
questa posizione da 0 a 10 minuti. Per ridurre al minimo i tempi di rilascio della parte aptica, è 
consigliato tenere la lente in questa posizione per almeno 3 minuti. Se lasciata per oltre 10 minuti, 
non usare il dispositivo.

8.  Procedere con l’impianto della lente tramite l’inserimento della punta del sistema di erogazione 
TECNIS Simplicity™ nell’incisione, con la smussatura della punta orientata verso il basso. Ruotare la 
manopola dello stantuffo in senso orario per far avanzare lentamente la lente. La lente deve essere 
posizionata entro 1 minuto. Continuare a ruotare la manopola dello stantuffo fino a rilasciare 
completamente la lente dalla punta del sistema di erogazione TECNIS Simplicity™.

9.  Ruotare la manopola dello stantuffo in senso antiorario per retrarre lentamente lo stantuffo.
10.  Gettare il dispositivo. Non riutilizzare il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™.
Attenzione: non utilizzare la lente se la confezione è stata danneggiata. La sterilità della lente potrebbe 
risultare compromessa.

Calcolo del potere delle lenti
Prima dell’intervento, il medico deve determinare il potere della lente da impiantare. I metodi di calcolo 
del potere della lente sono descritti nei seguenti testi di riferimento.
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.
2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. A three-part 

system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
14:17-24.

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

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

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

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

I medici che necessitano di ulteriori informazioni su come calcolare il potere delle lenti possono 
contattare Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Sezione di registrazione del paziente (per gli Stati Uniti)
Ciascun paziente a cui viene impiantata una IOL monopezzo TECNIS® deve essere registrato presso 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. al momento dell’intervento.
La registrazione viene effettuata completando la Scheda di registrazione dell’impianto inclusa nella 
confezione delle lenti e spedendola a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. La registrazione del 
paziente è una procedura fondamentale per il programma di follow-up a lungo termine del paziente di 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. e consentirà a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. di 
rispondere agli eventi avversi riportati e/o alle complicazioni che potrebbero compromettere la vista del 
paziente.
La confezione della lente contiene anche una Scheda di identificazione dell’impianto che deve essere 
consegnata al paziente, il quale dovrà provvedere a conservarla come documento permanente 
dell’impianto, nonché mostrarla a qualsiasi visita oculistica futura.

Segnalazione di eventi avversi
Segnalare tutti gli eventi avversi, indipendentemente dalla gravità e dall’eventuale legame con 
l’impianto, contattando il rappresentante di zona Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. In caso di un 
incidente mortale o di un evento avverso grave, informare immediatamente Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. (non più tardi di 48 ore dopo l’insorgenza) telefonicamente o inviando via fax un modulo sugli 
eventi avversi debitamente compilato.

Confezione
Le lenti monopezzo TECNIS® sono fornite sterili e precaricate nel sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ 
all’interno di un singolo involucro lacerabile asettico di trasferimento. Questo involucro viene sterilizzato 
mediante ossido di etilene e deve essere aperto esclusivamente in condizioni di sterilità. L’involucro e le 
etichette del prodotto sono contenuti in una confezione per la conservazione. Le superfici dell’involucro 
esterno non sono sterili. La temperatura di immagazzinaggio è di 25 °C.

Data di scadenza
La data di scadenza sulla confezione del sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ indica la data di 
scadenza della sterilità. Non utilizzare il sistema di erogazione TECNIS Simplicity™ e non impiantare le 
lenti dopo la data di scadenza della sterilità indicata.

Modalità di restituzione/sostituzione
Per informazioni sulle modalità di restituzione/sostituzione, contattare l’ufficio Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. di zona.

Informazioni per il paziente
Ogni paziente deve ricevere informazioni relative alle lenti intraoculari prima di decidere se impiantare o 
meno le lenti intraoculari.

Simbolo/Spiegazione

STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE

NON RIUTILIZZARE

DA UTILIZZARE ENTRO LA DATA (AAAA-MM-GG: anno-mese-giorno)

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L’USO

NON RISTERILIZZARE

FABBRICANTE

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELLA COMUNITÀ EUROPEA

LIMITE DI TEMPERATURA

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE È DANNEGGIATA

TENERE LONTANO DALLA LUCE SOLARE

DATA DI PRODUZIONE (AAAA-MM-GG: anno-mese-giorno)

NUMERO DI CATALOGO

NUMERO DI SERIE

 SIMBOLO ITALIANO

35 °C
(95 °F)

5 °C
(41 °F)

TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC sono marchi di Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.

Prodotto negli Stati Uniti

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

Kun Rx
Beskrivelse af enheden
TECNIS® 1-piece-linsen med TECNIS Simplicity™ leveringssystemet i model DCB00 er en intraokulær linse 
(IOL) til det posteriore kammer, som absorberer ultraviolet lys og kompenserer for cornea-aberrationer. 
Akkommodation vil ikke blive genskabt. Den er konstrueret til at blive placeret i linsekapslen, hvor linsen 
erstatter den naturlige, krystallinske linses optiske funktion. TECNIS® 1-piece-IOL'er indbefatter en 
patenteret bølgefront-designet asfærisk optik med en firkantet bagoptikkant, der er udformet til at give 
en 360-graders barriere. Optikkens kant har et mat design, som reducerer mulige bivirkninger som skarpt 
kantlys. TECNIS® optikkens billedkvalitet er vist i Figur 1.
TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet er konstrueret til at give en steril, kontrolleret og berøringsfri 
metode til at indsætte TECNIS® 1-piece-linsen i øjet. TECNIS® 1-piece-linsen er præmonteret og præindsat 
i TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet. Det reducerer antallet af trin, der er påkrævet for at klargøre 
IOL'en til indsætning i øjet, sammenlignet med en anordning, der ikke er præmonteret. TECNIS® 1-piece-
IOL'en med TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet fås i hele dioptriområdet (5,0 D til 34,0 D) og er 
kompatibel med kirurgiske mikroincisionsteknikker. Natriumhyaluronat (HA), som anvendes i patronens 
belægning, er fremstillet ved en mikrobiologisk fermenteringsmetode.

Indikationer for brug
TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet anvendes til at folde og hjælpe med at indføre TECNIS® 1-piece-
IOL'en, hvilket er indiceret til visuel korrektion af afaki hos voksne patienter, hvor en kataraktøs linse er 
blevet fjernet ved ekstrakapsulær kataraktekstraktion. Disse enheder skal placeres i linsekapselsækken.

Forholdsregler
1. Anordningen er til engangsbrug, og hverken linsen eller TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet må 

resteriliseres. De fleste sterilisatorer er ikke udstyret til at sterilisere det bløde akrylmateriale og det 
præmonterede indføringsmateriale uden at forårsage uønskede bivirkninger.

2.  Opbevar ikke anordningen i direkte sollys eller ved temperaturer under 5 °C eller over 35 °C.
3.  TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet må ikke autoklaves.
4.  Linsen må ikke fremføres, medmindre man er klar til implantation af linsen.
5.  Indholdet er sterilt, medmindre pakken er åbnet eller beskadiget.
6.  Den anbefalede temperatur for implantation af linsen er mindst 17 °C.

7.  Brug af balanceret saltvandsopløsning (BSS) eller viskoelastik er nødvendig, når TECNIS Simplicity™ 
indsætningssystemet anvendes. For at opnå optimal ydeevne ved brug af OVD skal HEALON® familien 
af viskoelastik anvendes. Anvendelse af BSS med tilsætningsstoffer er ikke undersøgt for dette 
produkt.

8.  Må ikke anvendes, hvis TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet har været tabt, eller hvis nogen del 
af det utilsigtet er blevet udsat for slag, mens det var uden for forsendelseskassen. Steriliteten af 
TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet og/eller linsen kan være blevet kompromitteret.

9.  Efterlad ikke linsen i en foldet position i mere end 10 minutter. Hvis indsættelsessystemet anvendes 
forkert, kan haptikken på TECNIS® 1-piece-linsen gå i stykker.

Advarsler
1. Læger, der overvejer linseimplantation under nogle af følgende omstændigheder, bør tage højde for 

mulige fordele og ulemper:
a. Patienter med tilbagevendende, alvorlig inflammation eller uveitis i det anteriore eller 

posteriore segment.
b. Patienter, på hvilke den intraokulære linse kan påvirke evnen til at observere, diagnosticere eller 

behandle sygdomme i det bageste segment.
c. Kirurgiske problemer på tidspunktet for kataraktekstraktion, som kan øge risikoen for 

komplikationer (f.eks. vedvarende blødning, alvorlig skade på iris, ukontrolleret positivt tryk eller 
alvorlig vitrøs prolaps eller vitrøst tab).

d. Et kompromitteret øje forårsaget af tidligere skader eller udviklingsmæssig defekter, hvor den 
intraokulære linse ikke kan støttes tilstrækkeligt.

e. Omstændigheder, der kan føre til skade på endothelium under implantationen.
f. Mistanke om mikrobiel infektion.
g. Patienter, på hvilke hverken den bagerste kapsel eller zonulae er intakte i en sådan grad, at de 

kan støtte den intraokulære linse.
h. Børn under 2 år er ikke egnede kandidater til intraokulære linser.

2. Forsøg ikke at adskille, modificere eller ændre TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet eller nogle af 
dets komponenter, da det kan få stor indvirkning på designets funktion og/eller strukturelle integritet.

3. Hvis patronen i TECNIS Simplicity™ indsætningssystemet er revnet eller flækket inden implantation, 
må det ikke bruges.

Vain lääkärin määräyksestä
Laitteen kuvaus
Yksiosainen TECNIS®-linssi, johon kuuluu TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmä, malli DCB00, on 
ultraviolettivaloa absorboiva takakammion silmänsisäinen linssi (IOL), joka kompensoi sarveiskalvon 
sfääristä aberraatiota. Linssi ei kuitenkaan palauta silmän mukautumiskykyä. Linssi on suunniteltu 
sijoitettavaksi mykiön koteloon, jossa linssi korvaa luonnollisen mykiön optisen toiminnan. Yksiosaiset 
TECNIS® IOL -linssit sisältävät suojatun, aaltorintamaan perustuvan asfäärisen optiikan, ja niissä on 
neliömäinen posteriorinen optinen reuna, joka antaa 360-asteisen esteen. Reuna on himmennetty 
mahdollisen reunahäikäisyn vähentämiseksi. TECNIS®-optiikan kuvanlaatu näkyy kuvassa 1.
TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmän avulla yksiosainen TECNIS®-linssi voidaan implantoida 
silmään steriilisti, hallitusti ja koskettamatta itse linssiä. Yksiosainen TECNIS®-linssi on ladattu valmiiksi 
TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmään. Tämä vähentää IOL:n implantaatiotoimenpiteen vaiheita 
verrattuna muunlaisiin sisäänvientijärjestelmiin. Yksiosaisia TECNIS® IOL -linssejä, joihin kuuluu TECNIS 
Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmä, on saatavana täysi diopterivalikoima (5,0–34,0 D). Linssit ja 
järjestelmä ovat yhteensopivia mikroviiltoon perustuvan leikkaustekniikan kanssa. Kasetin pinnoitteen 
sisältämä natriumhyaluronaatti (HA) tuotetaan fermentointimenetelmällä.

Käyttöaiheet
TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmä on tarkoitettu yksiosaisen silmänsisäisen TECNIS®-linssin 
taittamiseen ja sisäänvientiin mykiöttömyyden visuaaliseksi korjaamiseksi aikuispotilailla, joilla kaihin 
samentama mykiö on poistettu ekstrakapsulaarisella kaihileikkauksella. Nämä laitteet on tarkoitettu 
sijoitettaviksi kapselipussiin.

Varotoimet
1. Laite on kertakäyttöinen, eikä linssiä tai TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmää saa steriloida 

uudelleen. Useimmat sterilointilaitteet eivät kykene steriloimaan pehmeää akryylimateriaalia tai 
sisäänvientijärjestelmässä käytettyä materiaalia ilman ei-toivottuja sivuvaikutuksia.

2.  Tuotetta ei saa säilyttää suorassa auringonvalossa eikä alle 5 °C:n tai yli 35 °C:n lämpötilassa.
3.  TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmää ei saa steriloida autoklaavissa.
4.  Linssiä ei saa viedä eteenpäin, ennen kuin ollaan valmiita sen implantaatioon.
5.  Pakkauksen sisältö on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjä.
6.  Suositeltu lämpötila implantaatiotoimenpiteen aikana on vähintään 17 °C.
7.  TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmän yhteydessä on käytettävä balansoitua suolaliuosta 

(BSS) tai viskoelastista valmistetta. Kun käytetään OVD:tä, paras toiminta saavutetaan käyttämällä 
HEALON®-viskoelastiikkatuotteita. Lisäaineita sisältävän BSS:n käyttöä ei ole tutkittu tämän tuotteen 
yhteydessä.

8.  Tuotetta ei saa käyttää, jos TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmä on pudonnut tai jokin sen osa 
on saanut iskun tuotteen ollessa poissa kuljetuspakkauksesta. TECNIS Simplicity™ 
-sisäänvientijärjestelmän ja/tai linssin steriiliys on saattanut vaarantua.

9.  Älä jätä linssiä taitettuun asentoon yli 10 minuutiksi. Jos sijoitusjärjestelmää käytetään väärin, 
yksiosaisen TECNIS®-linssin haptiikka voi vahingoittua.

Varoitukset
1. Jos jokin seuraavista tilanteista koskee potilasta ja hänelle harkitaan linssin implantaatiota, 

mahdollinen riski-/hyötysuhde on arvioitava tarkoin:
a. Potilaat, joilla on toistuva, vakava etu- tai takasegmentin tulehdus tai uveiitti.
b. Potilaat, joilla silmänsisäinen linssi voi vaikuttaa mahdollisuuteen tarkkailla, diagnosoida tai 

hoitaa takasegmentin sairauksia.
c. Kaihinpoistoleikkauksen aikaiset ongelmat, jotka voivat lisätä komplikaatioiden vaaraa 

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

d. Aiemmasta traumasta tai kehitysvioista johtuva silmän heikentyminen, jonka vuoksi IOL:n 
asianmukainen tuki ei ole mahdollinen.

e. Tietyt olosuhteet voivat johtaa endoteelin vaurioitumiseen implantaation aikana.
f. Epäilty mikrobi-infektio.
g. Potilaat, joilla posteriorinen kapseli tai sädekehät eivät riitä tukemaan IOL-linssiä.
h. Silmänsisäisiä linssejä ei saa implantoida alle 2-vuotiaille lapsille.

2. TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmää tai mitään sen osaa ei saa purkaa, muuntaa tai 
muuttaa, sillä tämä voi heikentää sen toimintaa ja/tai rakenteellista eheyttä huomattavasti.

3. Älä käytä, jos TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmän kasetti murtuu tai halkeaa ennen 
implantointia.

4.  Linssiä ei saa implantoida, jos tangon kärki ei siirrä linssiä eteenpäin tai juuttuu TECNIS Simplicity™ 
-sisäänvientijärjestelmään. 

5.  Linssin sisäänviennin alkuvaiheessa (kuva 10) mäntää on painettava nopeasti. Älä pysäytä liikettä, 
kun painat mäntää, äläkä vedä mäntää taaksepäin. Tästä voi aiheutua linssin virheellinen 
taittuminen.

6.  Kun olet suorittanut linssin sisäänviennin alkuvaiheen (kuva 10) ja kiertänyt nuppia puoli kierrosta 
(kuva 11), älä paina mäntää pidemmälle, ennen kuin olet valmiina linssin implantaatioon. Muussa 
tapauksessa linssi voi juuttua kasettiin.

7.  Linssi ja TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmä on hävitettävä, jos linssi on ollut taittuneena 
kasetin sisällä yli 10 minuutin ajan. Muussa tapauksessa linssi voi juuttua kasettiin.

8.  Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.:n kertakäyttöisiin lääkinnällisiin tuotteisiin on merkitty 
käyttö- ja käsittelyohjeet. Ohjeiden tarkoituksena on minimoida altistuminen olosuhteille, jotka 
voivat olla vaaraksi tuotteelle, potilaalle tai käyttäjälle. TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmän 
käyttö ohjeiden mukaan minimoi kontaminaatioon liittyvän infektion ja/tai tulehduksen riskin.

9.  Jos Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.:n kertakäyttöisiä tuotteita steriloidaan/käsitellään 
uudelleen, seurauksena voi olla tuotteen vaurioituminen tai toimintahäiriöt sekä potilaan 
sairastuminen tai vamma infektion, tulehduksen ja/tai tuotteen kontaminoitumisesta, infektion 
leviämisestä tai tuotteen puutteellisesta steriiliydestä aiheutuvan taudin vuoksi.

10.  Yksiosainen TECNIS® IOL on sijoitettava kokonaan kapselipussiin. Linssiä ei saa sijoittaa 
siliaarisulkukseen.

11.  Metyyliselluloosaviskoelastisten valmisteiden käyttö ei ole suositeltavaa, sillä niitä ei ole hyväksytty 
käyttöön esiladatun TECNIS Simplicity™ -sisäänvientijärjestelmän kanssa.

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

Kliininen koe (yksiosainen SENSAR-linssi, malli AAB00):
TECNIS® ZCB00 -linssin päälinssinä on malli AAB00. Linssimallien ZCB00 ja AAB00 erona on linssimallin 
ZCB00 aaltorintamaan perustuva, asfäärinen, anteriorinen optiikan pinta. Linssimallia AAB00 koskevan 
tutkimuksen kliiniset tulokset pätevät myös linssimalliin ZCB00. Mallin AAB00 yksiosaiselle SENSAR-
linssille suoritettiin unilateraalinen, avoin ja ilman verrokkiryhmää tehty kliininen monikeskustutkimus. 
Kliininen koe aloitettiin 30. marraskuuta 2005. Sen tarkoituksena oli arvioida linssimallin AAB00 
turvallisuutta ja tehokkuutta henkilöillä, joille suoritetaan kaihin poisto ja silmänsisäisen linssin 
implantointi. Rutiininomaisen ekstrakapsulaarisen kaihileikkauksen jälkeen kaikki silmänsisäiset linssit 
implantoitiin kapselipussiin käyttäen jatkuvaa kaarevaa kapsulorreksista.
Tulokset, jotka saatiin seuraamalla 117:ää potilasta vuoden ajan, muodostavat perustan tiedoille, jotka 
tukevat  tämän l inss irakenteen käyttöä mykiöttömy yden visuaal iseen kor jaukseen. 
Tutkimuspopulaatiosta (123 potilasta) 56,9 % oli naisia ja 43,1 % miehiä; 93,5 % oli valkoihoisia, 4,1 % 
tummaihoisia ja 2,4 % aasialaisia. Parhaat kaukonäöntarkkuutta koskevat tulokset, jotka saavutettiin 
”parhailla” potilailla 1 vuosi (330–420 päivää) leikkauksen jälkeen, on esitetty taulukossa 2. FDA:n 
tilastoarvoihin (historiallinen kontrolliryhmä) verratut tiedot on esitetty taulukossa 3.

Kliininen koe (TECNIS®-linssi, malli Z9000):
Z9000-linssillä (aaltorintamaan perustuva, asfäärinen anteriorinen pinta) ja akryylisellä linssillä (pallo-
optiikka) suoritetussa kontrolloidussa, multisentrisessä, yksilön sisäisessä kliinisessä tutkimuksessa 
silmän palloaberraatio oli TECNIS®-linssin osalta huomattavasti vähäisempi kuin akryylisen linssin osalta. 
Tulokset simuloidusta pimeäajosta (toimintanäkö) useimmissa testatuista olosuhteista ja 
näöntarkkuusarvot olivat tilastollisesti merkittävästi parempia silmissä, joihin oli implantoitu TECNIS®-
linssit (TECNIS® -tekomykiöt).  Silmän palloaberraation vähentymisen kliininen merkitys oli määrä 
osoittaa kontrastiherkkyyskokeella. Toiminnallinen merkitys oli määrä osoittaa simuloidun pimeäajon 
avulla.
Palloaberraatio
TECNIS®-tekomykiöiden keskimääräinen silmän palloaberraatio ei poikennut merkittävästi nollasta. Näin 
ei ollut silmissä, joihin oli implantoitu pallo-optiikkalinssi. Keskimääräinen ero potilaiden kahden silmän 
palloaberraation välillä poikkesi tilastollisesti merkittävästi nollasta. Kuvassa 2 esitetään kaikkien 
silmien keskimääräiset palloaberraatiomittaukset arviointikelpoisten aaltorintamamittausten kanssa. 
Kuten kuva osoittaa, TECNIS®-tekomykiöiden palloaberraation merkittävä vähentyminen ei ollut 
sidoksissa ikään.
Kuvassa 3 esitetään aaltorintamamittaukset 22 potilaalta, joiden molemmista silmistä oli saatavissa 
arviointikelpoiset tiedot.
Näöntarkkuus
Taulukossa 4 esitetään monokulaariset näöntarkkuusarvot (90 ± 15 päivää leikkauksen jälkeen) 
turvaryhmän potilailta ja potilaiden alaryhmältä, jolle suoritettiin aaltorintamamittaus ja 
pimeäajosimulaatio.
Kontrastiherkkyys
Kliinisen tutkimuksen ensisijaisena tarkoituksena oli osoittaa siniaaltoja hyödyntävän 
kontrastiherkkyyskokeen avulla yksilön sisäinen mesooppinen (6 cd/m2) ero leikkauksen jälkeisessä 
näkökyvyssä TECNIS®-linssin (Z9000) ja pallo-optiikkalinssin välillä. Tässä kliinisessä tutkimuksessa 
kontrastiherkkyystulokset eivät poikenneet merkittävästi toisistaan. Kuvassa 4 esitetään mesooppilokin 
kontrastiherkkyystulokset kaikilla Z9000-linssillä ja kontrollilinssillä testatuilla tilataajuuksilla.
Simuloitu pimeäajo
Sattumanvaraisesti kaikista tutkimuspaikoista valittu potilaiden alaryhmä (29) suoritti kokeen 
hyväksytyssä pimeäajosimulaattorissa. Potilaat testattiin monokulaarisesti seuraavissa simuloiduissa 
olosuhteissa: kaupunki – normaali valaistus, kaupunki – häikäisevä valaistus, maaseutu – normaali 
valaistus ja maaseutu – häikäisevä valaistus.
Pimeäajosimulaattorin muodostivat auton ohjaamo/runko tuulilaseineen, videonäkymä ja 
kohdeprojektorit, häikäisylähteet, näyttöruutu ja tietokone. Etuohjaamoon kuuluivat tuulilasi ja 
taustapeili, toimimaton kojelauta, oveen kiinnitetty sivupeili, hahmotellulla niskatuella varustetut 
etuistuimet, turvavyöt ja ohjauspyörä. Simulaattoria ympäröivä valaistus vastasi keskimääräistä yöllistä 
näkymää.
Yöllisenä kaupunkiajonäkymänä oli pitkä, suora katu. Simuloituna matkanopeutena oli 35 mailia/h 
(56  km/h), ja voimakkaan ympäröivän valaistuksen muodostivat monenlaiset katuvalot, autot, 
kauppojen valot ja opasteet. Yöllisenä maaseutuajonäkymänä oli pitkä, suora maantie. Simuloituna 
matkanopeutena oli 55 mailia/h (89 km/h), ja ympäröivä valaistus oli niukka. Kunkin ajonäkymän kesto 
oli 30 sekuntia.
Häikäiseviä valaistusoloja varten käytettiin vakiokokoista häikäisylähdettä, joka oli todenmukainen 
simulaatio ajovalojen aiheuttamasta estohäikäisystä. Häikäisy muodostettiin heijastamalla takana 
tulevan ajoneuvon valot tausta- ja sivupeileihin, jotka oli suunnattu potilaan silmiin. Häikäisyn määrä oli 
säädetty aiheuttamaan 10 prosentin heikennys havaitsemisetäisyyteen.
Potilaita pyydettiin havaitsemaan ja tunnistamaan kohteita, kuten vihreäpohjaisia valkokirjaimisia 
maantieopasteita, keltapohjaisia mustakirjaimisia varoitusmerkkejä ja jalankulkijoiden aiheuttamia 
vaaratilanteita. Potilaita pyydettiin reagoimaan heti, kun he havaitsivat opasteen tai vaaran, ja 
havaitsemisetäisyydet kirjattiin muistiin. Potilaita pyydettiin seuraavaksi reagoimaan heti, kun he 
tunnistivat opasteen tai vaaran eli kun he näkivät, mitä opasteessa luki tai mihin suuntaan jalankulkija 
käveli. Tunnistamisetäisyydet kirjattiin muistiin. Potilaiden reaktioiden perusteella määritettiin 
keskiarvot kaikille kohdejoukoille ja näkyvyysolosuhteille.
Kuvissa 5 ja 6 esitetään keskimääräinen yksilökohtainen ero havaitsemis- ja tunnistamisetäisyyksien 
välillä testattaessa Z9000-linssillä ja pallo-optiikkalinssillä (yksilön sisäisten erojen keskiarvo).
Z9000-linssi toimi kontrollilinssiä paremmin 21:ssä 24:stä testatusta tilanteesta. Tämä tarkoittaa, että 
Z9000-linssi parantaa sekä havaitsemis- että tunnistamisetäisyyksiä kaikissa ajonäkymissä (kaupunki ja 
maaseutu) ja näkyvyysoloissa (häikäisy ja häikäisemätön) verrattuna kontrollilinssiin. Z9000-linssi toimi 
tilastollisesti huomattavasti kontrollilinssiä paremmin 9 testitilanteessa. Suurin Z9000-linssin etu liittyy 
jalankulkijavaaran havaitsemis- ja tunnistamiskyvyn paranemiseen maaseudun häikäisevissä ja 
häikäisemättömissä näkyvyysoloissa. Näissä oloissa ja nopeuden ollessa 55 mailia/h (89 km/h) 
näkyvyyden parantuminen tuo keskimäärin noin 0,5 sekuntia lisää aikaa havaita jalankulkijavaara ja 
reagoida siihen. Havaitsemis- ja reaktioajan lisääntyminen 0,5 sekunnilla on toiminnallisesti merkittävää, 
sillä se lisää väistämiseen ja pysähtymiseen käytettävissä olevaa aikaa tai pienentää törmäyksen voimaa.

Väljastatakse ainult retsepti alusel
Meditsiinivahendi kirjeldus
Paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ mudeliga DCB00 üheosaline lääts TECNIS® on ultraviolettkiirgust 
neelav tagakambri intraokulaarne lääts (IOL), mis võimaldab korrigeerida sarvkesta sfäärilisi 
aberratsioone. Lääts ei taasta akommodatsiooni. See on ette nähtud paigutamiseks läätsekapslisse, kus 
see täidab loomuliku kristallilise läätse optilist funktsiooni. Üheosalisse intraokulaarsesse läätse TECNIS® 
on inkorporeeritud patenteeritud lainefrondil põhineva disainiga nelikantse optilise tagaservaga 
asfääriline optiline komponent, mis tagab 360-kraadise barjääri. Optilise komponendi serv on matt, mis 
minimeerib servast tingitud võimalikku pimestavat efekti. Intraokulaarse läätse TECNIS® optilise 
komponendi kujutise kvaliteedist annab ülevaate joonis 1.

Paigaldussüsteem TECNIS Simplicity™ võimaldab üheosalise läätse TECNIS® silma asetada steriilselt, 
kontrollitult ja seda puudutamata. Üheosaline lääts TECNIS® on paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ 
eellaaditud ja valmis pandud. See vähendab eellaadimata seadmega võrreldes intraokulaarse läätse (IOL) 
silma sisestamiseks vajalikke ettevalmistusetappe. Paigaldussüsteemiga TECNIS Simplicity™ üheosaline 
intraokulaarne lääts (IOL) TECNIS® on saadaval dioptrite täisvahemikus (5,0 D kuni 34,0 D) ja see ühildub 
mikrosisselõikel põhinevate kirurgiliste tehnikatega. Hülsi kattes kasutatud naatriumhüaluronaat (HA) on 
toodetud mikrobioloogilise fermenteerimise teel.

