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APPLIED TO THE SECONDARY Z311060S LANGUAGE PANELS.  DFU# Z311060P AND 
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SPECIFICATIONS: 
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) 
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TECNIS® 1-Piece IOL with SmartLOAD™
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Graphics

Table 3 Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year 
Best Case Subjects* (N = 110) vs. FDA Grid

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
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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. 

Figure 2 Figure 3

*ITT = Intent-to-treat population (all randomized patients undergoing bilateral cataract surgery for whom
         postoperative data were available
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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 nm 
Curve 2: Spectral Transmittance curve of a typical 34 diopter IOL (thickest), UV cut-off at 10% T is 380 nm 
Curve 3: Spectral Transmittance (T) Curve* Corresponding to 53 year-old Phakic Eye 

Note: The cut-off wavelengths and the spectral transmittance curves represent the range of the transmittance of 
IOLs (5-34 diopter) made with this material. Spectral transmission measurements were taken in water (aqueous) 
at room temperature.

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

Figure 7  Light Transmittance

Figure 4

Figure 5 Figure 6

* 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)

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 -

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 - - - -

Table 2 Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year 
Best Case Subjects* (N = 110)

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

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

Uitsluitend op recept verkrijgbaar
Beschrijving van het hulpmiddel
De eendelige TECNIS® lens is een ultraviolet-absorberende intraoculaire lens (IOL) voor de achterste oogkamer 
die sferische aberraties van de cornea compenseert. Het accommodatievermogen wordt niet hersteld. Deze lens 
is ontworpen voor plaatsing in het lenskapsel, waar de lens de optische functie van de natuurlijke, kristallijnen 
lens overneemt. Eendelige IOL's van TECNIS® hebben een fabrikantspecifieke, op golffrontmeting gebaseerde 
asferische optiek met een rechthoekige achterrand van de optiek ontworpen voor een barrière van 360 graden. 
De rand van de optiek is gematteerd om mogelijke glanseffecten aan de rand te voorkomen. De beeldkwaliteit 
van de TECNIS® optiek is te zien in afbeelding 1 (Figure 1).
De SmartLOAD™ inbrengtechnologie is ontworpen om de eendelige TECNIS® lens op een steriele, 
gecontroleerde en contactloze manier in het oog in te brengen. De eendelige TECNIS® lens is voorgeladen 
en voorgemonteerd in de SmartLOAD™ inbrengtechnologie. Zo vermindert het aantal stappen dat nodig is 
om de IOL voor te bereiden op inbrengen in het oog in vergelijking met een niet-voorgeladen hulpmiddel. 
De  eendelige TECNIS® IOL in de SmartLOAD™ inbrengtechnologie is beschikbaar in het volledige dioptriebereik 
(5,0 D tot 34,0 D) en is compatibel met chirurgische micro-incisietechnieken. Natriumhyaluronaat (HA) dat in 
de cassettebekleding wordt gebruikt, wordt geproduceerd door een microbiologische fermentatiemethode.
De UNFOLDER Vitan™ Inserter is ontworpen voor gebruik met eendelige intraoculaire acryl lenzen in de 
SmartLOAD™ inbrengtechnologie van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. De UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
model DK9000, is een autoclaveerbaar, herbruikbaar titanium handstuk dat niet-steriel wordt geleverd 
(afbeelding 18) (Figure 18).
Gebruiksaanwijzing
De SmartLOAD™ inbrengtechnologie wordt gebruikt in combinatie met de UNFOLDER Vitan™ Inserter, model 
DK9000, als hulpmiddel bij het inbrengen van de eendelige TECNIS® lens voor de visuele correctie van afakie 
bij volwassenen bij wie door middel van extracapsulaire cataractextractie een troebele lens is verwijderd. 
Deze eendelige TECNIS® lenzen zijn bedoeld om in het kapselzakje te worden geplaatst.
Voorzorgsmaatregelen
De lens en de SmartLOAD™ inbrengtechnologie niet opnieuw steriliseren. Met de meeste sterilisatieapparatuur 
kan het zachte acrylmateriaal en het voorgeladen inbrengmateriaal niet zonder ongewenste bijwerkingen 
worden gesteriliseerd.
Bewaar het hulpmiddel niet in direct zonlicht of bij een temperatuur onder 5 °C (41 °F) of boven 35 °C (95 °F).
De SmartLOAD™ inbrengtechnologie niet autoclaveren.
Breng de lens niet in tenzij deze klaar is voor lensimplantatie.
De inhoud is steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.
De aanbevolen temperatuur voor het implanteren van de lens is ten minste 17 °C (63 °F).
Het gebruik van gebalanceerde zoutoplossingen (BSS) of visco-elastics is nodig bij gebruik van de SmartLOAD™ 
inbrengtechnologie. Gebruik voor optimale prestaties de Healon® reeks van visco-elastics. Gebruik geen BSS 
met additieven, want het gebruik van BSS met additieven is niet bestudeerd voor dit product.
Niet gebruiken als de SmartLOAD™ inbrengtechnologie of UNFOLDER Vitan™ Inserter is gevallen of als een 
onderdeel per ongeluk een tik heeft opgelopen terwijl dit zich buiten de vervoersverpakking bevond. De steriliteit 
van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie en/of de lens kan aangetast zijn.
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 aandoeningen in het 

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

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

d. Een oog dat door eerder trauma of een ontwikkelingsdefect aangetast is, 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 

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

2. Probeer de SmartLOAD™ inbrengtechnologie of UNFOLDER Vitan™ Inserter of onderdelen ervan niet te 
demonteren, te wijzigen of te veranderen aangezien dit de functie en/of de structurele integriteit van het 
ontwerp aanzienlijk kan beïnvloeden.

3. Niet gebruiken als de cassette van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie voorafgaand aan de implantatie is 
gebarsten of gespleten.

4. Gebruik de applicator niet als de tip van de steel krassen bevat of op enigerlei wijze is beschadigd. De steel 
kan dan namelijk de IOL verschuiven en/of beschadigen, waardoor de IOL moet worden vervangen.

5. Implanteer de lens niet als de tip van de steel de lens niet doorvoert of als deze in de SmartLOAD™ 
inbrengtechnologie is vastgelopen.

6. In het begin moet u bij het doorvoeren van de lens (afbeelding 13) (Figure 13) snel te werk gaan met de 
zuiger. Stop niet bij het doorvoeren van de zuiger en trek de zuiger niet terug. Dat kan leiden tot onjuiste 
vouwing van de lens.

7. Na de eerste doorvoering van de lens (afbeelding 13) (Figure 13) en de rotatiestap van een halve draai 
(afbeelding 14) (Figure 14), brengt u de zuiger pas naar voren wanneer deze klaar is voor lensimplantatie. 
Anders kan de lens vast komen te zitten in de cassette.

8. De lens en SmartLOAD™ inbrengtechnologie dienen te worden weggegooid indien de gevouwen lens 
zich langer dan 10 minuten in de cassette bevindt. Als u dit niet doet, kan de lens vast komen te zitten in 
de cassette.

9. Medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik van Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. zijn 
voorzien van gebruiks- en hanteringsinstructies voor minimale blootstelling aan omstandigheden die 
nadelige gevolgen kunnen hebben voor het product, de patiënt of de gebruiker. Bij gebruik volgens 
de gebruiksaanwijzing minimaliseert de SmartLOAD™ inbrengtechnologie het risico op infectie en/of 
ontsteking geassocieerd met verontreiniging.

10. Als hulpmiddelen voor eenmalig gebruik van Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. opnieuw worden 
gebruikt/gesteriliseerd/verwerkt, kan dat leiden tot fysieke beschadiging van het medische hulpmiddel, 
tot anders functioneren van het medische hulpmiddel dan bedoeld en tot ziekte of letsel bij de patiënt 
vanwege infectie, ontsteking en/of ziekte vanwege productverontreiniging, besmetting en ontbreken van 
productsteriliteit.

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

12. Het gebruik van visco-elastische vloeistof met methylcellulose wordt niet aanbevolen, aangezien deze niet 
is gevalideerd met de SmartLOAD™ inbrengtechnologie.

13. Het gebruik van enzymatische reinigings- en schoonmaakmiddelen wordt niet aanbevolen vanwege het 
risico op TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome).

Bijwerkingen
Op 10 augustus 2007 was de frequentie van bijwerkingen die tijdens het klinisch onderzoek van het model 
AAB00 optraden vergelijkbaar met of lager dan die bij de historische controlegroep (FDA-stelsel voor IOL's voor 
de achterste oogkamer) is waargenomen. Zie tabel 1 (Table 1).
Klinisch onderzoek (eendelige SENSAR-lens, model AAB00) 
De voorloper van de TECNIS® GCB00-lens is model AAB00. Het verschil tussen lensmodel GCB00 en 
lensmodel AAB00 is het voor golffront ontworpen, asferisch, anterieur oppervlak van lensmodel GCB00. 
De klinische resultaten van het onderzoek naar lensmodel AAB00 zijn van toepassing op lensmodel GCB00. 
Er is een multicenter, unilateraal, open-label, niet-vergelijkend klinisch onderzoek uitgevoerd voor de eendelige 
SENSAR-lens van het model AAB00. Het klinische onderzoek is op 30 november 2005 gestart. Het doel van 
het onderzoek was het beoordelen van de veiligheid en werkzaamheid van lensmodel AAB00 bij patiënten 
die cataractverwijdering en intraoculaire lensimplantatie ondergingen. Na routinematige cataractverwijdering 
met behulp van extracapsulaire cataractextractie werden alle IOL's in het kapselzakje geïmplanteerd met een 
continue curvilineaire capsulorhexis.
De resultaten die zijn behaald bij 117 patiënten die gedurende één jaar zijn gevolgd, vormen de basis voor 
de gegevens die werden gebruikt om te staven dat dit lensontwerp bruikbaar is voor de visuele correctie van 
afakie. Van de totale onderzoekspopulatie (123 patiënten) was 56,9% vrouwelijk en 43,1% mannelijk; 93,5% 
van de patiënten was blank, 4,1% zwart en 2,4% Aziatisch. In tabel 2 (Table 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 (Table 3) worden de gegevens bovendien vergeleken met de waarden uit het FDA-stelsel 
(historische controlegroep).
Klinisch onderzoek (TECNIS® lens, model Z9000):
In een gecontroleerd, multicenter, intra-individueel klinisch onderzoek naar de Z9000-lens (een voor golffront 
ontworpen, asferisch, anterieur oppervlak) en een acryllens (sferische optiek), was de oculaire sferische 
aberratie significant minder met de TECNIS® lens dan met de acryllens. De resultaten van een simulatie 
van 's  nachts rijden (functioneel zicht) onder meerdere geteste omstandigheden en de resultaten van 
visuele scherpte waren statistisch significant beter bij ogen waarin de TECNIS® lens was geïmplanteerd 
(TECNIS® ogen). De klinische significantie van lagere oculaire sferische aberratie zou moeten worden getoond 
met contrastgevoeligheidstesten. Functionele significantie zou moeten worden getoond met een simulatie 
van nachtrijden.
Sferische aberratie
De gemiddelde oculaire sferische aberratie van de TECNIS® ogen verschilde niet significant van nul. Dit gold 
niet voor ogen waarin de lens met de sferische optiek werd geïmplanteerd. Het gemiddelde verschil in 
oculaire sferische aberratie tussen de twee ogen van patiënten verschilde statistisch significant van nul. 
In afbeelding 2 (Figure 2) ziet u metingen van de gemiddelde sferische aberratie voor alle ogen met bruikbare 
golffrontmetingen. Zoals uit de afbeelding blijkt, was de significante afname in sferische aberratie in de TECNIS® 
ogen onafhankelijk van de leeftijd.
In afbeelding 3 (Figure 3) worden de golffrontmetingen weergegeven van de 22 patiënten voor wie bruikbare 
gegevens beschikbaar waren voor beide ogen.
Visuele scherpte
De resultaten van de monoculaire visuele scherpte (90 ± 15 dagen postoperatief) van iedere patiënt in 
het veiligheidsonderzoek en in de subset patiënten bij wie golffrontmetingen gedaan werden en die de 
gesimuleerde nachtrijtaak verrichtten, worden weergegeven in tabel 4 (Table 4).
Contrastgevoeligheid
Het primaire doel van het klinisch onderzoek was met behulp van een sinus-contrastgevoeligheidstest het 
mesopische (6  cd/m2) intra-individuele verschil in postoperatieve gezichtskwaliteit aan te tonen tussen de 
TECNIS® lens (Z9000) en een lens met een sferische optiek. In dit klinisch onderzoek waren de resultaten voor 
de contrastgevoeligheid niet significant verschillend. De resultaten van de mesopische log-contrastgevoeligheid 
bij alle geteste ruimtelijke frequenties voor de Z9000-lens en de controlelens worden weergegeven in 
afbeelding 4 (Figure 4).
Gesimuleerde nachtrijtaak
Een subset van patiënten (29) die willekeurig geselecteerd waren uit alle onderzoekscentra, is getest in 
een gevalideerde simulator voor nachtrijden. De patiënten werden monoculair getest onder de volgende 
gesimuleerde lichtomstandigheden: stad normaal, stad verblinding, landelijk normaal en landelijk verblinding.
De simulator voor nachtrijden bestond uit het chassis van een auto met een voorruit, videoprojectoren 
voor achtergrond en doel, verblindingsbronnen, een weergavescherm en een computer. De voorcabine 
bevatte een voorruit met een achteruitkijkspiegel, een niet-functionerend dashboard, een zijspiegel die 
op het portier bevestigd was, stoelen met voorgevormde hoofdsteunen, veiligheidsgordels en een stuur. 
De omgevingsverlichting van de simulator was vergelijkbaar met een gemiddeld nachtelijk landschap. 
Het nachtelijke stadslandschap voor de rijvaardigheidstaak bestond uit een lange, rechte stadsstraat 
met een gesimuleerde rijsnelheid van 56  kilometer per uur en een verscheidenheid aan straatlantaarns, 
auto’s, winkelverlichting en borden die een hoge mate van omgevingslicht creëerden. Het nachtelijke 
landelijke landschap was een lange, rechte provinciale weg met een rijsnelheid van 88  kilometer per uur 
en minimale omgevingsverlichting. Iedere rijvaardigheidstaak duurde ongeveer 30  seconden. Voor testen 
onder verblindingscondities bestond de verblindingsbron met constante afmeting uit een simulatie van een 
werkelijke verblindende koplamp van een volgauto die in de achteruitkijk- en zijspiegels gereflecteerd werd en 
in de ogen van de patiënt scheen. De mate van verblinding werd zo ingesteld dat er een verlies van 10% in de 
detectieafstand optrad.
De patiënten werden gevraagd doelen te detecteren en te identificeren, waaronder groene 
snelweginformatieborden met witte letters, gele waarschuwingsborden met zwarte letters en plotseling 
overstekende voetgangers. Ze werden gevraagd te reageren zodra ze het bord of de voetganger detecteerden; 
de detectieafstanden werden genoteerd. De patiënten werden vervolgens gevraagd te reageren wanneer ze het 
bord of het gevaar voor het eerst konden identificeren, d.w.z. wat er op het bord stond of in welke richting de 
voetganger liep; de identificatieafstanden werden genoteerd. De responsen voor iedere doelset en zichtconditie 
werden gemiddeld over alle patiënten.
In afbeelding 5 (Figure 5) en 6 wordt per patiënt het gemiddelde verschil tussen de detectie- en de 
identificatieafstand voor het Z9000-oog en de detectie- en de identificatieafstand voor het oog met de sferische 
optiek weergegeven (het gemiddelde van de intra-individuele verschillen).
De Z9000-ogen presteerden in 21 van de 24 testcondities functioneel beter dan de controleogen. Dit betekent 
dat de Z9000-lens vergeleken met de controlelens zowel de detectie- als de identificatieafstand verbetert 
in alle landschappen (stad en landelijk) en zichtomstandigheden (met/zonder verblinding). Z9000-ogen 
presteerden in 9 van de testcondities statistisch significant beter dan de controleogen. Het grootste voordeel 
van de Z9000-lens lag in de verbeterde detectie- en identificatieafstand voor de plotseling overstekende 
voetganger onder landelijke zichtomstandigheden met en zonder verblinding. Onder deze omstandigheden 
leidt een toename in de gezichtsafstand bij 88 kilometer per uur ertoe dat er gemiddeld ongeveer 0,5 seconde 
meer tijd is om een plotseling overstekende voetganger waar te nemen en hierop te reageren. Een toename in 
de waarnemings- en reactietijd van 0,5 seconde is functioneel significant met betrekking tot de tijd voor een 
ontwijkende handeling, de tijd om te stoppen of het effect van een botsing.
Deze bevindingen suggereren dat oudere autobestuurders en de autobestuurders en voetgangers waarmee zij 
de weg delen waarschijnlijk een betekenisvol veiligheidsvoordeel hebben van TECNIS® lenzen. De  resultaten 
van deze rijvaardigheidstest/functionele test tonen aan dat de TECNIS® lens de functionele visus verbetert, 
waardoor de veiligheid van de patiënt ook in andere leefsituaties onder lage zichtomstandigheden 
kan verbeteren.
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 transmissie van blauw golflengtelicht voor optimale scotopische gevoeligheid.
2. Sterkte: een dioptriesterkte van +5,0 tot +34,0 in stappen van 0,5 dioptrie.
3. Dikte van optisch midden: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Ontwerp rand van optiek: PROTEC 360 rechthoekige achterrand
5. Brekingsindex: 1,47 bij 35 °C.
6. Lichttransmissie: De UV-uitschakeling bij 10% T voor een +5,0 dioptrie lens (dunste) en een +34,0 dioptrie 

lens (dikste) staat weergegeven in afbeelding 7 (Figure 7).
Haptiek van de lens
1. Materiaal: Zacht vouwbaar waterafstotend acryl met een covalent gebonden UV-absorber.
2. Eendelige lens.
3. Configuratie: TRI-FIX-ontwerp, gemodificeerde C, geïntegreerd in optiek
4. Haptische dikte: 0,46 mm.
Gebruiksaanwijzing
Lees alle instructies door voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
Gebruiksinstructies
1. Reinig en steriliseer het handstuk volgens de aangegeven methode in 'Instructies voor herverwerking'. 

De gebruiker is verantwoordelijk voor het waarborgen van de steriliteit.
2. Controleer of in het handstuk de tekst 'UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000' staat gegraveerd.
3. Inspecteer voor elk gebruik de tip van de steel van het handstuk om er zeker van te zijn dat er geen 

materiaalafzetting of schade is.
4. Controleer of de zuiger van het handstuk volledig is ingetrokken voor het laden van de SmartLOAD™ 

inbrengtechnologie.
5. Alvorens de doos te openen, moet het etiket van de doos worden geïnspecteerd op lensmodel, 

dioptriekracht en vervaldatum.

6. Na het openen van de doos van de eendelige TECNIS® IOL met SmartLOAD™ inbrengtechnologie moet de 
verpakking worden geïnspecteerd op mogelijke schade en moet worden gecontroleerd of de informatie op 
het hulpmiddel (lensmodel, kracht en serienummer) in overeenstemming is met de informatie op het etiket 
van de doos. Inspecteer de cassettetray voorafgaand aan elk gebruik. Controleer of de gesteriliseerde en 
verzegelde verpakking de tray met één SmartLOAD™ inbrengtechnologie bevat. Gebruik de SmartLOAD™ 
inbrengtechnologie niet indien de tray is beschadigd of de afsluiting is aangetast. Als het hulpmiddel op 
enigerlei wijze defect is, gebruik dan een andere SmartLOAD™ inbrengtechnologie. 

7. Trek de blisterverpakking open en plaats de tray in de steriele omgeving. Gebruik het hulpmiddel 
niet  indien de verpakking beschadigd of de afsluiting aangetast is. Als het hulpmiddel gebreken vertoont, 
moet u een ander SmartLOAD™ inbrengtechnologiesysteem gebruiken.

8. 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 (afbeelding 8) (Figure 8). Ga vervolgens door naar stap 9.

9. Verwijder de SmartLOAD™ inbrengtechnolgie voorzichtig uit de tray (afbeelding 9) (Figure 9). Als u tijdens 
de verwijdering de tip van de modulaire cassette aanraakt, kan deze beschadigd raken. Inspecteer de tip 
op beschadigingen.

10. Zorg ervoor dat de steel van de UNFOLDER Vitan™ Inserter volledig is teruggetrokken. Plaats 
de  SmartLOAD™ inbrengtechnologie in het handstuk met de IOL-tekening omhoog gericht en de 
schuine kant van de tip van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie naar beneden (afbeelding 10a 
en afbeelding  10b) (Figure 10a en Figure 10b). Breng de tip eerst in zodat de SmartLOAD™ 
inbrengtechnologie in de voorste sleuven van het handstuk glijdt (afbeelding 11) (Figure 11) en duw 
vervolgens flink op het achtereinde van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie om deze stevig in het 
handstuk te klikken (afbeelding 12) (Figure 12). Beide zijden van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie 
dienen op hun plaats te klikken. Als de SmartLOAD™ inbrengtechnologie tijdens het vastklikken in contact 
komt met de tip van de steel, is de SmartLOAD™ inbrengtechnologie niet op de juiste manier ingebracht. 
Trek de steel terug en controleer of de tip van de steel niet is beschadigd. Zorg ervoor dat de SmartLOAD™ 
inbrengtechnologie volledig in het handstuk is vastgeklikt voordat u verdergaat met de volgende stap.

11. Breng de zuiger snel (bijv. in minder dan 1 seconde) en in een continue beweging naar voren tot deze 
niet meer verder kan (afbeelding 13) (Figure 13). Stop niet bij het doorvoeren van de zuiger en trek de 
zuiger niet terug. Roteer de knop een halve draai rechtsom om de lens in de houdpositie te plaatsen 
(afbeelding 14) (Figure 14). Breng de zuiger pas naar voren wanneer deze klaar is voor lensimplantatie. 
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 de lens langer 
dan 10 minuten blijft zitten.

12. Ga door met de lensimplantatie door de tip van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie via de incisie met 
de schuine kant van de tip naar beneden gericht in te brengen. Draai de knop van de zuiger rechtsom om 
de lens langzaam verder door te voeren. De lens moet binnen 1 minuut worden ingebracht. Blijf aan de 
zuigerknop draaien tot de lens volledig is losgekomen van de tip van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie.

13. Draai de knop van de zuiger linksom om de zuiger langzaam terug te trekken.
Instructies voor herverwerking
Voorbereiding van het handstuk
1. Het handstuk wordt 'niet-steriel' geleverd en moet voorafgaand aan het eerste gebruik worden gereinigd en 

gesteriliseerd.
2. Reinig en steriliseer het handstuk volgens de aangegeven methode in de secties Reiniging en Sterilisatie 

van deze gebruiksaanwijzing. De gebruiker is verantwoordelijk voor het waarborgen van de steriliteit.
3. Controleer of in het handstuk de tekst 'UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000' staat gegraveerd.
4. Inspecteer voor elk gebruik de tip van de steel van het handstuk om na te gaan of er geen 

materiaalafzetting of schade is.
5. Controleer of de zuiger van het handstuk volledig is ingetrokken voor het laden van de SmartLOAD™ 

inbrengtechnologie.
Demontage
1. Verwijder de SmartLOAD™ inbrengtechnologie en voer deze af. Voorafgaand aan herverwerking 

demonteert u het handstuk. De SmartLOAD™ inbrengtechnologie mag op geen enkele wijze worden 
geautoclaveerd of opnieuw gesteriliseerd.

2. Het handstuk bestaat uit twee onderdelen: het hoofdgedeelte en de zuiger (afbeelding 15a, 
hoofdgedeelte; afbeelding 15b, zuiger) (Figure 15a en Figure 15b). U neemt de twee als volgt uit 
elkaar: (1) duw de zuiger vanaf de geribbelde ring in het hoofdgedeelte en (2) draai de zuiger linksom 
(afbeelding 16) (Figure 16).

Reiniging
1. Demonteer het handstuk meteen na gebruik en plaats het in een bad met gedestilleerd water. Het wordt 

aanbevolen om het instrument zo snel mogelijk na gebruik en voorafgaand aan het eerste gebruik 
te reinigen.

2. Dompel de twee onderdelen van het gedemonteerde handstuk volledig onder in een oplossing van 
gedestilleerd water van niet meer dan 30  °C. Was en schrob de twee onderdelen grondig met een 
geschikte borstel gedurende ten minste (1) minuut en zorg ervoor dat alle oppervlakken schoon zijn. 
Het wordt aanbevolen om het instrument zo snel mogelijk na gebruik te reinigen. Indien bloed, weefsel, 
fysiologische zoutoplossing of visco-elastische vloeistof is opgedroogd, wordt aanbevolen om de twee 
onderdelen gedurende 30 minuten te weken in het gedestilleerde water.

3. Spoel de onderdelen na handmatige reiniging ten minste driemaal gedurende in totaal ten minste 
30 seconden in gedestilleerd water.

4. Droog alle oppervlakken grondig af met een schone, pluisvrije doek.
5. Inspecteer de onderdelen in een goed verlichte ruimte visueel op de aan- of afwezigheid van resterend vuil. 

Let er bij de inspectie met name goed op of vuil uit de moeilijk te reinigen gebieden rond de vingergreep 
(afbeelding 15c) (Figure 15c) en de punt van de steel (afbeelding 15d) (Figure 15d) verwijderd is. Indien 
vuil aanwezig is, dient u de handmatige reiniging steeds opnieuw volledig uit te voeren tot al het zichtbare 
vuil verwijderd is.

6. Inspecteer het handstuk visueel op materiaalafzettingen of beschadigingen. De punt van de steel van 
de zuiger dient te worden gecontroleerd op rechtheid en de schroefdraden van de zuiger dienen soepel 
te draaien. Als beschadiging of een slechte werking van het hulpmiddel wordt waargenomen, dient het 
hulpmiddel als biologisch gevaarlijk scherp afval in een speciale container voor scherp afval te worden 
afgevoerd. Ga door met stap 8 als geen geautomatiseerde reiniging plaatsvindt.

7. Voor geautomatiseerde reiniging plaatst u de twee van elkaar gescheiden onderdelen in een geschikte 
container, die u aan een cyclus van een automatisch wasapparaat onderwerpt. De cyclus dient te bestaan 
uit 3 hoofdelementen: een voorwasfase van 2 minuten met koud kraanwater, een wasfase van 3 minuten in 
gedestilleerd water op 93 °C en een droogfase van 15 minuten op een temperatuur van 98,8 °C.

8. Inspecteer de onderdelen in een goed verlichte ruimte visueel op de aan- of afwezigheid van resterend vuil.  
Let er bij de inspectie met name goed op of vuil uit de moeilijk te reinigen gebieden rond de vingergreep 
(afbeelding 15c) (Figure 15c) en de punt van de steel (afbeelding 15d) (Figure 15d) verwijderd is. Indien 
vuil aanwezig is, dient u de handmatige reiniging steeds opnieuw volledig uit te voeren tot al het zichtbare 
vuil verwijderd is.

Sterilisatie
Met sterilisatietrays dient het instrument tijdens sterilisatie en opslag goed te worden vastgezet 
om beschadiging te voorkomen. 
Het handstuk is ontworpen om te weerstaan aan de parameters van geaccepteerde procedures zoals vermeld 
in ANSI/AAMI ST79-2010 'Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities' (Uitvoerige richtlijnen voor stoomsterilisatie en sterilisatiewaarborg in gezondheidsinstellingen), 
paragraaf 8.6.1, 'Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items' (Sterilisatieparameters voor 
onderdelen in verpakking of houder). De volgende sterilisatietechnieken, temperaturen, tijden en aanbevolen 
droogtijden dienen te worden gebruikt voor maximale prestaties en levensduur van de herbruikbare producten.

Stoomsterilisatiecycli:

TYPE STERILISATOR MONSTER
CONFIGURATIE TEMPERATUUR MINIMALE BLOOTSTELLING 

TIJD (MINUTEN)
MINIMALE DROOGTIJD

TIJD (MINUTEN)
Zwaartekrachtverplaatsing Verpakt* 135 °C (275 °F) 10 30
Zwaartekrachtverplaatsing Uitgepakt 135 °C (275 °F) 10 N.v.t.

Pulserend prevacuüm Verpakt* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulserend prevacuüm Uitgepakt 132 °C (270 °F) 4 N.v.t.

* Het hulpmiddel is alleen gekwalificeerd met een door de FDA goedgekeurde verpakking en bijgevolg mag alleen een door de FDA 
goedgekeurde verpakking worden gebruikt.