Kasutusnäidustused
Üheosaline intraokulaarne lääts TECNIS® on näidustatud nägemise korrigeerimiseks afaakia all 
kannatavatel täiskasvanud patsientidel, kelle kataraktiga lääts on ekstrakapsulaarse katarakti 
ekstraktsiooniga eemaldatud. Paigaldussüsteem TECNIS Simplicity™ võimaldab läätse voltida ja 
lihtsustab selle silma sisestamist. Meditsiinivahend on ette nähtud paigaldamiseks kapslikotti.

Ettevaatusabinõud
1. Meditsiinivahend on mõeldud ühekordseks kasutuseks – ärge resteriliseerige läätse ega 

paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™. Enamik sterilisaatoreid ei võimalda pehmet akrüülmaterjali 
ja eellaaditud sisestusvahendi materjali ilma neid kahjustamata steriliseerida.

2.  Ärge hoidke meditsiinivahendit otsese päikesevalguse käes ega temperatuuril, mis on alla 5  °C või 
üle 35 °C.

3.  Paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ ei tohi autoklaavida.
4.  Ärge lükake läätse seadmes edasi enne, kui olete selle implanteerimiseks valmis.
5.  Pakendi sisu on steriilne, kui pakend on suletud ja kahjustusteta.
6.  Läätse implanteerimise soovituslik temperatuur on vähemalt 17 °C.
7.  Paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ kasutamiseks on vaja tasakaalustatud soolalahust (BSS) või 

viskoelastseid materjale. Oftalmilise viskokirurgilise vahendi (OVD) puhul kasutage optimaalse 
funktsioonivõime tagamiseks tootesarja HEALON® viskoelastseid materjale. Selle toote puhul ei ole 
uuritud lisaaineid sisaldava tasakaalustatud soolalahuse (BSS) kasutamist.

8.  Ärge kasutage, kui paigaldussüsteem TECNIS Simplicity™ on maha kukkunud või mõni osa on 
tarnekarbist väljas olles löögi saanud. Paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ ja/või läätse steriilsus ei 
pruugi tagatud olla.

9.  Ärge jätke läätse murtud asendisse kauemaks kui 10 minutiks. Sisestussüsteemi nõuetele 
mittevastaval kasutamisel võivad üheosalise läätse TECNIS® haptilised elemendid kahjustuda.

Hoiatused
1. Alltoodud juhtudel läätse implanteerimist kaaludes tuleb hoolikalt hinnata võimalike riskide ja 

kasutegurite suhet:
a. korduva raskekujulise ees- või tagasegmendi põletiku või uveiidiga patsiendid;
b. patsiendid, kelle puhul võib intraokulaarne lääts komplitseerida tagasegmendi haiguste 

jälgimist, diagnoosimist või ravi;
c. tüsistuste tekkeriski suurendada võivad kirurgilised komplikatsioonid katarakti ekstraktsioonil 

(näiteks püsiv veritsus, ulatuslik iirise kahjustus, ravile mittealluv positiivne rõhk või 
märkimisväärne klaaskeha prolaps või kadu);

d. varasemast traumast või arengudefektist tingitud silmakahjustus, mis ei võimalda 
intraokulaarset läätse (IOL) küllaldaselt toestada;

e. olukorrad, millega kaasneks implantatsiooniaegne endoteeli vigastus;
f. mikroobse infektsiooni kahtlus;
g. patsiendid, kelle tagakapsel ega Zinni sidemed pole intraokulaarse läätse (IOL) toestamiseks 

piisavalt intaktsed;
h. intraokulaarsed läätsed ei sobi paigaldamiseks alla 2-aastastele lastele.

2. Ärge proovige paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ või selle komponente koost lahti võtta, 
modifitseerida ega kohandada, sest see võib funktsionaalsust ja/või konstruktsiooni terviklikkust 
märkimisväärselt kahjustada.

3.  Ärge kasutage, kui paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ hülss on enne implanteerimist mõranenud 
või lõhenenud.

4.  Ärge implanteerige läätse, kui varbotsak ei lükka läätse edasi või see on paigaldussüsteemi TECNIS 
Simplicity™ kinni jäänud. 

5.  Läätse esmasel edasiviimisel ( joonis  10) tuleb kolbi kiiresti alla vajutada. Ärge peatuge kolvi 
allavajutamisel ega tõmmake seda tagasi. Selle juhise eiramisel ei pruugi läätse kokkuvoltimine 
nõuetele vastata.

6.  Pärast läätse esmast edasiviimist (joonis 10) ja nupu poolpöörde võrra keeramist (joonis 11) ärge 
lükake kolbi edasi enne, kui olete läätse implanteerimiseks valmis. Selle juhise eiramisel võib lääts 
hülssi kinni jääda.

7.  Lääts ja paigaldussüsteem TECNIS Simplicity™ tuleb kõrvaldada, kui lääts on olnud hülsis 
kokkuvolditud üle 10 minuti. Muidu võib lääts hülssi kinni jääda.

8.  Ettevõtte Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. üks kord kasutatavate meditsiinivahenditega on 
kaasas kasutus- ja käsitsemisjuhised, mis aitavad minimeerida toote, patsiendi või kasutaja ohtu 
seadmist. Paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ suunistekohane kasutamine vähendab 
saastumisega seotud infektsiooni ja/või põletiku tekkeriski.

9.  Ettevõtte Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. üks kord kasutatavate meditsiinivahendite 
korduskasutamise, resteriliseerimise või töötlemisega võivad kaasneda meditsiinivahendi füüsiline 
kahjustumine, meditsiinivahendi talitlushäire, patsiendi haigestumine ning infektsioonist või 
põletikust tingitud tervisekahjustus ja/või toote saastumisest, nakkuse edasikandumisest ja toote 
mittesteriilsusest tulenev haigestumine.

10.  Üheosaline intraokulaarne lääts (IOL) TECNIS® tuleb täies ulatuses kapslikotti paigutada. Läätse ei 
tohi paigaldada tsiliaarvakku.

11.  Metüültselluloosist viskoelastsed materjalid pole soovitatavad, sest need ei ole paigaldussüsteemiga 
TECNIS Simplicity™ kasutamiseks valideeritud.

Kõrvaltoimed
Nagu on näidatud tabelis  1, oli mudeliga AAB00 tehtud kliinilises uuringus 2007.  aasta 10.  augusti 
seisuga täheldatud kõrvaltoimete esinemissagedus samasugune või väiksem kui arhiivkontrolli 
populatsioonis (tagakambri intraokulaarseid läätsesid käsitlev Ameerika Ühendriikide Toidu- ja 
Ravimiameti (FDA) raport).

Kliiniline uuring (üheosalise läätse SENSAR mudel AAB00)
Läätse TECNIS® ZCB00 eellasmudel on AAB00. Läätse mudel ZCB00 erineb läätse mudelist AAB00 
lainefrondil põhineva disainiga asfäärilise anterioorse optilise pinna poolest. Läätse mudeliga AAB00 
tehtud kliiniliste uuringute tulemused kohalduvad ka läätse mudelile ZCB00. Üheosalise läätse SENSAR 
mudeliga AAB00 tehti mitmekeskuseline unilateraalne mittevõrdlev avatud kliiniline uuring. Kliinilist 
uuringut alustati 30.  novembril  2005. Uuringu eesmärk oli hinnata läätse mudeli AAB00 ohutust ja 
efektiivsust uuritavatel, kellel eemaldati katarakt ning kellele implanteeriti intraokulaarne lääts. Pärast 
katarakti tavapärase ekstrakapsulaarse katarakti ekstraktsiooniga eemaldamist implanteeriti kõik 
intraokulaarsed läätsed pideva kõverjoonelise kapsulorheksisega kapslikotti.

117  patsiendi ühe aasta pikkusel järelkontrollil saadud tulemused toetasid selle läätsetüübi sobivust 
afaakia korrigeerimisel kasutamiseks. Kogu uuringupopulatsioonist (123  patsienti) moodustasid 56,9% 
naised ja 43,1% mehed; 93,5% olid europiidid, 4,1% negriidid ning 2,4% asiaadid. „Parima stsenaariumi” 
patsientidel operatsioonist ühe aasta (330–420  päeva) möödudes mõõdetud parima korrigeeritud 
kaugele nägemise teravuse tulemused on välja toodud tabelis  2. Tabel  3 annab ülevaate andmete 
võrdlusest Ameerika Ühendriikide Toidu- ja Ravimiameti raporti väärtustega (arhiivkontrolliga).

Kliiniline uuring (läätse TECNIS® mudel Z9000)
Läätse Z9000 (lainefrondil põhineva disainiga asfäärilise anterioorse pinnaga läätse) ja akrüülläätse 
(sfäärilise optilise komponendiga läätse) kontrollitud mitmekeskuselises intraindividuaalses kliinilises 
uuringus oli okulaarne sfääriline aberratsioon läätse TECNIS® korral märkimisväärselt väiksem kui 
akrüülläätse puhul. Erinevates katsetingimustes simuleeritud öise autojuhtimise katse tulemused 
(funktsionaalse nägemise parameetrid) ja nägemisteravuse näitajad olid statistiliselt olulisel määral 
paremad silmade puhul, kuhu oli implanteeritud lääts TECNIS® (läätsega TECNIS® silmades). Okulaarse 
sfäärilise aberratsiooni vähenemise kliinilist tähtsust tõestati kontrastitundlikkuse testimisega. 
Funktsionaalse olulisuse tõestamiseks kasutati simuleeritud öise autojuhtimise katset.

Sfääriline aberratsioon

Läätsega TECNIS® silmade keskmine okulaarne sfääriline aberratsioon ei erinenud statistiliselt olulisel 
määral nullist. See ei kehtinud silmade puhul, kuhu oli implanteeritud sfäärilise optilise komponendiga 
lääts. Okulaarse sfäärilise aberratsiooni keskmine erinevus patsientide kahe silma vahel erines nullist 
statistiliselt olulisel määral. Joonis 2 annab ülevaate kõigi lainefrondi hindamist võimaldavate silmade 
keskmistest sfäärilise aberratsiooni mõõtmistulemustest. Nagu on näha jooniselt, ei olenenud sfäärilise 
aberratsiooni märkimisväärne vähenemine läätsega TECNIS® silmades vanusest.

Joonisel  3 on välja toodud lainefrondi mõõtmistulemused 22  patsiendil, kelle puhul olid hindamist 
võimaldavad andmed saadaval mõlema silma kohta.

Nägemisteravus

Tabel 4 kajastab kõikide ohutusanalüüsi populatsiooni ning lainefrondi mõõtmise ja öise autojuhtimise 
simulatsiooni läbi teinud alamrühma kuulunud patsientide monokulaarse nägemisteravuse tulemusi, 
mis määrati operatsioonist 90 ± 15 päeva möödudes.

Kontrastitundlikkus

Kliinilise uuringu esmane eesmärk oli tõendada mesoopilist (6  cd/m2) intraindividuaalset erinevust 
operatsioonijärgses nägemise kvaliteedis, milleks kasutati läätse TECNIS® (Z9000) ja sfäärilise optilise 
komponendiga läätse siinuslaine kontrastitundlikkuse testimist. Selles kliinilises uuringus ei täheldatud 
kontrastitundlikkuse tulemustes olulisi erinevusi. Kõigil testitud ruumilistel sagedustel läätsega Z9000 ja 
kontroll-läätsega saadud logaritmilise mesoopilise kontrastitundlikkuse tulemustest annab ülevaate 
joonis 4.

Simuleeritud öine autojuhtimine

Kõigist uuringukeskustest juhuslikult valitud 29  patsiendi alamrühm tegi asjaomase testi läbi 
valideeritud öise autojuhtimise simulaatoril. Patsiente testiti monokulaarselt simuleeritud tavapärastes 
linnatingimustes, pimestava valgusega linnatingimustes, tavapärastes maatingimustes ja pimestava 
valgusega maatingimustes.

Öise autojuhtimise simulaatorisse olid integreeritud tuuleklaasiga auto kabiin/karkass, videostseeni ja 
sihtobjektide projektorid, pimestusallikad, kuvaekraan ning arvuti. Juhikabiin oli varustatud 
tahavaatepeegliga tuuleklaasi, mittefunktsioneeriva armatuurlaua, uksele paigaldatud küljepeegli, 
kontuuritud peatugedega esiistmete, turvavööde ja rooliga. Simulaatori keskkonnavalgus sarnanes 
keskmiste öiste tingimustega.

Öise linnasõidu stseeni kuulus simuleeritud sõidukiirusega 35  miili tunnis (56  km/h) pikk sirge 
linnatänav, mille arvukad tänavavalgustid, autod, poetuled ning liiklusmärgid tekitasid suurel hulgal 
ümbrusvalgustust. Öises maapiirkonnas sõitmise stseen hõlmas minimaalse ümbrusvalgustusega pikka 
sirget maanteed sõidukiirusega 55 miili tunnis (89 km/h). Iga sõidustseen kestis ligikaudu 30 sekundit.

Pimestavates tingimustes sõitmise katsetamisel simuleeris muutumatu suurusega pimestusallikas 
tahavaate- ja küljepeeglites peegelduvat taga oleva auto esilaternast tingitud pimestust, mida kohandati 
patsiendi silmadesse paistmiseks. Pimestamise määr oli seadistatud vähendama tuvastuskaugust 10% 
võrra.

Patsientidel paluti tuvastada ja identifitseerida sihtobjekte, muu hulgas informatiivseid rohelisel taustal 
valge värviga liiklusmärke, kollasel taustal musta värviga hoiatusmärke ning jalakäijatega seotud ohte. 
Neil paluti reageerida märgi või ohu esmasel avastamisel, mille põhjal registreeriti tuvastuskaugused. 
Seejärel paluti patsientidel reageerida siis, kui märk või oht oli esimest korda identifitseeritav (st siis, kui 
neile oli arusaadav märgi tähendus, millises suunas jalakäija liikus) ja selle põhjal registreeriti 
identifitseerimiskaugused. Patsiendi reaktsioonid keskmistati kõigi sihtobjektide ja nähtavustingimuste 
korral.

Joonised 5 ja 6 annavad ülevaate iga uuritava läätsega Z9000 silma ja sfäärilise optilise komponendiga 
läätsega silma testimisel registreeritud tuvastuskauguste ning identifitseerimiskauguste vahelisest 
keskmisest erinevusest (intraindividuaalsete erinevuste keskmisest).

Läätsega Z9000 silmad olid kontroll-läätsega silmadest funktsionaalselt paremad 24 katsetingimusest 21 
puhul. See tähendab, et kontroll-läätsega võrreldes parandas lääts Z9000 nii tuvastamise kui ka 
identifitseerimise vahekaugusi kõigi sõidustseenide (linnas ja maapiirkonnas sõitmise) ning 
nähtavustingimuste (pimestusega/pimestuseta sõitmise) korral. Läätsega Z9000 silmade 
funktsioonivõime oli kontroll-läätsega silmadest statistiliselt olulisel määral parem üheksa 
katsetingimuse korral. Läätsed Z9000 andsid suurima eelise jalakäijatega seotud ohtude tuvastamisel ja 
identifitseerimisel maapiirkonna nähtavustingimustes nii pimestusega kui ka pimestuseta sõitmise 
korral. Neis tingimustes annab parem nägemiskaugus sõidukiiruse 55  miili tunnis (89  km/h) puhul 
ligikaudu 0,5  sekundit rohkem aega jalakäijatega seotud ohu tajumiseks ja sellele reageerimiseks. 
Tajumise ja reaktsiooniaja 0,5-sekundiline parenemine on funktsionaalselt tähtis ning pikendab aega 
vältimismanöövri tegemiseks, pidurdamiseks või kokkupõrke tagajärgede minimeerimiseks.

Uuringu tulemused viitavad sellele, et läätsede TECNIS® kasutamine võib suure tõenäosusega tõsta 
eakate sõidukijuhtide ning nendega samal teel liikuvate sõidukijuhtide ja jalakäijate liiklusohutust. 
Toimivus-/funktsionaalsustesti tulemused tõendasid, et läätsed TECNIS® parandavad funktsionaalset 
nägemist, mis omakorda võib suurendada patsiendi ohutust teistes ebasoodsate nähtavustingimustega 
igapäevaolukordades.

Meditsiinivahendi üksikasjalik kirjeldus
Läätse optiline komponent
1. Optilise komponendi materjal: optiliselt läbipaistev pehme kokkuvolditav hüdrofoobne 

akrüülmaterjal, mis on kovalentselt seotud ultraviolettkiirguse neelajaga; optimaalset skotoopilist 
tundlikkust tagav sinise valguse lainepikkuse täielik läbilaskvus

2. Optiline tugevus: +5,0 kuni +34,0 dioptrit 0,5-dioptrilise inkremendiga
3. Optilise komponendi tsentri paksus: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optilise komponendi serva disain: tootesarja PROTEC 360-kraadine nelikantne tagaserv
5. Refraktsiooniindeks: 1,47 temperatuuril 35 °C
6. Valgusläbivus: optilise tugevusega +5,0  dioptrit (kõige õhema) läätse ja optilise tugevusega 

+34,0  dioptrit (kõige paksema) läätse ultraviolettkiirguse lävipiir 10% T juures on välja toodud 
joonisel 7

Haptilised elemendid
1. Materjal: pehme kokkuvolditav hüdrofoobne akrüülmaterjal, mis on kovalentselt seotud 

ultraviolettkiirguse neelajaga
2. Üheosaline lääts
3. Konfiguratsioon: disain TRI-FIX, modifitseeritud C, optilise komponendiga integreeritud
4. Haptilise elemendi paksus: 0,46 mm

Kasutusjuhend
Lugege enne selle meditsiinivahendi kasutamist läbi kogu juhend.

Kasutusjuhised
1. Enne väliskarbi avamist kontrollige väliskarbi sildile märgitud läätse mudelit, dioptrilist tugevust, 

nõuetekohast konfiguratsiooni ja kõlblikkusaega.
2.  Pärast paigaldussüsteemiga TECNIS Simplicity™ üheosalise intraokulaarse läätse (IOL) TECNIS® 

väliskarbi avamist kontrollige meditsiinivahendi pakendit kahjustuste suhtes ning veenduge, et 
meditsiinivahendil toodud andmed (läätse mudel, tugevus ja seerianumber) ühtiksid väliskarbi sildil 
sisalduva teabega.

3.  Avage lahtitõmmatav ümbris ja võtke välja alusel olev paigaldussüsteem. Paigutage alus steriilsesse 
alasse. Ärge kasutage meditsiinivahendit, kui ümbris on kahjustunud või selle kinnitus on katki. Kui 
täheldate meditsiinivahendil mis tahes defekte, kasutage teist paigaldussüsteemi TECNIS 
Simplicity™.

4.  Kasutage BSS-i või OVD-d hüdratsioonimeetodina, kasutades kanüüli. Sisestage kanüül 
hüdratsiooniavasse ja täitke kassett täielikult alates kassetti otsast kuni hüdratsiooniavani, jättes 
läätseümbrise täitmata (joonised 8 ja 9). Seejärel jätkake 5. punktiga.

5. Eemaldage paigaldussüsteem TECNIS Simplicity™ ettevaatlikult aluselt. Ärge puudutage 
eemaldamise ajal paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ otsakut, sest see võib otsakut kahjustada. 
Kontrollige otsakut võimalike kahjustuste suhtes.

6.  Suruge kolbi katkematu liigutusega kiiresti (näiteks alla ühe sekundi) edasi, kuni see peatub 
keermete juures (joonis 10). Ärge peatuge kolvi allavajutamisel ega tõmmake seda tagasi.

7.  Läätse hoidepositsioonile paigutamiseks keerake nuppu poolpöörde võrra päripäeva (joonis  11). 
Ärge suruge kolbi edasi enne, kuni olete läätse implanteerimiseks valmis. Paigutage lääts sellesse 
asendisse 0 kuni 10 minutiks. Haptilise vabastusaja minimeerimiseks on soovitatav vähemalt 3 
minutit. Kui viivitusaeg on üle 10 minuti, ärge meditsiinivahendit kasutage.

8. Jätkake läätse implanteerimisega – sisestage paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ otsak 
sisselõikesse nii, et otsaku kaldserv oleks suunatud alla. Keerake läätse aeglaselt edasilükkamiseks 
kolvi nuppu päripäeva. Lääts tuleb paigaldada ühe minuti jooksul. Jätkake kolvi nupu keeramist, kuni 
lääts on paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ otsakust täielikult väljastatud.

9. Keerake kolvi aeglaselt tagasi tõmbamiseks kolvi nuppu vastupäeva.
10. Visake seade ära. Paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ ei tohi korduskasutada.
Ettevaatust! Ärge kasutage läätse, kui pakend on kahjustunud. Lääts ei pruugi olla steriilne.

Läätse tugevuse arvutamine
Arst peab enne operatsiooni määrama kindlaks implanteeritava läätse tugevuse. Läätse tugevuse 
arvutamise meetodeid on kirjeldatud alljärgnevates publikatsioonides.
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.
2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. A three-part 

system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
14:17-24.

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

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

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

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

Kui vajate lisateavet läätse tugevuse arvutamise kohta, võite võtta ühendust ettevõttega Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc.

Patsiendi registreerimine (Ameerika Ühendriikides)
Kõik patsiendid, kellele implanteeritakse üheosaline intraokulaarne (IOL) lääts TECNIS®, tuleb läätse 
implanteerimise ajal ettevõttes Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. registreerida.

Registreerimiseks tuleb täita läätse pakendisse lisatud implantaadi registreerimiskaart ja saata see 
ettevõttele Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Patsientide registreerimine on vajalik ettevõtte 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. pikaajalise patsientide järelkontrolli programmi jaoks ning see 
aitab ettevõttel Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. tegeleda kõrvaltoimeid puudutavate teatistega 
ja/või potentsiaalselt nägemist ohustavate tüsistustega.

Läätse pakendisse on lisatud implantaadi identifitseerimiskaart. See kaart tuleb anda patsiendile ning 
patsiendil tuleb paluda kaarti implantaadi püsidokumendina alles hoida ja seda edaspidi igale 
külastatavale silmaarstile näidata.

Teavitamine
Kõikidest kõrvaltoimetest tuleb raskusastmest ja implantaadile omistatavusest olenemata ettevõtte 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. kohalikku esindajat teavitada. Eluohtlike tüsistuste või tõsiste 
kõrvaltoimete korral tuleb ettevõtet Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. viivitamatult (hiljemalt 
48 tunni jooksul) teavitada telefoni teel ja kõrvaltoimeid puudutava täidetud vormi faksimisega.

Tarnekomplekt
Üheosalised läätsed TECNIS® tarnitakse steriilselt ja ühekordsesse aseptilisse lahtitõmmatavasse 
transpordiümbrisesse pakendatud paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ eellaaditult. Ühekordne 
aseptiline lahtitõmmatav transpordiümbris on steriliseeritud etüleenoksiidiga ja seda tohib avada vaid 
steriilsetes tingimustes. Ümbris ja toote etiketid on pakendatud tarnekarpi. Ümbrise välispinnad ei ole 
steriilsed. Soovituslik säilitustemperatuur on 25 °C.

Kõlblikkusaeg
Paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ pakendile märgitud kõlblikkusaeg vastab steriilsuse aegumise 
kuupäevale. Paigaldussüsteemi TECNIS Simplicity™ ei tohi kasutada ja läätse ei tohi implanteerida, kui 
steriilsuse aegumise kuupäev on möödas.

Läätse tagastamine/vahetamine
Võtke läätse tagastamist või vahetamist puudutava teabe saamiseks ühendust ettevõtte Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. kohaliku esindajaga.

Patsientide teavitamine
Enne intraokulaarse läätse implanteerimise otsuse langetamist tuleb patsiendile intraokulaarse läätse 
kohta teavet jagada.

Sümbol/selgitus

STERILISEERITUD ETÜLEENOKSIIDIGA

MITTE KASUTADA KORDUVALT

KÕLBLIKKUSAEG (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-kuupäev)

NÕUTAV ON KASUTUSJUHENDIGA TUTVUMINE

MITTE RESTERILISEERIDA

TOOTJA

VOLITATUD ESINDAJA EUROOPA ÜHENDUSES

TEMPERATUURIPIIRANG

MITTE KASUTADA, KUI PAKEND ON KAHJUSTUNUD

HOIDA PÄIKESEVALGUSE EEST KAITSTULT

TOOTMISKUUPÄEV (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-kuupäev)

KATALOOGI NUMBER

SEERIANUMBER

 SÜMBOL EESTI

35 °C
(95 °F)5 °C

(41 °F)

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

Tootja Ameerika Ühendriikides

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km. 4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

Somente Rx
Descrição do dispositivo
A lente de 1 peça TECNIS® com o Sistema de Aplicação TECNIS Simplicity™ no Modelo DCB00 é uma lente 
intraocular (LIO) para a câmara posterior, que absorve a luz ultravioleta e compensa aberrações esféricas 
da córnea. A função de acomodação não será restabelecida. Ela foi projetada para ser colocada na cápsula 
do cristalino, onde substitui a função óptica do cristalino. As LIOs TECNIS® de peça única possuem uma 
óptica asférica proprietária projetada à frente de onda com uma borda óptica posterior quadrada 
projetada para proporcionar uma barreira de 360 graus. O desenho da borda óptica é fosco a fim de 
reduzir os possíveis efeitos de reflexo da borda. A qualidade da imagem da óptica TECNIS® é ilustrada na 
Figura 1.

O sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ é projetado para fornecer um método estéril, controlado e sem 
toque para aplicar a lente TECNIS® de peça única no olho. A lente TECNIS® de peça única é pré-carregada e 
pré-montada no sistema de aplicação TECNIS Simplicity™. Isso reduz o número de etapas necessárias para 
preparar a LIO para inserção no olho, em comparação a um dispositivo não pré-carregado. A LIO TECNIS® 
de peça única com o sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ está disponível em toda a faixa de dioptria 
(5,0 D a 34,0 D) e é compatível com técnicas cirúrgicas de microincisão. O hialuronato de sódio (HA) 
utilizado no revestimento do cartucho é produzido pelo método de fermentação microbiológica.

Indicações de uso
O sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ é usado para dobrar e auxiliar na inserção da lente intraocular 
TECNIS® de peça única para a correção visual da afacia em pacientes adultos nos quais uma lente de 
catarata foi removida por extração de catarata extracapsular. Esses dispositivos são destinados para 
colocação no saco capsular.

Precauções
1. Este é um dispositivo de uso único, não reesterilize a lente nem o sistema de aplicação TECNIS 

Simplicity™. A maioria dos esterilizadores não está equipada para esterilizar o material acrílico macio 
e o material de inserção pré-carregado sem produzir efeitos colaterais indesejáveis.

2.  Não armazene o dispositivo sob luz solar direta ou a uma temperatura inferior a 5 °C ou superior a  
35 °C.

3.  Não esterilize o sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ por autoclave.
4.  Não avance a lente a menos que esteja pronto para a implantação da lente.
5.  O conteúdo é estéril, a menos que o pacote esteja aberto ou danificado.
6.  A temperatura recomendada para implantar a lente é de pelo menos 17 °C.
7.  É necessário o uso de solução salina balanceada (BSS) ou viscoelástica ao utilizar o sistema de 

aplicação TECNIS Simplicity™. Para um desempenho ideal ao usar o OVD, use a família HEALON® de 
viscoelásticos. O uso de BSS com aditivos não foi estudado para este produto.