Hermontage
1. Om het handstuk te hermonteren, duwt u de zuiger voorzichtig in het hoofdgedeelte tot de pin (afbeelding 17a) 

(Figure 17a) gelijk ligt met het achtereinde van het hoofdgedeelte.
2. Draai de zuiger tot de pin vastgrijpt in de sleuf (afbeelding 17b) (Figure 17b). Blijf de zuiger rechtsom 

draaien tot de pin op zijn plaats vastklikt.
Algemene zorg
• Laat bloed, weefsel, fysiologische zoutoplossing of visco-elastische vloeistof niet opdrogen op het handstuk.
• Gebruik nooit fysiologische zoutoplossing of BSS om het handstuk te spoelen.
Validatie van herverwerking
Voor alle reinigings- en sterilisatieprocessen voor het handstuk is validatie op het gebruikspunt vereist. 
Vanwege  de verschillende opties voor herverwerking kan het bedrijf niet alle mogelijke procesvariaties 
valideren. De gebruiker is verantwoordelijk voor het beoordelen van methoden die afwijken van de door het 
bedrijf aanbevolen methode van reiniging en sterilisatie van de UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Beperkingen voor herverwerking
Raadpleeg stap 6 van het reinigingsgedeelte. 
Berekening van de lenssterkte
De arts dient voor de operatie de sterkte van de te implanteren lens te bepalen. Methoden voor de berekening 
van de lenssterkte staan beschreven in de volgende literatuur:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the 

newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.
Artsen die nadere informatie over de berekening van de lenssterkte wensen, kunnen contact opnemen met 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.
Sectie patiëntenregistratie (Voor VS en Brazilië)
Iedere patiënt die een eendelige TECNIS® IOL krijgt, moet bij het plaatsen van de lens bij Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. worden geregistreerd.
U kunt de patiënt registreren door de implantatieregistratiekaart die in de lensverpakking is bijgesloten in te 
vullen en naar Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. te sturen. Patiëntenregistratie is van essentieel belang 
voor het langlopende programma van Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. voor follow-up van patiënten en 
zal voor Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. van nut zijn bij het optreden naar aanleiding van meldingen 
van bijwerkingen en/of complicaties die de visus kunnen bedreigen.
In de lensverpakking bevindt zich een implantaatidentificatiekaart. Deze kaart dient aan de patiënt te worden 
gegeven met de instructie dat deze als permanente documentatie van de implantatie moet worden bewaard en 
moet worden getoond aan elke oogarts of opticien die de patiënt in de toekomst bezoekt.
Rapportering
Elke bijwerking, ongeacht de ernst en de vraag of deze is toe te schrijven aan het implantaat, dient te worden 
gemeld aan Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. via 1-877-266-4543 (alleen in VS) of door contact op 
te nemen met uw lokale vertegenwoordiger van Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. In geval van een 
levensbedreigend incident of een ernstige bijwerking moet Johnson and 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).
Verpakking
De eendelige TECNIS® lenzen worden steriel geleverd en voorgeladen in de SmartLOAD™ inbrengtechnologie 
in een enkele aseptische blisterverpakking. De enkele aseptische blisterverpakking is gesteriliseerd met 
ethyleenoxide en dient uitsluitend onder steriele omstandigheden te worden geopend. De verpakking 
en productlabels zitten in een buitenverpakking. De buitenkant van de buitenverpakking is niet steriel. 
De aanbevolen opslagtemperatuur is 25 °C (77 °F).
De UNFOLDER Vitan™ Inserter wordt 'niet-steriel' geleverd en moet voorafgaand aan het eerste gebruik worden 
gereinigd en gesteriliseerd.
Uiterste gebruiksdatum
De uiterste gebruiksdatum op de verpakking van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie is de vervaldatum van 
de steriliteit. De SmartLOAD™ inbrengtechnologie mag niet worden gebruikt en de lens mag niet worden 
geïmplanteerd na de vervaldatum van de steriliteit.
De UNFOLDER Vitan™ Inserter heeft geen uiterste gebruiksdatum. De levensduur is doorgaans afhankelijk van 
slijtage en beschadiging door gebruik.
Retour-/ruilbeleid
Neem contact op met uw lokale vertegenwoordiger van Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. voor het 
retourneren of ruilen van de lens.
Informatie voor de patiënt
Voorafgaand aan het besluit om een intraoculaire lens te implanteren, dient aan iedere patiënt die dit betreft 
informatie over intraoculaire lenzen te worden verstrekt.
Verklaring van de symbolen:

SYMBOOL NEDERLANDS
RAADPLEEG DE 

GEBRUIKSAANWIJZING

NIET HERGEBRUIKEN
GESTERILISEERD MET 

ETHYLEENOXIDE

CATALOGUSNUMMER

SERIENUMMER

NIET BLOOTSTELLEN AAN 
ZONLICHT

SYMBOOL NEDERLANDS

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

HOUDBAARHEIDSDATUM 
(JJJJ-MM-DD: JAAR-MAAND-DAG)

TEMPERATUURGRENS 

NIET OPNIEUW STERILISEREN

FABRIKANT
FABRICAGEDATUM 

(JJJJ-MM-DD: JAAR-MAAND-DAG)
GEVOLMACHTIGDE VERTEGENWOORDIGER 

IN DE EUROPESE GEMEENSCHAP
NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING 

BESCHADIGD IS

TECNIS, UNFOLDER, UNFOLDER Vitan, SmartLOAD, HEALON, SENSAR, TRI-FIX en PROTEC zijn handelsmerken 
van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, Puerto Rico

Product van de VS

Verschreibungspflichtig
Produktbeschreibung
Die einteilige TECNIS®-Intraokularlinse ist eine Hinterkammer- Intraokularlinse (IOL) mit UV-Schutz, die die 
sphärische Aberration der Hornhaut kompensiert. Die Akkommodation wird nicht wiederhergestellt. Sie 
wurde so entwickelt, dass sie in die Linsenkapsel platziert werden kann, wo die Linse die optische Funktion 
der natürlichen Augenlinse übernimmt. Die einteilige TECNIS®-Intraokularlinse verfügt über eine asphärische 
Optik mit proprietärem Wellenfront-Design sowie eine scharfkantige hintere Optikkante, die eine 360-Grad-
Barriere formt. Die Optikkante weist ein mattiertes Design auf, um mögliche Blendwirkungen der Kante zu 
verringern. Die Bildqualität der TECNIS® Optik wird in Abbildung 1 dargestellt.
Die SmartLOAD™ Implantationstechnologie wurde entwickelt, um eine sterile, kontrollierte und 
berührungslose Methode zum Einführen der einteiligen TECNIS®-Linse in das Auge zu bieten. Die einteilige 
TECHNIS®-Linse ist vorgeladen und in der SmartLOAD™ Implantationstechnologie vormontiert. Dies 
verringert im Vergleich zu einem nicht vorgeladenen Gerät die Anzahl der Schritte, die für die Vorbereitung 
der Intraokularlinse für das Einsetzen ins Auge erforderlich sind. Die einteilige TECNIS® Intraokularlinse 
in der SmartLOAD™ Implantationstechnologie ist für den gesamten Dioptrienbereich (5,0–34,0 Dioptrien) 
verfügbar und mit chirurgischen Mikroinzisionstechniken kompatibel. Das Natriumhyaluronat (HA), das in 
der Beschichtung der Kartusche verwendet wird, wird mittels mikrobiologischer Fermentation hergestellt.
Der UNFOLDER Vitan™ Inserter ist zur Verwendung mit einteiligen Acryl-Intraokularlinsen in der SmartLOAD™ 
Implantationstechnologie von Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. ausgelegt. Der UNFOLDER Vitan™ 
Inserter, Modell DK9000, ist ein autoklavierbares, wiederverwendbares Titanhandstück, das unsteril geliefert 
wird (Abbildung 18).
Benutzungshinweise
Die SmartLOAD™ Implantationstechnologie wird in Verbindung mit dem UNFOLDER Vitan™ Inserter, Modell 
DK9000, verwendet, um die einteilige TECNIS®-Linse zu falten und die Einführung zu unterstützen, um 
Aphakie bei Erwachsenen zu korrigieren, bei denen eine von der Katarakt getrübte natürliche Linse durch 
extrakapsuläre Kataraktextraktion entfernt wurde. Diese einteiligen TECNIS®-Linsen sind zur Platzierung in 
den Kapselsack bestimmt.
Vorsichtsmaßnahmen
Linse oder SmartLOAD™ Implantationstechnologie nicht erneut sterilisieren. Die meisten Sterilisationsgeräte 
können das weiche Acrylmaterial und das Material des vorgeladenen Inserter nicht sterilisieren, ohne 
unerwünschte Nebenwirkungen zu erzeugen.
Das Gerät nicht in direktem Sonnenlicht oder bei Temperaturen unter 5 °C (41 °F) oder über 35 °C (95 °F) 
aufbewahren.
SmartLOAD™ Implantationstechnologie nicht im Autoklav sterilisieren.
Die Linse erst ausfahren, wenn die Implantation begonnen werden kann.
Der Inhalt der Verpackung ist steril, solange die Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt wurde.
Für die Implantation der Linse wird eine Temperatur von mindestens 17 °C (63 °F) empfohlen.
Bei der Verwendung der SmartLOAD™ Implantationstechnologie ist die Verwendung von Balance-
Salzlösungen (BSS) oder Viskoelastika erforderlich. Die optimale Leistung wird mit der Healon®-
Produktfamilie viskoelastischer Lösungen erzielt. BSS nicht mit Additiven verwenden, da die Verwendung 
von BSS mit Additiven für dieses Produkt nicht untersucht wurde.
Die SmartLOAD™ Implantationstechnologie oder den UNFOLDER Vitan™ Inserter nicht verwenden, wenn sie 
nach dem Entnehmen aus der Versandverpackung herabgefallen sind oder einen Schlag erhalten haben. 
Die Sterilität der SmartLOAD™ Implantationstechnologie und/oder der Linse ist dann eventuell nicht mehr 
gewährleistet.
Warnhinweise
1.  In folgenden Fällen sollte die Linsenimplantation 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 eines Entwicklungsdefekts, 
was eine angemessene Fixierung der Intraokularlinse im Auge unmöglich macht.

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 Intraokularlinse gewährleistet ist.
h. Kinder unter 2 Jahren sind für die Implantation von Intraokularlinsen nicht geeignet.

2.  Versuchen Sie nicht, die SmartLOAD™ Implantationstechnologie oder den UNFOLDER Vitan™ Inserter 
oder deren Komponenten zu demontieren, zu modifizieren oder zu verändern, da dies die Funktion und/
oder strukturelle Integrität der Konstruktion erheblich beeinträchtigen kann.

3.  Nicht verwenden, wenn die Kartusche der SmartLOAD™ Implantationstechnologie vor der Implantation 
gerissen oder zersplittert ist.

4.  Verwenden Sie den Inserter nicht, wenn die Stabnadel eingekerbt oder auf irgendeine Weise beschädigt 
zu sein scheint, da der Stab die Intraokularlinse überbrücken und/oder beschädigen kann, was einen 
Austausch der Intraokularlinse erforderlich machen würde.

5.  Die Linse nicht implantieren, wenn die Stabnadel die Linse nicht ausfährt oder wenn die Stabnadel in der 
SmartLOAD™ Implantationstechnologie steckenbleibt.

6.  Während der anfänglichen Vorwärtsbewegung der Linse (Abbildung 13) ist eine schnelle 
Vorwärtsbewegung des Kolbens erforderlich. Nicht stoppen oder rückwärtsbewegen, während Sie den 
Kolben vorwärtsbewegen. Dieses Vorgehen kann zu einem unsachgemäßen Falten der Linse führen.

7.  Den Kolben nach der anfänglichen Vorwärtsbewegung (Abbildung 13) und der halben Drehung 
(Abbildung 14) erst nach vorne bewegen, wenn Sie zur Linsenimplantation bereit sind. Sonst kann es 
dazu führen, dass die Linse in der Kartusche steckenbleibt.

8.  Die Linse und die SmartLOAD™ Implantationstechnologie sollten entsorgt werden, wenn die Linse für 
mehr als 10 Minuten in der Kartusche gefaltet war. Andernfalls kann es dazu führen, dass die Linse in 
der Kartusche steckenbleibt.

9. Medizinprodukte zur einmaligen Verwendung von Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. sind mit 
Anweisungen für den Gebrauch und die Handhabung versehen, um sie möglichst wenig Bedingungen 
auszusetzen, die das Produkt, den Patienten oder den Anwender gefährden könnten. Wird die 
vorgeladene SmartLOAD™ Implantationstechnologie gemäß Gebrauchsanweisung verwendet, wird das 
Risiko einer Infektion und/oder Entzündung im Zusammenhang mit einer Kontamination verringert.

10. Die Wiederverwendung/Resterilisation/Wiederaufbereitung von Einweg-Medizinprodukten von 
Johnson and 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.

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

12.  Von der Verwendung von Methylzellulose-Viskoelastika wird abgeraten. Diese viskoelastischen Lösungen 
wurden für die SmartLOAD™ Implantationstechnologie bislang nicht validiert.

13.  Aufgrund des Potenzials eines TASS („Toxic Anterior Segment Syndrome“, toxisches Syndrom des 
vorderen Augensegments) wird von der Verwendung von enzymatischen Reinigungs- und Waschmitteln 
abgeraten.

Komplikationen
Am 10. August 2007 war die Inzidenz von Komplikationen während der klinischen Studie für Modell AAB00 
gemäß Tabelle 1 mit der Inzidenz der historischen Kontrollpopulation (FDA-„Grid“ für Hinterkammer-
Intraokularlinsen) vergleichbar bzw. lag darunter.
Klinische Studie (Einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB00) 
Die Basis der TECNIS® GCB00-Linse ist das Modell AAB00. Der Unterschied zwischen den Linsenmodellen 
GCB00 und AAB00 besteht in der wellenfrontgeformten asphärischen anterioren optischen Oberfläche 
des Linsenmodells GCB00. Die Ergebnisse der klinischen Untersuchungen des Linsenmodells AAB00 
sind auch für das Modell GCB00 relevant. Eine einseitige, offene, nicht vergleichende klinische Multi-
Center-Studie wurde für die einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB00, durchgeführt. Die klinische Studie 
begann am 30. November 2005. Ziel der Studie war die Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit 
des Linsenmodells AAB00 an Teilnehmern, bei denen eine Kataraktextraktion und Implantation einer 
intraokularen Linse vorgenommen wurde. Nach der routinemäßigen Entfernung der Katarakt durch 
extrakapsuläre Kataraktextraktion wurden die Intraokularlinsen 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 Intraokularlinsen-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 den Augen mit implantierten TECNIS®-Linsen („TECNIS®-Augen“) statistisch 
signifikant besser. Die klinische Signifikanz der Verringerung der sphärischen Aberration des Auges sollte 
anhand von Kontrastsensitivitätstests nachgewiesen werden. Die funktionelle Signifikanz sollte anhand von 
Nachtfahrtsimulationen demonstriert werden.
Sphärische Aberration
Die mittlere sphärische Aberration des Auges zeigte bei den „TECNIS®-Augen“ keine signifikante 
Abweichung von Null. Dies traf nicht auf die Augen mit der Intraokularlinse mit sphärischer Optik zu. 
Der mittlere Unterschied der sphärischen Aberration zwischen den beiden Augen der Patienten zeigte 
eine statistisch 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 Untersuchungen 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 Kontrastsensitivitäts-Ergebnisse. 
Die Kontrastsensitivitäts-Ergebnisse 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, Blendquellen, einem Bildschirmdisplay und einem Computer. Die Fahrerkabine 
verfügte über eine Windschutzscheibe mit Rückspiegel, ein funktionsloses Armaturenbrett, einen an 
der Tür montierten Seitenspiegel, Vordersitze mit Kontur-Kopfstützen, Sicherheitsgurte und ein Lenkrad. 
Die Umgebungsbeleuchtung des Simulators ähnelte durchschnittlichen Nachtfahrtbedingungen. Die 
Nachtfahrtsimulation in der Stadtumgebung ahmte eine lange, gerade Stadtstraße bei simulierter 
Fahrgeschwindigkeit von 56 Kilometer pro Stunde nach, wobei eine Vielzahl von Straßenlampen, Fahrzeugen, 
Schaufensterbeleuchtungen und Leuchtschildern ein hohes Maß an Umgebungsbeleuchtung erzeugten. 
Die Nachtfahrtsimulation in der Landumgebung ahmte eine lange, gerade Landstraße bei simulierter 
Fahrgeschwindigkeit von 88 Kilometer pro Stunde mit minimaler Umgebungsbeleuchtung nach. Jede 
Fahrtsimulation dauerte ungefähr 30 Sekunden. Für die Untersuchungen unter Blendungsbedingungen 
bestand die Blendquelle 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), und die 
Identifizierungsentfernungen wurden aufgezeichnet. Aus den Angaben der Patienten wurde für jede 
Zielkategorie und jede Sichtbedingung der Durchschnitt errechnet.
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 ergeben sich sowohl eine bessere Wahrnehmungs- als auch 
eine bessere Identifikations-Sehweite mit der Z9000-Linse in allen Fahrtsimulationen (Stadt- und 
Landumgebung) und unter allen Sichtbedingungen (mit/ohne Blendung) im Vergleich zur Kontrolllinse. In 9 
der verschiedenen Testbedingungen war die Sehleistung der „Z9000-Augen“ statistisch signifikant besser 
als die der Kontrollaugen. Die größten Vorteile der Z9000-Linse im Vergleich zur Kontrolllinse bestehen in der 
verbesserten Wahrnehmung und Identifizierung der Gefahren durch Fußgänger unter den Sichtbedingungen 
auf der Landstraße mit und ohne Blendung. Unter diesen Bedingungen führt die verbesserte Sehweite bei 
einer Geschwindigkeit von 88 km pro Stunde zu einem Zeitgewinn von durchschnittlich 0,5 Sekunden für 
die Wahrnehmung der Gefahr durch den Fußgänger und die entsprechende Reaktion. Eine verbesserte 
Wahrnehmungs- und Reaktionszeit von 0,5 Sekunden stellt einen funktionell signifikanten Zeitgewinn für 
Ausweichmanöver, Bremsvorgänge oder die Verringerung von Auswirkungen eines Zusammenstoßes dar.
Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass ältere Fahrzeugführer mit den TECNIS®-Linsen mit hoher 
Wahrscheinlichkeit einen deutlichen Sicherheitsvorteil für sich und andere Verkehrsteilnehmer auf der 
Straße erlangen. Die Ergebnisse dieses Leistungs-/Funktionstests beweisen, dass die TECNIS®-Linse die 
funktionelle Sicht verbessert, wodurch wiederum die Sicherheit des Patienten in anderen Situationen mit 
schlechten Sichtbedingungen erhöht werden kann.
Ausführliche Produktbeschreibung
Linsenoptik
1.  Optisches Material: Optisch klares, weiches, faltbares, hydrophobes Acryl mit kovalent gebundenem 

UV-Absorber. Vollständige Transmission von blauem Wellenlängenlicht für optimale skotopische 
Sensibilität.

2.  Stärke: +5,0 bis +34,0 Dioptrien in Schritten von 0,5 Dioptrien.
3. Optische Mittendicke: 0,722 mm (+20,0 Dioptrien).
4. Design der Optikkante: Eckige hintere Kante PROTEC 360.
5. Brechungsindex: 1,47 bei 35 °C.
6. Lichttransmission: Die UV-Cutoff-Werte bei 10 % T bei einer +5,0-Dioptrien-Linse (dünnste Linse) und 

bei einer +34,0-Dioptrien-Linse (dickste Linse) sind in Abbildung 7 dargestellt.
Linsenhaptik
1. Material: Weiches, faltbares, hydrophobes Acryl mit kovalent gebundenem UV-Absorber.
2. Einteilige Linse.
3. Konfiguration: TRI-FIX Design, modifizierte C-Haptik, integrale Optik
4.  Haptische Stärke: 0,46 mm.
Gebrauchsanweisung
Lesen Sie die gesamte Anleitung, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

Gebrauchsanleitung
1.  Reinigen und sterilisieren Sie das Handstück gemäß der unter „Anweisungen zur 

Wiederaufbereitung“ angegebenen Methode. Der Benutzer ist für die Sterilität verantwortlich.
2.  Prüfen Sie, ob das Handstück mit der Bezeichnung „UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000“ graviert ist.
3.  Führen Sie vor jeder Nutzung eine Sichtprüfung des Handstücks der Stabnadel durch, um 

sicherzustellen, dass keine Materialablagerungen oder Beschädigungen vorhanden sind.
4.  Stellen Sie sicher, dass der Kolben des Handstücks für die Montage der SmartLOAD™ 

Implantationstechnologie vollständig eingefahren ist.
5.  Prüfen Sie vor dem Öffnen das Etikett auf der Verpackung auf Linsenmodell, Dioptrien und Verfallsdatum.
6. Nach dem Öffnen der Verpackung der einteiligen TECNIS®-Intraokularlinse mit SmartLOAD™ 

Implantationstechnologie die Produktverpackung auf Schäden prüfen und überprüfen, ob die Angaben 
auf dem Produkt (Linsenmodell, Dioptrien und Seriennummer) mit den Angaben auf dem Etikett auf 
der Verpackung übereinstimmen. Überprüfen Sie das Kartuschentray vor jedem Gebrauch. Stellen 
Sie sicher, dass der sterilisierte, versiegelte Beutel das Tray enthält, in dem sich eine SmartLOAD™ 
Implantationstechnologie befindet. Die SmartLOAD™ Implantationstechnologie nicht verwenden, wenn 
der Beutel beschädigt oder die Versiegelung aufgebrochen ist. Wenn das Gerät in irgendeiner Weise 
fehlerhaft ist, eine andere SmartLOAD™ Implantationstechnologie verwenden. 

7.  Öffnen Sie den Aufreißbeutel und positionieren Sie das Tray in einer sterilen 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 SmartLOAD™ 
Implantationstechnologie-System.

8.  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 (Abbildung 8). Fahren Sie 
anschließend mit Schritt 9 fort.

9.  Entnehmen Sie das SmartLOAD™ Implantationstechnologie-System vorsichtig aus dem Tray 
(Abbildung 9). Fassen Sie die Spitze der modularen Kartusche beim Herausnehmen nicht an, da  sie 
dadurch beschädigt werden könnte. Sehen Sie sich die Spitze genau an, um sicherzustellen, dass sie 
nicht beschädigt ist.

10.  Stellen Sie sicher, dass die Schubstange des UNFOLDER Vitan™ Inserter vollständig eingefahren ist. 
Führen Sie die SmartLOAD™ Implantationstechnologie mit dem Intraokularlinsen-Diagramm nach 
oben und der Spitze der SmartLOAD™ Implantationstechnologie nach unten in das Handstück ein 
(Abbildung 10a und Abbildung 10b). Führen Sie die Spitze zuerst ein, sodass die SmartLOAD™ 
Implantationstechnologie in die vorderen Schlitze des Handstücks gleitet (Abbildung 11), und drücken 
Sie dann fest auf das hintere Ende der SmartLOAD™ Implantationstechnologie, damit sie sicher in das 
Handstück einrastet (Abbildung 12). Beide Seiten der SmartLOAD™ Implantationstechnologie müssen 
einrasten. Sollte die SmartLOAD™ Implantationstechnologie während des Einrastens mit der Stabnadel 
in Kontakt kommen, so wurde die SmartLOAD™ Implantationstechnologie nicht richtig eingesetzt. Ziehen 
Sie den Stab zurück und achten Sie darauf, dass die Stabnadel nicht beschädigt wird. Stellen Sie sicher, 
dass die SmartLOAD™ Implantationstechnologie im Handstück vollständig eingerastet ist, bevor Sie mit 
dem nächsten Schritt fortfahren.

11.  Bewegen Sie den Kolben in einer kontinuierlichen Bewegung schnell vorwärts (beispielsweise 
in weniger als 1 Sekunde), bis er am Gewinde stoppt (Abbildung 13). Nicht stoppen oder 
rückwärtsbewegen, während Sie den Kolben vorwärtsbewegen. Drehen Sie den Knopf eine halbe 
Umdrehung im Uhrzeigersinn, um die Linse in die Halteposition zu bringen (Abbildung 14). Bewegen Sie 
den Kolben erst dann nach vorne, wenn Sie zur Linsenimplantation bereit sind. Belassen Sie die Linse 
bis zu 10 Minuten lang in dieser Position. Zur Minimierung der Zeit der haptischen Freigabe werden 
mindestens 3 Minuten empfohlen. Sollte das Instrument länger als 10 Minuten stehen gelassen worden 
sein, so verwenden Sie es nicht mehr.

12.  Fahren Sie mit der Implantation der Linse fort, indem Sie die Spitze der SmartLOAD™ 
Implantationstechnologie mit der schrägen Seite der Spitze nach unten in den Schnitt einführen. 
Zum Einschieben des Kolbens (und damit zum langsamen Vorschieben der Linse) die Drehschraube 
im Uhrzeigersinn drehen. Die Linse muss innerhalb 1  Minute eingesetzt werden. Drehen Sie den 
Kolbenknopf weiter, bis die Linse von der Spitze der SmartLOAD™ Implantationstechnologie vollständig 
gelöst ist.

13.  Drehen Sie den Knopf des Kolbens gegen den Uhrzeigersinn, um den Kolben langsam herauszuziehen.
Anweisungen für Wiederaufbereitung
Vorbereitung des Handstücks
1.  Das Handstück wird unsteril geliefert und muss vor dem ersten Gebrauch gereinigt und sterilisiert 

werden.
2.  Reinigen und sterilisieren Sie das Handstück gemäß der Methode, die in den Abschnitten Reinigung und 

Sterilisation dieses Handbuchs angegeben ist. Der Benutzer ist für die Sterilität verantwortlich.
3.  Prüfen Sie, ob das Handstück mit der Bezeichnung „UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000“ graviert ist.
4.  Führen Sie vor jeder Nutzung eine Sichtprüfung der Stabnadel durch, um sicherzustellen, dass keine 

Materialablagerungen oder Beschädigungen vorhanden sind.
5.  Stellen Sie sicher, dass der Kolben des Handstücks für das Laden der SmartLOAD™ 

Implantationstechnologie vollständig eingefahren ist.
Demontage
1.  Entfernen und entsorgen Sie die SmartLOAD™ Implantationstechnologie. Demontieren Sie das 

Handstück vor der Wiederaufbereitung. Die SmartLOAD™ Implantationstechnologie darf in keiner 
Weise autoklaviert oder erneut sterilisiert werden.

2.  Das Handstück besteht aus zwei Komponenten: Hauptgehäuse und Kolben (Abbildung 15a, 
Hauptgehäuse, und Abbildung 15b, Kolben). Um die beiden zu trennen, schieben Sie (1) den 
Kolben vom Rändelring in das Hauptgehäuse und (2) drehen Sie den Kolben gegen den Uhrzeigersinn 
(Abbildung 16).

Reinigung
1.  Demontieren Sie das Handstück sofort nach Gebrauch und legen Sie es in ein destilliertes Wasserbad. 

Es wird empfohlen, das Instrument so schnell wie möglich nach dem Gebrauch und vor dem ersten 
Gebrauch zu reinigen.

2.  Tauchen Sie beide Komponenten des zerlegten Handstücks vollständig in eine destillierte Wasserlösung 
von maximal 30 °C ein. Waschen und schrubben Sie beide Komponenten mindestens (1) Minute lang 
gründlich mit einer geeigneten Bürste und stellen Sie sicher, dass alle Oberflächen gereinigt sind. Es 
wird empfohlen, das Instrument nach Gebrauch so schnell wie möglich zu reinigen. Sollten jedoch Blut, 
Gewebe, Kochsalzlösung oder viskoelastisches Material eingetrocknet sein, so wird empfohlen, beide 
Komponenten 30 Minuten lang in destilliertem Wasser einweichen zu lassen.

3.  Spülen Sie die Komponenten nach der manuellen Reinigung mindestens dreimal mindestens 
30 Sekunden lang mit destilliertem Wasser ab.

4.  Trocknen Sie alle Oberflächen gründlich mit einem sauberen, fusselfreien Tuch oder Wischer.
5.  Kontrollieren Sie per Sichtprüfung in einer gut beleuchteten Umgebung, ob die Komponenten 

noch Schmutz aufweisen. Achten Sie bei der Prüfung besonders darauf, dass der Schmutz an den 
schwer zu  reinigenden Stellen um den Fingergriff (Abbildung 15c) und die Schubstangenspitze 
(Abbildung 15d) entfernt wurde. Sollte noch Schmutz vorhanden sein, wiederholen Sie die Schritte zur 
manuellen Reinigung solange, bis kein Schmutz mehr zu sehen ist.

6. Kontrollieren Sie das Handstück per Sichtprüfung, um Materialablagerungen oder Schäden 
auszuschließen. Sie sollten prüfen, ob die Stangenspitze des Kolbens gerade ist und ob  sich die 
Schraubengewinde des Kolbens leichtgängig drehen lassen. Das Produkt sollte als biogefährlicher 
Abfall in einem Sicherheitsbehälter entsorgt werden, wenn Schäden oder mangelhafte Funktionalität 
festgestellt werden. Wenn keine automatische Reinigung durchgeführt wird, fahren Sie mit Schritt 8 fort.

7. Legen Sie die beiden Komponenten bei der automatischen Reinigung getrennt in einen geeigneten 
Behälter und lassen Sie in der Spülmaschine einen automatischen Spülgang mit folgenden drei 
Hauptphasen durchlaufen: 2-minütiger Vorwaschgang mit kaltem Leitungswasser, 3-minütiger Spülgang 
mit destilliertem Wasser bei 93 °C und 15-minütige Trocknungsphase bei einer Temperatur von 98,8 °C.

8. Kontrollieren Sie per Sichtprüfung in einer gut beleuchteten Umgebung, ob die Komponenten 
noch Schmutz aufweisen. Achten Sie bei der Prüfung besonders darauf, dass der Schmutz an den 
schwer  zu  reinigenden Stellen um den Fingergriff (Abbildung 15c) und die Schubstangenspitze 
(Abbildung 15d) entfernt wurde. Sollte noch Schmutz vorhanden sein, wiederholen Sie die Schritte 
zur manuellen Reinigung solange, bis kein Schmutz mehr zu sehen ist.

Sterilisation
Sie sollten das Instrument während der Sterilisation und Lagerung in Sterilisier-Trays legen, 
so dass es in einer sicheren Position bleibt und Schäden vermieden werden. 
Das Handstück ist so konzipiert, dass es die Parameter der zulässigen Verfahren gemäß ANSI/AAMI-Richtlinie 
ST79-2010 „Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities“ 
(Umfassende Anleitung zur Dampfsterilisation und Sicherstellung der Sterilität in Gesundheitseinrichtungen), 
Abschnitt 8.6.1, „Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items“ (Sterilisationsparameter für 
verpackte oder containerisierte Artikel) erfüllt. Folgende Sterilisationstechniken, -temperaturen und -zeiten 
und empfohlene Trocknungszeiten sollten eingehalten werden, um die Leistung und Lebensdauer der 
wiederverwendbaren Produkte zu maximieren.

Dampfsterilisationszyklen:

STERILISATORTYP PROBEN-
KONFIGURATION TEMPERATUR MINDESTDAUER

EXPOSITION (MIN)
MINDESTDAUER

TROCKNUNG (MIN)
Schwerkraftverdrängung Verpackt* 135 °C (275 °F) 10 30
Schwerkraftverdrängung Unverpackt 135 °C (275 °F) 10 N. z.
Vorvakuum-Impulsgabe Verpackt* 132 °C (270 °F) 4 20
Vorvakuum-Impulsgabe Unverpackt 132 °C (270 °F) 4 N. z.

* Das Gerät wurde nur mit FDA-zugelassener Verpackung qualifiziert. Daher sollte nur eine FDA-zugelassene Verpackung verwendet werden.