8.  Não use se o sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ tiver caído ou se qualquer peça tiver sido 
acidentalmente atingida fora da caixa de transporte. A esterilidade do sistema de aplicação TECNIS 
Simplicity™ e/ou da lente pode ter sido comprometida.

9.  Não deixe as lentes dobradas por mais de 10 minutos. Quando o sistema de inserção é usado 
indevidamente, a háptica da lente TECNIS® de peça única pode ser danificada.

Advertências
1. Os médicos que considerarem a possibilidade de implante da lente sob qualquer das circunstâncias a 

seguir devem avaliar a relação risco/benefício potencial:
a. Pacientes com inflamação recorrente grave do segmento anterior ou posterior ou uveíte.
b. Pacientes nos quais a lente intraocular pode afetar a capacidade de observar, diagnosticar ou 

tratar doenças no segmento posterior.
c. Dificuldades cirúrgicas no momento da extração da catarata, o que pode aumentar o potencial 

de complicações (p.ex., hemorragia persistente, danos significativos à íris, pressão positiva 
descontrolada ou prolapso ou perda vítrea significativa).

d. Comprometimento ocular devido a um trauma anterior ou defeito de desenvolvimento em que o 
apoio adequado para a LIO não seja possível.

e. Circunstâncias que possam resultar em danos ao endotélio durante o implante.
f. Suspeita de infecção microbiana.
g. Pacientes nos quais a cápsula posterior e as zônulas não estejam intactas o suficiente para 

fornecer apoio para a LIO.
h. Crianças menores de 2 anos não são candidatos adequados para o implante de lentes 

intraoculares.
2. Não tente desmontar, modificar ou alterar o sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ ou qualquer um 

dos seus componentes, pois isso pode afetar significativamente a função e/ou a integridade 
estrutural do projeto.

3.  Não use se o cartucho do sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ estiver rachado ou partido antes da 
implantação.

4.  Não implante a lente se a ponta da haste não avançar a lente ou se estiver emperrada no sistema de 
aplicação TECNIS Simplicity™. 

5.  Durante o avanço inicial da lente (Figura 10), é necessário um avanço rápido do êmbolo. Não pare 
ou inverta enquanto avança o êmbolo. Fazer isso pode resultar em dobramento inadequado da lente.

6.  Após o avanço inicial da lente (Figura 10) e a etapa de rotação de meia volta (Figura 11), não mova 
o êmbolo para frente até que esteja pronto para a implantação da lente. Fazer isso pode resultar na 
lente presa dentro do cartucho.

7.  A lente e o sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ devem ser descartados se a lente estiver dobrada 
dentro do cartucho por mais de 10 minutos. Não fazer isso pode resultar na lente presa dentro do 
cartucho.

8.  Os dispositivos médicos de uso único da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. são rotulados com 
instruções de uso e manuseio para minimizar a exposição a condições que possam comprometer o 
produto, o paciente ou o usuário. Quando utilizado de acordo com as instruções de uso, o sistema de 
aplicação TECNIS Simplicity™ minimiza o risco de infecção e/ou inflamação associada à 
contaminação.

9.  A reutilização/ reesterilização/ reprocessamento dos dispositivos de uso único da Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. pode resultar em danos físicos ao dispositivo médico, falha do dispositivo médico 
em ter o desempenho esperado e doença ou lesão do paciente devido a infecção, inflamação e/ou 
doença devido à contaminação do produto, transmissão de infecção e falta de esterilidade do 
produto.

10.  A LIO TECNIS® de peça única deve ser colocada inteiramente no saco capsular. Não coloque a lente no 
sulco ciliar.

11.  A utilização de viscoelásticos de metilcelulose não é recomendada, uma vez que não foram validados 
com o sistema de aplicação TECNIS Simplicity™.

Eventos adversos
A partir de 10 de agosto de 2007, a incidência de eventos adversos experimentados durante o teste 
clínico do modelo AAB00 tem sido igual ou menor do que a ocorrida na população de controle histórico 
(padrão da FDA para LIOs de câmara posterior), como mostrado na Tabela 1.

Teste clínico (SENSAR de peça única, modelo AAB00):
A lente parenteral da lente TECNIS® ZCB00 é o modelo AAB00. A diferença entre os modelos das lentes 
ZCB00 e AAB00 é a superfície ótica anterior asférica projetada à frente de onda do modelo ZCB00. Os 
resultados clínicos da investigação do modelo AAB00 são pertinentes ao modelo de lentes ZCB00. Uma 
avaliação clínica multicêntrica, unilateral, aberta e não comparativa foi realizada para a lente SENSAR de 
peça única, modelo AAB00. O teste clínico foi iniciado em 30 de novembro de 2005. O objetivo do estudo 
foi avaliar a segurança e a eficácia do modelo de lente AAB00 em indivíduos submetidos à remoção de 
catarata e ao implante de lente intraocular. Após a remoção de rotina da catarata por meio de extração 
extracapsular, todas as LIOs foram implantadas no saco capsular com uma capsulorrexe curvilínea 
contínua.

Os resultados alcançados por 117 pacientes acompanhados por um ano servem como base para os dados 
de apoio à utilização deste desenho de lente para a correção visual da afacia. Na população total do 
estudo (123 pacientes), 56,9% dos pacientes eram do sexo feminino e 43,1% eram do sexo masculino; 
93,5% eram caucasianos, 4,1% eram negros e 2,4% eram asiáticos. Os melhores resultados de acuidade 
visual com distância corrigida para os pacientes que representaram os “melhores casos” um ano após a 
cirurgia (330-420 dias) são fornecidos na Tabela 2. Além disso, os dados comparados com os valores 
padronizados da FDA (controle histórico) são apresentados na Tabela 3.

Teste clínico (Lente TECNIS®, Modelo Z9000):
Em uma investigação clínica multicêntrica, controlada, intraindividual, da lente Z9000 (superfície anterior 
asférica projetada à frente de onda) e uma lente acrílica (óptica esférica), a aberração esférica ocular foi 
significativamente menor com a lente TECNIS® do que com a lente acrílica. Os resultados da simulação de 
condução noturna (visão funcional) sob várias das condições testadas e os resultados de acuidade visual 
foram estatística e significativamente melhores em olhos implantados com a lente TECNIS® (olhos 
TECNIS®). O significado clínico da redução da aberração esférica ocular foi demonstrado utilizando teste 
de sensibilidade ao contraste. O significado funcional deveria ser demonstrado usando simulação de 
condução noturna.

Aberração Esférica

A média da aberração esférica ocular dos olhos TECNIS® não foi significativamente diferente de zero. Isso 
não era verdade para os olhos implantados com a lente com a óptica esférica. A diferença média da 
aberração esférica ocular entre os dois olhos de pacientes não foi estatística e significativamente 
diferente de zero. A Figura 2 fornece a média das medidas da aberração esférica de todos os olhos com 
medições avaliáveis da frente de onda. Como evidenciado na figura, a redução significativa da aberração 
esférica nos olhos TECNIS® foi independente da idade.

A Figura 3 apresenta as medidas da frente de onda dos 22 pacientes para os quais dados avaliáveis 
estavam disponíveis para ambos os olhos.

Acuidade Visual

Os resultados da acuidade visual monocular (90 ± 15 dias de pós-operatório) de cada paciente na 
segurança populacional e no subgrupo de pacientes submetidos à medição da frente de onda e simulação 
de direção noturna são apresentados na Tabela 4.

Sensibilidade ao Contraste

O objetivo primário da investigação clínica foi demonstrar a diferença mesópica (6 cd/m2) intraindividual 
na qualidade de visão pós-operatória usando teste de sensibilidade ao contraste de onda senoidal entre a 
lente TECNIS® (Z9000) e uma lente com uma óptica esférica. Nessa investigação clínica, os resultados de 
sensibilidade ao contraste não foram significativamente diferentes. A sensibilidade ao contraste do 
registro mesópico resulta em todas as frequências espaciais testadas para o Z9000 e as lentes de controle 
são apresentadas na Figura 4.

Simulação de Condução Noturna

Um subconjunto de pacientes (29) selecionados randomicamente de todas as instituições de pesquisa 
foram submetidos a testes em um simulador de condução noturna validado. Os pacientes foram testados 
monocularmente em simulações de iluminação normal da cidade, claridade da cidade e condições de 
iluminação normal rural e claridade rural.

O simulador de condução noturna consistia numa cabine/estrutura de automóvel com para-brisas, 
projetores de alvo e vídeo, fontes de brilho, tela de vídeo e computador. A cabine dianteira incluía para-
brisas com espelho retrovisor, painel não funcional, um espelho retrovisor lateral montado na porta, 
bancos dianteiros com apoios de cabeça com contornos, cintos de segurança e volante. A iluminação 
ambiente do simulador foi semelhante à média de cenas noturnas.

A cena noturna da cidade era de uma rua longa e reta com uma velocidade simulada de 35 milhas (56 
km) por hora, com uma variedade de luzes de rua, carros, luzes de lojas e placas, criando um alto grau de 
iluminação ambiente. O cenário noturno rural era de uma estrada longa e reta do interior, com uma 
velocidade de percurso de 55 milhas (89 km) por hora e iluminação ambiente mínima. Cada cena de 
condução teve cerca de 30 segundos de duração.

Para testes sob condições de reflexo, a fonte de brilho constante foi uma simulação do reflexo da 
deficiência de farol da vida real de um veículo seguindo atrás, refletido nos espelhos retrovisores e laterais 
ajustados para reluzir nos olhos do paciente. A quantidade de brilho foi definida para produzir uma perda 
de 10% na distância da detecção.

Os pacientes foram solicitados a detectar e identificar alvos, incluindo placas de informação na estrada de 
letras brancas sobre o fundo verde, placas de alerta com letras pretas sobre o fundo amarelo e riscos de 
atropelamento. Eles foram solicitados a responder quando a placa ou o perigo era detectado pela 
primeira vez, e a distância da detecção foi registrada. Os pacientes foram então solicitados a responder 
quando a placa ou o perigo poderiam ser identificados pela primeira vez, ou seja, o que a placa dizia, em 
que direção o pedestre caminhava e a distância da identificação foi registrada. As respostas dos pacientes 
para cada conjunto de alvos e condição de visibilidade foram medianas.

As Figuras 5 e 6 apresentam a diferença média entre a distância da detecção e da identificação com o 
teste do olho Z9000 e a distância da detecção e da identificação com o teste da lente óptica esférica de 
cada participante (a média das diferenças intraindividuais).

Os olhos Z9000 tiveram um desempenho funcionalmente melhor que os olhos de controle em 21 das 24 
condições testadas. Isso significa que a lente Z9000 melhora a distância da detecção e da identificação 
entre as cenas de condução (urbana e rural) e as condições de visibilidade (com/sem brilho) em 
comparação com a lente de controle. Os olhos Z9000 tiveram um desempenho estatística e 
significativamente melhor do que os olhos de controle em 9 das condições de teste. A maior vantagem da 
lente Z9000 é aumentar a detecção e a identificação de perigo de atropelamento sob condições de 
visibilidade rural com e sem claridade. Sob essas condições, o aumento da distância de visibilidade a 55 
milhas (89 km) por hora fornece uma média de cerca de 0,5 segundo a mais de tempo para perceber e 
reagir ao risco de atropelamento. Um aumento de 0,5 segundo na percepção e no tempo de reação é 
funcionalmente significativo em aumentar o tempo para realizar ações evasivas, tempo para parar ou 
efeito de impacto.

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

Descrição detalhada do dispositivo
Óptica da lente
1. Material óptico: opticamente claro, acrílico macio hidrofóbico dobrável com um absorvedor de UV 

com ligação covalente. Transmissão total do comprimento de onda do feixe de luz azul para propiciar 
a sensibilidade escotópica ideal.

2. Alimentação: +5,0 a +34,0 de potência da dioptria em incrementos de 0,5 dioptria
3. Espessura do centro óptico: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Desenho da borda óptica: borda posterior quadrada PROTEC 360
5. Índice de refração: 1,47 a 35 °C
6. Transmissão de luz: cortes de UV a 10% de T para uma lente de +5,0 dioptrias (mais fina) e uma 

lente de +34,0 dioptrias (mais grossa) são mostrados na Figura 7.

Háptica
1. Material: acrílico macio hidrofóbico dobrável com um absorvedor de UV com ligação covalente.
2. Lente de peça única
3. Configuração: desenho TRI-FIX, C modificado, completo com óptica
4. Espessura háptica: 0,46 mm

Instruções de Uso
Leia as instruções completas antes de usar este dispositivo.

Instruções de uso
1. Antes de abrir a caixa externa, examine o rótulo para o modelo da lente, potência da dioptria, 

configuração adequada e data de validade.
2.  Depois de abrir a caixa externa da LIO TECNIS® de peça única com o sistema de aplicação TECNIS 

Simplicity™, examine a embalagem do dispositivo em busca de qualquer dano e verifique se as 
informações no dispositivo (modelo, potência e número de série da lente) são consistentes com as 
informações no rótulo da caixa externa.

3.  Puxe a embalagem e retire o sistema de aplicação da bandeja. Coloque a bandeja em um ambiente 
estéril. Não use o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou se o selo estiver rompido. Se o 
dispositivo apresentar algum defeito, use outro sistema de aplicação TECNIS Simplicity™.

4.  Use BSS ou OVD como um método de hidratação usando uma cânula. Insira a cânula na porta de 
hidratação e preencha completamente o cartucho da ponta do cartucho até a porta de hidratação 
sem preencher o estojo da lente (Figuras 8 e 9). Prossiga para a etapa 5 ao concluir.

5. Retire cuidadosamente o sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ da bandeja. Não toque na ponta 
do sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ durante a remoção, pois isso pode danificar a ponta. 
Inspecione a ponta para garantir que ela não esteja danificada.

6.  Avance rapidamente o êmbolo para frente em um movimento contínuo (por exemplo, menos de 1 
segundo) até que ele pare nas linhas (Figura 10). Não pare ou inverta enquanto avança o êmbolo.

7.  Gire o botão meia volta no sentido horário para colocar a lente na posição de espera (Figura 11). 
Não mova o êmbolo para a frente até que esteja pronto para a implantação da lente. Deixe as lentes 
nessa posição por 0 a 10 minutos. Para reduzir o tempo de desdobramento háptico, recomenda-se o 
mínimo de 3 minutos. Se for deixado por mais de 10 minutos, então não use o dispositivo.

8. Prossiga com a implantação da lente inserindo a ponta do sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ 
na incisão com a faceta da ponta direcionada para baixo. Gire o botão do êmbolo no sentido horário 
para avançar lentamente a lente para frente. A lente deve ser aplicada em 1 minuto. Continue a girar 
o botão do êmbolo até que a lente esteja completamente liberada da ponta do sistema de aplicação 
TECNIS Simplicity™.

9.  Gire o botão do êmbolo no sentido anti-horário para retrair lentamente o êmbolo.
10.  Descarte o dispositivo. Não reutilize o sistema de aplicação TECNIS Simplicity™.
Cuidado: não use a lente se o pacote tiver sido danificado. A esterilidade da lente pode ter sido 
comprometida.

Cálculos da Potência da Lente
O médico deve determinar no pré-operatório a potência da lente a ser implantada. Os métodos de cálculo 
da potência da lente estão descritos nas referências a seguir:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.
2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. A three-part 

system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 
14:17-24.

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

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

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

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

Os médicos que necessitam de informações adicionais sobre o cálculo da potência da lente podem entrar 
em contato com a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Seção de Registro do Paciente (Para os EUA)
Todos os pacientes que receberem uma LIO TECNIS® de peça única devem estar registrados na Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. no momento do implante da lente.

O registro é realizado com o preenchimento do Cartão de Registro de Implante incluído no pacote da 
lente e remetido à Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. O registro do paciente é essencial para o 
programa de acompanhamento a longo prazo da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. e ajudará a 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. a responder aos Relatórios de Reações Adversas e/ou 
complicações que potencialmente ameacem sua visão.

O Cartão de identificação do implante é fornecido na embalagem da lente. O paciente deve ser instruído a 
manter o cartão como um registro permanente do implante e para mostrá-lo a todo oftalmologista 
consultado futuramente.

Notificações
Todos os eventos adversos, independentemente da gravidade e atribuídos ou não ao implante, devem ser 
relatados ao entrar em contato com o representante local da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Em 
caso de incidente com risco de vida ou um evento adverso grave, a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
deve ser notificada imediatamente (no máximo em 48 horas após a detecção) por telefone, enviando-se 
também por fax o formulário de evento adverso preenchido.

Como o produto é fornecido
As lentes TECNIS® de peça única são fornecidas estéreis e pré-carregadas no sistema de aplicação TECNIS 
Simplicity™ dentro de uma única embalagem para transferência asséptica. A embalagem asséptica 
simples para transferência é esterilizada com óxido de etileno e só deve ser aberta em ambiente estéril. A 
embalagem e os rótulos do produto estão incluídos em um pacote para disposição em prateleira. As 
superfícies externas da embalagem não são estéreis. A temperatura de armazenamento recomendada é 
de 25 °C.

Data de validade
A data de validade na embalagem do sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ é a data de validade da 
esterilidade. O sistema de aplicação TECNIS Simplicity™ não deve ser utilizado e a lente não deve ser 
implantada após a data de validade da esterilização indicada.

Política de devolução/troca
Entre em contato com o escritório local da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. sobre a devolução ou 
troca da lente.

Sujeito a receita médica
Descrição do dispositivo
A lente 1 peça TECNIS® com sistema de colocação TECNIS Simplicity™, modelo DCB00, é uma lente 
intraocular (LIO) da câmara posterior absorvente da luz ultravioleta que compensa aberrações esféricas 
da córnea. A função de acomodação não será restabelecida. A lente foi concebida para ser posicionada na 
cápsula do cristalino, onde substituirá a função ótica do cristalino natural. As lentes intraoculares de 1 
peça TECNIS® apresentam uma ótica esférica própria com desenho de frente de onda com um rebordo 
orbitário posterior quadrado para proporcionar uma barreira de 360 graus. O rebordo orbitário tem um 
aspeto fosco para reduzir potenciais efeitos de encadeamento no mesmo. A qualidade da imagem da 
ótica TECNIS® está ilustrada na Figura 1.

O sistema de colocação TECNIS Simplicity™ é concebido para fornecer um método estéril, controlado e 
sem contacto de colocação da lente de 1 peça TECNIS® no olho. A lente de 1 peça TECNIS® está pré-
carregada e pré-montada no sistema de colocação TECNIS Simplicity™. Isto reduz o número de passos 
necessários para preparar a LIO para inserção no olho comparativamente a um dispositivo não pré-
carregado. A LIO de 1 peça TECNIS® com sistema de colocação TECNIS Simplicity™ está disponível no 
intervalo de dioptrias completo (5,0 D a 34,0 D) e é compatível com técnicas cirúrgicas de microincisão. O 
hialuronato de sódio (HA) utilizado no revestimento do cartucho é produzido por um método de 
fermentação microbiológica.

Indicações de utilização
O sistema de colocação TECNIS Simplicity™ é utilizado para dobrar e ajudar a introduzir a lente Intraocular 
de 1 peça TECNIS® para a correção visual da afaquia em doentes adultos nos quais foi removido um 
cristalino com catarata por extração extracapsular da catarata. Estes dispositivos destinam-se a ser 
colocados no saco capsular.

Precauções
1. Este é um dispositivo de utilização única. Não reesterilize a lente nem o sistema de colocação TECNIS 

Simplicity™. A maior parte dos esterilizadores não estão equipados para esterilizar o material acrílico 
maleável e o material de introdutores pré-carregados sem causar efeitos secundários indesejáveis.

2. Não guarde o dispositivo exposto à luz solar direta ou a uma temperatura inferior a 5 °C ou superior a 
35 °C .

3. Não autoclave o sistema de colocação TECNIS Simplicity™.
4. Não avance a lente até tudo estar a postos para a respetiva colocação.
5. O conteúdo está estéril, exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
6. A temperatura recomendada para a implantação da lente é de, pelo menos, 17 °C .
7. É necessária a utilização de solução salina equilibrada (BSS) ou viscoelásticos quando se utiliza o 

sistema de colocação TECNIS Simplicity™. Para um desempenho ótimo ao utilizar o dispositivo 
viscocirúrgico oftálmico (OVD), utilize a família de viscoelásticos HEALON®. A utilização de BSS com 
aditivos não foi estudada para este produto.

8. Não utilize se o sistema de colocação TECNIS Simplicity™ tiver caído ou se qualquer componente tiver 
sofrido um impacto acidental enquanto se encontrava fora da caixa de transporte. A esterilidade do 
sistema de colocação TECNIS Simplicity™ e/ou da lente pode estar comprometida.

9. Não deixe a lente dobrada durante mais de 10 minutos.Quando o sistema de inserção é utilizado 
incorretamente, os componentes hápticos da lente de 1 peça TECNIS® podem ficar danificados.

Avisos
1. Os médicos que estejam a considerar a hipótese de implante da lente em qualquer uma das 

seguintes circunstâncias deverão ponderar a potencial relação risco/benefício:
a.  Doentes com inflamação grave recorrente do segmento anterior ou posterior ou uveíte.
b.  Doentes nos quais a lente intraocular possa afetar a capacidade de observar, diagnosticar ou 

tratar doenças do segmento posterior.
c.  Dificuldades cirúrgicas na altura da extração de cataratas, que possam aumentar o risco potencial 

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

d.  Um olho comprometido devido a traumatismo anterior ou a defeito de desenvolvimento não 
sendo possível um suporte adequado da LIO.

e.  Circunstâncias que possam resultar em lesões do endotélio durante o implante.
f.  Suspeita de infeção microbiana.
g.  Doentes nos quais a cápsula posterior e as zónulas não estão intactas o suficiente para fornecer 

suporte adequado à LIO.
h.  Crianças com idade inferior a 2 anos não são candidatos adequados para a colocação de lentes 

intraoculares.
2. Não tente desmontar, modificar ou alterar o sistema de colocação TECNIS Simplicity™ nem qualquer 

um dos seus componentes, uma vez que tal poderá afetar significativamente o funcionamento e/ou a 
integridade estrutural do produto.

3. Não utilize se o cartucho do sistema de colocação TECNIS Simplicity™ estiver rachado ou lascado 
antes do implante.

4. Não implante a lente se a ponta do êmbolo não fizer avançar a lente ou se ficar encravada no sistema 
de colocação TECNIS Simplicity™.

5. Durante o avanço inicial da lente (Figura 10), é necessário avançar o êmbolo rapidamente. Não pare 
nem recue durante o avanço do êmbolo. Se tal for feito pode resultar numa dobra inadequada da 
lente.

6. Após o avanço inicial da lente (Figura 10) e o passo de rotação de meia volta (Figura 11), não 
avance o êmbolo até que esteja pronto para implantar a lente. Se tal for feito pode resultar na lente 
ficar presa no cartucho.

7. A lente e o sistema de colocação TECNIS Simplicity™ devem ser eliminados se a lente tiver 
permanecido dobrada no interior do cartucho por um período superior a 10 minutos. Se tal não for 
feito pode resultar na lente ficar presa no cartucho.

8. Os dispositivos médicos de utilização única da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. estão rotulados 
com instruções de utilização e manuseamento de modo a minimizar a exposição a condições que 
poderiam comprometer o produto, o doente ou o utilizador. Quando utilizado em conformidade com 
as instruções de utilização, o sistema de colocação TECNIS Simplicity™ minimiza o risco de infeção e/
ou inflamação associada a contaminação.

9. A reutilização/reesterilização/reprocessamento dos dispositivos de utilização única da Johnson & 
Johnson Surgical Vision, Inc. pode resultar em danos físicos no dispositivo médico, funcionamento 
anormal do dispositivo médico e doença ou lesão do doente devido a infeção, inflamação e/ou 
doença devido a contaminação do produto, transmissão de infeções e ausência de esterilidade do 
produto.

10.  A LIO de 1 peça TECNIS® deve ser totalmente implantada no saco capsular. Não colocar a lente no 
sulco ciliar.

11.  Não é recomendada a utilização do material viscoelástico de metilcelulose uma vez que não foi 
validado para utilização com o sistema de colocação TECNIS Simplicity™.

Acontecimentos adversos
Desde 10 de Agosto de 2007, a incidência de acontecimentos adversos sentidos durante o ensaio clínico 
do modelo AAB00 foi semelhante ou inferior à dos acontecimentos adversos sentidos pela população de 
controlo histórica (grelha da FDA para lentes intraoculares de câmara posterior), conforme se mostra na 
Tabela 1.

Ensaio clínico (lente de 1 peça SENSAR, modelo AAB00):
A lente de origem da lente TECNIS® ZCB00 é o modelo AAB00. A diferença entre o modelo de lente ZCB00 
e o modelo de lente AAB00 é a superfície anterior da ótica esférica com desenho de frente de onda do 
modelo de lente ZCB00. Os resultados clínicos da investigação do modelo de lente AAB00 são relevantes 
para o modelo de lente ZCB00. Foi realizada para a lente de 1 peça SENSAR, modelo AAB00, uma 
avaliação clínica multicêntrica, unilateral, aberta e não comparativa. Os ensaio clínico teve início no dia 
30 de Novembro de 2005. O objetivo do estudo foi avaliar a segurança e a eficácia do modelo de lente 
AAB00 em indivíduos submetidos a cirurgia de remoção de cataratas e a implantação da 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 doentes, acompanhados durante um ano, fornecem a base para os dados 
que apoiam a utilização deste design de lente para correção visual da afaquia. Na população total do 
estudo (123 doentes), 56,9% eram mulheres e 43,1% eram homens; 93,5% eram de raça caucasiana, 
4,1% eram de raça negra e 2,4% eram asiáticos. Os resultados da acuidade visual à melhor distância com 
correção para os doentes considerados como “melhores casos” a 1 ano (330-420 dias) do pós-operatório, 
estão indicados na Tabela 2. Adicionalmente, os dados comparados com os valores da grelha da FDA 
(controlo histórico) são apresentados na Tabela 3.

Ensaio clínico (lente TECNIS®, modelo Z9000):
Numa investigação clínica multicêntrica, controlada e intra-individual da lente Z9000 (superfície anterior 
esférica comdesenho de frente de onda) e de uma lente acrílica (ótica esférica), as aberrações esféricas 
oculares foram significativas inferiores com a lente TECNIS® comparativamente à lente acrílica. Os 
resultados de condução noturna simulada (visão funcional) em várias situações testadas e os resultados 
da acuidade visual foram estatisticamente melhores, nos olhos com as lentes TECNIS® (olhos TECNIS®) 
implantadas. O significado clínico da redução da aberração esférica ocular foi demonstrado utilizando o 
teste de sensibilidade ao contraste. O significado funcional foi demonstrado utilizando condução noturna 
simulada.

Aberração esférica

A aberração esférica ocular média dos olhos TECNIS® não foi significativamente diferente de zero. Isto não 
se observou nos olhos implantados com lentes com ótica esférica. A diferença média na aberração 
esférica ocular entre os dois olhos dos doentes foi, do ponto de vista estatístico, significativamente 
diferente de zero. A Figura 2 indica as medições da aberração esférica média de todos os olhos com 
medições da frente de ondas analisáveis. Como evidenciado pela figura, a redução significativa da 
aberração esférica nos olhos TECNIS® foi independente da idade.

A Figura 3 mostra as medições da frente de onda de 22 doentes 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 doente na 
população de segurança e no subconjunto de doentes para os quais foram efetuadas as medições da 
frente de onda e a simulação de condução noturna são apresentados na Tabela 4.