Erneute Montage
1.  Um das Handstück wieder zusammenzusetzen, drücken Sie den Kolben vorsichtig in das Hauptgehäuse, 

bis der Stift (Abbildung 17a) mit der Rückseite des Hauptgehäuses bündig abschließt.
2.  Drehen Sie den Kolben, bis der Stift in der Nut einrastet (Abbildung 17b). Drehen Sie den Kolben weiter 

im Uhrzeigersinn, bis der Stift einrastet.
Allgemeine Pflege
• Lassen Sie kein Blut, Gewebe, keine Kochsalzlösung oder Viskoelastika auf dem Handstück trocknen.
• Verwenden Sie niemals Kochsalzlösung oder BSS zum Spülen des Handstücks.
Validierung der Wiederaufbereitung
Alle Reinigungs- und Sterilisationsprozesse des Handstücks erfordern eine Validierung am Einsatzort. 
Aufgrund der unterschiedlichen Aufbereitungsmöglichkeiten kann das Unternehmen nicht alle möglichen 
Prozessvarianten validieren. Der Benutzer ist für die Qualifizierung jeder Methode verantwortlich, die von 
der vom Unternehmen empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsmethode des UNFOLDER Vitan™ Inserter 
abweicht.
Beschränkungen in Bezug auf die Wiederaufbereitung
Beachten Sie Schritt 6 im Abschnitt „Reinigung“.
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., und Ruiz, R.S. A three-part system for 

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with 

the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. und 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 and 
Johnson Surgical Vision, Inc. wenden.
Patientenregistrierung (für die USA und Brasilien)
Jeder Patient, der eine einteilige TECNIS®-Intraokularlinse erhält, muss zum Zeitpunkt der Linsenimplantation 
bei Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. registriert werden.
Die Registrierung erfolgt durch Ausfüllen der der Linsenpackung beigefügten Implantations-
Registrierungskarte und Senden derselben an Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Die 
Patientenregistrierung ist eine wichtige Voraussetzung für das Langzeit-Follow-up von Patienten durch 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. und unterstützt Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
dabei, auf Meldungen über unerwünschte Nebenwirkungen und/oder potenziell sehkraftgefährdende 
Komplikationen zu reagieren.
Eine Implantat-Identifizierungskarte liegt der Linsenverpackung bei. Diese Karte ist dem Patienten mit der 
Anweisung auszuhändigen, sie als dauerhaften Nachweis des Implantats aufzubewahren und sie jedem in 
Zukunft aufsuchenden Augenarzt vorzulegen.
Meldung von Komplikationen
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., unter 1-877-266-4543 (nur in den USA), oder Ihr lokaler 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.-Vertreter sind über alle Zwischenfälle und Komplikationen zu 
informieren, unabhängig davon, wie ernst diese sind und ob sie auf die Implantation zurückzuführen sind. 
Bei lebensbedrohlichen Vorfällen oder schwerwiegenden Komplikationen ist Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. unverzüglich (spätestens 48 Stunden nach dem Vorfall) telefonisch zu informieren. Außerdem 
ist ein Formular über schwerwiegende Komplikationen auszufüllen und an Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. zu faxen.
Lieferform
Die einteiligen TECNIS®-Linsen werden steril und vorgeladen in der SmartLOAD™ Implantationstechnologie 
innerhalb eines einzeln aseptischen Transfer-Aufreißbeutels geliefert. Der einfach aseptische Transfer-
Aufreißbeutel ist mit Ethylenoxid sterilisiert und darf nur unter sterilen Bedingungen geöffnet werden. Beutel 
und Produktetiketten sind in einer weiteren Verpackung untergebracht. Die Außenflächen dieses zweiten 
Beutels sind unsteril. Die empfohlene Lagertemperatur ist 25 °C (77 °F).
Der UNFOLDER Vitan™ Inserter wird unsteril geliefert und muss vor dem ersten Gebrauch gereinigt 
und sterilisiert werden.
Verfallsdatum
Das Verfallsdatum auf der Packung der SmartLOAD™ Implantationstechnologie ist das Verfallsdatum der 
Sterilität. Nach Ablauf des Verfallsdatums der Sterilität darf die SmartLOAD™ Implantationstechnologie nicht 
mehr verwendet und die Linse nicht mehr implantiert werden.
Der UNFOLDER Vitan™ Inserter hat kein Verfallsdatum. Das Ende der Lebensdauer wird in der Regel durch 
Verschleiß und gebrauchsbedingte Schäden bestimmt.
Rückgabe/Umtausch
Informationen über Rückgabe oder Umtausch von Linsen erteilt Ihnen gerne die zuständige Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc.-Niederlassung.
Patienteninformationen
Jeder Patient sollte vor der Entscheidung zur Implantation einer Intraokularlinse diese Informationen erhalten.
Symbol/Erklärung:

SYMBOL DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
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MITHILFE VON ETHYLENOXID 
STERILISIERT
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5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

MINDESTENS HALTBAR BIS 
(JJJJ-MM-TT: JAHR-MONAT-TAG)
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(JJJJ-MM-TT: JAHR-MONAT-TAG)
AUTORISIERTE VERTRETUNG 
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TECNIS, UNFOLDER, UNFOLDER Vitan, SmartLOAD, HEALON, TRI-FIX und PROTEC sind Marken von Johnson 
& Johnson Surgical Vision, Inc.

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Hergestellt in den USA

Délivré uniquement sur ordonnance
Description du dispositif
La lentille monobloc TECNIS® est une lentille intraoculaire (LIO) de chambre postérieure absorbant les 
ultraviolets qui compense les aberrations sphériques cornéennes. L’accommodation ne sera pas rétablie. 
Elle est conçue pour être placée dans la capsule du cristallin où la lentille devra se substituer à la fonction 
optique du cristallin naturel. Les lentilles intraoculaires monobloc TECNIS® sont dotées d’une surface optique 
asphérique exclusive conçue par front d’onde ainsi que d’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 d’éblouissement 
potentiels provoqués par le bord. La qualité d’image de l’optique TECNIS® est illustrée à la Figure 1.
Le système de délivrance SmartLOAD™ est conçu pour fournir un procédé d’insertion stérile, contrôlé et 
sans contact de la lentille monobloc TECNIS® dans l’œil. La lentille monobloc TECNIS® est préchargée et 
préassemblée dans le système de délivrance SmartLOAD™. Cette configuration réduit, par rapport à un 
dispositif non préchargé, le nombre d’étapes requises pour préparer la lentille intraoculaire pour insertion 
dans l’œil. La lentille intraoculaire monobloc TECNIS® chargée dans le système de délivrance SmartLOAD™ 
est disponible dans la gamme complète des dioptries (5,0 D à 34,0 D) et est compatible avec les techniques 
chirurgicales de micro-incision. L’hyaluronate de sodium (HA) utilisé dans le revêtement de la cartouche est 
produit par un procédé de fermentation microbiologique.
L’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter est conçu pour être utilisé avec les lentilles intraoculaires monobloc 
acryliques chargées dans le système de délivrance SmartLOAD™ de Johnson & Johnson Surgical Vision, 
Inc. L’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter, modèle DK9000, est un instrument en titane réutilisable et 
autoclavable qui est fourni non stérile (Figure 18).
Indications
Le système de délivrance SmartLOAD™ est utilisé en association avec l’injecteur UNFOLDER Vitan™ 
Inserter, modèle DK9000, afin de plier et de faciliter l’insertion de la lentille monobloc TECNIS® pour la 
correction visuelle de l’aphakie chez des patients adultes après une exérèse du cristallin cataracté par 
extraction extracapsulaire du cristallin. Ces lentilles monobloc TECNIS® sont destinées à être placées dans 
le sac capsulaire.
Précautions
Ne pas restériliser la lentille ou le système de délivrance SmartLOAD™. La plupart des stérilisateurs ne sont 
pas équipés pour stériliser les matériaux acryliques souples et les matériaux des injecteurs préchargés sans 
produire d’effets indésirables.
Ne pas conserver la lentille à la lumière directe du soleil ou à une température inférieure à 5  °C ou 
supérieure à 35 °C.
Ne pas passer le système de délivrance SmartLOAD™ à l’autoclave.
Ne pas faire avancer la lentille à moins d’être prêt pour l’implantation de la lentille.
Le contenu est stérile, sauf si l’emballage est ouvert ou endommagé.
La température recommandée pour l’implantation de la lentille est d’au moins 17 °C.
L’emploi de solutions salines équilibrées (BSS) ou de solutions viscoélastiques est nécessaire lors de 
l’utilisation du système de délivrance SmartLOAD™. Pour des performances optimales, utiliser la famille de 
solutions viscoélastiques Healon®. Ne pas utiliser de BSS contenant des additifs car l’utilisation d’une BSS 
contenant des additifs n’a pas été étudiée pour ce produit.
Ne pas utiliser si le système de délivrance SmartLOAD™ ou l’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter est tombé 
ou qu’une partie a été heurtée par inadvertance en dehors de la boîte d’expédition. La stérilité du système de 
délivrance SmartLOAD™ et/ou de la lentille ne serait plus garantie.
Avertissements
1. Les médecins envisageant l’implantation dans l’une des circonstances suivantes doivent évaluer le 

rapport risque/bénéfice :
a. Patients souffrant d’une inflammation grave récurrente du segment antérieur ou postérieur ou 

d’une uvéite.
b. Patients chez qui la lentille intraoculaire peut affecter la capacité à observer, à diagnostiquer ou à 

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

risques de complications (par ex. saignements persistants, lésions importantes de l’iris, pression 
positive non contrôlée, perte ou prolapsus du corps vitré importants).

d. Un œil fragilisé suite à un traumatisme antérieur ou à une anomalie congénitale pour lesquels une 
prise en charge adéquate de la lentille intraoculaire n’est pas possible.

e. Circonstances pouvant entraîner des lésions de l’endothélium pendant l’implantation.
f. Suspicion d’infection microbienne.
g. Patients dont ni la capsule postérieure ni les zonules ne sont suffisamment intactes pour assurer la 

prise en charge de la lentille intraoculaire.
h. Les enfants âgés de moins de 2 ans ne sont pas des candidats pour les lentilles intraoculaires.

2. Ne pas tenter de démonter, modifier ou transformer le système de délivrance SmartLOAD™, l’injecteur 
UNFOLDER Vitan™ Inserter ou l’un de leurs composants, cette manœuvre pouvant affecter de manière 
significative la fonction et/ou l’intégrité structurelle de la conception.

3. Ne pas utiliser si la cartouche du système de délivrance SmartLOAD™ est fissurée ou fendue avant 
l’implantation.

4. Ne pas utiliser l’injecteur si l’extrémité de la tige semble entaillée ou endommagée, dans la mesure 
où la tige pourrait alors contourner et/ou endommager la lentille intraoculaire, ce qui nécessiterait son 
remplacement.

5. Ne pas implanter la lentille si l’extrémité de la tige ne permet pas de faire avancer la lentille ou qu’elle 
est coincée dans le système de délivrance SmartLOAD™.

6. Durant la progression initiale de la lentille (Figure 13), l’avancement rapide du piston est une nécessité. 
Ne pas arrêter ou inverser le mouvement pendant la progression du piston. Le non-respect de cette 
instruction pourrait entraîner le pliage incorrect de la lentille.

7. Une fois la progression initiale de la lentille (Figure 13) et la rotation d’un demi-tour terminées 
(Figure 14), ne pas faire avancer le piston avant d’être prêt pour l’implantation de la lentille. Le non-
respect de cette instruction pourrait entraîner le blocage de la lentille dans la cartouche.

8. La lentille et le système de délivrance SmartLOAD™ doivent être éliminés si la lentille est pliée dans la 
cartouche depuis plus de 10 minutes. Le non-respect de cette instruction pourrait entraîner le blocage 
de la lentille dans la cartouche.

9. Les dispositifs médicaux à usage unique de Johnson  and  Johnson Surgical Vision, Inc. sont 
accompagnés d’instructions d’utilisation et de manipulation destinées à réduire l’exposition à toute 
condition susceptible d’altérer le produit et de mettre en péril le patient ou l’utilisateur. À condition d’être 
utilisé selon les instructions d’utilisation, le système de délivrance SmartLOAD™ minimise le risque 
d’infection et/ou d’inflammation associé à une contamination.

10. La réutilisation, la restérilisation ou le retraitement des dispositifs à usage unique de  
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. peuvent provoquer la détérioration physique du dispositif 
médical, l’incapacité du dispositif médical à fonctionner comme prévu et une maladie ou une blessure 
du patient dues à une infection, une inflammation et/ou une maladie consécutives à la contamination du 
produit, la transmission d’infections et un manque de stérilité du produit.

11. La lentille intraoculaire monobloc TECNIS® doit être placée entièrement dans le sac capsulaire. Ne pas 
placer la lentille dans le sulcus ciliaire.

12. L’utilisation de viscoélastiques à base de méthylcellulose est déconseillée, cette dernière n’ayant pas été 
validée avec le système de délivrance SmartLOAD™.

13. L’utilisation d’agents nettoyants et de détergents enzymatiques est déconseillée en raison de la 
possibilité de survenue d’un syndrome toxique du segment antérieur (Toxic Anterior Segment Syndrome, 
TASS).

Événements indésirables
À compter du 10 août 2007, l’incidence des événements indésirables recensés au cours de l’essai clinique 
portant sur le modèle AAB00 est similaire ou inférieure à celle du groupe de contrôle historique (grille de la 
FDA pour les lentilles intraoculaires de chambre postérieure), comme illustré au Tableau 1.
Essai clinique (lentille monobloc SENSAR, modèle AAB00) 
La lentille parente de la lentille TECNIS® GCB00 est le modèle AAB00. La différence entre le modèle de 
lentille GCB00 et le modèle de lentille AAB00 réside dans la surface optique antérieure asphérique conçue 
pour le front d’onde du modèle de lentille GCB00. Les résultats cliniques de l’étude sur le modèle de lentille 
AAB00 sont pertinents pour le modèle de lentille GCB00. Une étude clinique multicentrique, unilatérale, 
ouverte, non comparative a été réalisée pour le modèle AAB00 de lentille monobloc SENSAR. L’essai clinique 
a été lancé le 30 novembre 2005. L’objectif de l’étude était d’évaluer la sécurité et l’efficacité du modèle de 
lentille AAB00 chez des sujets subissant une exérèse du cristallin cataracté et une implantation de lentilles 
intraoculaires. À la suite d’une exérèse de routine du cristallin cataracté par extraction extracapsulaire 
du cristallin, toutes les lentilles intraoculaires ont été implantées dans le sac capsulaire en pratiquant un 
capsulorhexis curviligne continu.
Les résultats obtenus auprès de 117 patients suivis pendant un an constituent la base des données à l’appui 
de l’utilisation de cette conception de la lentille pour la correction visuelle de l’aphakie. Dans la population 
totale à l’étude (123 patients), 56,9 % des patients étaient des femmes et 43,1 % des hommes ; 93,5 % 
étaient blancs, 4,1 % noirs et 2,4 % asiatiques. Les résultats de la meilleure acuité visuelle de loin corrigée 
pour les patients présentant le « meilleur scénario » à 1 an (330 à 420 jours) après l’opération sont présentés 
dans le Tableau 2. En outre, les données comparées aux valeurs de la grille de la FDA (contrôle historique) 
sont présentées dans le Tableau 3.
Essai clinique (lentille TECNIS®, modèle Z9000) :
Dans une étude clinique multicentrique, contrôlée à variabilité interindividuelle portant sur la lentille Z9000 
(surface antérieure asphérique conçue pour le front d’onde) et sur une lentille acrylique (surface optique 
sphérique), l’aberration sphérique oculaire était significativement moindre avec la lentille TECNIS® qu’avec 
la lentille acrylique. Les résultats des simulations de conduite de nuit (vision fonctionnelle) dans plusieurs 
des situations testées et les résultats de l’acuité visuelle ont enregistré une amélioration statistiquement 
significative pour les yeux ayant reçu la lentille TECNIS® (yeux TECNIS®). La signification clinique de la 
réduction de l’aberration sphérique oculaire a été démontrée au moyen de tests de sensibilité au contraste. 
La signification fonctionnelle a été démontrée en utilisant une simulation de conduite de nuit.
Aberration sphérique
L’aberration sphérique oculaire moyenne des yeux TECNIS® n’était pas significativement différente de zéro, 
ce qui n’était pas le cas pour les yeux qui avaient reçu la lentille optique sphérique. L’écart moyen au niveau 
de l’aberration sphérique oculaire entre les deux yeux des patients était significativement différent de zéro 
d’un point de vue statistique. La Figure 2 présente les mesures de l’aberration sphérique moyenne de tous 
les yeux avec des mesures exploitables de front d’onde. Comme le montre la figure, la réduction significative 
de l’aberration sphérique pour les yeux TECNIS® était indépendante de l’âge.
La Figure 3 présente les mesures de front d’onde des 22 patients pour lesquels des données exploitables 
étaient disponibles pour les deux yeux.
Acuité visuelle
Les résultats de l’acuité visuelle monoculaire (90 ± 15 jours après l’opération) de chaque patient dans le 
groupe de sécurité et dans le sous-ensemble de patients ayant été soumis à une mesure du front d’onde et 
à une simulation de conduite de nuit sont présentés dans le Tableau 4.
Sensibilité au contraste
L’objectif principal de l’étude clinique consistait à démontrer l’écart à variabilité interindividuelle (6 cd/m2) dans 
des conditions mésopiques au niveau de la qualité de vision postopératoire à l’aide de tests de sensibilité au 
contraste utilisant les réseaux sinusoïdaux entre la lentille TECNIS® (Z9000) et une lentille optique sphérique. 
Dans cette étude clinique, les résultats des tests de sensibilité au contraste ne présentaient pas de différence 
significative. Les résultats de sensibilité au contraste dans des conditions mésopiques à toutes les fréquences 
spatiales testées pour le modèle Z9000 et la lentille de contrôle sont présentés à la Figure 4.
Simulation de conduite de nuit
Un sous-ensemble de patients (29) choisis de manière aléatoire parmi tous les sites d’études ont été 
soumis à des tests dans un simulateur de conduite de nuit validé. Les patients ont été testés dans le champ 
monoculaire, dans des conditions d’éclairage simulées normales en ville, d’éblouissement en ville, normales 
à la campagne et d’éblouissement à la campagne.
Le simulateur de conduite de nuit se compose d’une cabine/d’un châssis automobile avec un pare-brise, 
d’une scène vidéo et de projecteurs à cibles, de sources d’éblouissement, d’un écran d’affichage et 
d’un ordinateur. La cabine avant comprenait un pare-brise avec un rétroviseur, un tableau de bord non 
fonctionnel, un miroir latéral fixé sur la porte, des sièges avant avec des appuie-têtes profilés, des ceintures 
de sécurité et un volant. L’éclairage ambiant du simulateur était similaire à des scènes nocturnes moyennes. 
La scène de conduite de nuit en ville représentait une longue rue en ville, droite avec une vitesse de 
déplacement simulée de 56  km par heure et comportait un certain nombre de réverbères, de voitures, 
d’éclairages de magasins et des panneaux créant un niveau élevé d’éclairage ambiant. La scène de conduite 
de nuit à la campagne représentait une longue route de campagne droite avec une vitesse de déplacement 
de 88 km par heure et comportait un éclairage ambiant minimum. La durée de chaque scène de conduite 
était de 30 secondes environ. Pour les tests en conditions d’éblouissement, la source d’éblouissement de 
taille constante constituait une simulation de l’éblouissement perturbateur en conditions réelles par les 
phares d’un véhicule situé à l’arrière se réfléchissant dans les rétroviseurs intérieur et extérieur réglés pour 
se refléter dans les yeux du patient. Le niveau d’éblouissement a été ajusté de manière à produire une perte 
de 10 % au niveau de la distance de détection.
Il a été demandé aux patients de détecter et d’identifier des cibles, notamment des panneaux de 
signalisation routière de direction blancs sur fond vert, des panneaux (de signalisation routière) de danger 
noirs sur fond jaune et des dangers piéton. Ils ont été invités à répondre au moment de la première détection 
du panneau ou du danger, et les distances de détection ont été enregistrées. Les patients ont ensuite 
été invités à répondre au moment où ils ont pu identifier pour la première fois le panneau ou le danger, 
c’est-à-dire, les indications inscrites sur le panneau, la direction empruntée par le piéton, et les distances 
d’identification ont été enregistrées. La moyenne des réponses des patients pour chaque ensemble de cibles 
et des conditions de visibilité a été établie.
Les Figures 5 et 6 présentent l’écart moyen entre les distances de détection et d’identification du test de 
l’œil Z9000 et les distances de détection et d’identification du test de la lentille à surface optique sphérique 
de chaque sujet (la moyenne des écarts à variabilité interindividuelle).
Les yeux du groupe Z9000 ont obtenu de meilleurs résultats fonctionnels que les yeux du groupe de contrôle 
dans 21 des 24 conditions testées. Cela signifie que la lentille Z9000 améliore les distances de détection et 
d’identification sur l’ensemble des scènes de conduite (urbaines et rurales) et des conditions de visibilité 
(avec/sans éblouissement) par rapport à la lentille de contrôle. Les yeux du groupe Z9000 ont obtenu des 
résultats significativement meilleurs d’un point de vue statistique que les yeux du groupe de contrôle dans 9 
des conditions testées. Le grand avantage de la lentille Z9000 concerne l’augmentation de la détection et de 
l’identification du danger piéton dans des conditions de visibilité à la campagne avec et sans éblouissement. 
Dans ces conditions, la distance accrue de visibilité à 88  km par heure offre une durée moyenne 
supplémentaire d’environ 0,5  seconde pour percevoir et réagir à un danger piéton. Un accroissement de 
0,5 seconde de la durée de perception et de réaction est significatif du point de vue fonctionnel, car il permet 
d’augmenter le temps pour la prise de mesures d’évitement, le temps d’arrêt ou l’effet du choc.
Ces observations suggèrent qu’il existe probablement un avantage significatif en termes de sécurité pour les 
conducteurs âgés porteurs de lentilles TECNIS® ainsi que pour les conducteurs et les piétons avec lesquels 
ils partagent la route. Les résultats de ces tests de performance/tests fonctionnels démontrent que la lentille 
TECNIS® a amélioré la vision fonctionnelle, ce qui pourrait ainsi renforcer la sécurité des patients dans 
d’autres situations de vie présentant des conditions de visibilité réduite.
Description détaillée du dispositif
Optique de la lentille
1. Matériau de la surface optique  : acrylique hydrophobe pliable souple optiquement transparent, avec 

liaison covalente d’un absorbeur de rayonnements UV. Transmission intégrale de la lumière bleue pour 
une sensibilité scotopique optimale.

2. Puissance : puissances de +5,0 à +34,0 dioptries par incréments de 0,5 dioptrie.
3. Épaisseur du centre optique : 0,722 mm (+20,0 D)
4. Conception du bord optique : bord postérieur carré PROTEC 360
5. Indice de réfraction : 1,47 à 35 °C.
6. Transmittance de la lumière  : la coupure UV à T 10 % pour une lentille de +5,0 dioptries (épaisseur 

minimale) et une lentille de +34,0 dioptries (épaisseur maximale) est reproduite à la Figure 7.
Élément haptique de la lentille
1. Matériau  : acrylique hydrophobe pliable souple, avec liaison covalente d’un absorbeur de 

rayonnements UV.
2. Lentille monobloc.
3. Configuration : conception TRI-FIX C modifiée, intégrée à l’optique.
4. Épaisseur de l’élément haptique : 0,46 mm.

Instructions d’utilisation
Veuillez lire les instructions dans leur intégralité avant d’utiliser ce dispositif.
Mode d’emploi
1. Nettoyer et stériliser l’injecteur conformément à la méthode indiquée à la section «  Instructions 

relatives au retraitement ». L’assurance de stérilité incombe à l’utilisateur.
2. Vérifier que l’inscription « UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000 » est gravée sur l’injecteur.
3. Avant chaque utilisation, inspecter visuellement l’extrémité de la tige de l’injecteur pour vérifier 

l’absence de dépôts de matériau ou de traces d’endommagement.
4. S’assurer que le piston de l’injecteur est entièrement rétracté pour l’assemblage avec le système de 

délivrance SmartLOAD™.
5. Avant d’ouvrir la boîte, examiner l’étiquette de la boîte pour connaître le modèle de lentille, la puissance 

dioptrique et la date de péremption.
6. Une fois la boîte de la lentille intraoculaire monobloc TECNIS® avec système de délivrance SmartLOAD™ 

ouverte, vérifier que l’emballage du dispositif n’est pas endommagé et vérifier que les informations sur 
le dispositif (modèle de lentille, puissance et numéro de série) correspondent aux informations figurant 
sur l’étiquette de la boîte. Inspecter le plateau de cartouches avant chaque utilisation. S’assurer que la 
pochette hermétique stérilisée renferme le plateau qui contient un système de délivrance SmartLOAD™. 
Ne pas utiliser le système de délivrance SmartLOAD™ si le plateau est endommagé ou que le scellé 
est rompu. Si le dispositif présente un défaut quelconque, utiliser un autre système de délivrance 
SmartLOAD™. 

7. Ouvrir la pochette pelable et déposer le plateau sur un environnement stérile. Ne pas utiliser le dispositif 
si la pochette est endommagée ou que le scellé est rompu. Si le dispositif présente un  défaut 
quelconque, utiliser un autre système de délivrance SmartLOAD™.

8. 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 (Figure 8). Une fois terminé, passer à l’étape 9.

9. Retirer délicatement le système de délivrance SmartLOAD™ de son plateau (Figure 9). Ne pas toucher 
l’embout de la cartouche modulaire pendant le retrait, car cela pourrait l’endommager. Inspecter 
l’embout pour s’assurer qu’il n’est pas endommagé.

10. Veiller à ce que la tige-poussoir de l’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter soit complètement rétractée. 
Introduire le système de délivrance SmartLOAD™ dans l’injecteur avec le schéma représentant la lentille 
intraoculaire tourné vers le haut et le biseau de l’embout du système de délivrance SmartLOAD™ tourné 
vers le bas (Figure 10a et Figure 10b). Introduire l’embout en premier de sorte que le système de 
délivrance SmartLOAD™ glisse dans les fentes avant de l’injecteur (Figure 11) et appuyer fermement 
sur l’extrémité arrière du système de délivrance SmartLOAD™ pour qu’il s’emboîte bien dans l’injecteur 
(Figure 12). Les deux faces du système de délivrance SmartLOAD™ doivent s’emboîter. Si le système 
de délivrance SmartLOAD™ et l’extrémité de la tige se touchent pendant l’enclenchement, ceci indique 
que le système de délivrance SmartLOAD™ a été mal inséré. Ramener la tige en arrière et s’assurer que 
son extrémité n’est pas endommagée. S’assurer que le système de délivrance SmartLOAD™ est bien 
emboîté dans l’injecteur avant de passer à l’étape suivante.

11. Faire avancer rapidement le piston dans un mouvement continu (moins d’une seconde par exemple) 
jusqu’à ce qu’il s’arrête au niveau des filets (Figure 13). Ne pas arrêter ou inverser le mouvement 
pendant la progression du piston. Tourner le bouton d’un demi-tour dans le sens horaire pour placer 
la lentille en position d’attente (Figure  14). Ne pas faire avancer le piston avant d’être prêt pour 
l’implantation de 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. Si elle reste en place 
pendant plus de 10 minutes, ne pas utiliser le dispositif.

12. Procéder à l’implantation de la lentille en introduisant l’embout du système de délivrance SmartLOAD™ 
dans l’incision avec le biseau de l’embout tourné vers le bas. Tourner le bouton du piston dans le sens 
horaire pour faire avancer lentement la lentille. La mise en place de la lentille doit intervenir dans la 
minute. Continuer à tourner le bouton du piston jusqu’à ce que la lentille se libère complètement de 
l’embout du système de délivrance SmartLOAD™.

13. Tourner le bouton du piston dans le sens antihoraire pour rétracter lentement le piston.
Instructions relatives au retraitement
Préparation de l’injecteur
1. L’injecteur est fourni « non stérile » et doit être nettoyé et stérilisé avant la première utilisation.
2. Nettoyer et stériliser l’injecteur conformément à la méthode indiquée dans les sections Nettoyage et 

Stérilisation du présent mode d’emploi. L’assurance de stérilité incombe à l’utilisateur.
3. Vérifier que l’inscription « UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000 » est gravée sur l’injecteur.
4. Avant chaque utilisation, inspecter visuellement l’extrémité de la tige pour confirmer l’absence de dépôts 

de matériau ou de traces d’endommagement.
5. S’assurer que le piston de l’injecteur est entièrement rétracté pour le chargement du système de 

délivrance SmartLOAD™.
Démontage
1. Retirer et éliminer le système de délivrance SmartLOAD™. Démonter l’injecteur avant le retraitement. 

Ne pas passer à l’autoclave ni restériliser le système de délivrance SmartLOAD™.
2. L’injecteur est constitué de deux composants, le corps principal et le piston (Figure 15a, corps 

principal et Figure 15b, piston). Pour les détacher, (1) pousser le piston au niveau de l’anneau moleté 
dans le corps principal et (2) tourner le piston dans le sens antihoraire (Figure 16).

Nettoyage
1. Immédiatement après utilisation, démonter l’injecteur et le placer dans un bain d’eau distillée. Il est 

recommandé de nettoyer le dispositif le plus rapidement possible après utilisation et avant la première 
utilisation.

2. Immerger complètement les deux composants de l’injecteur démonté dans une solution d’eau 
distillée ne dépassant pas 30  °C. Laver et frotter vigoureusement les deux composants avec une 
brosse appropriée pendant au moins (1) minute, en ayant soin de nettoyer toutes les surfaces. Il est 
recommandé de nettoyer le dispositif le plus rapidement possible après utilisation  ; toutefois, en 
présence de sang, de tissu, de solution saline ou de solution viscoélastique séchés, il est alors conseillé 
de laisser tremper les deux composants dans de l’eau distillée pendant 30 minutes.

3. Après le nettoyage manuel, rincer au minimum 3 fois les composants dans de l’eau distillée pendant 
au moins 30 secondes au total.

4. Sécher soigneusement toutes les surfaces avec une lingette ou un chiffon propre non pelucheux.
5. Inspecter visuellement les composants à la recherche de traces éventuelles de salissures dans 

un  endroit bien éclairé. Au cours de l’inspection, prendre soin de vérifier notamment que toutes 
les  salissures ont bien été éliminées des zones difficiles d’accès autour des stries antiglisse 
(Figure  15c) et de l’extrémité de la tige-poussoir (Figure 15d). En présence de salissures, 
recommencer les étapes de nettoyage manuel jusqu’à ce que toutes les traces visibles aient été 
éliminées.

6. Inspecter visuellement l’injecteur pour vérifier l’absence de dépôts de matériau ou de traces 
d’endommagement. S’assurer que l’extrémité de la tige du piston est droite et que les filets de vis 
du  piston tournent librement. S’il est endommagé ou fonctionne mal, mettre le dispositif au  rebut 
dans un collecteur d’aiguilles comme un objet tranchant à risque infectieux. Si  le  nettoyage 
automatisé n’est pas effectué, passer à l’étape 8.

7. Concernant le nettoyage automatisé, déposer les deux composants séparés dans un récipient prévu 
à cet effet et lancer un cycle automatique au laveur composé de 3 étapes principales : un  cycle 
de prélavage de 2 minutes à l’eau froide du robinet, un cycle de lavage de 3 minutes dans de  l’eau 
distillée à 93 °C et un cycle de séchage de 15 minutes à une température de 98,8 °C.