Sensibilidade ao contraste

O objetivo principal da investigação clínica foi demonstrar a diferença intra-individual mesópica (6 cd/m2) 
na qualidade da visão no pós-operatório utilizando um teste de sensibilidade ao contraste de onda 
sinusal 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 4.

Condução noturna simulada

Um subconjunto de doentes (29), selecionados aleatoriamente de todos os centros de investigação, foi 
testado num simulador de condução noturna validado. Os doentes 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 pára-brisas, imagens de vídeo 
e projetores direcionados, fontes de encadeamento, um ecrã e um computador. A estrutura frontal inclui 
um pára-brisas com um espelho retrovisor, um painel de instrumentos não funcional, um espelho 
retrovisor lateral, bancos frontais com apoio de cabeça, cintos de segurança e um volante. A luz ambiente 
do simulador foi semelhante ao ambiente noturno habitual.

A cena de condução noturna na cidade consistia numa rua reta e comprida com uma velocidade de 
condução simulada de 35 milhas (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 55 milhas (89 km)/h e luz ambiente mínima. Cada cena de 
condução durou cerca de 30 s.

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

Foi pedido aos doentes para detetarem e identificarem alvos, incluindo sinais informativos de auto-
estradas brancos sobre fundo verde, sinais de aviso pretos sobre fundo amarelo e perigos pedestres. Foi-
lhes pedido que respondessem quando o sinal ou o perigo fosse 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 doente para cada conjunto de alvos e as condições de visibilidade.

As Figuras 5 e 6 apresentam a diferença média entre as distâncias de deteção e de identificação quando 
o teste foi realizado com a lente Z9000 e com a lente óptica esférica para cada participante (a média das 
diferenças intra-individuais).

Os olhos Z9000 tiveram um desempenho funcional melhor do que os olhos 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) 
comparativamente à lente controlo. Em 9 das situações de teste, os olhos Z9000 tiveram um desempenho 
significativamente melhor, do ponto de vista estatístico, do que os olhos 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 55 milhas 
(89 km)/h proporciona, em média, mais 0,5 seg. para os doentes se aperceberem e reagirem ao perigo 
pedestre. Um aumento de 0,5 seg. 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.

Estes resultados sugerem que é provável que exista 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 doente noutras situações da vida em que 
exista baixa visibilidade.

Descrição detalhada do dispositivo
Ótica da lente
1. Material da ótica: Acrílico hidrofóbico maleável e dobrável, oticamente transparente, com um 

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

2. Potência: +5,0 a +34,0 dioptrias de potência em incrementos de 0,5 dioptrias
3. Espessura do centro ótico: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Desenho do rebordo ótico: Rebordo posterior quadrado PROTEC 360
5. Índice de refração: 1,47 a 35 °C
6. Transmitância de luz: Corte de UV a 10% T para uma lente de +5,0 dioptrias (a mais fina) e uma lente 

de +34,0 dioptrias (a mais espessa), tal como apresentado na Figura 7.

Componentes hápticos
1. Material: Acrílico hidrofóbico maleável dobrável com um elemento absorvente de luz UV unido 

covalentemente.
2. Lente de 1 peça
3. Configuração: Design TRI-FIX, C modificada, integrada na ótica
4. Espessura do componente háptico: 0,46 mm

Instruções de utilização
Leia as instruções na íntegra antes de utilizar este dispositivo.

Instruções de utilização
1. Antes de abrir a embalagem exterior, examine a etiqueta da mesma quanto ao modelo da lente, 

potência dióptrica, configuração apropriada e prazo de validade.
2. Depois de abrir a embalagem exterior da LIO de 1 peça TECNIS® com o sistema de colocação TECNIS 

Simplicity™, inspecione a embalagem do dispositivo para verificar a existência de danos e verificar se 
as informações no dispositivo (modelo da lente, potência e número de série) são consistentes com as 
informações que constam do rótulo da embalagem exterior.

3. Abra a bolsa descolável e retire o sistema de colocação no tabuleiro. Coloque a tabuleiro no ambiente 
estéril. Não utilize o dispositivo se a bolsa estiver danificada ou o selo tiver sido violado. Se o 
dispositivo apresentar algum defeito, utilize outro sistema de colocação TECNIS Simplicity™.

4. Utilize uma Solução Salina Equilibrada (BSS) ou  Dispositivos Viscocirúrgicos Oftálmicos (OVD) como 
método de hidratação recorrendo a uma cânula. Insira a cânula na porta de hidratação e encha 
completamente o cartucho, desde a ponta até à porta de hidratação, sem encher a caixa da lente 
(Figuras 8 e 9). Avance para o passo 5 depois de concluído.

5. Remova cuidadosamente o sistema de colocação TECNIS Simplicity™ do tabuleiro. Não toque na 
ponta do sistema de colocação TECNIS Simplicity™ durante a remoção, uma vez que tal pode danificar 
a ponta. Inspecione a ponta para garantir que não está danificada.

6. Avance rapidamente o êmbolo para a frente num movimento contínuo (por exemplo, menos de 1 
segundo) até que pare nas fendas (Figura 10). Não pare nem recue durante o avanço do êmbolo.

7. Rode o botão meia volta no sentido dos ponteiros do relógio para colocar a lente na posição de 
suporte (Figura 11). Não avance o êmbolo até estar pronto para implantar a lente. Insista com a 
lente nesta posição durante 0 a 10 minutos. Para minimizar o tempo de libertação háptico, 
recomenda-se um mínimo de 3 minutos. Se for deixado durante mais de 10 minutos, então não 
utilize o dispositivo.

8. Prossiga com o implante da lente inserindo a ponta do sistema de colocação TECNIS Simplicity™ na 
incisão com a extremidade biselada da ponta voltada para baixo. Rode o botão do êmbolo no sentido 
dos ponteiros do relógio para fazer avançar a lente lentamente. A lente deve ser implantado no 
período de 1 minuto. Continue a rodar o botão do êmbolo até que a lente seja totalmente libertada 
da ponta do sistema de colocação TECNIS Simplicity™.

9. Rode o botão do êmbolo no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio para retrair o êmbolo 
lentamente.

10.  Elimine o dispositivo. Não reutilize o sistema de colocação TECNIS Simplicity™.
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 NES. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of 
Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.

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

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

Os médicos que desejem obter informação adicional sobre os cálculos da potência da lente podem 
contactar a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Secção de Registo do doente (para os EUA)
Cada doente que receba uma lente LIO de 1 peça TECNIS® deverá estar registado na Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. no momento da implantação da lente.

O registo é realizado preenchendo o cartão de registo do implante que está incluído na embalagem da 
lente e enviando-o para a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. O registo do doente é essencial para a 
programa de acompanhamento de doentes a longo prazo da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. e irá 
ajudar a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. a responder aos relatórios de reações adversas e/ou 
complicações que possam potencialmente colocar a visão em risco.

A embalagem da lente inclui um cartão de identificação do implante. Este cartão deve ser entregue ao 
doente com instruções para o guardar como registo permanente do implante e para o mostrar a qualquer 
oftalmologista que venha a consultar no futuro.

Notificação
Todos os acontecimentos adversos, independentemente da sua gravidade e de serem ou não atribuídos 
ao implante têm de ser comunicados contactando o seu representante local da Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. Na eventualidade de um incidente ou de um acontecimento adverso grave 
potencialmente fatal, é necessário notificar imediatamente a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. (o 
mais tardar 48 horas após a deteção) por telefone e enviando um formulário de acontecimento adverso 
preenchido por fax.

Apresentação
As lentes de 1 peça TECNIS® são fornecidas estéreis e pré-carregadas no sistema de colocação TECNIS 
Simplicity™ dentro de uma bolsa descolável única de transferência assética. A bolsa descolável única de 
transferência assética foi esterilizada por óxido de etileno e deverá ser aberta apenas em condições 
estéreis. A bolsa e os rótulos do produto estão incluídos num pacote. As superfícies externas da bolsa não 
estão estéreis. A temperatura de armazenamento recomendada é de 25 °C.

Prazo de validade
O prazo de validade na embalagem do sistema de colocação TECNIS Simplicity™ é o prazo de validade da 
esterilidade. O sistema de colocação TECNIS Simplicity™ não deve ser utilizado e a lente não deve ser 
implantada após o prazo de validade da esterilidade indicada.

Política de devoluções/trocas
Contate o seu escritório local da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. para obter informações sobre 
devoluções ou trocas de lentes.

Informação para o doente
Todos os doentes devem receber informação sobre as lentes intraoculares antes da decisão de implantar 
uma lente intraocular.

Endast för användning av läkare
Produktbeskrivning
TECNIS® lins i ett stycke med TECNIS Simplicity™ införingssystem av modell DCB00 är en 
UV-ljusabsorberande intraokulär lins (IOL) för den bakre kammaren, som kompenserar för sfärisk 
aberration i kornea. Ackommodationen återställs inte. Linsen är avsedd att placeras i linskapseln, där den 
ska ersätta den naturliga kristallina linsens optiska funktion. TECNIS® IOL i ett stycke innefattar en 
märkesskyddad vågfrontsutformad asfärisk optik med en fyrkantig bakre optikkant skapad för en 
360-gradersbarriär. Optikkanten har en frostad design som reducerar eventuella bländningseffekter från 
kanten. Bildkvaliteten för TECNIS®-optiken visas i figur 1.

TECNIS Simplicity™ införingssystem är utformat för att ge en steril, kontrollerad och beröringsfri metod 
för att föra in TECNIS® lins i ett stycke i ögat. TECNIS® lins i ett stycke är förladdad och förmonterad i 
TECNIS Simplicity™ införingssystem. Detta minskar antalet steg som krävs för att förbereda IOL för 
placering i ögat, jämfört med en enhet som inte är förladdad. TECNIS® IOL i ett stycke med TECNIS 
Simplicity™ införingssystem finns i hela dioptriintervallet (5,0  D till 34,0  D) och är kompatibel med 
kirurgiska mikroincisionstekniker. Det natriumhyaluronat (HA) som används i kassettens beläggning 
produceras med en mikrobiologisk fermenteringsmetod.

Indikationer
TECNIS Simplicity™ införingssystem används för att vika ihop och underlätta införing av TECNIS® 
intraokulära lins i ett stycke för korrektion av afaki hos vuxna, hos vilka en kataraktomvandlad lins har 
avlägsnats via extrakapsulär kataraktextraktion. Dessa linser är avsedda att placeras i linskapseln.

Försiktighetsåtgärder
1. Detta är en enhet för engångsbruk och linsen eller TECNIS Simplicity™ införingssystem får inte 

resteriliseras. De flesta sterilisatorer klarar inte att sterilisera det mjuka akrylmaterialet och 
materialet i det förladdade införingssystemet utan att åstadkomma oönskade bieffekter.

2.  Enheten får inte förvaras i direkt solljus eller vid temperaturer under 5 °C eller över 35 °C.
3.  TECNIS Simplicity™ införingssystem får inte autoklaveras.
4.  Ta inte fram linsen såvida den inte är redo för implantation.
5.  Innehållet är sterilt när förpackningen är förseglad och oskadad.
6.  Den rekommenderade temperaturen för implantation av linsen är minst 17 °C.
7.  Användning av balanserad saltlösning (BSS) eller viskoelastika krävs vid användning av TECNIS 

Simplicity™ införingssystem. För optimal prestanda vid användning av OVD ska HEALON®-gruppens 
viskoleastika användas. Användningen av BSS med tillsatser har inte studerats för denna produkt.

8.  Använd inte TECNIS Simplicity™ införingssystem om det har tappats eller fått ett oavsiktligt slag 
utanför transportförpackningen. Steriliteten hos TECNIS Simplicity™ införingssystem och/eller linsen 
kan då inte längre garanteras.

9.  Lämna inte linsen i en vikt position under mer än 10 minuter. Om införingssystemet används 
felaktigt kan haptiken på TECNIS®-lins i ett stycke gå sönder.

Varningar
1. Läkare som överväger linsimplantation under något av följande förhållanden bör väga de potentiella 

riskerna mot fördelarna:
a. Patienter med recidiverande uttalad inflammation i det främre eller bakre segmentet eller uveit.
b. Patienter hos vilka den intraokulära linsen kan påverka möjligheterna att observera, 

diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre segmentet.
c. Kirurgiska svårigheter vid kataraktextraktionen, vilka kan öka risken för komplikationer (t.ex. 

ihållande blödning, signifikant irisskada, okontrollerat positivt tryck eller signifikant 
glaskroppsprolaps eller -förlust).

d. Skadat öga på grund av tidigare trauma eller utvecklingsbetingade defekter, där ett adekvat stöd 
av IOL inte är möjligt.

e. Förhållanden som skulle kunna leda till skador på endotelet under implantationen.
f. Misstänkt infektion orsakad av mikroorganismer.
g. Patienter hos vilka varken den bakre kapseln eller zonula är tillräckligt intakta för att kunna 

erbjuda stöd för IOL.
h. Barn under 2 år är inte lämpliga kandidater för intraokulära linser.

2. Försök inte ta isär, modifiera eller förändra TECNIS Simplicity™ införingssystem eller någon av dess 
komponenter eftersom detta kan ha en betydande inverkan på funktionen och/eller äventyra 
konstruktionen.

3.  Om TECNIS Simplicity™ införingssystems kassett är sprucken eller kluven före implanteringen ska den 
inte användas.

4.  Implantera inte linsen om stiftets spets inte matar fram linsen eller om den har fastnat i TECNIS 
Simplicity™ införingssystem. 

5.  Under initialt framförande av linsen (figur 10) krävs snabbt framförande av kolven. Stoppa inte eller 
dra tillbaka vid framförande av kolven. Detta kan resultera i felaktig vikning av linsen.

6. Efter initialt framförande av linsen (figur 10) och steget med ett halvt varvs vridning (figur 11) ska 
inte kolven föras framåt förrän det är klart att implantera linsen. I så fall kan linsen fastna i kassetten.

7.  Linsen och TECNIS Simplicity™ införingssystem bör kasseras om linsen har varit vikt i kassetten under 
mer än 10 minuter. Annars kan linsen fastna i kassetten.