8. Inspecter visuellement les composants à la recherche de traces éventuelles de salissures dans 
un  endroit bien éclairé.  Au cours de l’inspection, prendre soin de vérifier notamment que toutes 
les  salissures ont bien été éliminées des zones difficiles d’accès autour des stries antiglisse 
(Figure  15c) et de l’extrémité de la tige-poussoir (Figure 15d). En présence de salissures, 
recommencer les étapes de nettoyage manuel jusqu’à ce que toutes les traces visibles aient 
été éliminées.

Stérilisation
Utiliser des plateaux de stérilisation pour caler l’instrument dans une position sécurisée 
pendant la stérilisation et le stockage afin d’éviter tout endommagement. 
L’injecteur a été conçu pour prendre en charge les paramètres des procédures acceptées telles qu’énoncées 
dans la directive «  Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities » (Guide complet sur la stérilisation à la vapeur et l’assurance de stérilité dans les établissements 
de santé) ST79-2010 ANSI/AAMI, section 8.6.1 « Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized 
Items » (Paramètres de stérilisation pour les éléments sous enveloppe ou placés dans des récipients). Les 
techniques, les durées et les températures de stérilisation ainsi que les durées de séchage recommandées 
suivantes doivent être utilisées afin d’optimiser les performances et la durée de vie des produits réutilisables.

Cycles de stérilisation à la vapeur :

TYPE DE STÉRILISATEUR CONFIGURATION DE
L’ÉCHANTILLON TEMPÉRATURE DURÉE D’EXPOSITION

MINIMUM (MINUTES)
DURÉE DE SÉCHAGE
MINIMUM (MINUTES)

Écoulement par gravité Avec enveloppe* 135 °C 10 30
Écoulement par gravité Sans enveloppe 135 °C 10 S.O.
Impulsions de pré-vide Avec enveloppe* 132 °C 4 20
Impulsions de pré-vide Sans enveloppe 132 °C 4 S.O.

* Le dispositif n’étant homologué qu’avec une enveloppe approuvée par la FDA, seule l’enveloppe approuvée par la FDA doit par 
conséquent être utilisée.

Remontage
1. Pour remonter l’injecteur, pousser délicatement le piston dans le corps principal jusqu’à ce que le goujon 

(Figure 17a) se trouve au niveau de la portion arrière du corps principal.
2. Tourner le piston jusqu’à ce que le goujon s’enclenche dans la fente (Figure 17b). Continuer à tourner le 

piston dans le sens horaire jusqu’à ce que le goujon s’emboîte.
Entretien général
• Ne pas laisser de sang, de tissu, de solution saline ou de solution viscoélastique sécher sur l’injecteur.
• Ne jamais utiliser de solution saline ou de BSS pour rincer l’injecteur.
Validation du retraitement
Tous les procédés de nettoyage et de restérilisation de l’injecteur doivent être validés au point d’utilisation. 
En raison des différentes options de retraitement, l’entreprise n’est pas en mesure de valider toutes les 
variantes possibles de procédés. L’utilisateur est tenu de valider toute méthode qui s’écarte de la méthode 
de nettoyage et de stérilisation de l’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter recommandée par l’entreprise.
Limites concernant le retraitement
Voir l’étape 6 de la section Nettoyage. 
Calculs de puissance de la lentille
Le médecin doit déterminer la puissance de la lentille devant être implantée. Les méthodes de calcul de la 
puissance de la lentille sont décrites dans les références suivantes :
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with 

the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 
16:528.

Les médecins qui désirent obtenir des informations supplémentaires sur le calcul de la puissance de la 
lentille peuvent contacter Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.
Section d’enregistrement des patients (pour les États-Unis et le Brésil)
Chaque patient recevant une lentille intraoculaire monobloc TECNIS® doit être enregistré auprès de Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc. au moment de l’implantation de la lentille.
Pour effectuer l’enregistrement, il suffit de remplir la carte d’enregistrement de l’implant qui se trouve 
dans l’emballage de la lentille et de l’envoyer par courrier à Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
L’enregistrement des patients est essentiel pour les programmes de suivi des patients à long terme de 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. ; il aidera Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. à répondre 
aux déclarations d’événements indésirables et/ou aux complications susceptibles d’endommager la vision.
Une carte d’identification de l’implant est fournie dans l’emballage de la lentille. Cette carte doit être remise 
au patient qui sera invité à la conserver comme registre permanent de l’implant afin de pouvoir la présenter 
à n’importe quel spécialiste de la vue susceptible d’être consulté à l’avenir.
Déclaration des événements indésirables
Tous les événements indésirables, indépendamment de la gravité et qu’ils soient ou non imputés à 
l’implant, doivent être déclarés à Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. au 1-877-266-4543 (États-Unis 
uniquement) ou en contactant votre représentant Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. local. En cas 
d’incident engageant le pronostic vital ou d’événements indésirables graves, Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. doit en être informé immédiatement (au plus tard 48 heures suivant la détection) par téléphone et 
en faxant un formulaire de déclaration des événements indésirables dûment renseigné.
Présentation
Les lentilles monobloc TECNIS® sont fournies stériles et préchargées dans le système de délivrance 
SmartLOAD™ à l’intérieur d’une pochette pelable simple de transfert aseptique. La pochette pelable simple 
de transfert aseptique est stérilisée à l’oxyde d’éthylène et doit être ouverte uniquement dans des conditions 
stériles. La pochette et les étiquettes du produit se trouvent dans une boîte. Les surfaces externes de la 
pochette extérieure ne sont pas stériles. La température de stockage recommandée est de 25 °C.
L’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter est fourni «  non stérile  » et doit être nettoyé et stérilisé avant la 
première utilisation.
Date de péremption
La date de péremption figurant sur l’emballage du système de délivrance SmartLOAD™ correspond à la date 
à laquelle le dispositif n’est plus stérile. Le système de délivrance SmartLOAD™ ne doit pas être utilisé et la 
lentille ne doit pas être implantée après la date de péremption indiquée pour la stérilité.
L’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter ne comporte pas de date de péremption. La durée de vie est 
habituellement déterminée par l’usure et l’endommagement liés à l’utilisation.
Modalités de retour et d’échange
Veuillez contacter votre bureau local Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. pour connaître les modalités 
de retour ou d’échange des lentilles.
Informations à destination du patient
Chaque patient doit recevoir des informations relatives aux lentilles intraoculaires avant que la décision 
d’implanter une lentille intraoculaire ne soit prise.
Symbole/Explication :

SYMBOLE FRANÇAIS SYMBOLE FRANÇAIS

CONSULTER LES INSTRUCTIONS 
D’UTILISATION

NE PAS RÉUTILISER

STÉRILISÉ À L’OXYDE D’ÉTHYLÈNE

RÉFÉRENCE CATALOGUE

NUMÉRO DE SÉRIE

CONSERVER À L’ABRI DE LA LUMIÈRE 
DU SOLEIL

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

À UTILISER AVANT LE 
(AAAA-MM-JJ : ANNÉE-MOIS-JOUR)

LIMITE DE TEMPÉRATURE 

NE PAS RESTÉRILISER

FABRICANT
DATE DE FABRICATION 

(AAAA-MM-JJ : ANNÉE-MOIS-JOUR)

MANDATAIRE EUROPÉEN

NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE 
EST ENDOMMAGÉ

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

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Produit des États-Unis

Solo con prescripción médica
Descripción del dispositivo
La lente de una pieza TECNIS® es una lente intraocular (LIO) de cámara posterior que absorbe la luz ultravioleta 
y compensa las aberraciones esféricas de la córnea. No se restaurará la acomodación. Está diseñada para 
implantarla en el saco capsular con el fin de sustituir la función óptica del cristalino. Las LIO de una pieza 
TECNIS® incorporan una óptica asférica patentada diseñada para el frente de ondas con un borde de la óptica 
posterior cuadrado que ofrece una barrera de 360 grados. El borde de la óptica tiene un diseño esmerilado 
para reducir los efectos de posibles reflejos del borde. La calidad de imagen de la óptica de TECNIS® se ilustra 
en la Figura 1.
La tecnología de inserción SmartLOAD™ está diseñada para proporcionar un método estéril, controlado y sin 
contacto de introducir la lente de una pieza TECNIS® en el ojo. La lente de una pieza TECNIS® está precargada 
y premontada en la tecnología de inserción SmartLOAD™. Esto reduce el número de pasos necesarios para 
preparar la LIO para su inserción en el ojo, en comparación con un dispositivo sin precarga. La LIO de una pieza 
TECNIS® con la tecnología de inserción SmartLOAD™ está disponible en un rango de dioptrías completo (5,0 D 
a 34,0 D) y es compatible con las técnicas quirúrgicas de microincisión. El hialuronato de sodio (HA), que se 
utiliza en el revestimiento del cartucho, se produce por el método de fermentación microbiológica.
UNFOLDER Vitan™ Inserter está diseñado para su uso con lentes intraoculares acrílicas de una pieza en la 
tecnología de inserción SmartLOAD™ de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
modelo DK9000, es una pieza de mano de titanio reutilizable que se puede esterilizar en autoclave y que se 
suministra sin esterilizar (Figura 18).
Indicaciones de uso
La tecnología de inserción SmartLOAD™ se usa junto con UNFOLDER Vitan™ Inserter, modelo DK9000, para plegar 
y ayudar a insertar la lente de una pieza TECNIS®, a fin de lograr 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. Estas lentes de una pieza TECNIS® están destinadas a su colocación dentro de la bolsa capsular.
Precauciones
No vuelva a esterilizar la lente ni la tecnología de inserción SmartLOAD™. La mayoría de los esterilizadores no 
están equipados para esterilizar el material acrílico blando y el material de inserción precargado sin producir 
efectos colaterales indeseables.
No almacene el dispositivo expuesto a la luz solar directa ni a una temperatura inferior a 5 °C (41 °F) o superior 
a 35 °C (95 °F).
No esterilice la tecnología de inserción SmartLOAD™ en autoclave.
No haga avanzar la lente hasta que esté lista para la implantación.
El contenido es estéril, salvo que el envase esté abierto o dañado.
La temperatura recomendada para implantar la lente es de 17 °C (63 °F) como mínimo.
Se requiere el uso de soluciones salinas equilibradas (Balanced Salt Solutions, BSS) o viscoelásticos al utilizar la 
tecnología de inserción SmartLOAD™. Para un rendimiento óptimo, utilice la familia de viscoelásticos Healon®. 
No utilice BSS con aditivos porque no se ha estudiado el uso de BSS con aditivos para este producto.
No utilice la tecnología de inserción SmartLOAD™ ni UNFOLDER Vitan™ Inserter si se han caído o si alguna 
parte de ellos se ha golpeado de forma involuntaria mientras se encontraba fuera de la caja de envío. 
Puede haber afectado a la esterilidad de la tecnología de inserción SmartLOAD™ o de la lente.
Advertencias
1. Los médicos que consideren la implantación de la lente en cualquiera de las siguientes circunstancias, 

deben sopesar los posibles riesgos y beneficios:
a. Pacientes con uveítis o inflamación grave recurrente de los segmentos anterior o posterior.
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 las 

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

d. Un ojo afectado por traumatismo previo o defecto del desarrollo en el que no es posible el apoyo 
adecuado de la LIO.

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

proporcionar apoyo a la LIO.
h. Los niños menores de 2 años no son candidatos adecuados para lentes intraoculares.

2. No intente desmontar, modificar ni alterar la tecnología de inserción SmartLOAD™, UNFOLDER Vitan™ 
Inserter o cualquiera de sus componentes, ya que puede afectar significativamente a la función o la 
integridad estructural del diseño.

3. No utilice la tecnología de inserción SmartLOAD™ si el cartucho está agrietado o partido antes de la 
implantación.

4. No utilice el insertador si la punta de la varilla está mellada o dañada de alguna forma, ya que la varilla 
puede anular o dañar la LIO, lo que haría necesario cambiarla.

5. No implante la lente si la punta de la varilla no hace avanzar la lente o se queda atascada en la tecnología 
de inserción SmartLOAD™.

6. Durante el avance inicial de la lente (Figura 13), se requiere un avance rápido del émbolo. No se 
detenga ni dé marcha atrás mientras hace avanzar el émbolo. De lo contrario, puede que la lente no se 
pliegue correctamente.

7. Después del avance inicial de la lente (Figura 13) y el paso de giro de media vuelta (Figura 14), no mueva 
el émbolo hacia adelante hasta que esté listo para implantar la lente. De lo contrario, la lente podría quedar 
atascada en el cartucho.

8. La lente y la tecnología de inserción SmartLOAD™ deben desecharse si la lente ha estado plegada dentro 
del cartucho durante más de 10 minutos. De lo contrario, la lente podría quedar atascada en el cartucho.

9. Los dispositivos médicos de un solo uso de Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. están etiquetados 
con las instrucciones de uso y manipulación para reducir al mínimo la exposición a condiciones que 
puedan poner en riesgo el producto, al paciente o al usuario. Cuando se utiliza de acuerdo con las 
instrucciones de uso, la tecnología de inserción SmartLOAD™ minimiza el riesgo de infección o inflamación 
asociado con la contaminación.

10. La reutilización, reesterilización o reprocesado de los dispositivos de un solo uso de Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. pueden provocar daños físicos al producto sanitario, fallos en el producto que impidan 
su funcionamiento previsto y enfermedades o lesiones del paciente como consecuencia de infección, 
inflamación o enfermedad debido a la contaminación del producto, transmisión de infecciones y ausencia 
de esterilidad del producto.

11. La LIO de una pieza TECNIS® se debe colocar completamente dentro de la bolsa capsular. No la coloque en 
el surco ciliar.

12. No se recomienda el uso de sustancias viscoelásticas con metilcelulosa, puesto que no se han validado con 
la tecnología de inserción SmartLOAD™.

13. No se recomienda el uso de limpiadores ni detergentes enzimáticos debido a la posibilidad de que se 
produzca el síndrome tóxico del segmento anterior (Toxic Anterior Segment Syndrome, TASS).

Eventos adversos
Hasta el 10 de agosto de 2007, la incidencia de eventos adversos experimentados durante el ensayo clínico 
para el modelo AAB00 es similar o menor que la de la población de control histórica (cuadrícula de la 
Administración de Medicamentos y Alimentos [Food and Drug Administration, FDA] para LIO de la cámara 
posterior), tal como se muestra en la Tabla 1.
Ensayo clínico (lente de una pieza SENSAR, modelo AAB00): 
La lente originaria de la TECNIS® GCB00 es el modelo AAB00. La diferencia entre los modelos de lente GCB00 
y AAB00 es la superficie de óptica anterior asférica diseñada para el frente de ondas del modelo GCB00. 
Los resultados clínicos de la investigación de la lente modelo AAB00 son aplicables al modelo GCB00. Se llevó 
a cabo una evaluación clínica no comparativa, unilateral, abierta y multicéntrica 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 de la lente modelo AAB00 en sujetos sometidos a la extracción de cataratas e 
implantación de una lente intraocular. Después de la extracción de rutina de la catarata mediante extracción 
extracapsular de cataratas, todas las LIO fueron implantadas en la bolsa capsular con una capsulorhexis 
curvilínea continua.
Los resultados obtenidos en los 117 pacientes a los que se les realizó un seguimiento de un año proporcionan 
la base para los datos que respaldan el uso de este diseño de lente para la corrección visual de la afaquia. 
En  la población total del estudio (123 pacientes), un 56,9 % eran mujeres y un 43,1 % hombres; el 93,5 % 
eran de raza caucásica, el 4,1 % de raza negra y el 2,4 % de raza asiática. En la Tabla 2 se proporcionan los 
resultados de mejor capacidad visual a distancia corregida de los pacientes del «mejor caso» 1 año después 
(de 330 a 420 días) de la intervención. Además, en la Tabla 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, multicéntrica e intraindividual de la lente Z9000 (superficie de óptica 
anterior asférica diseñada para el frente de ondas) y una lente acrílica (óptica esférica), las aberraciones 
esféricas oculares fueron significativamente menores con la lente TECNIS® que con la lente acrílica. 
Los resultados de la simulación de conducción nocturna (visión funcional) en varias condiciones analizadas y los 
resultados de capacidad visual fueron significativamente mejores en los ojos sometidos a la implantación de la 
lente TECNIS® (ojos con lentes intraoculares TECNIS®). La importancia clínica de la reducción de la aberración 
esférica ocular se demostró utilizando la prueba de sensibilidad de contraste. La importancia funcional se 
demostró utilizando la simulación de conducción nocturna.
Aberración esférica
La aberración esférica ocular media de los ojos con lentes intraoculares TECNIS® no difería significativamente 
de cero. Esto no se producía en ojos que tenían implantada la lente con óptica esférica. La diferencia media en 
aberración esférica ocular entre los dos ojos de los pacientes fue estadísticamente significativa distinta de cero. 
En la Figura 2 se proporcionan las mediciones de aberración esférica media de todos los ojos con mediciones 
de frente de ondas evaluable. Tal como se observa en la figura, la reducción significativa de la aberración 
esférica en los ojos con lentes intraoculares TECNIS® fue independiente de la edad.
En la Figura 3 se presentan las mediciones del frente de ondas de los 22 pacientes para los cuales se disponía 
de datos evaluables para ambos ojos.
Capacidad visual
Los resultados de capacidad visual monocular (90 ± 15 días después de la intervención) de cada paciente en la 
población de seguridad y el subconjunto de pacientes a los que se realizó la medición del frente de ondas y la 
simulación de conducción nocturna se presentan en la Tabla 4.
Sensibilidad de contraste
El objetivo principal de la investigación clínica fue demostrar la diferencia intraindividual mesópica (6 cd/m2) en 
la calidad postoperatoria de la visión utilizando la prueba de sensibilidad de contraste de onda senoidal entre 
la lente TECNIS® (Z9000) y una lente con una óptica esférica. En esta investigación clínica, los resultados de 
sensibilidad de contraste no presentaron una diferencia significativa. Los resultados de sensibilidad de contraste 
del logaritmo mesópico a todas las frecuencias espaciales comprobadas para la lente Z9000 y la lente de 
control se presentan en la Figura 4.
Simulación de conducción nocturna
Se realizó la prueba a un subconjunto seleccionado aleatoriamente de pacientes (29) de todos los centros 
de investigación en un simulador de conducción nocturna validado. La prueba se realizó a los pacientes 
monocularmente en condiciones simuladas de iluminación de ciudad normal, ciudad con reflejo, rural normal 
y rural con reflejo.
El simulador de conducción nocturna consistía en una cabina o estructura de automóvil con parabrisas, una 
pantalla de vídeo y proyectores del objetivo, fuentes de reflejos, una pantalla de visualización y un ordenador. 
La cabina frontal incluía un parabrisas y un espejo retrovisor, un salpicadero no funcional, un espejo lateral 
montado en la puerta, asientos delanteros con reposacabezas ergonómicos, cinturones de seguridad y un 
volante. La iluminación ambiente del simulador era similar a las escenas nocturnas promedio. La escena de 
conducción nocturna en ciudad consistía en una calle larga y recta de una ciudad con una velocidad simulada 
de desplazamiento de 55 kilómetros por hora con distinto alumbrado, automóviles, luces de tiendas y carteles 
que creaban un alto grado de iluminación ambiente. La escena de conducción rural nocturna consistía en una 
carretera interurbana larga y recta con una velocidad de desplazamiento de 85 kilómetros por hora y una 
iluminación ambiente mínima. Cada escena de conducción tenía una duración aproximada de 30 segundos. 
Para realizar las pruebas con condiciones de reflejo, la fuente de reflejo de tamaño constante consistía en la 
simulación de un deslumbramiento por un faro real de un vehículo situado detrás, reflejado en los espejos 
laterales y retrovisores, ajustados para brillar en los ojos del paciente. La cantidad de reflejo se ajustó para 
producir una pérdida del 10 % en la distancia de detección.
Se pidió a los pacientes que detectaran e identificaran objetivos, que incluían carteles informativos de carretera 
con texto blanco sobre fondo verde, carteles de advertencia con texto negro sobre fondo amarillo y peligros 
de peatones. Se les pidió que respondieran en cuanto detectasen el cartel o el peligro y se registraron las 
distancias de detección. Se preguntó luego a los pacientes en qué momento pudieron identificar el cartel 
o peligro (qué decía el cartel, en qué dirección caminaba el peatón) y se registraron las distancias de 
identificación. Se promediaron las respuestas de los pacientes para cada conjunto de objetivos y condiciones 
de visibilidad.
En las Figuras 5 y 6 se presenta la diferencia promedio entre las distancias de detección e identificación con 
pruebas para el ojo con Z9000, así como entre las distancias de detección e identificación con pruebas para la 
lente de óptica esférica de cada sujeto (la media de las diferencias intraindividuales).
El desempeño funcional de los ojos con Z9000 fue mejor que el de los ojos de control en 21 de las 
24 condiciones analizadas. Esto significa que la lente Z9000 mejora tanto las distancias de detección como 
las de identificación de las escenas de conducción (ciudad y rural) y las condiciones de visibilidad (con o sin 
reflejo) en comparación con la lente de control. El desempeño de los ojos con Z9000 fue estadísticamente mejor 
que el de los ojos de control en 9 de las condiciones analizadas. La mayor ventaja de la lente Z9000 es una 
mayor detección e identificación del peligro de peatones en condiciones rurales de visibilidad con y sin reflejo. 
Con estas condiciones, la mayor distancia de visibilidad a 85 kilómetros por hora proporciona un promedio 
de aproximadamente 0,5  segundos más de tiempo para percibir el peligro de peatones y reaccionar ante 
él. Un aumento de 0,5 segundos en el tiempo de percepción y reacción es funcionalmente significativo para 
aumentar el tiempo invertido en realizar una maniobra evasiva, el tiempo para detenerse o el efecto del impacto.
Estos hallazgos sugieren que es probable que exista un beneficio significativo para la seguridad de los 
conductores de mayor edad con lentes TECNIS® y para los conductores y peatones con quienes comparten la 
calzada. Los resultados de esta prueba funcional y de rendimiento demuestran que la lente TECNIS® mejora 
la visión funcional, que a su vez puede mejorar la seguridad del paciente para otras situaciones de la vida en 
condiciones de baja visibilidad.
Descripción detallada del dispositivo
Óptica de la lente
1. Material óptico: acrílico hidrofóbico, plegable y blando, ópticamente transparente con filtro UV con 

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

2. Potencia: entre +5,0 y +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 límites UV al 10 % T para una lente de +5,0 dioptrías (la más delgada) y de 

+34,0 dioptrías (la más gruesa) se muestran en la Figura 7.
Componente háptico de la lente
1. Material: acrílico hidrofóbico, plegable y blando con filtro UV con unión covalente.
2. Lente de una sola pieza.
3. Configuración: diseño TRI-FIX, forma de C modificada, integral con óptica.
4. Grosor del componente háptico: 0,46 mm.
Instrucciones de uso
Lea todas las instrucciones antes de usar este dispositivo.

Indicaciones de uso
1. Limpie y esterilice la pieza de mano de acuerdo con el método especificado en «Instrucciones de 

reprocesamiento». La garantía de la esterilidad es responsabilidad del usuario.
2. Confirme que la pieza de mano lleva grabada la designación «UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000».
3. Antes de cada uso, inspeccione visualmente la punta de la varilla de la pieza de mano para asegurarse de 

que no haya depósitos de material ni daños.
4. Asegúrese de que el émbolo de la pieza de mano esté completamente retraído para montar la tecnología 

de inserción SmartLOAD™.
5. Antes de abrir la caja, compruebe en la etiqueta del envase el modelo de la lente, la potencia en dioptrías y 

la fecha de caducidad.
6. Después de abrir la caja de la LIO de una pieza TECNIS® con tecnología de inserción SmartLOAD™, 

examine el envase del dispositivo en busca de cualquier daño y compruebe que la información sobre el 
dispositivo (modelo de lente, potencia y número de serie) se corresponde con la información de la etiqueta 
de la caja. Inspeccione la bandeja del cartucho antes de cada uso. Asegúrese de que la bolsa esterilizada 
y precintada contenga la bandeja con una unidad de la tecnología de inserción SmartLOAD™. No utilice 
la tecnología de inserción SmartLOAD™ si la bolsa está dañada o el precinto está roto. Si el dispositivo 
presenta algún defecto, utilice otra unidad de la tecnología de inserción SmartLOAD™. 

7. Abra la bolsa autosellable y 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 tecnología 
de inserción SmartLOAD™.

8. 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 (Figura 8). Siga con el paso 9 cuando termine.

9. Retire con cuidado la tecnología de inserción SmartLOAD™ de la bandeja (Figura 9). Al hacerlo, no toque 
la punta del cartucho modular, ya que podría dañarla. Inspeccione la punta para asegurarse de que 
no esté dañada.

10. Asegúrese de que la varilla de empuje UNFOLDER Vitan™ Inserter esté completamente retraída. Introduzca 
la tecnología de inserción SmartLOAD™ en la pieza de mano con el diagrama de la LIO orientado hacia 
arriba y el bisel de la punta de la tecnología de inserción SmartLOAD™ orientado hacia abajo (Figura 10a 
y Figura 10b). Introduzca primero la punta de manera que la tecnología de inserción SmartLOAD™ 
se deslice en las ranuras delanteras de la pieza de mano (Figura 11); a continuación, presione firmemente 
hacia abajo la parte trasera de la tecnología de inserción SmartLOAD™ para encajarla en la pieza de mano 
(Figura 12). Ambos lados de la tecnología de inserción SmartLOAD™ deben encajar en su sitio. Si la 
tecnología de inserción SmartLOAD™ hace contacto con la punta de la varilla al encajarla, significa que no 
se ha introducido correctamente. Retire la varilla y asegúrese de que su punta no esté dañada. Asegúrese 
de que la tecnología de inserción SmartLOAD™ esté completamente encajada en la pieza de mano antes 
de continuar con el paso siguiente.

11. Haga avanzar rápidamente el émbolo hacia adelante con un movimiento continuo (por ejemplo, menos de 
1 segundo) hasta que se detenga en las roscas (Figura 13). No se detenga ni dé marcha atrás mientras 
hace avanzar el émbolo. Gire la perilla media vuelta en sentido horario para colocar la lente en la posición 
de sujeción (Figura 14). No mueva el émbolo hacia adelante hasta que esté listo para implantar 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 deja durante más de 10 minutos, no utilice el 
dispositivo.

12. Proceda inmediatamente con la implantación de la lente, introduciendo la punta de la tecnología de 
inserción SmartLOAD™ en la incisión con el bisel de la punta orientado hacia abajo. Gire la perilla del 
émbolo en sentido horario para hacer avanzar lentamente la lente hacia delante. La lente se debe insertar 
en un plazo de 1 minuto. Siga girando la perilla del émbolo hasta que la lente se libere completamente de 
la punta de la tecnología de inserción SmartLOAD™.

13. Gire la perilla del émbolo en sentido antihorario para retraer lentamente el émbolo.
Instrucciones de reprocesamiento
Preparación de la pieza de mano
1. La pieza de mano se proporciona «no estéril» y debe limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.
2. Limpie y esterilice la pieza de mano de acuerdo con el método especificado en las secciones Limpieza y 

Esterilización de estas instrucciones de uso. La garantía de la esterilidad es responsabilidad del usuario.
3. Confirme que la pieza de mano lleva grabada la designación «UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000».
4. Antes de cada uso, inspeccione visualmente la punta de la varilla para asegurarse de que no haya 

depósitos de material ni daños.
5. Asegúrese de que el émbolo de la pieza de mano esté completamente retraído para cargar la tecnología de 

inserción SmartLOAD™.
Desmontaje
1. Retire y deseche la tecnología de inserción SmartLOAD™. Desmonte la pieza de mano antes de volver a 

procesarla. No esterilice en autoclave ni vuelva a esterilizar la tecnología de inserción SmartLOAD™ 
por ningún método.

2. La pieza de mano consta de dos componentes, el cuerpo principal y el émbolo (Figura 15a, cuerpo 
principal, y Figura 15b, émbolo). Para separarlos, (1) empuje el émbolo desde el anillo moleteado hacia el 
cuerpo principal y (2) gire el émbolo en sentido antihorario (Figura 16).

Limpieza
1. Inmediatamente después de su uso, desmonte la pieza de mano y colóquela en un baño de agua destilada. 

Se recomienda limpiar el instrumento lo antes posible después de utilizarlo y antes de su primer uso.
2. Sumerja completamente los dos componentes desmontados de la pieza de mano en una solución de agua 

destilada a una temperatura que no supere los 30 °C. Lave y frote enérgicamente los dos componentes con 
un cepillo adecuado durante al menos un (1) minuto, asegurándose de que todas las superficies quedan 
limpias. Es recomendable limpiar el instrumento lo antes posible después de su uso; sin embargo, si se 
ha dejado secar sangre, tejido, solución salina o viscoelástica, se recomienda dejar los dos componentes 
remojándose en agua destilada durante 30 minutos.

3. Después de la limpieza manual, enjuague los componentes con agua destilada un mínimo de 3  veces 
durante al menos 30 segundos en total.

4. Seque bien todas las superficies con un paño limpio que no desprenda pelusas.
5. Inspeccione visualmente los componentes para detectar la ausencia o presencia de restos de suciedad 

en  un área bien iluminada. Durante la inspección, preste especial atención para asegurarse de que 
la suciedad se haya eliminado de las partes difíciles de limpiar, alrededor del punto de agarre (Figura 15c) 
y de la punta de la varilla de empuje (Figura 15d). Si queda suciedad, repita los pasos de limpieza manual 
hasta que toda la suciedad visible desaparezca.

6. Inspeccione visualmente la pieza de mano para asegurarse de que no haya daños ni depósitos materiales. 
Compruebe que la punta de la varilla del émbolo esté recta y que las roscas de los tornillos del émbolo 
giren suavemente. El dispositivo debe desecharse como un peligro biológico en un contenedor de residuos 
cortopunzantes si se observan daños o un mal funcionamiento de este. Si no se está realizando la limpieza 
automática, continúe con el paso 8.

7. En caso de estar realizando la limpieza automática, coloque los dos componentes por separado 
en un envase adecuado y sométalos a un ciclo de lavavajillas automático, que deberá tener 3 elementos 
básicos, un prelavado de 2 minutos con agua corriente fría, un lavado de 3 minutos en agua destilada 
a 93 °C y un ciclo de secado de 15 minutos a 98,8 °C.

8. Inspeccione visualmente los componentes para detectar la ausencia o presencia de restos de suciedad 
en  un área bien iluminada. Durante la inspección, preste especial atención para asegurarse de que 
la suciedad se haya eliminado de las partes difíciles de limpiar, alrededor del punto de agarre (Figura 15c) 
y de la punta de la varilla de empuje (Figura 15d). Si queda suciedad, repita los pasos de limpieza manual 
hasta que toda la suciedad visible desaparezca.

Esterilización
Se deben utilizar bandejas de esterilización para que el instrumento esté en una posición segura 
durante la esterilización y el almacenamiento, evitando así que se dañe. 
La pieza de mano se ha diseñado para soportar los parámetros de los procedimientos aceptados, según se 
indica en la norma ANSI/AAMI ST79-2010, «Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance 
in Health Care Facilities» (Guía completa para la esterilización por vapor y garantía de esterilidad en los 
centros de salud), sección 8.6.1, «Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items» (Parámetros 
de esterilización para artículos envueltos o en recipientes). Para maximizar el rendimiento y la vida útil de los 
productos reutilizables, se deben emplear las técnicas, temperaturas, tiempos de exposición y tiempos de 
secado recomendados siguientes.

Ciclos de esterilización por vapor:

TIPO DE ESTERILIZADOR CONFIGURACIÓN
DE MUESTRA TEMPERATURA TIEMPO MÍNIMO DE 

EXPOSICIÓN (MINUTOS)
TIEMPO MÍNIMO

DE SECADO (MINUTOS)
Desplazamiento por gravedad Envuelto* 135 °C (275 °F) 10 30
Desplazamiento por gravedad No envuelto 135 °C (275 °F) 10 N/D

Prevacío pulsante Envuelto* 132 °C (270 °F) 4 20
Prevacío pulsante No envuelto 132 °C (270 °F) 4 N/D

* El dispositivo solo se ha validado con la envoltura aprobada por la FDA y, por lo tanto, solo se debe usar con dicha envoltura.
Remontaje
1. Para volver a montar la pieza de mano, empuje suavemente el émbolo en el cuerpo principal hasta que el 

pasador (Figura 17a) quede a ras con la parte trasera del cuerpo principal.
2. Gire el émbolo hasta que el pasador encaje en la ranura (Figura 17b). Continúe girando el émbolo en 

sentido horario hasta que el pasador quede bloqueado en su sitio.
Cuidado general
• No permita que sangre, tejidos, solución salina o viscoelástica se sequen en la pieza de mano.
• No use nunca suero salino o BSS para enjuagar la pieza de mano.
Validación de reprocesamiento
Todos los procesos de limpieza y esterilización de la pieza de mano deben ser validados en el punto de uso. 
Debido a las diferentes opciones de reprocesamiento, la empresa no puede validar todas las posibles variantes 
del proceso. El usuario es responsable de validar cualquier método que se desvíe del método de limpieza y 
esterilización de UNFOLDER Vitan™ Inserter recomendado por la empresa.
Limitaciones de reprocesamiento
Consulte el paso 6 de la sección de limpieza.
Cálculos de potencia de la lente
Antes de la intervención, el médico debe determinar la potencia de la lente que se va a implantar. Los métodos 
de cálculo de potencia de la lente se describen en las referencias siguientes:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the 

newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.
Los médicos que requieran información adicional sobre el cálculo de la potencia de la lente pueden ponerse en 
contacto con Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.
Sección de registro del paciente (para EE. UU. y Brasil)
Cada paciente que recibe una LIO de una pieza TECNIS® debe registrarse en Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. en el momento de implantar la lente.
El registro se realiza rellenando la tarjeta de registro del implante adjunta en el paquete de la lente y 
enviándola a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. El registro del paciente es esencial para el programa de 
seguimiento de pacientes a largo plazo de Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. y ayudará a Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc. a responder a informes de reacciones adversas o complicaciones que pudieran 
poner en peligro la vista.
Se incluye una tarjeta de identificación del implante en el paquete de la lente. Esta tarjeta se debe entregar 
al paciente, indicándole que debe guardarla como registro permanente del implante y mostrarla a cualquier 
profesional de atención de la vista que lo vea en el futuro.
Notificación
Todos los eventos adversos, independientemente de la gravedad y de si están atribuidos o no al implante, 
deben notificarse a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. llamando al 1-877-266-4543 (solo en EE. UU.) o 
poniéndose en contacto con el representante local de Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Si se produce 
un incidente que ponga en peligro la vida o un evento adverso grave, se debe notificar a Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. inmediatamente (en un plazo máximo de 48 horas tras la detección) por teléfono y enviar 
por fax un formulario de evento adverso debidamente cumplimentado.
Presentación
Las lentes de una pieza TECNIS® se suministran estériles y precargadas en la tecnología de inserción 
SmartLOAD™, dentro de una bolsa con abrefácil sencilla de transferencia aséptica. La bolsa con abrefácil sencilla 
de transferencia aséptica está esterilizada con óxido de etileno y se debe abrir únicamente en condiciones 
estériles. La bolsa y las etiquetas del producto se incluyen dentro de una caja. Las superficies externas de la bolsa 
exterior no son estériles. La temperatura de almacenamiento recomendada es de 25 °C (77 °F).
UNFOLDER Vitan™ Inserter se proporciona «no estéril» y debe limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.
Fecha de caducidad
La fecha de caducidad que aparece en el paquete de la tecnología de inserción SmartLOAD™ es la fecha de 
caducidad de la esterilidad. No se debe utilizar la tecnología de inserción SmartLOAD™ ni implantar la lente 
después de la fecha de caducidad de la esterilidad indicada.
UNFOLDER Vitan™ Inserter no tiene fecha de caducidad. El final de su vida útil se determina normalmente 
por el desgaste y los daños causados por el uso.
Política de devolución o cambio
Póngase en contacto con la oficina local de Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. para obtener información 
sobre la devolución o el cambio de lentes.
Información al paciente
Cada paciente debe recibir información sobre las lentes intraoculares antes de tomar la decisión de implantar 
una lente intraocular.
Símbolo/explicación:

SÍMBOLO ESPAÑOL SÍMBOLO ESPAÑOL

CONSULTAR LAS 
INSTRUCCIONES DE USO

NO REUTILIZAR

ESTERILIZADO CON ÓXIDO 
DE ETILENO

NÚMERO DE CATÁLOGO

NÚMERO DE SERIE

MANTENER ALEJADO DE LA 
LUZ SOLAR

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

FECHA DE CADUCIDAD 
(AAAA-MM-DD: AÑO-MES-DÍA)

LÍMITE DE TEMPERATURA 

NO REESTERILIZAR

FABRICANTE

FECHA DE FABRICACIÓN 
(AAAA-MM-DD: AÑO-MES-DÍA)
REPRESENTANTE AUTORIZADO 
EN LA COMUNIDAD EUROPEA

NO UTILIZAR SI EL ENVASE PRESENTA DAÑOS

TECNIS, UNFOLDER, UNFOLDER Vitan, SmartLOAD, HEALON, SENSAR, TRI-FIX y PROTEC son marcas 
comerciales de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Producto de EE. UU.

Kun resept
Enhetsbeskrivelse
TECNIS® komplettlinse er en UV-lysabsorberende intraokulær (IOL) bakkammerlinse som kompenserer 
for korneal sfærisk aberrasjon. Akkomodasjon vil ikke gjenopprettes. Linsen er designet for å plasseres i 
linsekapselen for å erstatte den naturlige krystallinske linsens optiske funksjon. TECNIS® komplette IOL-er 
inneholder en patentrettslig beskyttet bølgefrontdesignet asfærisk optikk, og har en firkantet, bakre optisk kant 
som gir en 360-graders barriere. Kanten på optikken har en matt design for å redusere mulig sterkt lys ved 
kanten. Bildekvaliteten til TECNIS® optikk er illustrert i figur 1.
SmartLOAD™ leveringsteknologi er beregnet på å gi en steril, kontrollert og berøringsfri fremgangsmåte for 
å levere TECNIS® komplettlinsen inn i øyet. TECNIS® komplettlinsen er forhåndslastet og forhåndsmontert i 
SmartLOAD™ leveringsteknologi. Dette reduserer antallet trinn som trengs for å forberede IOL-en på innsetting 
i øyet, sammenlignet med en ikke-forhåndslastet anordning. TECNIS® IOL komplettlinse i SmartLOAD™ 
leveringsteknologi foreligger i hele dioptriområdet (5,0 D til 34,0 D), og den er kompatibel med kirurgiske 
teknikker med mikroinnsnitt. Natriumhyaluronatet (HA) som brukes i kassettbelegget, produseres ved hjelp av 
en mikrobiologisk fermenteringsmetode.
UNFOLDER Vitan™ Inserter er beregnet på å brukes med komplette intraokulære linser i akryl, i SmartLOAD™ 
leveringsteknologi fra Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserter, modell DK9000, er et 
autoklavbart håndstykke av titan for flergangsbruk som leveres ikke-sterilt (figur 18).
Indikasjoner for bruk
SmartLOAD™ leveringsteknologi brukes i kombinasjon med UNFOLDER Vitan™ Inserter, modell DK9000, 
til å brette og hjelpe til med innsetting av TECNIS® komplettlinsen for visuell korrigering av afaki i voksne 
pasienter der en linse med katarakt er fjernet ved hjelp av ekstrakapsulær kataraktekstraksjon. Disse TECNIS® 
komplettlinsene er beregnet på å plasseres i kapsulærposen.
Forholdsregler
Linsen eller SmartLOAD™ leveringsteknologien må ikke resteriliseres. De fleste sterilisatorer er ikke utstyrt for å 
sterilisere det myke akrylmaterialet og det forhåndslastede innsettermaterialet uten å produsere uønskede bivirkninger.
Oppbevar ikke linsen i direkte sollys eller ved temperaturer under 5 °C (41 °F) eller over 35 °C (95 °F).
SmartLOAD™ leveringsteknologi må ikke autoklaveres.
Ikke før frem linsen med mindre den er klar for å implanteres.
Innholdet er sterilt så lenge pakken ikke er åpnet eller skadet.
Den anbefalte temperaturen for implantering av linsen er minst 17 °C (63 °F).
Bruken av balansert saltløsning (BSS) eller viskoelastikk er obligatorisk ved bruk av SmartLOAD™ 
leveringsteknologi. For optimale ytelser, bruk Healon®-familien av viskoelastiske hjelpemidler. Ikke bruk BSS 
med tilleggsstoffer, da bruk av BSS med tilleggsstoffer ikke er blitt undersøkt for dette produktet.
Må ikke brukes hvis SmartLOAD™ leveringsteknologi eller UNFOLDER Vitan™ Inserter har blitt mistet ned, eller 
hvis en del har blitt utsatt for støt utenfor transportesken. Steriliteten til SmartLOAD™ leveringsteknologi og/
eller linsen kan ha blitt svekket.
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 øyets fremre eller bakre segment eller 

regnbuehinnebetennelse.
b. Pasienter der den intraokulære linsen kan påvirke evnen til å observere, diagnostisere eller behandle 

sykdommer i bakre segment.
c. Kirurgiske problemer under kataraktekstraksjonen, som kan øke risikoen for komplikasjoner (f.eks. 

vedvarende blødning, signifikant skade på iris, ukontrollert positivt trykk eller signifikant prolaps eller 
tap av glasslegeme).

d. Et skadet øye grunnet tidligere traumer eller utviklingsdefekter der egnet støtte av IOL-en ikke er mulig.
e. Forhold som vil medføre skade på endotelet under implantasjonen.
f. Mistanke om mikrobeinfeksjon.
g. Pasienter der verken det bakre kammeret eller zonulatrådene er intakte nok til å gi støtte for IOL-en.
h. Barn under 2 år er ikke egnede kandidater for intraokulære linser.

2. Ikke prøv å demontere, modifisere eller endre SmartLOAD™ leveringsteknologi eller UNFOLDER Vitan™ 
Inserter eller noen av disse enhetenes komponenter, siden dette kan ha alvorlige følger for funksjonsmåten 
og/eller designets strukturelle integritet.

3. Må ikke brukes hvis kassetten til SmartLOAD™ leveringsteknologi er brutt eller revnet før implanteringen.
4. Ikke bruk håndstykket hvis stavspissen ser ut til å ha hakk eller andre skader, da staven kan overstyre  

og/eller skade IOL-en og dermed gjøre det nødvendig å skifte den ut.
5. Linsen må ikke implanteres hvis stavspissen ikke fører frem linsen eller hvis den er klemt fast i 

SmartLOAD™ leveringsteknologi.
6. Ved starten på fremføringen av linsen (figur 13) må stemplet føres raskt frem. Ikke stopp eller trekk tilbake 

når du skyver stemplet frem. Dette kan føre til feil bretting av linsen.
7. Etter den første fremføringen av linsen (figur 13) og den halve rotasjonen (figur 14), må du unnlate å 

skyve stemplet forover før du er klar til å implantere linsen. Gjør du dette, risikerer du at linsen setter seg 
fast i kassetten.

8. Linsen og SmartLOAD™ leveringsteknologi skal kastes hvis linsen har vært brettet inne i kassetten i mer 
enn 10 minutter. Hvis du ikke gjør dette, risikerer du at linsen setter seg fast i kassetten.

9. Medisinske engangsprodukter fra Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. er merket med instruksjoner 
for bruk og håndtering for å minimere eksponeringen for forhold som kan utsette produktet, pasienten eller 
brukeren for fare. Når SmartLOAD™ leveringsteknologi brukes i samsvar med bruksanvisningen, reduserer 
den infeksjons- og/eller inflammasjonsrisikoen knyttet til kontaminering.

10. Gjenbruk/resterilisering/reprosessering av medisinske engangsprodukter fra Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. kan føre til fysisk skade på det medisinske produktet, at det medisinske produktet ikke fungerer 
som det skal, til sykdom eller skade hos pasienten på grunn av infeksjon, inflammasjon og/eller sykdom på 
grunn av kontaminering av produktet, overføring av infeksjoner og mangel på produktsterilitet.

11. TECNIS® komplett IOL må plasseres i sin helhet i kapsulærposen. Linsen må ikke plasseres i 
ciliarfordypningen.

12. Bruk av metylcelluloseviskoelastikk anbefales ikke da dette ikke er blitt godkjent med SmartLOAD™ 
leveringsteknologi.

13. Det frarådes å bruke enzymholdige rengjøringsmidler og vaskemidler grunnet faren for toksisk syndrom i 
fremre øyesegment (TASS).

Bivirkninger
Per 10. august 2007 er forekomsten av bivirkninger under den kliniske studien av modell AAB00 lik eller lavere 
enn forekomstene av bivirkningene hos den historiske kontrollpopulasjonen (FDAs tabell for bakkammer-IOL-er), 
som vist i tabell 1.
Klinisk utprøving (SENSAR komplettlinse, modell AAB00) 
Stamlinsen til TECNIS® GCB00 er modellen AAB00. Forskjellen mellom linsemodellene GCB00 og AAB00 er 
den bølgefrontdesignede, asfæriske fremre optiske overflaten på linsemodell GCB00. De kliniske resultatene 
av undersøkelsen av linsemodell AAB00 gjelder linsemodell GCB00. En multisentrisk, unilateral, åpen, ikke-
sammenlignende klinisk evaluering ble utført for SENSAR komplettlinse modell AAB00. Den kliniske studien 
ble innledet 30. november 2005. Formålet med studien var å evaluere sikkerheten og effekten til linsemodell 
AAB00 hos pasienter som gjennomgår kataraktfjerning og intraokulær linseimplantasjon. Etter rutinemessig 
kataraktfjerning med ekstrakapsulær kataraktekstraksjon, ble alle IOL-er implantert i kapsulærposen med en 
kontinuerlig kurvilineær capsulorhexis.
Resultatene fra 117 pasienter som ble fulgt i ett år, gir grunnlaget for dataene som støtter bruken av denne 
linseutformingen for visuell korrigering av afaki. I den samlede studiepopulasjonen (123 pasienter), var 56,9 % 
av pasientene kvinner og 43,1 % menn; 93,5 % var hvite, 4,1 % var svarte og 2,4 % var asiatiske. Resultatene 
av optimal korrigert avstandssynsskarphet for «beste fall»-pasienter ett år (330–420 dager) etter inngrepet er 
angitt i tabell 2. Dataene sammenlignet med FDAs tabellverdier (historisk kontroll) er angitt i tabell 3.
Klinisk utprøving (TECNIS®-linse, modell Z9000):
I en kontrollert, multisentrisk, intraindividuell klinisk undersøkelse av Z9000-linsen (bølgefrontdesignet, 
asfærisk, fremre optisk overflate) og en akryllinse (sfærisk optikk), var den okulære sfæriske aberrasjonen 
betydelig lavere med TECNIS®-linsen enn med akryllinsen. Resultatene av simulert nattkjøring (funksjonelt 
syn) under flere av testforholdene og synsskarphetsresultatene var statistisk vesentlig bedre i øyne implantert 
med TECNIS®-linsen (TECNIS®-øyne). Den kliniske signifikansen av reduksjonen av okulær sfærisk aberrasjon 
skulle demonstreres ved bruk av kontrastfølsomhetstesting. Funksjonell signifikans skulle demonstreres ved 
bruk av simulert nattkjøring.
Sfærisk aberrasjon
Denne gjennomsnittlige sfæriske aberrasjonen til TECNIS®-øyne skilte seg ikke signifikant fra null. Dette gjaldt 
ikke øyne der linsen med den sfæriske optikken var implantert. Gjennomsnittsforskjellen i okulær sfærisk 
aberrasjon mellom pasientens to øyne skilte seg statistisk signifikant fra null. Figur 2 viser de gjennomsnittlige 
målingene av sfærisk aberrasjon av alle øyne med evaluerbare bølgefrontmålinger. Som figuren viser var den 
signifikante reduksjonen i den sfæriske aberrasjonen i TECNIS®-øynene uavhengig av alder.
Figur 3 viser bølgefrontmålinger på 22 pasienter der det fantes evaluerbare data for begge øyne.
Synsskarphet
De monokulare synsskarphetsresultatene (90 ± 15 dager etter inngrep) for hver pasient i sikkerhetspopulasjonen 
og i undersettet av pasienter som gjennomgikk bølgefrontmåling og nattkjøringssimulering, er angitt i tabell 4.
Kontrastfølsomhet
Hovedmålet med den kliniske undersøkelsen var å påvise den mesopiske (6 cd/m2) intraindividuelle forskjellen 
i postoperativ synskvalitet ved sinusbølgetest av kontrastfølsomhet mellom TECNIS®-linsen (Z9000) og en linse 
med en sfærisk optikk. I denne kliniske undersøkelsen var ikke resultatene for kontrastfølsomhet signifikant 
forskjellige. Loggresultatene for mesopisk kontrastfølsomhet ved alle romlige frekvenser testet for Z9000 og 
kontrollinsene er angitt 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 normale byomgivelser, skarp bybelysning, 
normale landlige omgivelser og skarp belysning i landlige omgivelser.
Nattkjøringssimulatoren bestod av en førerkupé med frontrute, videoscene og målprojektører, lyskilder, et 
display og en datamaskin. Førerkupeen inkluderte en frontrute med et bakspeil, et inaktivt instrumentbord, et 
dørmontert sidespeil, forseter med hodestøtter, setebelter og et ratt. Omgivelsesbelysningen til simulatoren 
lignet på en typisk nattbelysning. Nattscenen for bykjøring bestod av en lang, rett bygate med en simulert 
kjørehastighet på 56 km/t med en blanding av gatelykter, biler, butikklys og skilt som skaper en høy grad 
omgivelsesbelysning. Nattscenen for landlig kjøring besto av en lang, rett landevei med en kjørehastighet på 
88 km/t og minimalt med omgivelsesbelysning. Hver kjørescene varte i omtrent 30 sekunder. For testing under 
forhold med skarpt lys, ble det simulert lys fra billyktene til et følgende kjøretøy, som lyste inn i bilens side- og 
bakspeil og inn i øynene til pasienten. Lysstyrken var innstilt for å redusere oppdagelsesavstanden med 10 %.
Pasienter ble bedt om å registrere og identifisere mål, deriblant motorveiskilt med hvit informasjon på grønn 
bakgrunn, fareskilt med svart på gul bakgrunn, samt fotgjengerfarer. De ble bedt om å gi respons når skiltet 
eller faren først ble oppdaget. Oppdagelsesavstanden ble registrert. Pasienter ble deretter bedt om å gi respons 
når skiltet eller faren først kunne identifiseres, f.eks. hva det sto på skiltet og hvilken retning fotgjengeren gikk i. 
Identifiseringsavstanden ble registrert. Det ble beregnet et gjennomsnitt av pasientresponsene for hvert målsett 
og synlighetsforhold.
Figurene 5 og 6 viser den gjennomsnittlige forskjellen mellom oppdagelses- og identifiseringsavstandene med 
testing av Z9000-øyet og oppdagelses- og identifiseringsavstandene ved testing av den sfæriske optiske linsen 
til hver pasient (gjennomsnittet av intraindividuelle forskjeller).
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 
landsbygd) og synlighetsforholdene (med/uten skarpt lys) sammenlignet med kontrollinsen. Z9000-øynene 
gjorde det statistisk signifikant bedre enn kontrolløynene i 9 av testforholdene. De største fordelene med 
Z9000-linsen er økt oppdagelse og identifisering av fotgjengerfaren under landlige synlighetsforhold med og 
uten skarpt lys. Under disse forholdene gir den økte synlighetsavstanden ved 88 km/t i gjennomsnitt omtrent 
0,5 sekunder mer tid til å oppfatte og reagere på fotgjengerfaren. En økning på 0,5 sekunder i oppfatnings- og 
reaksjonstid er funksjonelt signifikant ved å gi økt tid til å utføre unnvikende tiltak, tid til å stoppe eller påvirke 
et eventuelt sammenstøt.
Disse resultatene antyder en sannsynlig sikkerhetsfordel for eldre sjåfører med TECNIS®-linser samt for andre 
sjåfører og fotgjengere de deler veien med. Resultatene av denne ytelses-/funksjonstesten viser at TECNIS® 
linsen gir forbedret funksjonelt syn som igjen kan forbedre pasientens sikkerhet i andre livssituasjoner ved 
forhold med dårlig sikt.
Detaljert enhetsbeskrivelse
Linseoptikk
1. Optisk materiale: Optisk klar, mykt, foldbar hydrofob akryl med kovalent bundet UV-absorberer. 

Full overføring av blått bølgelengdelys for optimal skotopisk følsomhet.
2. Styrke: +5,0 til +34,0 diopterstyrke i økninger på 0,5 dioptrier.
3. Tykkelse på optisk senter: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optisk kantdesign: PROTEC 360 firkantet bakre kant
5. Brytningsindeks: 1,47 ved 35 °C.
6. Lysoverføring: 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.
Linsehaptikk
1. Materiale: Myk, foldbar, hydrofob akryl med en kovalent bundet UV-absorberer.
2. Linse i ett stykke
3. Konfigurasjon: TRI-FIX-design, modifisert C, integrert med optikk
4. Haptisk tykkelse: 0,46 mm.
Instruksjoner for bruk
Les samtlige instruksjoner før du bruker denne enheten.
Bruksanvisning
1. Rengjør og steriliser håndstykket i henhold til fremgangsmåten som er angitt under «Instrukser for 

reprosessering». Å garantere sterilitet er brukerens ansvar.
2. Bekreft at håndstykket er merket med påskriften «UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000».

3. Før hver bruk må du inspisere stavspissen på håndstykket visuelt for å sjekke at det ikke finnes 
avsetninger eller skader.

4. Kontroller at håndstykkets stempel er helt trukket tilbake for monteringen med SmartLOAD™ 
leveringsteknologi.

5. Før du åpner esken må du sjekke etiketten med hensyn til linsemodell, linsekraft og utløpsdato.
6. Etter at esken med TECNIS® komplett IOL med SmartLOAD™ leveringsteknologi er åpnet, bør du se 

etter skader på pakken og kontrollere at opplysningene på enheten (linsemodell, effekt og serienummer) 
stemmer med opplysningene på eskeetiketten. Inspiser kassettbrettet før hver bruk. Kontroller at den 
steriliserte, forseglede posen inneholder brettet med én SmartLOAD™ leveringsteknologi. Ikke bruk 
SmartLOAD™ leveringsteknologi hvis brettet er skadet eller hvis forseglingen er brutt. Hvis enheten er 
defekt på noen måte, bruker du en annen SmartLOAD™ leveringsteknologi. 

7. Åpne posen og legg brettet i et sterilt miljø. Ikke bruk enheten dersom posen er skadet eller forseglingen 
er brutt. Hvis enheten er defekt, må du bruke et annet SmartLOAD™-leveringsteknologisystem.

8. 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 (figur 8). Gå til trinn 9 når 
dette er gjort.

9. Fjern SmartLOAD™-leveringsteknologien fra brettet (figur 9). Ikke kom i kontakt med tuppen på den 
modulære kassetten under fjerning, da dette kan skade tuppen. Sjekk tuppen for å sikre at den ikke 
er skadet.

10. Kontroller at skyvestangen til UNFOLDER Vitan™ Inserte er helt trukket tilbake. Sett SmartLOAD™ 
leveringsteknologi inn i håndstykket med IOL-diagrammet vendt oppover og skråkanten på SmartLOAD™ 
leveringsteknologi vendt nedover (figur 10a og figur 10b). Sett inn spissen først, slik at SmartLOAD™ 
leveringsteknologi skyves inn i de fremre sporene på håndstykket (figur 11), og skyv deretter hardt ned på 
baksiden av SmartLOAD™ leveringsteknologi, slik at den smekkes på plass i håndstykket (figur 12). Begge 
sidene av SmartLOAD™ leveringsteknologi skal smekke på plass. Hvis SmartLOAD™ leveringsteknologi 
kommer i kontakt med stavspissen ved innsetting, er ikke SmartLOAD™ leveringsteknologi satt inn på 
riktig måte. Trekk staven tilbake og kontroller at stavspissen ikke er skadet. Sørg for at SmartLOAD™ 
leveringsteknologi er smekket ordentlig på plass i håndstykket før du går videre med neste skritt.

11. Skyv stemplet raskt forover med en kontinuerlig bevegelse (f.eks. under 1 sekunder) til det stopper på 
gjengene (figur 13). Ikke stopp eller trekk tilbake når du skyver stemplet frem. Roter knappen en halv 
omdreining for å sette linsen i holdeposisjonen (figur 14). Ikke flytt stemplet forover med mindre du er klar 
til å implantere linsen. Hold linsen i denne posisjonen i 0 til 10 minutter. For å minimere haptisk frigjøringstid 
anbefales minimum 3 minutter. Ikke bruk enheten hvis linsen er igjen i mer enn 10 minutter.

12. Implementer linsen ved å sette spissen på SmartLOAD™ leveringsteknologi inn i snittet med spissens 
skråkant vendt ned. Roter knotten på stemplet med urviseren for å føre linsen langsomt forover. Linsen 
må leveres innen 1 minutt. Fortsett å rotere stempelknotten til linsen har løsnet totalt fra SmartLOAD™ 
leveringsteknologiens spiss.

13. Roter knotten på stemplet mot urviseren for å trekke stemplet langsomt tilbake.
Instruksjoner for reprosessering
Forberedelse av håndstykket
1. Håndstykket er «ikke-sterilt» ved levering og må rengjøres og steriliseres før første gangs bruk.
2. Rengjør og steriliseres håndstykket i henhold til fremgangsmåten som er angitt i avsnittene Rengjøring og 

Sterilisering i denne bruksanvisningen. Å garantere sterilitet er brukerens ansvar.
3. Bekreft at håndstykket er merket med påskriften «UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000».
4. Før hver bruk må du inspisere stavspissen visuelt for å sjekke at det ikke finnes avsetninger eller skader.
5. Kontroller at håndstykkets stempel er helt trukket tilbake for lasting med SmartLOAD™ leveringsteknologi.
Demontering
1. Fjern og kasser SmartLOAD™ leveringsteknologi. Demonter håndstykket før reprosessering. SmartLOAD™ 

leveringsteknologi må ikke autoklaveres eller resteriliseres på noen måte.
2. Håndstykket består av to komponenter, hoveddelen og stemplet (figur 15a, hovedkropp, og figur 15b, 

stempel). Disse kan tas fra hverandre ved å (1) skyve stemplet fra den knudrete ringen og inn i hoveddelen 
og (2) dreie stemplet mot urviseren (figur 16).

Rengjøring
1. Øyeblikkelig etter bruk, demonter håndstykket og legg det i et bad med destillert vann. Det anbefales at 

instrumentet rengjøres så raskt som mulig etter bruk og før første gangs bruk.
2. Senk de to komponentene på det demonterte håndstykket ned i løsningen med destillert vann (ikke over 

30  °C) slik at de blir helt dekket. Vask og skrubb de to komponentene grundig med en egnet børste i 
minimum ett (1) minutt. Påse at alle overflatene blir dekket av løsningen. Det anbefales at instrumentet 
rengjøres så raskt som mulig etter bruk. Der hvor blod, vev, saltløsning eller viskoelastikk har tørket inn på 
instrumentet, anbefales det at instrumentet ligger til bløt i destillert vann i 30 minutter.

3. Etter rengjøring skal komponentene skylles i destillert vann minst tre ganger i minst 30 sekunder totalt.
4. Tørk godt av alle overflatene med en ren lofri klut.
5. Sjekk komponentene etter gjenværende synlig smuss i et godt belyst område. Mens du sjekker, 

bør du være spesielt oppmerksom på at smuss har blitt fjernet fra områdene som er vanskelige å rengjøre, 
rundt fingergrepet (figur 15c) og stangtuppen (figur 15d). Hvis du oppdager smuss, gjentar du trinnene 
for manuell rengjøring til alt synlig smuss er fjernet.

6. Sjekk håndstykket visuelt for å se til at det ikke er noen skade eller materialrester på det. Du må sjekke 
at stangtuppen på stempelet er rett, og at skruegjengene til stempelet roterer jevnt. Hvis det observeres 
skade eller dårlig funksjonalitet på enheten, skal den kastes som biologisk farlig avfall i en beholder 
for skarpe gjenstander. Hvis det ikke skal utføres automatisk rengjøring, går du til trinn 8.

7. For automatisk rengjøring legger du de to demonterte komponentene i en passende beholder og vasker 
dem i oppvaskmaskin med automatisk vaskesyklus som består av tre hovedelementer; en 2 minutters 
forvask, en 3 minutters vask på 93 °C med vaskemiddel og en tørkedel på 15 minutter med temperatur 
på 98,8 °C.