8.  Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. medicinska produkter för engångsbruk är märkta med 
bruksanvisning och hanteringsinstruktioner för att minimera exponering för förhållanden som kan 
innebära fara för produkten, patienten eller användaren. När det används enligt bruksanvisningen, 
minimerar TECNIS Simplicity™ införingssystem risken för infektion och/eller inflammation 
förknippad med kontamination.

9.  Återanvändning/resterilisering/ombearbetning av Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. enheter 
för engångsbruk kan leda till skador på den medicinska utrustningen, att den inte fungerar som den 
ska och att patienten blir sjuk eller skadad på grund av infektion, inflammation och/eller att sjukdom 
uppstår på grund av kontaminering, överföring av infektion och osteril utrustning.

10.  TECNIS® IOL i ett stycke ska placeras helt i linskapseln. Placera inte linsen i ciliarfåran.
11.  Användning av viskoelastika av metylcellulosa rekommenderas inte eftersom de inte har validerats 

med TECNIS Simplicity™ införingssystem.
Biverkningar
Fram till den 10 augusti 2007 var incidensen av biverkningar som upplevdes under den kliniska studien 
av modell AAB00 ungefär lika med eller lägre än incidenserna hos den historiska kontrollpopulationen 
(FDA-tabell för IOL för bakre kammaren) som visas i tabell 1.

Klinisk studie (SENSAR lins i ett stycke, modell AAB00):
Linsmodell AAB00 är föregångaren till TECNIS® lins ZCB00. Skillnaden mellan linsmodell ZCB00 och 
linsmodell  AAB00 är den vågfrontsutformade bikonvexa främre optiska ytan på linsmodell  ZCB00. De 
kliniska resultaten av studien av linsmodell AAB00 är relevanta för linsmodell  ZCB00. En öppen, 
unilateral, ej jämförande klinisk multicenterstudie utfördes av SENSAR lins i ett stycke, modell  AAB00. 
Den kliniska studien startade den 30  november  2005. Syftet med studien var att utvärdera säkerheten 
och effektiviteten hos linsmodell  AAB00 för försökspersoner som genomgick kataraktextraktion med 
implantation av intraokulär lins. Efter rutinmässigt avlägsnande av katarakten via extrakapsulär 
kataraktextraktion implanterades samtliga IOL i kapseln med användning av kontinuerlig kurvilineär 
kapsulotomi (continuous curvilinear capsulorhexis).

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

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

Sfärisk aberration

Den genomsnittliga okulära sfäriska aberrationen hos TECNIS®-ögon var inte signifikant skild från noll. Så 
var inte fallet för ögon som fått linsen med den sfäriska optiken implanterad. Den genomsnittliga 
skillnaden i okulär sfärisk aberration mellan de två ögonen hos patienterna var statistiskt signifikant skild 
från noll. I figur 2 visas genomsnittliga mätvärden för sfärisk aberration för alla ögon med bedömbara 
vågfrontsmätningar. Som framgår av figuren var den signifikanta reduktionen av sfärisk aberration i 
TECNIS®-ögonen oberoende av ålder.

I figur 3 visas vågfrontsmätningarna för de 22 patienter för vilka bedömbara data fanns tillgängliga från 
båda ögonen.

Synskärpa

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

Kontrastkänslighet

Det primära syftet för den kliniska studien var att demonstrera den intraindividuella skillnaden i 
postoperativ synkvalitet vid dämpad belysning (mesopisk, 6 cd/m2), med användning av sinusvåg-
kontrastkänslighetstestning, mellan TECNIS®-linsen (Z9000) och en lins med sfärisk optik. I denna 
kliniska studie förelåg ingen signifikant skillnad i resultaten avseende kontrastkänslighet. De 
logaritmerade mesopiska kontrastkänslighetsresultaten vid alla spatiala frekvenser som testades för 
Z9000 och kontrollinsen redovisas i figur 4.

Simulerad mörkerkörning

En undergrupp patienter (29), slumpmässigt utvalda från samtliga studiecentra, genomgick testning i en 
validerad mörkerkörningssimulator. Patienterna testades med ett öga i taget, i simulerad normal 
stadskörning, stadskörning med bländande ljus, normal körning på landsbygd och körning på landsbygd 
med bländande ljus.

Mörkerkörningssimulatorn bestod av en bilframdel/chassi med vindruta, videofilmer och målprojektorer, 
bländningskällor, en displayskärm samt en dator. Bilens framdel inkluderade en vindruta med 
backspegel, en ej fungerande instrumentbräda, en sidospegel monterad på bildörren, framsäten med 
konturerade nackstöd, bilbälten och en ratt. Simulatorns omgivningsbelysning liknade den som 
föreligger vid vanliga nattliga förhållanden.

Filmen för mörkerkörning i stadstrafik visade en lång, rak stadsgata med simulerad körhastighet av 
35  miles/timme (56  km/timme), med en variation av gatubelysning, bilar, ljus från affärer och skyltar 
som skapade en stark omgivande belysning. Filmen för mörkerkörning på landsbygd visade en lång, rak 
landsväg med simulerad körhastighet av 55  miles/timme (89  km/timme) och minimal omgivande 
belysning. Varje körscen varade cirka 30 sekunder.

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

Patienterna ombads detektera och identifiera föremål, inklusive gröna motorvägsskyltar med vit text, 
gula varningsskyltar med svart text och faror som involverade fotgängare. De ombads tala om när en 
skylt eller fara först detekterades och detektionsavstånden registrerades. Patienterna ombads sedan att 
tala om när skylten eller faran först kunde identifieras, dvs. vad det stod på skylten, åt vilket håll 
fotgängaren gick, och identifieringsavstånden registrerades. Patientens reaktioner för varje målset och 
visibilitetsförhållande medelvärdesbildades.

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

Z9000-ögonen uppvisade bättre funktion än kontrollögonen under 21 av de 24 testade förhållandena. 
Detta innebär att Z9000-linsen förbättrar både detektions- och identifieringsavstånden i de olika 
körmiljöerna (stadstrafik och landsbygd) och visibilitetsförhållandena (med/utan bländande ljus) jämfört 
med kontrollinsen. Z9000-ögonen uppvisade en statistiskt signifikant bättre funktion än kontrollögonen 
under 9 av testförhållandena. Den största fördelen med Z9000-linsen är en förbättrad detektion och 
identifiering av faror involverande fotgängare under visibilitetsförhållanden som råder på landsbygd med 
och utan bländande ljus. Under dessa förhållanden ger det ökade visibilitetsavståndet vid 
55  miles/  timme (89  km/timme) i genomsnitt cirka 0,5  sekund längre tid att uppfatta och reagera på 
fotgängarfaran. En ökning av 0,5 sekunds tillgänglig uppfattnings- och reaktionstid ger en funktionellt 
signifikant längre tid för en undanmanöver, att hinna stanna eller påverka en sammanstötning.

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

Detaljerad produktbeskrivning
Linsoptik
1. Optiskt material: Optiskt klar, mjuk, vikbar vattenavvisande akryl med kovalent bunden UV-absorber. 

Full transmission av ljus med blå våglängd för optimal skotopisk känslighet.
2. Styrka: +5,0 till +34,0 dioptrier i steg om 0,5 dioptrier
3. Tjocklek i optiskt centrum: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optisk kantdesign: PROTEC 360 fyrkantig bakre kant
5. Brytningsindex: 1,47 vid 35 °C
6. Ljustransmission: UV-gräns vid 10 % T för en +5,0 dioptrier lins (tunnast) och en +34,0 dioptrier lins 

(tjockast) visas i figur 7.

Haptik
1. Material: Mjuk, vikbar, vattenavvisande akryl med kovalent bunden UV-absorber.
2. Lins i ett stycke
3. Konfiguration: TRI-FIX design, modifierat C, integrerad med optiken
4. Haptiktjocklek: 0,46 mm

Bruksanvisning
Läs hela bruksanvisningen innan denna enhet används.

Bruksanvisning
1. Läs etiketten på den yttre förpackningen och se efter att linsmodell, styrka i dioptrier, konfiguration 

och utgångsdatum stämmer innan du öppnar förpackningen.
2.  När du har öppnat den yttre förpackningen för TECNIS® IOL i ett stycke med TECNIS Simplicity™ 

införingssystem, kontrollera att enhetens förpackning inte är skadad och att informationen på 
enheten (linsmodell, styrka och serienummer) stämmer med informationen på den yttre 
förpackningen.

3.  Öppna den isärdragbara påsen och ta ut införingssystemet i brickan. Placera brickan i den sterila 
miljön. Använd inte enheten om påsen är skadad eller förseglingen bruten. Om enheten är defekt på 
något sätt ska ett annat TECNIS Simplicity™ införingssystem användas.

4.  Använd BSS eller OVD som hydreringsmetod med en kanyl. För in kanylen i hydreringsporten och fyll 
kasetten helt från kassettspets till hydreringsport utan att fylla linslådan (figur 8 och 9). Fortsätt till 
steg 5 när det är slutfört.

5. Ta försiktigt ut TECNIS Simplicity™ införingssystem från brickan. Berör inte spetsen på TECNIS 
Simplicity™ införingssystem vid uttagning eftersom detta kan skada spetsen. Inspektera spetsen för 
att säkerställa att den inte är skadad.

6.  För kolven snabbt framåt med en jämn rörelse (till exempel mindre än 1 sekund) till den stoppas vid 
gängorna (figur 10). Stoppa inte eller dra tillbaka vid framförande av kolven.

7.  Vrid vredet ett halvt varv medurs för att placera linsen i hållpositionen (figur 11). Rör inte kolven 
framåt förrän det är klart att implantera linsen. Låt linsen vara i denna position under 0 till 10 
minuter. För att minimera haptisk frigöringstid rekommenderas minst 3 minuter. Om den lämnas i 
mer än 10 minuter ska enheten inte användas.

8.  Fortsätt med implanteringen av linsen genom att föra in TECNIS Simplicity™ införingssystems spets 
in i snittet med spetsens fasade kant riktad nedåt. Vrid kolvens vred medurs så att linsen matas fram. 
Linsen måste föras in inom 1  minut. Fortsätt att vrida kolvens vred tills linsen lossnat helt från 
spetsen på TECNIS Simplicity™ införingssystem.

9.  Vrid kolvens vred moturs för att sakta dra tillbaka kolven.
10.  Kassera enheten. TECNIS Simplicity™ införingssystem får inte återanvändas.
Var försiktig: Använd inte linsen om förpackningen är skadad. Risk finns för att linsen inte längre är 
steril.

Beräkningar av linsstyrkan
Före ingreppet ska läkaren fastställa styrkan på den lins som ska implanteras. Metoder för beräkning av 
linsstyrkan beskrivs i följande litteratur:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. 

Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1993; 19:700-712; ERRATA; 1994; 20:677.
2. Holladay, J.T., Musgrove, K.H., Prager, T.C., Lewis, J.W., Chandler, T.Y., and Ruiz, R.S.. 

A three-part system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract 
and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.

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

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

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

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

Läkare som önskar ytterligare information om beräkning av linsstyrkan kan kontakta Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc.

Avsnittet patientregistrering (för USA)
Varje patient som erhåller en TECNIS® IOL i ett stycke måste registreras hos Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. vid tidpunkten för linsimplantation.

Registrering åstadkommes genom att implantationsregistreringskortet, som medföljer i 
linsförpackningen fylls i och skickas till Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Patientregistrering är av 
avgörande betydelse för Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. långsiktiga patientuppföljningsprogram 
och gör det lättare för Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. att agera vid biverkningsrapporter och/
eller potentiellt synhotande komplikationer.

Ett identifieringskort för implantat medföljer i linsförpackningen. Kortet ska ges till patienten och 
patienten instrueras att behålla kortet som ett permanent implantationsbevis och att alltid visa kortet för 
alla ögonläkare patienten träffar i framtiden.

Rapportering
Samtliga biverkningar, oavsett svårighetsgrad och huruvida de anses sammanhänga med implantatet, 
ska rapporteras genom att kontakta närmaste representant för Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. I 
händelse av livshotande eller allvarlig biverkning måste Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 
meddelas omedelbart (ej senare än 48 timmar efter detektion) per telefon och via faxat, fullständigt ifyllt 
biverkningsformulär.

Leverans
TECNIS® linser i ett stycke levereras sterila och förladdade i TECNIS Simplicity™ införingssystem i en enkel, 
aseptisk, isärdragbar transferpåse. Den enkla, aseptiska, isärdragbara transferpåsen är steriliserad med 
etenoxid och får endast öppnas i steril miljö. Påsen och produktetiketterna medföljer i en 
förvaringsförpackning. Påsens utsida är osteril. Rekommenderad förvaringstemperatur är 25 °C.

Utgångsdatum
Utgångsdatumet på förpackningen med TECNIS Simplicity™ införingssystem är utgångsdatumet för 
steriliteten. TECNIS Simplicity™ införingssystem får inte användas och linsen får inte implanteras efter det 
angivna utgångsdatumet för steriliteten.

Regler avseende retur/byte
Kontakta ditt lokala kontor för Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. avseende retur eller utbyte.

Patientinformation
Varje patient bör erhålla information om intraokulära linser innan beslut fattas om implantation av en 
intraokulär lins.

ET

Símbolo/explicação:

ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO

NÃO REUTILIZAR

PRAZO DE VALIDADE (AAAA-MM-DD: Ano-Mês-Dia)

CONSULTAR AS INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

NÃO REESTERILIZAR

FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

LIMITE DE TEMPERATURA

NÃO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR

DATA DE FABRICO (AAAA-MM-DD:Ano-Mês-Dia)

NÚMERO DE CATÁLOGO

NÚMERO DE SÉRIE

 SÍMBOLO PORTUGUÊS

35 °C
(95 °F)

5 °C
(41 °F)

TECNIS, UNFOLDER, TECNIS Simplicity, HEALON, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC são marcas registadas da 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produto dos EUA

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Road 402, Km.4.2
Añasco, Puerto Rico 00610

(cont.) PT

PT/BR

PT/BR