8. Sjekk komponentene etter gjenværende synlig smuss i et godt belyst område. Mens du sjekker, 
bør du være spesielt oppmerksom på at smuss har blitt fjernet fra områdene som er vanskelige å rengjøre, 
rundt fingergrepet (figur 15c) og stangtuppen (figur 15d). Hvis du oppdager smuss, gjentar du trinnene 
for manuell rengjøring til alt synlig smuss er fjernet.

Sterilisering
Det skal brukes steriliseringsbrett til å holde instrumentet i en sikker posisjon under 
sterilisering og oppbevaring for å forhindre skader. 
Håndstykket er utformet for å motstå parametrene for aksepterte prosedyrer angitt i ANSI/AAMI ST79-2010 
«Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities» (komplett 
veiledning til dampsterilisering og steriliseringssikkerhet i helseinstitusjoner) avsnitt 8.6.1, «Sterilization 
Parameters for Wrapped or Containerized Items» (Steriliseringsparametere for enheter som er innpakket eller i 
beholdere). Følgende steriliseringsteknikker, temperaturer, tidspunkter og anbefalte tørketider skal anvendes for 
å maksimere gjenbruksproduktenes ytelser og levetid.

Dampsteriliseringssykluser:

STERILISATORTYPE PRØVE-
KONFIGURASJON TEMPERATUR MINIMAL EKSPONERINGS- 

TID (MINUTTER)
MINIMAL TØRKE-
TID (MINUTTER)

Gravitasjonsforskyvning Pakket* 135 °C (275 °F) 10 30
Gravitasjonsforskyvning Pakket ut 135 °C (275 °F) 10 I/A

Pulserende forhåndsvakuum Pakket* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulserende forhåndsvakuum Pakket ut 132 °C (270 °F) 4 I/A

* Enheten er bare blitt kvalifisert med FDA-godkjent emballasje, og derfor skal bare denne typen emballasje brukes.

Tilbakemontering
1. Du setter sammen håndstykket på nytt ved å skyve stempelet forsiktig inn i hoveddelen til pluggen (figur 17a) 

er i flukt med baksiden av hoveddelen.
2. Drei stempelet til pluggen festes i sporet (figur 17b). Fortsett å dreie stempelet med klokken til pluggen 

låses på plass.
Generelt vedlikehold
• La ikke blod, vev, saltløsning eller viskoelastikk tørke på håndstykket.
• Bruk aldri saltløsning eller BSS (balansert saltløsning) for å skylle håndstykket.
Godkjennelse av reprosessering
Alle rengjørings- og steriliseringsprosedyrer for håndstykket skal være godkjent på tidspunktet anordningen 
brukes. Som en følge av ulike reprosesseringsalternativer kan ikke vårt selskap godkjenne alle de ulike 
prosessene. Brukeren er ansvarlig for å kvalifisere enhver metode som avviker fra selskapets anbefalte metode 
for rengjøring og sterilisering av UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Begrensninger for reprosessering
Se trinn 6 i avsnittet om rengjøring. 
Beregninger av linsestyrke
Legen bør bestemme styrken til linsen som skal implanteres før inngrepet. Beregningsmetoder for linsestyrken 
er beskrevet i følgende referanser:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the 

newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.
Leger som krever mer informasjon om beregning av linsestyrke, kan ta kontakt med Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc.
Pasientregistreringsdel (for USA og Brasil)
Hver pasient som mottar en TECNIS® komplett IOL, må være registrert hos Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. på tidspunktet for implantering.
Registrering oppnås ved å fylle ut registreringskortet for implantasjon som følger med i linsepakken, og sende det 
til Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Pasientregistrering er svært viktig for Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. sitt langsiktige oppfølgingsprogram for pasienter, og det vil hjelpe Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. med å gi respons på rapporter om bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner.
Et identifikasjonskort for implantasjon følger med i linsepakken. Dette kortet skal gis til pasienten sammen 
med instruksjoner om å beholde det som et permanent bevis på implantasjonen og om at kortet skal vises til 
fremtidige øyeleger.
Rapportering
Alle bivirkninger, uansett alvorlighetsgrad og om de er relatert til implantatet eller ikke, skal rapporteres til 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. på 1-877-266 -4543 (kun USA) eller ved å kontakte din lokale 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.-representant. Hvis det oppstår en livstruende hendelse eller alvorlig 
bivirkning, må Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. underrettes omgående (senest 48 timer etter at 
hendelsen oppdages) via telefon og ved å sende et utfylt skjema med bivirkningene via faks.
Leveringsform
Ved levering er TECNIS® komplettlinsene sterile og forhåndslastet i SmartLOAD™ leveringsteknologi 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 hyllepakke. De eksterne overflatene til den 
ytre posen er ikke sterile. Anbefalt lagringstemperatur er 25 °C (77 °F).
UNFOLDER Vitan™ Inserter er «ikke-steril» ved levering og må rengjøres og steriliseres før første gangs bruk.
Utløpsdato
Utløpsdatoen på SmartLOAD™ leveringsteknologi-pakken er utløpsdatoen for sterilitet. SmartLOAD™ 
leveringsteknologi må ikke brukes og linsen må ikke implanteres etter den angitte utløpsdatoen for sterilitet.
UNFOLDER Vitan™ Inserter har derimot ingen utløpsdato. Slutten av levetiden bestemmes normalt av slitasje 
og skade som skyldes bruken.
Retningslinjer for returnering og bytte
Kontakt ditt lokale Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.-kontor vedrørende returnering eller bytte av linse.
Pasientinformasjon
Hver pasient skal motta informasjon om intraokulære linser før de tar en beslutning om å implantere en 
intraokulær linse.
Symbol/forklaring:

SYMBOL NORSK SYMBOL NORSK

SJEKK BRUKSANVISNINGEN

MÅ IKKE GJENBRUKES

STERILISERT MED ETYLENOKSID

KATALOGNUMMER

SERIENUMMER

HOLDES UNNA SOLLYS

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

BRUKES INNEN 
(ÅÅÅÅ-MM-DD: ÅR-MÅNED-DAG)

TEMPERATURGRENSE 

SKAL IKKE RESTERILISERES

PRODUSENT

PRODUKSJONSDATO

(ÅÅÅÅ-MM-DD: ÅR-MÅNED-DAG) 
AUTORISERT REPRESENTANT I EU

SKAL IKKE BRUKES HVIS PAKKEN ER SKADET

TECNIS, UNFOLDER, UNFOLDER Vitan, SmartLOAD, HEALON, SENSAR, TRI-FIX og PROTEC er varemerker for 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Et amerikansk produkt
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Device Description
The TECNIS® 1-piece lens is an ultraviolet-light absorbing posterior chamber intraocular lens (IOL) 
which compensates for corneal spherical aberrations. Accommodation will not be restored. It is 
designed to be positioned in the lens capsule where the lens should replace the optical function of 
the natural crystalline lens. 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 SmartLOAD™ Delivery Technology 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 SmartLOAD™ Delivery Technology. 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 in the SmartLOAD™ Delivery Technology 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.
The UNFOLDER Vitan™ Inserter is designed for use with acrylic 1-piece intraocular lenses in 
the SmartLOAD™ Delivery Technology from Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. The UNFOLDER 
Vitan™ Inserter, Model DK9000 is an autoclavable, reusable titanium handpiece which is provided 
non-sterile (Figure 18).
Indications for Use
The SmartLOAD™ Delivery Technology is used in combination with the UNFOLDER Vitan™ 
Inserter, Model DK9000, to fold and assist in inserting the TECNIS® 1-piece lens for the visual 
correction of aphakia in adult patients in whom a cataractous lens has been removed by 
extracapsular cataract extraction. These TECNIS® 1-piece lenses are intended to be placed in 
the capsular bag.
Precautions
Do not resterilize the lens or the SmartLOAD™ Delivery Technology. Most sterilizers are not 
equipped to sterilize the soft acrylic material and the preloaded inserter material without producing 
undesirable side effects.
Do not store the device in direct sunlight or at a temperature under 5°C (41°F) or over 35°C (95°F).
Do not autoclave the SmartLOAD™ Delivery Technology.
Do not advance the lens unless ready for lens implantation.
The contents are sterile unless the package is opened or damaged.
The recommended temperature for implanting the lens is at least 17°C (63°F).
The use of balance salt solutions (BSS) or viscoelastics is required when using the SmartLOAD™ 
Delivery Technology. For optimal performance, use the Healon® family of viscoelastics. Do not use 
BSS with additives because the use of BSS with additives has not been studied for this product.
Do not use if the SmartLOAD™ Delivery Technology or UNFOLDER Vitan™ Inserter has been 
dropped or if any part was inadvertently struck while outside the shipping case. The sterility of the 
SmartLOAD™ Delivery Technology and/or the lens may have been compromised.
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 SmartLOAD™ Delivery Technology or 
UNFOLDER Vitan™ Inserter or any of their components, as this can significantly affect the 
function and/or structural integrity of the design.

3. Do not use if the cartridge of the SmartLOAD™ Delivery Technology is cracked or split prior to 
implantation.

4. Do not use the inserter if the rod tip appears nicked or damaged in any way because the rod 
may override and/or damage the IOL resulting in the need to exchange the IOL.

5. Do not implant the lens if the rod tip does not advance the lens or if it is jammed in the 
SmartLOAD™ Delivery Technology.

6. During initial lens advancement (Figure 13), 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.

7. After initial lens advancement (Figure 13) and the half turn rotation step (Figure 14), do not 
move the plunger forward until ready for lens implantation. Doing so may result in the lens 
being stuck in the cartridge.

8. The lens and SmartLOAD™ Delivery Technology 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.

9. Johnson and 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 
SmartLOAD™ Delivery Technology minimizes the risk of infection and/or inflammation 
associated with contamination.

10. The reuse/resterilization/reprocessing of Johnson and 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.

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

12. Use of methyl cellulose viscoelastics is not recommended as they have not been validated 
with the SmartLOAD™ Delivery Technology.

13. The use of enzymatic cleaners and detergents is not recommended due to the potential for 
Toxic Anterior Segment Syndrome (TASS).

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® GCB00 Lens is the model AAB00. The difference between lens 
model GCB00 and lens model AAB00 is the wavefront designed aspheric anterior optic surface of 
lens model GCB00. The clinical results of the investigation of lens model AAB00 are pertinent to 
lens model GCB00. 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.
Lens 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. Clean and sterilize the handpiece according to the method specified under “Instructions for 

Reprocessing”. Sterility assurance is the responsibility of the user.
2. Confirm that handpiece is engraved with the designation “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
3. Prior to each use, visually inspect the rod tip of the handpiece to ensure that there are no 

material deposits or damage.
4. Ensure the handpiece plunger is fully retracted for SmartLOAD™ Delivery Technology assembly.
5. Prior to opening the box, examine the box label for lens model, diopter power,and expiration date.
6. After opening the box of the TECNIS® 1-Piece IOL with SmartLOAD™ Delivery Technology, 

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 box label. Inspect the 
cartridge tray before each use. Ensure that the sterilized, sealed pouch contains the tray which 
holds one SmartLOAD™ Delivery Technology. Do not use the SmartLOAD™ Delivery Technology 
if the tray is damaged or the seal is broken. If the device is defective in any way, use another 
SmartLOAD™ Delivery Technology. 

7. Open the peel pouch and 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 
SmartLOAD™ Delivery Technology system.

8. 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 (Figure 8). Proceed to step 9 once completed.

9. Carefully remove SmartLOAD™ Delivery Technology from tray (Figure 9). Do not touch the tip of 
the modular cartridge during removal as this may damage the tip. Inspect the tip to ensure that 
it is not damaged.

10. Make sure that the push rod of the UNFOLDER Vitan™ Inserter is fully retracted. Insert the 
SmartLOAD™ Delivery Technology into the handpiece with the IOL diagram facing up and 
the SmartLOAD™ Delivery Technology tip bevel down (Figure 10a and Figure 10b). Insert 
the tip first so that the SmartLOAD™ Delivery Technology slides into the front slots of the 
handpiece (Figure 11) and then push down firmly on the back end of the SmartLOAD™ Delivery 
Technology to securely snap it into the handpiece (Figure 12). Both sides of the SmartLOAD™ 
Delivery Technology should snap into place. If the SmartLOAD™ Delivery Technology makes 
contact with the rod tip during snapping, the SmartLOAD™ Delivery Technology has not been 
inserted correctly. Retract the rod and ensure that the rod tip is not damaged. Ensure that the 
SmartLOAD™ Delivery Technology is fully snapped into the handpiece before proceeding with 
the next step.

11. Quickly advance the plunger forward in a continuous motion (for example less than 1 second) 
until it stops at the threads (Figure 13). Do not stop or reverse while advancing the plunger. 
Rotate the knob half a turn clockwise to place the lens in the holding position (Figure 14). 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.

12. Proceed with the lens implantation by inserting the SmartLOAD™ Delivery Technology 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 SmartLOAD™ Delivery 
Technology tip.

13. Rotate the knob of the plunger counter-clockwise to slowly retract the plunger.
Instructions For Reprocessing
Handpiece Preparation
1. Handpiece is supplied “non-sterile” and must be cleaned and sterilized before first use.
2. Clean and sterilize the handpiece according to the method specified in the Cleaning and 

Sterilization sections of this DFU. Sterility assurance is the responsibility of the user.
3. Confirm that the handpiece is engraved with the designation “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
4. Prior to each use visually inspect the rod tip to establish that there are no material deposits or damage.
5. Ensure that the handpiece plunger is fully retracted for SmartLOAD™ Delivery Technology loading.
Dis-assembly
1. Remove and dispose of SmartLOAD™ Delivery Technology. Disassemble the handpiece before 

reprocessing. Do not autoclave or resterilize the SmartLOAD™ Delivery Technology by any method.
2. The handpiece is comprised of two components, the main body and the plunger (Figure 15a, 

main body and Figure 15b, plunger). To separate the two, (1) push the plunger from the knurled 
ring into the main body and (2) rotate the plunger in a counter-clockwise direction (Figure 16).

Cleaning
1. Immediately after use, disassemble the handpiece and place into a distilled water bath. It is 

recommended that the instrument be cleaned as soon as possible after use and prior to the first use.
2. Fully immerse the two components of the disassembled handpiece into a distilled water solution 

not exceeding 30°C. Vigorously wash and scrub the two components with an appropriate 
brush for at least (1) minute, ensuring that all surfaces are cleaned. It is recommended that the 
instrument be cleaned as soon after use as possible; however, where blood, tissue, saline or 
viscoelastic has been left to dry it is recommended that the two components are left to soak for 
30 minutes in the distilled water.

3. After manual cleaning, rinse the components in distilled water for a minimum of 3 times for at 
least 30 seconds in total.

4. Thoroughly dry all surfaces with a clean, lint-free cloth/wipe.
5. Visually inspect the components for the absence or presence of remaining soil in a well-lit area.  

While inspecting, give particular attention to verifying soil has been removed from the hard-to-
clean areas around the finger grip (Figure 15c) and push rod tip (Figure 15d). If soil is present, 
then repeat the manual cleaning steps until all visible soil is removed.

6. Visually inspect the hand piece to establish that there are no material deposits or damage. 
The rod tip of the plunger should be checked for straightness and the screw threads of the 
plunger should rotate smoothly. The device should be discarded as a biohazard sharp in a sharp 
container if damage or poor functionality of the device is observed. If automated cleaning is not 
being performed, proceed to step 8.

7. For automated cleaning, place the two separated components in a suitable container and subject 
to an automatic dishwasher cycle, consisting of 3 key elements, a 2-minute pre-wash with cold 
tap water, a 3-minute wash in distilled water at 93°C and a drying stage of 15 minutes at a 
temperature of 98.8°C.

8. Visually inspect the components for the absence or presence of remaining soil in a well-lit area.  
While inspecting, give particular attention to verifying soil has been removed from the hard-to-
clean areas around the finger grip (Figure 15c) and push rod tip (Figure 15d). If soil is present, 
then repeat the manual cleaning steps until all visible soil is removed.

Sterilization
Sterilization trays should be used to hold the instrument in a secure position during 
sterilization and storage to prevent damage.
The handpiece has been designed to withstand the parameters of accepted procedures as outlined 
in ANSI/AAMI ST79-2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in 
Health Care Facilities” section 8.6.1, “Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items.”  
The following sterilization techniques, temperatures, times and recommended drying times should 
be used in order to maximize the performance and life of the reusable products.
Steam Sterilization Cycles:

STERILIZER TYPE TEMPERATURE
SAMPLE

CONFIGURATION
MINIMUM EXPOSURE

TIME (MINUTES) 
MINIMUM DRY

TIME (MINUTES) 
Gravity Displacement 135°C (275°F) 10 30

10 N/A

N/A
4 20
4

135°C (275°F)

132°C (270°F)
132°C (270°F)

Wrapped*
Unwrapped

Unwrapped
Wrapped*

Gravity Displacement
Pulsing Prevacuum
Pulsing Prevacuum

*Device has only been qualified with FDA cleared wrap and therefore only FDA cleared wrap should be used.

Re-Assembly
1. To re-assemble the handpiece gently push the plunger into the main body until the pin 

(Figure 17a) is flush with the back of the main body.
2. Rotate the plunger until the pin engages the slot (Figure 17b). Continue rotating the plunger in 

clockwise direction until pin locks into position.
General Care
• Do not allow blood, tissue, saline or viscoelastic to dry on the handpiece.
• Never use saline or BSS for rinsing the handpiece.
Reprocessing Validation
All cleaning and sterilization processes for the handpiece require validation at the point of use. Due 
to the different reprocessing options, the company cannot validate all possible process variations.  
The user is responsible for qualifying any method that deviates from the company recommended 
method of cleaning and sterilizing the UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Limitations on reprocessing
Refer to step 6 of the cleaning section. 
Lens Power Calculations
The physician should determine preoperatively the power of the lens to be implanted. Lens power 
calculation methods are described in the following references:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of 

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

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

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

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

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

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

Physicians requiring additional information on lens power calculation may contact Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc.
Patient Registration Section (For US and Brazil)
Each patient who receives a TECNIS® 1-piece IOL must be registered with Johnson and 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 and Johnson Surgical Vision, Inc. Patient registration is 
essential for Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.’s long-term patient follow-up program and 
will assist Johnson and 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 to Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. at 1-877-266 -4543 (US only) or by contacting 
your local Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. representative. In the event of a life-threatening 
incident or serious adverse event, Johnson and 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 SmartLOAD™ Delivery 
Technology 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 outer pouch are not sterile. 
The recommended storage temperature is 25°C (77°F).
The UNFOLDER Vitan™ Inserter is supplied “non-sterile” and must be cleaned and sterilized before 
first use.
Expiration Date
The expiration date on the SmartLOAD™ Delivery Technology package is the sterility expiration 
date. The SmartLOAD™ Delivery Technology should not be used and the lens should not be 
implanted after the indicated sterility expiration date.
The UNFOLDER Vitan™ Inserter does not have an expiration date.  End of life is normally determined 
by wear and damage due to use.
Return/Exchange Policy
Please contact your local Johnson and 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:

SYMBOL ENGLISH
CONSULT INSTRUCTIONS

FOR USE

DO NOT RE-USE

STERILIZED USING ETHYLENE
OXIDE

CATALOGUE NUMBER

SERIAL NUMBER

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

SYMBOL ENGLISH

5°C
(41°F)

35°C
(95°F)

USE-BY DATE
(YYYY-MM-DD: YEAR-MONTH-DAY)

TEMPERATURE LIMIT 

DO NOT RESTERILIZE

MANUFACTURER
DATE OF MANUFACTURE

(YYYY-MM-DD: YEAR-MONTH-DAY)
AUTHORIZED REPRESENTATIVE
IN THE EUROPEAN COMMUNITY

DO NOT USE IF PACKAGE IS 
DAMAGED

TECNIS, UNFOLDER, UNFOLDER Vitan, SmartLOAD, HEALON, SENSAR, TRI-FIX, and PROTEC are 
trademarks of Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Product of USA

AMO Ireland 
Block B 
Liffey Valley Office Campus 
Quarryvale, Co. Dublin, Ireland

Johnson & Johnson  
Surgical Vision, Inc. 
1700 E. St. Andrew Place 
Santa Ana, CA 92705 USA 

Supplied in Australia and New Zealand by: 
AMO Australia Pty Ltd. 
1-5 Khartoum Road,  
North Ryde, NSW 2113 
Australia 
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Table 4

Population Z9000
Control

Lens Difference**

Safety Population
N
Mean
SD
P-value*

72
0.140
0.117

--

71
0.171
0.140

--

N = 71
-0.031
0.103

0.0066

Subset Population 
N
Mean
SD
P-value*

28
0.094
0.113

--

28
0.137
0.125

--

N = 28
-0.044
0.107

0.0201

* One-sided paired t-test 
** Difference between logMAR visual acuity in the eye receiving Z9000 
and the eye receiving the control lens (spherical optic) for each patient.

ETDRS Visual Acuity (logMAR), 90 ± 15 Days Postoperatively
Safety Population (N = 72); Subset Population (N = 28)
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b
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e. Omstændigheder, der kan føre til skade på endothelium under implantationen.
f. Mistanke om mikrobiel infektion.
g. Patienter, på hvilke hverken den bageste kapsel eller zonulatrådene 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 SmartLOAD™ indsætningssystemet eller UNFOLDER Vitan™ 
Inserter eller nogen af deres komponenter, da det kan få stor indvirkning på designets funktion og/eller 
strukturelle integritet.

3. Må ikke anvendes, hvis SmartLOAD™ indsætningssystemets patron er revnet eller flækket inden implantation.
4. Indføreren må ikke anvendes, hvis spidsen af staven ser hakket ud eller på anden vis er beskadiget, da 

staven kan tilsidesætte og/eller beskadige den intraokulære linse, hvilket vil gøre det nødvendigt at udskifte 
den intraokulære linse.

5. Linsen må ikke implanteres, hvis spidsen af staven ikke fører linsen frem, eller hvis den sidder fast i 
SmartLOAD™ indsætningssystemet.

6. Det er nødvendigt at fremføre stemplet hurtigt under den indledende fremføring af linsen (Fig. 13). Undgå 
at stoppe eller bakke, mens stemplet fremføres. I modsat fald kan det medføre forkert foldning af linsen.

7. Efter den indledende linsefremføring (Fig. 13) og den halve drejningsomgang (Fig. 14) må stemplet ikke 
bevæges fremad, før linsen er klar til implantation. I modsat fald kan det medføre, at linsen sidder fast i patronen.

8. Linsen og SmartLOAD™ indsætningssystemet skal kasseres, hvis linsen har været foldet i patronen i mere 
end 10 minutter. I modsat fald kan det medføre, at linsen sidder fast i patronen.

9. Johnson and 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 udstyret anvendes i henhold til brugervejledningen, minimerer SmartLOAD™ 
indsætningssystemet risikoen for infektion og/eller inflammation forbundet med kontaminering.

10. Genbrug/resterilisering/genklargøring af Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. medicinsk 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 er forårsaget af infektion, 
inflammation og/eller sygdom som følge af produktkontamination, overførsel af infektion og manglende 
produktsterilitet.

11. Den intraokulære TECNIS® 1-piece-linse skal placeres helt i kapselsækken. Linsen må ikke anbringes i den 
ciliære sulcus.

12. Brug af materialer af methylcellulose frarådes, da de ikke er valideret sammen med SmartLOAD™ 
indsætningssystemet.

13. Brug af enzymholdige rense- og rengøringsmidler frarådes på grund af potentialet for toksisk anteriort 
segmentsyndrom (TASS).

Bivirkninger
Siden d. 10. august 2007 er forekomsten af bivirkninger under det kliniske forsøg for model AAB00 lig med eller 
mindre end dem, der findes i den historiske kontrolpopulation (FDA Grid for intraokulære bagkammerlinser) 
som vist i Tabel 1.
Klinisk forsøg (SENSAR 1-piece-linse, model AAB00): 
Forgængeren for TECNIS® GCB00-linsen er model AAB00. Forskellen på linsemodel GCB00 og linsemodel 
AAB00 er den bølgefront-designede asfæriske, forreste optiske overflade på model GCB00. De kliniske 
resultater for undersøgelsen af linsemodel AAB00 er relevante for linsemodel GCB00. Et multicenter, unilateralt, 
open-label, ikke-komparativt klinisk forsøg blev udført for SENSAR 1-piece-linsen, model AAB00. Det kliniske 
forsøg blev igangsat den 30. november 2005. Formålet med undersøgelsen var at evaluere sikkerheden 
og effektiviteten af linsemodel AAB00 hos patienter, der gennemgik en fjernelse af grå stær (katarakt) 
og implantation af en intraokulær linse. Efter en rutinemæssig fjernelse af katarakt vha. ekstrakapsulær 
kataraktekstraktion blev samtlige intraokulære linser implanteret i linsekapselsækken med en kontinuerlig 
buet capsulorhexis.
Resultaterne fra 117 patienter, som blev fulgt i et år, danner basis for de oplysninger, der understøtter brugen af 
dette linsedesign for at kunne opnå en visuel korrektion af afaki. I den samlede forsøgspopulation (123 patienter) 
var 56,9 % kvinder og 43,1 % mænd, 93,5 % var kaukasiere, 4,1 % var sorte og 2,4 % var asiater. De bedste 
resultater for korrigeret distancesynsskarphed for “best case”-patienter, der er blevet fulgt postoperativt i 1 år 
(330–420 dage), er angivet i Tabel 2. Derudover vises data sammenlignet med FDA Grid-værdier (historisk 
kontrol) i Tabel 3.
Klinisk forsøg (TECNIS® linse, model Z9000):
I en kontrolleret, multicenter, intraindividuel klinisk undersøgelse af Z9000-linsen (bølgefront-designet asfærisk 
frontoverflade) og en akryllinse (sfæriske optik) blev de okulære sfæriske abberationer væsentligt mindre med 
TECNIS® linsen end med akryllinsen. Resultaterne af simuleret natkørsel (funktionelt syn) under en række af 
de testede forhold og resultaterne af synsskarphed var statistisk signifikant bedre ved øjne med en implanteret 
TECNIS® linse (TECNIS® øjne). Den kliniske signifikans af reduktionen af okulær sfærisk aberration blev 
demonstreret vha. test af kontrastfølsomheden. Den funktionelle signifikans blev demonstreret vha. simuleret 
natkørsel.
Sfærisk aberration
Den gennemsnitlige okulære sfæriske aberration i TECNIS® øjnene var ikke signifikant forskellig fra nul. 
Dette gjaldt ikke for øjne, hvori der var implanteret linser med sfærisk optik. Den gennemsnitlige forskel i 
okulær sfærisk aberration mellem patientens to øjne var statistisk signifikant forskellig fra nul. Fig. 2 viser de 
gennemsnitlige sfæriske aberrationsmålinger for alle øjne med evaluerbare bølgefrontmålinger. Som det ses af 
figuren, er den signifikante reduktion i sfærisk aberration i TECNIS® øjne uafhængig af alder.
Fig. 3 viser bølgefrontmålingerne fra de 22 patienter, for hvem evaluerbare data var tilgængelige for begge øjne.
Synsskarphed
Resultaterne for den monokulære synsskarphed (90 ± 15 dage efter operationen) for hver patient i 
sikkerhedspopulationen og delmængden af patienter, som 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) intraindividuelle 
forskel i synskvaliteten efter operationen vha. en sinusbølge-test af kontrastfølsomheden mellem TECNIS® 
linsen (Z9000) og en linse med en sfærisk optik. I denne kliniske undersøgelse var der ingen signifikant forskel 
mellem resultaterne for kontrastfølsomheden. Resultaterne for den mesopiske log-kontrastfølsomhed ved alle 
rumfrekvenser testet for Z9000- samt kontrollinserne er angivet i Fig. 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 56 km/t og med varierende bybelysning, biler, butikslys og butiksskilte, der 
alle afgav omfattende omgivelsesbelysning. Landkørselsscenariet bestod i kørsel på en lang, lige landevej med 
en kørselshastighed på 88 km/t og med en minimal omgivelsesbelysning. Hvert kørselsscenarie varede ca. 
30 sekunder. For at teste patientens kørsel i skarpt omgivelseslys blev der simuleret et lys fra en billygte, som 
lyste ind i både bilens side- og bakspejl og derved hæmmede patientens syn. Lysskarpheden blev indstillet til at 
mindske opfattelsesdistancen med 10 %.
Patienterne blev bedt om at holde øje med og identificere genstande, herunder hvid-på-grøn-oplysningsskilte, 
sort-på-gul-advarselsskilte og fodgængerfarer. De blev bedt om at reagere, så snart de fik øje på skiltet 
eller faren, og deres opfattelsesdistance blev noteret. Patienterne blev derefter bedt om at reagere, så snart 
de kunne identificere skiltet eller faren, dvs. hvad oplyste skiltet om, i hvilken retning gik fodgængeren osv. 
Identifikationsdistancen blev noteret. Patientens reaktion på hvert målemne samt synsevnen blev udregnet, 
og gennemsnitsværdien blev opgjort.
Fig. 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 hver patient (gennemsnittet af de 
intraindividuelle forskelle).
Z9000-øjnene var funktionelt bedre end kontroløjnene i 21 af de 24 testede tilfælde. Dette betyder, at Z9000-linsen 
forbedrer både opfattelses- og identifikationsdistancen under kørslen (by og land) samt synsevnen (med/uden 
skarpt lys) sammenlignet med kontrollinserne. Z9000-øjne var statistisk signifikant bedre end kontroløjnene i 9 af 
de testede tilfælde. Den største fordel ved Z9000-linsen er den forøgede opfattelse og identifikation af fodgængere 
under de simulerede landlige forhold med og uden skarpt lys. Under disse forhold bevirker den forøgede 
synsdistance ved 88 km/t en gennemsnitlig forøgelse af opfattelses- og reaktionstiden på 0,5 sek. i forbindelse 
med fodgængerfarer. En 0,5 sek. forøgelse af opfattelses- og reaktionstiden giver væsentlig mere tid til at undvige, 
stoppe eller mindske kraften af sammenstødet.
Disse resultater viser, at brugen af TECNIS® linser sandsynligvis giver ældre bilister en sikkerhedsfordel, som 
også er til gavn for andre bilister og fodgængere på vejen. Resultaterne af denne præstations-/funktionstest 
demonstrerer, at TECNIS® linsen forbedrer det funktionelle syn, hvilket kan forøge patientens sikkerhed i andre 
situationer, hvor synsevnen er svækket.
Detaljeret beskrivelse af enheden
Linsens optik
1. Optisk materiale: Optisk klart og blødt foldbart hydrofobt akryl med en kovalent bundet UV-absorber. 

Fuld transmission af blåt bølgelængdelys for optisk skotopisk følsomhed.
2. Styrke: +5,0 til +34,0 dioptristyrker, 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-cutoff ved 10 % T for en +5,0-diopterlinse (tyndeste) og en +34,0-diopterlinse (tykkeste) 

er angivet i Fig. 7.
Hæfteflade
1. Materiale: Blødt foldbart hydrofobt akryl med en kovalent bundet UV-absorber.
2. One-piece-linse.
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modificeret C, integreret med optik
4. Hæftefladens tykkelse: 0,46 mm.
Brugsanvisning
Læs hele brugsanvisningen inden brug af udstyret.
Brugsanvisning
1. Rengør og steriliser håndstykket i henhold til den metode, der er specificeret under “Anvisninger i 

genklargøring”. Sikring af sterilitet er brugerens ansvar.
2. Kontrollér, at håndstykket er graveret med betegnelsen “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
3. Inden hver anvendelse skal håndstykkets stavspids efterses for at konstatere, at der ikke er nogen 

materialeaflejringer eller skader på den.
4. Kontrollér, at håndstykkets stempel er trukket helt tilbage ved montering af SmartLOAD™ indsætningssystemet.
5. Før æsken åbnes, undersøges linsemodel, dioptristyrke og udløbsdato på æskens etiket.
6. Efter åbning af æsken med den intraokulære TECNIS® 1-piece-linse med SmartLOAD™ indsætningssystem 

undersøges udstyrets emballage for eventuelle skader, og det kontrolleres, at oplysningerne på 
udstyret (linsemodel, styrke og serienummer) stemmer overens med oplysningerne på æskens etiket. 
Efterse  patronbakken før hver anvendelse. Kontrollér, at den steriliserede, forseglede pose indeholder 
bakken, som indeholder ét SmartLOAD™ indsætningssystem. SmartLOAD™ indsætningssystemet må ikke 
benyttes, hvis bakken er beskadiget eller forseglingen er brudt. Hvis udstyret på nogen måde er beskadiget, 
skal der bruges et andet SmartLOAD™ indsætningssystem. 

7. Åbn beholderen, og 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 SmartLOAD™-indsætningsteknologisystem.

8. 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 (Fig. 8). Gå videre til trin 
9, når det er udført.

9. Fjern forsigtigt SmartLOAD™-indsætningsteknologien fra bakken (Fig. 9). Undgå at berøre spidsen 
af  den  modulære patron under fjernelse, da det kan beskadige spidsen. Efterse spidsen for  at sikre, 
at den ikke er beskadiget.

10. Sørg for, at skubbestaven på UNFOLDER Vitan™ Inserter er helt tilbagetrukket. Sæt SmartLOAD™ 
indsætningssystemet ind i håndstykket med IOL-diagrammet opad og SmartLOAD™ indsætningssystemets 
spidsaffasning nedad (Fig. 10a og Fig. 10b). Indsæt spidsen først, så SmartLOAD™ indsætningssystemet 
glider ind i håndstykkets forreste åbninger (Fig. 11), og skub derefter ned med fast hånd på bagenden 
af SmartLOAD™ indsætningssystemet, så det klikker sikkert ind i håndstykket (Fig. 12). Begge siden 
af  SmartLOAD™ indsætningssystemet skal klikke på plads. Hvis SmartLOAD™ indsætningssystemet 
kommer i kontakt med stavens spids, mens SmartLOAD™ indsætningssystemet klikkes på, er det ikke 
blevet indsat korrekt. Træk staven tilbage og kontrollér, at stavens spids ikke er beskadiget. Sørg for, 
at SmartLOAD™ indsætningssystemet er blevet trykket helt ind i håndstykket, inden der gås videre med det 
næste trin.

11. Før stemplet hurtigt fremad i en kontinuerlig bevægelse (for eksempel mindre end 1 sekund), indtil det 
stopper ved gevindet (Fig. 13). Undgå at stoppe eller bakke, mens stemplet fremføres. Drej grebet en 
halv omgang med uret for at placere linsen i venteposition (Fig. 14). Stemplet må ikke bevæges fremad, 
før  linsen er klar til implantation. Hold linsen i denne position i 0 til 10 minutter. Minimum 3 minutter 
anbefales for at minimerer den haptiske frigivelsestid. Anordningen må ikke benyttes, hvis den bliver 
efterladt i mere end 10 minutter.

12. Fortsæt med linseimplantationen ved at føre SmartLOAD™ indsætningssystemets spids ind i incisionen 
med spidsens skråside rettet nedad. Drej grebet på stemplet med uret, så linsen langsomt skubbes fremad. 
Linsen skal indsættes inden for 1 minut. Fortsæt med at dreje stempelgrebet, indtil linsen er fuldstændigt 
frigjort fra spidsen af SmartLOAD™ indsætningssystemet.

13. Drej grebet på stemplet mod uret, så stemplet langsomt trækkes tilbage.

Anvisninger i genklargøring
Klargøring af håndstykket
1. Håndstykket leveres “usterilt” og skal rengøres og steriliseres før første anvendelse.
2. Rengør og steriliser håndstykket i henhold til den metode, der er specificeret i afsnittene Rengøring og 

Sterilisering i denne brugsanvisning. Sikring af sterilitet er brugerens ansvar.
3. Kontrollér, at håndstykket er graveret med betegnelsen “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
4. Inden hver anvendelse skal stavens spids efterses for at konstatere, at der ikke er nogen materialeaflejringer 

eller skader på den.
5. Kontrollér, at håndstykkets stempel er trukket helt tilbage ved isætning af SmartLOAD™ 

indsætningssystemet.
Demontering
1. Fjern og bortskaf SmartLOAD™ indsætningssystemet. Adskil håndstykket inden genklargøring. 

SmartLOAD™ indsætningssystemet må ikke autoklaveres eller resteriliseres, uanset metoden.
2. Håndstykket består af to komponenter, hoveddelen og stemplet (Fig. 15a, hoveddel, og Fig. 15b, 

stempel). For at adskille de to dele (1) skydes stemplet fra fingergrebene ind i hoveddelen og (2) stemplet 
drejes i retning mod uret (Fig. 16).

Rengøring
1. Adskil håndstykket umiddelbart efter brug og læg det i et bad med destilleret vand. Det anbefales, at 

instrumentet rengøres så snart som muligt efter brug og inden første brug.
2. Læg de to komponenter af det adskilte håndstykke ned i en opløsning af destilleret vand, der ikke er 

varmere end 30 °C, og sørg for, at de er helt dækket. Vask og skrub de to komponenter energisk med en 
egnet børste i mindst (1) et minut, og kontrollér, at alle overflader rengøres. Det anbefales, at instrumentet 
rengøres så snart som muligt efter brug. Hvis der findes tørret blod, væv, saltvand eller viskoelastisk 
materiale på instrumentet, anbefales det dog at lade de to dele ligge i blød i opløsningen af destilleret vand 
i 30 minutter.

3. Efter manuel rengøring skal delene skylles i destilleret vand mindst 3 gange i mindst 30 sekunder i alt.
4. Tør omhyggeligt alle overflader med en ren, fnugfri klud/serviet.
5. Efterse komponenterne visuelt for fravær eller tilstedeværelse af resterende snavs i et veloplyst område. 

Vær under eftersynet særligt opmærksom på at kontrollere, at snavset er fjernet fra de svært tilgængelige 
områder omkring fingergrebet (Fig. 15c) samt stødstangens spids (Fig. 15d). Hvis der er snavs, gentages 
den manuelle rengøringsprocedure, indtil alt synligt snavs er fjernet.

6. Håndtaget skal efterses for at konstatere, at der ikke er nogen materialeaflejringer eller skader på det. 
Stangspidsen på stemplet skal kontrolleres for rethed, og gevindene på skruerne på  stemplet skal 
rotere jævnt. Enheden skal bortskaffes som skarp med biologisk risiko i  en  container til skarpe emner, 
hvis  der  konstateres skader på eller dårlig funktion af enheden. Hvis  der ikke udføres automatiseret 
rengøring, skal du fortsætte til trin 8.

7. Ved automatiseret rengøring placeres de to adskilte komponenter i en egnet beholder, og der køres 
en  automatisk opvaskecyklus, der består af 3 hovedelementer: en 2-minutters forvask med  koldt 
postevand, en 3-minutters skylning med destilleret vand ved 93 °C og en tørringsfase på 15 minutter 
ved en temperatur på 98,8 °C.

8. Efterse komponenterne visuelt for fravær eller tilstedeværelse af resterende snavs i et veloplyst område. 
Vær under eftersynet særligt opmærksom på at kontrollere, at snavset er fjernet fra de svært tilgængelige 
områder omkring fingergrebet (Fig. 15c) samt stødstangens spids (Fig. 15d). Hvis der er snavs, gentages 
den manuelle rengøringsprocedure, indtil alt synligt snavs er fjernet.

Sterilisering
Der skal bruges steriliseringsbakker til at holde instrumentet sikkert på plads under sterilisering 
og opbevaring for at undgå beskadigelse. 
Håndstykket er designet til at kunne tåle parametrene i de godkendte procedurer som beskrevet i ANSI/
AAMI ST79-2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities” (Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring på sundhedsfaciliteter) afsnit 8.6.1, 
“Sterilisering Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Steriliseringsparametre for indpakkede 
genstande eller genstande i beholdere). Følgende steriliseringsteknikker, -temperaturer, -tider og anbefalede 
tørretider skal anvendes for at maksimere de genanvendelige produkters ydeevne og levetid.

Dampsteriliseringscykler:

STERILISATORTYPE PRØVE-
KONFIGURATION TEMPERATUR MINIMUMSEKSPONERINGS-

TID (MINUTTER)
MINIMUMSTØRRE-

TID (MINUTTER)
Normaltryk Indpakket* 135 °C (275 °F) 10 30
Normaltryk Uindpakket 135 °C (275 °F) 10 I/R

Pulserende prævakuum Indpakket* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulserende prævakuum Uindpakket 132 °C (270 °F) 4 I/R

* Udstyret er udelukkende blevet valideret med FDA-godkendt indpakning og der må derfor udelukkende anvendes FDA-godkendt 
indpakning.

Genmontering
1. For at samle håndstykket igen skubbes stemplet forsigtigt ind i hoveddelen, indtil stiften (Fig. 17a) flugter 

med bagsiden af hoveddelen.
2. Drej stemplet, indtil stiften går i indgreb med rillen (Fig. 17b). Fortsæt med at dreje stemplet med uret, indtil 

stiften låser på plads.
Almindelig vedligeholdelse
• Blod, væv, saltvand eller viskoelastisk materiale må ikke tørre ind på håndstykket.
• Brug aldrig saltvand eller BSS til skylning af håndstykket.
Validering af genklargøring
Alle rengørings- og steriliseringsprocesser for håndstykket kræver validering på anvendelsesstedet. På grund 
af de forskellige muligheder for genklargøring kan virksomheden ikke validere alle de mulige procesvariationer. 
Brugeren er ansvarlig for at kvalificere enhver metode, der afviger fra virksomhedens anbefalede metode til 
rengøring og sterilisering af UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Begrænsninger ved genklargøring
Se trin 6 i rengøringsafsnittet.
Beregning af linsestyrken
Lægen skal før operationen bestemme styrken på den linse, som skal implanteres. Metoderne til beregning af 
linsestyrke er beskrevet i følgende referencer:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the 

newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.
Læger, der ønsker yderligere oplysninger om beregning af linsestyrke, kan kontakte Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc.
Patientregistrering (I USA og Brasilien)
Hver patient, som får en intraokulær TECNIS® 1-piece-linse, skal registreres hos Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc., når implantationen skal foretages.
Registrering sker ved at udfylde et implantatidentifikationskort (Implant Registration Card), der er vedlagt i 
linsens emballage, og sende det til Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Patientregistrering er vigtig, da 
det hjælper Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. med deres langsigtede opfølgningsprogram samt gør det 
muligt at forebygge bivirkninger og/eller synstruende komplikationer.
Der er vedlagt et implantatidentifikationskort i linseemballagen. 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 om de er relateret til implantatet, skal rapporteres til Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc. på 1-877-266-4543 (gælder kun USA) eller ved at kontakte den lokale 
repræsentant for Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. skal i 
tilfælde af livs- eller synstruende hændelser eller alvorlige bivirkninger kontaktes straks (senest 48 timer efter 
at hændelsen opdages). Kontakten skal ske via telefon eller via fax, i hvilket tilfælde et udfyldt bivirkningsskema 
skal sendes.
Levering
TECNIS® 1-piece-linser leveres sterile og præmonterede i SmartLOAD™ indsætningssystemet i en enkelt 
aseptisk peel-pose til forsendelse. Den enkelte aseptiske peel-pose til forsendelse er steriliseret vha. 
ethylenoxid og må udelukkende 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.
UNFOLDER Vitan™ Inserter leveres “usterilt” og skal rengøres og steriliseres før første anvendelse.
Udløbsdato
Udløbsdatoen, som står på pakken med SmartLOAD™ indsætningssystemet, er den dato, hvor steriliteten 
udløber. SmartLOAD™ indsætningssystemet må ikke benyttes og linsen må ikke implanteres efter den angivne 
udløbsdato for sterilitet.
UNFOLDER Vitan™ Inserter har ikke nogen udløbsdato. Levetiden afgøres normalt af slid og skader som følge 
af brug.
Returnerings-/byttepolitik
Kontakt den lokale afdeling af Johnson and Johnson Surgical Vison, Inc. vedrørende returnering og bytteret.
Information til patienten
Hver patient skal modtage udførlig information om intraokulære linser, før det bestemmes, om der skal 
foretages en intraokulær linseimplantation.
Symbol/forklaring:

SYMBOL DANSK SYMBOL DANSK

BRUGSANVISNINGEN

MÅ IKKE GENBRUGES

STERILISERET MED ETHYLENOXID

KATALOGNUMMER

SERIENUMMER

MÅ IKKE UDSÆTTES FOR SOLLYS

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

ANVENDES INDEN 
(ÅÅÅÅ-MM-DD: ÅR-MÅNED-DAG)

TEMPERATURGRÆNSE

MÅ IKKE RESTERILISERES

PRODUCENT
FREMSTILLINGSDATO 

(ÅÅÅÅ-MM-DD: ÅR-MÅNED-DAG)
AUTORISERET REPRÆSENTANT 

I DET EUROPÆISKE FÆLLESSKAB
MÅ IKKE BRUGES, HVIS EMBALLAGEN 

ER BESKADIGET

TECNIS, UNFOLDER, UNFOLDER Vitan, SmartLOAD, HEALON, SENSAR, TRI-FIX og PROTEC er varemærker, der 
tilhører Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Produceret i USA

Rx Only
Beskrivelse af produktet
TECNIS® 1-piece-linsen er en intraokulær linse (IOL) til det posteriore kammer, som absorberer ultraviolet 
lys og kompenserer for hornhindens sfæriske aberrationer. Akkommodation vil ikke blive genskabt. Den er 
konstrueret til at blive placeret i linsekapslen, hvor linsen erstatter den naturlige, krystallinske linses optiske 
funktion. Intraokulære TECNIS® 1-piece-linser indbefatter en patenteret bølgefront-designet asfærisk optik med 
en firkantet bagoptikkant, der er udformet til at give en 360-graders barriere. Optikkens kant har et mat design, 
som reducerer mulige bivirkninger som skarpt kantlys. TECNIS® optikkens billedkvalitet er vist i Fig. 1.
SmartLOAD™ indsætningssystemet er designet til at give en steril, kontrolleret og berøringsfri metode 
til indsætning af TECNIS® 1-piece-linsen i øjet. TECNIS® 1-piece-linsen er på forhånd indsat og samlet i 
SmartLOAD™ indsætningssystemet. Dette mindsker antallet af trin, der er nødvendige for at forberede den 
intraokulære linse til indsættelse i øjet, sammenlignet med udstyr, der ikke er klargjort. Den intraokulære 
TECNIS® 1-piece-linse i SmartLOAD™ indsætningssystemet fås i hele dioptriområdet (5,0 D til 34,0 D) og 
er kompatibel med kirurgiske mikroincisionsteknikker. Natriumhyaluronat (hyaluronatsyre), der anvendes i 
patronens overfladebelægning, er produceret med en mikrobiologisk fermenteringsmetode.
UNFOLDER Vitan™ Inserter er beregnet til brug med intraokulære 1-piece-akryllinser i SmartLOAD™ 
indsætningssystemet fra Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, 
er et autoklaverbart titanhåndstykke til flergangsbrug, som leveres usterilt (Fig. 18).
Indikationer for brug
SmartLOAD™ indsætningssystemet anvendes sammen med UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, til 
at folde og lette indføringen af TECNIS® 1-piece-linsen med henblik på visuel korrektion af afaki hos voksne 
patienter, hvor en kataraktøs linse er blevet fjernet ved ekstrakapsulær kataraktekstraktion. Disse TECNIS® 
1-piece-linser skal placeres i kapselsækken.

Forholdsregler
Linsen eller SmartLOAD™ indsætningssystemet må ikke resteriliseres. De fleste sterilisatorer er ikke egnet til at 
sterilisere det bløde akrylmateriale og det klargjorte indsættelsesmateriale, da de kan forårsage uønskede bivirkninger.
Opbevar ikke anordningen i direkte sollys eller ved temperaturer under 5 °C eller over 35 °C.
SmartLOAD™ indsætningssystemet må ikke autoklaveres.
Linsen må ikke fremføres, medmindre man er klar til implantation af linsen.
Indholdet er sterilt, medmindre pakken er åbnet eller beskadiget.
Den anbefalede temperatur for implantation af linsen er mindst 17 °C.
Brug af balancerede saltvandsopløsninger (BSS) eller viskoelastiske materialer er påkrævet ved anvendelse 
af SmartLOAD™ indsætningssystemet. Brug Healon® familien af viskoelastiske materialer for at opnå optimal 
ydeevne. Undlad at bruge BSS med additiver, da brugen af BSS med additiver ikke er blevet undersøgt for 
dette produkt.
Må ikke anvendes, hvis SmartLOAD™ indsætningssystemet eller UNFOLDER Vitan™ Inserter har været tabt, 
eller hvis nogen del utilsigtet er blevet udsat for slag, mens den var uden for forsendelseskassen. Steriliteten af 
SmartLOAD™ indsætningssystemet og/eller linsen kan være blevet kompromitteret.
Advarsler
1. Læger, som overvejer linseimplantation under nogen af følgende omstændigheder, bør se på de mulige 

fordele og ulemper:
a. Patienter med recidiverende, alvorlig inflammation eller uveitis i det forreste eller bageste segment.
b. Patienter, for hvilke den intraokulære linse kan påvirke muligheden for 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 prolaps eller 
tab af corpus vitreum).

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

Soggetto a prescrizione
Descrizione del dispositivo
La lente monopezzo TECNIS® è una lente intraoculare (IOL) da camera posteriore ad assorbimento UV che 
compensa le aberrazioni sferiche della cornea. Non è in grado di ripristinare l’accomodazione. È destinata 
al posizionamento nella capsula del cristallino dove la lente dovrà sostituire la funzione ottica del cristallino 
naturale. Le lenti intraoculari monopezzo TECNIS® incorporano un’ottica asferica per i fronti d’onda 
brevettata, con un margine dell’ottica posteriore squadrato studiato per fornire una barriera a 360 gradi. 
Il margine dell’ottica ha un design satinato al fine di ridurre i potenziali effetti di abbagliamento del margine. 
La qualità dell’immagine dell’ottica TECNIS® è illustrata nella Figura 1.
La tecnologia di inserimento SmartLOAD™ intende fornire un metodo sterile, controllato e touch-free di 
inserimento della lente monopezzo TECNIS® nell’occhio. La lente monopezzo TECNIS® viene precaricata 
e preassemblata nella tecnologia di inserimento SmartLOAD™. In questo modo, si riduce il numero di fasi 
necessarie per preparare la lente intraoculare per l’inserimento nell’occhio, rispetto ad un dispositivo non 
precaricato. La lente intraoculare monopezzo TECNIS® nella tecnologia di inserimento SmartLOAD™ è 
disponibile nell’intervallo completo di diottrie (da 5,0 D a 34,0 D) ed è compatibile con le tecniche chirurgiche 
di micro-incisione. Lo ialuronato di sodio (HA) utilizzato per il rivestimento delle cartucce è prodotto tramite 
un metodo di fermentazione microbiologica.
L’UNFOLDER Vitan™ Inserter è previsto per essere utilizzato con le lenti intraoculari monopezzo in acrilico 
nella tecnologia di inserimento SmartLOAD™ fornita da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. L’UNFOLDER 
Vitan™ Inserter, modello DK9000, è un manipolo in titanio riutilizzabile e sterilizzabile in autoclave, che viene 
fornito non sterile (Figura 18).
Indicazioni per l’uso
La tecnologia di inserimento SmartLOAD™ viene usata in combinazione con l’UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
modello DK9000, per piegare e agevolare l’inserimento della lente monopezzo TECNIS® per la correzione 
visiva dell’afachia in pazienti adulti in cui è stato rimosso un cristallino catarattoso mediante estrazione 
extracapsulare della cataratta. Questi lenti monopezzo TECNIS® sono destinate al posizionamento nel 
sacco capsulare.
Precauzioni
Non risterilizzare la lente o la tecnologia di inserimento SmartLOAD™. La maggior parte degli sterilizzatori 
non è attrezzata per sterilizzare il materiale acrilico morbido e il materiale dell’inseritore precaricato senza 
produrre effetti collaterali indesiderati.
Non conservare il dispositivo alla luce solare diretta o a temperature inferiori a 5 °C (41 °F) o superiori a 
35 °C (95 °F). 
Non sterilizzare la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ in autoclave.
Non fare avanzare la lente finché non è pronta per l’impianto.
Il contenuto è sterile a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata.
La temperatura raccomandata per l’impianto della lente è di almeno 17 °C (63 °F).
Quando si utilizza la tecnologia di inserimento SmartLOAD™, è necessario utilizzare soluzioni saline bilanciate 
(BSS) o viscoelastiche. Per prestazioni ottimali, usare le sostanze viscoelastiche della gamma Healon®. 
Non usare BSS con additivi poiché l'uso di BSS con additivi non è stato studiato per questo prodotto.
Non usare il dispositivo se la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ o l’UNFOLDER Vitan™ Inserter sono 
caduti o se inavvertitamente una delle loro parti è stata colpita mentre si trovava fuori dalla custodia per 
il trasporto. La sterilità della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ e/o della lente potrebbe essere stata 
compromessa.
Avvertenze
1. I medici che prendono in considerazione l’impianto della lente in una qualsiasi delle seguenti circostanze 

dovrebbero soppesare il potenziale rapporto rischi/benefici:
a. Pazienti con infiammazione grave ricorrente del segmento anteriore/posteriore o uveite.
b. Pazienti la cui lente intraoculare possa influenzare la capacità di osservare, diagnosticare o trattare 

le malattie a carico del segmento posteriore.
c. Difficoltà chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta, che possono aumentare le 

potenziali complicanze (ad es. sanguinamento persistente, danno significativo all’iride, pressione 
positiva non controllata o prolasso o perdita significativa del corpo vitreo).

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

e. Circostanze che comporterebbero danni al tessuto endoteliale durante l’impianto.
f. Infezione microbica sospetta.
g. Pazienti in cui il grado di integrità della capsula posteriore o delle zonule non è sufficiente per 

fornire il sostegno alla lente intraoculare.
h. I bambini di età inferiore a 2 anni non sono candidati idonei alle lenti intraoculari.

2. Non tentare di disassemblare, modificare o alterare la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ o 
l’UNFOLDER Vitan™ Inserter o i loro componenti, poiché ciò potrebbe alterare notevolmente la funzione 
e/o l’integrità strutturale del design.

3. Non usare il dispositivo se la cartuccia della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ è crepata o rotta 
prima dell’impianto.

4. Non usare l’inseritore se la punta dell’asta appare scalfita o danneggiata in qualsiasi modo perché l’asta 
potrebbe superare e/o danneggiare la lente intraoculare, con conseguente necessità di sostituire la lente 
intraoculare.

5. Non impiantare la lente se la punta dell’asta non fa avanzare la lente o se è bloccata nella tecnologia di 
inserimento SmartLOAD™.

6. Durante l’avanzamento iniziale della lente (Figura 13), è necessario far avanzare rapidamente lo 
stantuffo. Durante l’avanzamento dello stantuffo, non arrestare o invertire. Tale operazione potrebbe 
provocare un piegamento errato della lente.

7. Dopo l’avanzamento iniziale della lente (Figura 13) e una rotazione di mezzo giro (Figura 14), non 
spostare lo stantuffo in avanti finché non si è pronti per l’impianto della lente. Tale operazione potrebbe 
provocare un blocco della lente nella cartuccia.

8. La lente e la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ devono essere eliminate se la lente è rimasta 
piegata all’interno della cartuccia per più di 10 minuti. La mancata esecuzione di tale operazione 
potrebbe provocare un blocco della lente nella cartuccia.

9. I dispositivi medici monouso Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. sono dotati di etichette 
contenenti le istruzioni per l’uso e la manipolazione, allo scopo di ridurre al minimo l’esposizione a 
condizioni che potrebbero compromettere il prodotto, il paziente o l’utente. Quando utilizzata secondo 
le istruzioni per l’uso, la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ riduce il rischio di infezioni e/o di 
infiammazione associate alla contaminazione.

10. Il riutilizzo/risterilizzazione/ritrattamento dei dispositivi monouso Johnson and Johnson Surgical Vision, 
Inc. può causare danni fisici al dispositivo, il mancato adempimento alla sua funzione, malattia o lesioni 
al paziente a causa di infezioni, infiammazioni e/o malattie prodotte dalla contaminazione, trasmissione 
delle infezioni e insufficiente sterilità del prodotto.

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

12. Si consiglia di non utilizzare sostanze viscoelastiche a base di metilcellulosa poiché non sono state 
convalidate per l’uso con la tecnologia di inserimento SmartLOAD™.

13. Si consiglia di non utilizzare detergenti enzimatici a causa del potenziale della sindrome tossica del 
segmento anteriore (TASS).

Eventi avversi
Dal 10 agosto 2007, l’incidenza di eventi avversi durante lo studio clinico del modello AAB00 è simile o 
inferiore a quella della popolazione di controllo storica (griglia FDA per le lenti intraoculari per camera 
posteriore) come mostrato nella Tabella 1.
Sperimentazione clinica (lente monopezzo SENSAR, modello AAB00) 
La lente da cui deriva la lente TECNIS® GCB00 è il modello AAB00. La differenza tra la lente modello 
GCB00 e la lente modello AAB00 è la superficie dell’ottica anteriore asferica per i fronti d’onda della lente 
modello GCB00. I risultati clinici della ricerca sul modello di lente AAB00 sono pertinenti al modello di 
lente GCB00. È stata condotta una valutazione clinica multicentrica, in aperto, non comparativa per la lente 
SENSAR monopezzo, modello AAB00. La sperimentazione clinica ha avuto inizio il 30 novembre 2005. 
Scopo dello studio era valutare la sicurezza e l’efficacia della lente modello AAB00 nei soggetti sottoposti 
a rimozione della cataratta e impianto della lente intraoculare. Dopo la rimozione della cataratta di routine 
mediante estrazione extracapsulare, tutte le lenti intraoculari sono state impiantate nel sacco capsulare con 
capsuloressi curvilinea continua.
I risultati ottenuti con 117 pazienti seguiti per un anno forniscono la base per i dati di supporto all’uso di 
questo tipo di lente per la correzione visiva dell’afachia. Nella popolazione totale dello studio (123 pazienti), il 
56,9% dei pazienti era di sesso femminile e il 43,1% era di sesso maschile; il 93,5% era caucasico, il 4,1% 
era di colore e il 2,4% asiatico. I risultati di acuità visiva migliore con correzione della distanza per i pazienti 
"best case" a 1 anno (330-420 giorni) dopo l’intervento sono riportati nella Tabella 2. In più, i dati confrontati 
con i valori della griglia FDA (controllo storico) sono illustrati nella Tabella 3.
Sperimentazione clinica (lente TECNIS®, modello Z9000)
In un’indagine clinica intra-individuale, multicentrica controllata, dedicata alla lente Z9000 (superficie 
anteriore asferica per i fronti d’onda) e a una lente acrilica (ottica sferica), l’aberrazione sferica oculare è 
risultata significativamente inferiore con la lente TECNIS® rispetto alla lente acrilica. I risultati della guida 
notturna simulata (visione funzionale) sotto le varie condizioni applicate e i risultati di acuità visiva erano 
significativamente migliori dal punto di vista statistico negli occhi in cui era impiantata la lente TECNIS® 
(occhi con lente TECNIS®). Il significato clinico della riduzione dell’aberrazione sferica oculare doveva 
essere dimostrato mediante test di sensibilità al contrasto. Il significato funzionale doveva essere dimostrato 
mediante la guida notturna simulata.
Aberrazione sferica
L’aberrazione sferica oculare media degli occhi con lente TECNIS® non era significativamente diversa da 
zero. Ciò non era vero per gli occhi in cui era impiantata la lente con ottica sferica. La differenza media 
nell’aberrazione sferica oculare tra i due occhi dei pazienti era dal punto di vista statistico significativamente 
diversa da zero. La Figura 2 fornisce le misure medie dell’aberrazione sferica di tutti gli occhi con le misure 
valutabili del fronte d’onda. Come illustrato nella figura, la riduzione significativa dell’aberrazione sferica negli 
occhi con lente TECNIS® era indipendente dall’età.
La Figura 3 illustra le misure del fronte d’onda dei 22 pazienti per i quali erano disponibili dati valutabili per 
entrambi gli occhi.
Acuità visiva
I risultati di acuità visiva monoculare (90 ± 15 giorni dopo l’intervento) di ciascun paziente nella popolazione 
di sicurezza e nel sottogruppo di pazienti sottoposti a misurazione del fronte d’onda e a simulazione della 
guida notturna sono riportati nella Tabella 4.
Sensibilità al contrasto
L’obiettivo principale dell’indagine clinica è stato quello di dimostrare la differenza mesopica (6 cd/m2) 
intra-individuale nella qualità della visione dopo l’intervento, utilizzando il test di sensibilità al contrasto a 
onda sinusoidale tra la lente TECNIS® (Z9000) e una lente con ottica sferica. In questa indagine clinica, i 
risultati di sensibilità al contrasto non sono risultati significativamente differenti. I risultati di sensibilità al 
contrasto con registro mesopico a tutte le frequenze spaziali testate per la Z9000 e la lente di controllo sono 
illustrati nella Figura 4.
Guida notturna simulata
Un sottogruppo di pazienti (29) scelti casualmente da tutti i siti di sperimentazione è stato sottoposto al test 
in un simulatore di guida notturna convalidato. I pazienti sono stati testati a livello monoculare in condizioni 
di illuminazione simulate cittadine normali, abbagliamento cittadino, rurali normali e abbagliamento rurale.
Il simulatore di guida notturna era composto da un abitacolo/telaio di automobile con un parabrezza, 
una scena video e proiettori di obiettivi, le fonti di abbagliamento, un display e un computer. L’abitacolo 
anteriore comprendeva un parabrezza con specchietto retrovisore, cruscotto non funzionante, specchietto 
laterale montato sullo sportello, sedili anteriori con poggiatesta sagomati, cinture di sicurezza e volante. 
L’illuminazione dell’ambiente del simulatore era simile a scene notturne medie. La scena di guida cittadina 
notturna era composta da una strada cittadina lunga e dritta con una velocità di marcia di circa 55 chilometri 
orari con svariate luci stradali, automobili, luci di negozi e insegne che creavano un elevato grado di 
illuminazione ambientale. La scena di guida rurale notturna era composta da una strada di campagna lunga 
e dritta con una velocità di marcia di poco inferiore a 90 chilometri orari e illuminazione ambientale minima. 
Ciascuna scena di guida durava all’incirca 30 secondi. Per i test in condizioni di abbagliamento, la fonte di 
abbagliamento di dimensione costante era una simulazione di un abbagliamento disabilitante dei fari nella 
vita reale, proveniente da un veicolo che segue e che si riflette negli specchietti retrovisore e laterale regolati 
per brillare negli occhi del paziente. La quantità di abbagliamento era stata impostata per produrre una 
perdita del 10% nel rilevamento della distanza.
Ai pazienti è stato richiesto di rilevare e individuare gli obiettivi, tra cui i segnali autostradali di indicazione 
con scritte bianche su fondo verde, i segnali di pericolo con scritte nere su fondo giallo e i pericoli associati 
alla presenza dei pedoni. È stato chiesto loro di rispondere quando si sono accorti del segnale o del pericolo 
e sono state registrate le distanze di rilevamento. Ai pazienti è stato quindi richiesto di rispondere quando 
sono riusciti a individuare il segnale o il pericolo, ovvero, il contenuto del segnale, in che direzione stava 
camminando il pedone e sono state registrate le distanze di identificazione. È stata calcolata la media delle 
risposte dei pazienti per ciascun set di obiettivi e delle condizioni di visibilità.
Le Figure 5 e 6 illustrano la differenza media tra le distanze di rilevamento e identificazione con test 
dell’occhio con lente Z9000 e le distanze di rilevamento e di identificazione con il test della lente ottica 
sferica di ciascun soggetto (la media delle differenze intra-individuali).
Le prestazioni funzionali degli occhi con lenti Z9000 erano migliori degli occhi con lenti di controllo 
in 21 delle 24 condizioni testate. Ciò significa che la lente Z9000 migliora entrambe le distanze di 
rilevamento e identificazione attraverso le scene di guida (cittadine e rurali) e le condizioni di visibilità (con/
senza abbagliamento) rispetto all’obiettivo di controllo. Le prestazioni degli occhi con lenti Z9000 erano 
significativamente migliori da un punto di vista statistico rispetto agli occhi con lenti di controllo in 9 delle 
condizioni di test. Il più grande vantaggio della lente Z9000 consiste nel miglioramento dell’individuazione e 
dell’identificazione del pericolo associato alla presenza di pedoni in condizioni di visibilità rurali con e senza 
abbagliamento. In condizioni del genere, la maggiore distanza di visibilità a poco meno di 90 chilometri 
orari fornisce una media di circa 0,5 secondi di tempo in più per percepire e reagire al pericolo associato 
alla presenza di pedoni. Un aumento di 0,5 secondi nel tempo di percezione e reazione è funzionalmente 
significativo nell’aumento del tempo per evitare l’ostacolo, per fermarsi o per il risultato dell’impatto.
Questi risultati suggeriscono che ci possa essere un vantaggio di sicurezza significativo per i conducenti 
anziani con lenti TECNIS® e per i conducenti e i pedoni con cui condividono la strada. I risultati di questo test 
di prestazioni/funzionale dimostrano che la lente TECNIS® migliorava la visione funzionale, che a sua volta 
può migliorare la sicurezza del paziente per altre situazioni di vita in condizioni di scarsa visibilità.
Descrizione dettagliata del dispositivo
Ottica della lente
1. Materiale dell’ottica: acrilico idrofobico morbido pieghevole, otticamente trasparente, con assorbitore 

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

2. Potere: poteri diottrici da +5,0 a +34,0 con incrementi di 0,5 diottrie.
3. Spessore del centro dell’ottica: 0,722 mm (+20,0 D).
4. Design del margine dell’ottica: margine posteriore squadrato 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 lenti da 

+5,0 diottrie (spessore minimo) e da +34,0 diottrie (spessore massimo).
Aptica della lente
1. Materiale: acrilico idrofobico morbido pieghevole con assorbitore UV legato covalentemente.
2. Lente monopezzo.
3. Configurazione: design TRI-FIX, a C modificata, integrato all’ottica.
4. Spessore dell’aptica: 0,46 mm.
Istruzioni per l’uso
Prima di utilizzare il dispositivo, leggere tutte le istruzioni.
Istruzioni per l’uso
1. Pulire e sterilizzare il manipolo conformemente al metodo specificato nelle “Istruzioni per il 

ritrattamento”. Garantire la sterilità è responsabilità dell’utente.
2. Verificare che nel manipolo sia incisa l’indicazione “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
3. Prima di ciascun utilizzo, ispezionare visivamente la punta dell’asta del manipolo per verificare che non 

vi siano depositi di materiale o danni.
4. Verificare che lo stantuffo del manipolo sia completamente retratto per l’assemblaggio della tecnologia 

di inserimento SmartLOAD™.
5. Prima di aprire la scatola, esaminare l’etichetta per verificare il modello della lente, il potere diottrico e la 

data di scadenza.

6. Dopo l’apertura della scatola delle lenti intraoculari monopezzo TECNIS® con tecnologia di inserimento 
SmartLOAD™, esaminare il pacchetto del dispositivo per verificare l’eventuale presenza di danni e 
verificare che le informazioni riportate sul dispositivo (modello della lente, potere e numero di serie) 
corrispondano alle informazioni indicate sull’etichetta della scatola. Ispezionare il vassoio cartuccia 
prima di ciascun utilizzo. Verificare che l’involucro sigillato e sterilizzato contenga il vassoio che contiene 
una tecnologia di inserimento SmartLOAD™. Non usare la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ se il 
vassoio è danneggiato o il sigillo è rotto. Se il dispositivo è difettoso in qualche modo, usare un’altra 
tecnologia di inserimento SmartLOAD™. 

7. Aprire l’involucro a strappo e posizionare il vassoio sull’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 tecnologia di inserimento SmartLOAD™.

8. 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 (Figura 8). Al termine, procedere con il passaggio 9.

9. Rimuovere con attenzione la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ dal vassoio (Figura 9). Non toccare 
la punta della cartuccia modulare durante la rimozione poiché si potrebbe danneggiare la punta. 
Ispezionare la punta per verificare che non sia danneggiata.

10. Verificare che l’asta di spinta dell’UNFOLDER Vitan™ Inserter sia completamente retratta. Inserire 
la  tecnologia di inserimento SmartLOAD™ nel manipolo con il diagramma della lente intraoculare 
rivolto verso l’alto e lo smusso della punta della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ verso il basso 
(Figura 10a e Figura 10b). Inserire prima la punta in modo che la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ 
scorra nelle fessure anteriori del manipolo (Figura 11), quindi spingere saldamente sull’estremità 
posteriore della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ per farla scattare saldamente in posizione nel 
manipolo (Figura 12). Entrambi i lati della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ devono scattare in 
posizione. Se  la  tecnologia di inserimento SmartLOAD™ entra a contatto con la punta dell’asta durante 
il posizionamento, la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ non è stata inserita correttamente. Retrarre 
l’asta e verificare che la punta dell’asta non sia danneggiata. Verificare che la tecnologia di inserimento 
SmartLOAD™ sia saldamente in posizione nel manipolo prima di procedere con la fase successiva.

11. Far avanzare rapidamente lo stantuffo con un movimento continuo (ad esempio meno di 1 secondo) 
finché non si ferma nelle filettature (Figura 13). Durante l’avanzamento dello stantuffo, non arrestare 
o invertire. Ruotare la manopola di mezzo giro in senso orario per collocare la lente nella posizione di 
supporto (Figura 14). Non spostare lo stantuffo in avanti finché non si è 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 la si lascia per più di 10 
minuti, allora non usare il dispositivo.

12. Procedere con l’impianto della lente inserendo la punta della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ 
nell’incisione con lo smusso della punta orientato verso il basso. Ruotare la manopola dello stantuffo 
in senso orario per far avanzare lentamente la lente. La lente deve essere inserita entro 1 minuto. 
Continuare a ruotare la manopola dello stantuffo finché la lente non è completamente staccata dalla 
punta della tecnologia di inserimento SmartLOAD™.

13. Ruotare la manopola dello stantuffo in senso antiorario per retrarre lentamente lo stantuffo.
Istruzioni per il ritrattamento
Preparazione del manipolo
1. Il manipolo è fornito “non sterile” e deve essere pulito e sterilizzato prima del primo utilizzo.
2. Pulire e sterilizzare il manipolo conformemente al metodo specificato nelle sezioni Pulizia e 

Sterilizzazione di queste Istruzioni per l’uso. Garantire la sterilità è responsabilità dell’utente.
3. Verificare che nel manipolo sia incisa l’indicazione “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
4. Prima di ciascun utilizzo, ispezionare visivamente la punta dell’asta per verificare che non vi siano 

depositi di materiale o danni.
5. Verificare che lo stantuffo del manipolo sia completamente retratto per il caricamento della tecnologia di 

inserimento SmartLOAD™.
Disassemblaggio
1. Rimuovere e smaltire la tecnologia di inserimento SmartLOAD™. Disassemblare il manipolo prima 

del ritrattamento. Non sterilizzare in autoclave o risterilizzare la tecnologia di inserimento 
SmartLOAD™ con alcun metodo.

2. Il manipolo è composto da due componenti, il corpo principale e lo stantuffo (Figura 15a, corpo 
principale e Figura 15b, stantuffo). Per separarli, (1) spingere lo stantuffo dall’anello zigrinato nel 
corpo principale e (2) ruotare lo stantuffo in direzione antioraria (Figura 16).

Pulizia
1. Subito dopo l’uso, disassemblare il manipolo e posizionarlo in un bagno di acqua distillata. Si 

raccomanda di pulire lo strumento il prima possibile dopo l’uso e prima del primo utilizzo.
2. Immergere completamente i due componenti del manipolo disassemblato in una soluzione di acqua 

distillata che non superi i 30 °C. Lavare vigorosamente e strofinare i due componenti con una spazzola 
appropriata per almeno (1) minuto, verificando che tutte le superfici siano pulite. Si raccomanda di pulire 
lo strumento il prima possibile dopo l’uso; tuttavia, qualora siano rimasti residui di sangue, tessuto, 
soluzione salina o viscoelastica e si siano asciugati, si raccomanda di lasciare i due componenti in 
immersione per 30 minuti nell’acqua distillata.

3. Dopo la pulizia manuale, sciacquare i componenti in acqua distillata per almeno 3 volte per almeno 
30 secondi in totale.

4. Asciugare con cura tutte le superfici con un panno pulito e privo di lanugine.
5. Ispezionare visivamente i componenti per verificare l’assenza o la presenza di sporco rimanente 

in una zona ben illuminata. Durante l’ispezione, prestare particolare attenzione a verificare che lo sporco 
sia stato rimosso dalle zone difficili da pulire attorno all’appoggia dito (Figura 15c) e alla punta dell’asta 
di spinta (Figura 15d). In presenza di sporco, ripetere la procedura di pulizia manuale fino a rimuovere 
tutto lo sporco visibile.

6. Ispezionare visivamente il manipolo per accertarsi che non vi siano depositi di materiale 
o  danneggiamenti. Controllare l’asta di spinta dello stantuffo per verificare che sia diritta; inoltre, 
accertarsi che le filettature della vite dello stantuffo ruotino in modo uniforme. Il dispositivo deve essere 
smaltito come oggetto appuntito a rischio biologico in un contenitore apposito se si osservano danni 
o scarsa funzionalità del dispositivo. Se la pulizia automatizzata non viene eseguita, procedere al punto 8.

7. Per la pulizia automatizzata, posizionare i due componenti separati in un contenitore idoneo e soggetto 
ad un ciclo di lavastoviglie automatica, composto da 3 elementi chiave, un prelavaggio di 2 minuti con 
acqua fredda di rubinetto, un lavaggio di 3 minuti in acqua distillata a 93 °C e una fase di asciugatura 
di 15 minuti a una temperatura di 98,8 °C.

8. Ispezionare visivamente i componenti per verificare l’assenza o la presenza di sporco rimanente in una 
zona ben illuminata. Durante l’ispezione, prestare particolare attenzione a verificare che lo sporco sia 
stato rimosso dalle zone difficili da pulire attorno all’appoggia dito (Figura 15c) e alla punta dell’asta 
di spinta (Figura 15d). In presenza di sporco, ripetere la procedura di pulizia manuale fino a rimuovere 
tutto lo sporco visibile.

Sterilizzazione
Per tenere lo strumento in posizione sicura durante la sterilizzazione e la conservazione 
in modo da impedire danni, utilizzare vassoi per sterilizzazione. 
Il manipolo è stato progettato per resistere ai parametri delle procedure accettate secondo quanto indicato in 
ANSI/AAMI ST79-2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities” (Guida generale per la sterilizzazione a vapore e la garanzia di sterilità nelle strutture sanitarie), 
sezione 8.6.1 “Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parametri di sterilizzazione 
per gli oggetti avvolti o conservati dentro contenitori). Le seguenti tecniche di sterilizzazione, temperature, 
tempi e tempi di asciugatura raccomandati devono essere usati per massimizzare le prestazioni e la durata 
dei prodotti riutilizzabili.

Cicli di sterilizzazione a vapore

TIPO DI STERILIZZATORE CONFIGURAZIONE
CAMPIONE TEMPERATURA TEMPO MINIMO DI

ESPOSIZIONE (MINUTI)
TEMPO MINIMO DI

ASCIUGATURA (MINUTI)
Spostamento per gravità Avvolto* 135 °C (275 °F) 10 30
Spostamento per gravità Non avvolto 135 °C (275 °F) 10 N/A

Prevuoto a pulsazioni Avvolto* 132 °C (270 °F) 4 20
Prevuoto a pulsazioni Non avvolto 132 °C (270 °F) 4 N/A

* Il dispositivo è stato qualificato solamente con avvolgimento approvato dall’FDA e pertanto è necessario utilizzare esclusivamente 
avvolgimenti approvati dall’FDA.

Riassemblaggio
1. Per riassemblare il manipolo, spingere delicatamente lo stantuffo nel corpo principale finché il perno 

(Figura 17a) non è a filo con il retro del corpo principale.
2. Ruotare lo stantuffo finché il perno non si inserisce nella fessura (Figura 17b). Continuare a ruotare lo 

stantuffo in senso orario finché il perno non si blocca in posizione.
Cura generale
• Non lasciare che sangue, tessuto, soluzione salina o viscoelastica si asciughino sul manipolo.
• Non usare mai soluzione salina o BSS per risciacquare il manipolo.
Convalida del ritrattamento
Tutti i processi di pulizia e sterilizzazione per il manipolo richiedono la convalida nel punto di utilizzo. A causa 
delle varie opzioni di ritrattamento, l’azienda non può convalidare tutte le possibili variazioni di processo. 
L’utente è responsabile della qualifica di qualsiasi metodo che devii dal metodo di pulizia e sterilizzazione 
raccomandato dall’azienda per l’UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Limitazioni sul ritrattamento
Fare riferimento al passaggio 6 della sezione relativa alla pulizia.
Calcolo del potere della lente
Il medico dovrebbe determinare prima dell’intervento il potere della lente da impiantare. I metodi per il 
calcolo del potere della lente sono descritti nella bibliografia riportata di seguito:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with 

the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 
16:528.

I medici che necessitano di ulteriori informazioni sul calcolo del potere della lente possono rivolgersi a 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.
Sezione di registrazione del paziente (per gli Stati Uniti e il Brasile)
Ciascun paziente che riceve una lente intraoculare monopezzo TECNIS® deve essere registrato presso 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. al momento dell’impianto della lente.
La registrazione viene effettuata compilando la scheda di registrazione dell’impianto che è contenuta 
nella confezione della lente e spedendola a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. La registrazione del 
paziente è essenziale per il programma di follow-up a lungo termine dei pazienti di Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. e aiuterà Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. nella risposta alla segnalazione di 
reazioni avverse e/o potenziali complicanze che possano danneggiare la vista.
Nella confezione della lente è contenuta una scheda di identificazione dell’impianto, che va fornita al paziente 
con le istruzioni per conservarla come registrazione permanente dell’impianto e da mostrare a qualsiasi 
oculista a cui ci si rivolge in futuro.
Segnalazioni
Tutti gli eventi avversi, indipendentemente dalla gravità e dal fatto che siano attribuibili o meno all’impianto 
vanno segnalati a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., al numero +1-877-266 -4543 (solo USA) o 
rivolgendosi al rappresentante locale Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. In caso di incidente che 
metta in pericolo di vita o un grave evento avverso, comunicarlo a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
immediatamente (non oltre 48 ore dal rilevamento), telefonicamente e inviando tramite fax un modulo degli 
eventi avversi compilato.
Modalità di fornitura
Le lenti monopezzo TECNIS® sono fornite sterili e precaricate nella tecnologia di inserimento SmartLOAD™ 
all’interno di un singolo involucro a strappo asettico per il trasferimento. L’involucro singolo a strappo asettico 
per il trasferimento è sterilizzato mediante ossido di etilene e va aperto solo in condizioni sterili. Il prodotto 
e le etichette dell’involucro sono racchiusi in una confezione per la conservazione. Le superfici esterne 
dell’involucro non sono sterili. La temperatura di conservazione raccomandata è di 25 °C (77 °F).
L'UNFOLDER Vitan™ Inserter è fornito “non sterile” e deve essere pulito e sterilizzato prima del primo utilizzo.
Data di scadenza
La data di scadenza riportata sulla confezione della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ rappresenta la 
data di scadenza della sterilità. La tecnologia di inserimento SmartLOAD™ non deve essere usata e la lente 
non va impiantata dopo la data di scadenza della sterilità indicata.
L'UNFOLDER Vitan™ Inserter non ha una data di scadenza. La fine della vita utile di solito viene determinata 
dall’usura e dai danni a causa dell’utilizzo.
Politica di restituzione/scambio
Rivolgersi all’ufficio Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. locale per la restituzione o lo scambio della lente.
Informazioni al paziente
A ciascun paziente devono essere fornite informazioni relative alle lenti intraoculari prima della decisione 
di impiantarle.
Simbolo/Spiegazione:

SIMBOLO ITALIANO SIMBOLO ITALIANO

CONSULTARE LE ISTRUZIONI 
PER L’USO

NON RIUTILIZZARE

STERILIZZATO CON OSSIDO 
DI ETILENE

NUMERO DI CATALOGO

NUMERO DI SERIE

TENERE LONTANO DALLA LUCE 
DEL SOLE

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

DATA DI SCADENZA 
(AAAA-MM-GG: ANNO-MESE-GIORNO)

LIMITE DI TEMPERATURA 

NON RISTERILIZZARE

FABBRICANTE
DATA DI PRODUZIONE 

(AAAA-MM-GG: ANNO-MESE-GIORNO)
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO 

NELLA COMUNITÀ EUROPEA
NON USARE SE LA CONFEZIONE  

È DANNEGGIATA

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

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Prodotto negli Stati Uniti

Kontrastiherkkyys
Kliinisen tutkimuksen ensisijainen tarkoitus oli näyttää mesooppinen (6  cd/m²) yksilökohtainen 
ero postoperatiivisessa näkökyvyssä TECNIS®-linssin (Z9000) ja sfäärisellä optiikalla varustetun linssin 
välillä. Tässä  kliinisessä tutkimuksessa saadut kontrastiherkkyyden tulokset eivät olleet huomattavasti 
erilaisia. Mesooppiset kontrastiherkkyyden tulokset kaikilla paikkataajuuksilla testeissä Z9000-linssille ja 
verrokkilinsseille on esitetty kuvassa 4.
Simuloitu pimeäajo
Kaikilta tutkimusalueilta satunnaisesti valittu potilaiden osajoukko (29) teki testin validoidulla 
pimeäajosimulaattorilla. Potilaat testattiin monokulaarisesti simuloidussa tavallisessa kaupunkivalaistuksessa 
ja häikäisevässä kaupunkivalaistuksessa sekä tavallisessa maaseutuvalaistuksessa ja häikäisevässä 
maaseutuvalaistuksessa.
Pimeäajosimulaattori koostui auton ohjaamosta/rungosta ja tuulilasista, videokohtauksesta ja kohteen 
projektoreista, häikäisyn lähteistä, näytöstä ja tietokoneesta. Ohjaamon etuosaan kuului tuulilasi ja taustapeili, 
ei-toimiva kojelauta, oveen asennettu sivupeili, etupenkit muotoilluilla päätuilla, turvavyöt ja ratti. Simulaattorin 
ympäristön valaistus oli samankaltainen kuin keskimääräinen yömaisema. Kaupunkiajon yönäkymään 
kuului pitkä, suora kaupungin katu, simuloitu ajonopeus 56  kilometriä (35  mailia) tunnissa sekä erilaisia 
katuvaloja, autoja, kauppojen valoja ja merkkejä, joista syntyi runsaasti ympäristön valaistusta. Maaseutuajon 
yönäkymään kuului pitkä, suora maantie, ajonopeus 88 km (55 mailia) tunnissa ja ympäristön minimaalinen 
valaistus. Jokainen ajokohtaus kesti noin 30 sekuntia. Häikäisyä testattiin vakiokokoisella häikäisyn lähteellä. 
Se oli simulaatio takana tulevan ajoneuvon ajovalojen haitallisesta häikäisystä, joka osui potilaan silmiin niitä 
häikäisemään suunnattujen sivu- ja taustapeilien kautta. Häikäisyn määrä oli asetettu niin, että se heikensi 
10 % havaintoetäisyyttä.
Potilaita oli pyydetty havainnoimaan ja tunnistamaan kylttejä, muun muassa vihreä-valkoisia moottoritiekylttejä, 
kelta-mustia varoitusmerkkejä ja jalankulkijoihin liittyviä vaaratilanteita. Heitä pyydettiin vastaamaan, kun he 
havaitsivat kyltin tai vaaran ensimmäisen kerran, ja havaintoetäisyys kirjattiin ylös. Sitten potilailta kysyttiin, 
milloin kyltti tai vaara tunnistettiin ensimmäisen kerran, ts. mitä kyltissä sanottiin tai mihin suuntaan jalankulkija 
käveli, ja tunnistusetäisyys kirjattiin ylös. Potilaiden vastauksista jokaisessa kohteessa ja kaikissa olosuhteissa 
laskettiin keskiarvo.
Kuvissa 5  ja 6  näkyy keskimääräinen ero kunkin koehenkilön havainto- ja tunnistusetäisyyksien välillä 
testattaessa Z9000-silmiä ja havainto- ja tunnistusetäisyyksien ero testattaessa sfäärisen optiikan linssejä 
(yksilökohtainen keskimääräinen ero).
Z9000-silmät suoriutuivat funktionaalisesti paremmin kuin verrokkisilmät 21:ssä 24:stä testitilanteesta. 
Tämä  tarkoittaa, että Z9000-linssi parantaa verrokkilinssiä enemmän sekä havainto- että tunnistusetäisyyksiä 
eri ajoympäristöissä (kaupunki ja maaseutu) ja eri näkyvyysolosuhteissa (häikäisy / ei häikäisyä). Z9000-silmät 
suoriutuivat tilastollisesti merkitsevästi paremmin kuin verrokkisilmät 9 testitilanteessa. Linssin Z9000 suurin etu 
on jalankulkijoihin liittyvien vaarojen parempi havaitseminen ja tunnistaminen maaseudun näkyvyysolosuhteissa, 
häikäisyllä ja ilman. Näissä olosuhteissa parempi näkyvyys nopeudella 88  km (55  mailia) tunnissa antaa 
keskimäärin 0,5  sekuntia lisäaikaa jalankulkijaan liittyvän vaaran havaitsemiselle ja siihen reagoimiselle. 
0,5  sekuntia nopeampi havaitseminen ja reaktioaika on funktionaalisesti merkittävä, sillä se antaa lisää aikaa 
suorittaa väistöliikkeen, pysähtyä tai vaikuttaa törmäykseen.
Näiden löytöjen perusteella on todennäköistä, että TECNIS®-linssit parantavat merkittävästi iäkkäämpien 
kuljettajien turvallisuutta sekä muiden samalla tiellä liikkuvien kuljettajien ja jalankulkijoiden turvallisuutta. 
Tämän suorituskykyä mittaavan / funktionaalisen testin tulokset osoittavat, että TECNIS®-linssi paransi 
funktionaalista näkökykyä, mikä puolestaan voi parantaa potilaan turvallisuutta muissakin elämäntilanteissa, 
joissa on huonot näkyvyysolosuhteet.
Laitteen tarkka kuvaus
Linssin optiikka
1. Optiikan materiaali: optisesti kirkas, vettä hylkivä, taitettava pehmeä akryyli, jossa on kovalenttisesti 

sitoutunut UV:tä absorboiva aine. Sinisen aallonpituuden valon täysi välitys takaa parhaan skotooppisen 
herkkyyden.

2. Teho: +5,0...+34,0 diopterin tehot 0,5 diopterin välein.
3. Optiikan keskiosan paksuus: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optiikan reunan muotoilu: neliömäinen posteriorinen PROTEC 360 -reuna
5. Taitekerroin: 1,47 35 °C:ssa.
6. Valon läpäisykyky: UV cut-off -arvo 10 % T +5,0 diopterin linssille (ohuin) ja +34,0 diopterin linssille (paksuin) 

näkyy kuvassa 7.
Linssin haptiikka
1. Materiaali: vettä hylkivä, taitettava pehmeä akryyli, jossa on kovalenttisesti sitoutunut UV:tä absorboiva aine.
2. Yksiosainen linssi.
3. Kokoonpano: TRI-FIX-rakenne, muokattu C, integroitu optiikkaan
4. Haptiikan paksuus: 0,46 mm.
Käyttöohjeet
Lue ohjeet kokonaan ennen tämän laitteen käyttöä.
Käyttöohjeet
1. Puhdista ja steriloi käsikappale kohdassa Uudelleenkäsittelyohjeet kuvatulla menetelmällä. Steriiliyden 

varmistaminen on käyttäjän vastuulla.
2. Varmista, että käsikappaleeseen on kaiverrettu merkintä UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000.
3. Tarkista käsikappaleen sauvan kärki ennen jokaista käyttöä varmistaaksesi, ettei siinä ole materiaalijäämiä 

tai vaurioita.
4. Varmista, että käsikappaleen mäntä on vedetty täysin sisään SmartLOAD™-asetusjärjestelmän 

kokoonpanoa varten.
5. Ennen laatikon avaamista laatikon merkeistä tulee tarkistaa linssin malli, diopteriteho ja viimeinen 

käyttöpäivä. 6. Kun yksiosaisen silmänsisäisen TECNIS®-linssin ja SmartLOAD™-asetusjärjestelmän 
laatikko on avattu, on varmistettava, ettei laitteen pakkaus ole vaurioitunut ja että laitteessa olevat tiedot 
(linssin malli, teho ja sarjanumero) vastaavat laatikon merkintöjen tietoja. Tarkista kasettialusta ennen 
jokaista käyttöä. Varmista, että steriloitu, sinetöity pussi sisältää alustan, jolla on yksi SmartLOAD™-
asetusjärjestelmä. Älä käytä SmartLOAD™-asetusjärjestelmää, jos alusta on vahingoittunut tai sinetti rikki. 
Jos laitteessa on mikä tahansa vika, käytä toista SmartLOAD™-asetusjärjestelmää. 

7. Avaa pussi ja sijoita tarjotin steriiliin ympäristöön. Tuotetta ei saa käyttää, jos pussi on vahingoittunut 
tai sinetti rikottu. Jos laitteessa on jotakin vikaa, ota käyttöön toinen SmartLOAD™-asetusjärjestelmä.

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

9. Poista SmartLOAD™-asetusjärjestelmä varovasti tarjottimelta (kuva 9). Älä kosketa modulaarisen kasetin 
kärkeä poistamisen aikana, sillä tämä voi vaurioittaa kärkeä. Tarkista, että kärki ei ole vaurioitunut.

10. Varmista, että UNFOLDER Vitan™ Inserter -sisäänviejän työntömäntä on täysin sisään vedettynä. 
Aseta SmartLOAD™-asetusjärjestelmä käsikappaleeseen IOL-diagrammi ylöspäin ja SmartLOAD™-
asetusjärjestelmän kärjen viisto pää alaspäin (kuva 10a ja kuva 10b). Aseta kärki ensin sisään siten, 
että SmartLOAD™-asetusjärjestelmä liukuu käsikappaleen etuosan aukkoihin (kuva 11) ja työnnä sitten 
SmartLOAD™-asetusjärjestelmän taustaa tukevasti alaspäin, kunnes se napsahtaa käsikappaleeseen 
(kuva  12). SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kummankin puolen tulee napsahtaa paikalleen. Jos 
SmartLOAD™-asetusjärjestelmä koskettaa sauvan kärkeä napsahduksen aikana, SmartLOAD™-
asetusjärjestelmää ei ole asetettu oikein. Vedä sauva takaisin ja varmista, ettei sen kärki ole vaurioitunut. 
Varmista, että SmartLOAD™-asetusjärjestelmä on täysin napsahtanut käsikappaleeseen, ennen kuin jatkat 
seuraavaan vaiheeseen.

11. Paina mäntää nopeasti jatkuvalla liikkeellä (esimerkiksi alle 1  sekunnin ajan), kunnes se pysähtyy 
kierteisiin (kuva 13). Älä peruuta tai vaihda suuntaa männän ollessa painettuna. Aseta linssi pitoasentoon 
kääntämällä nuppia puoli kierrosta myötäpäivään (kuva 14). Mäntää ei saa työntää eteenpäin, ennen kuin 
olet valmis implantoimaan linssin. Pysäytä linssi tähän asentoon 0–10 minuutiksi. Haptiikan vapautusajan 
minimoimiseksi suositeltava aika on vähintään 3 minuuttia. Jos linssi jää paikalleen yli 10 minuutiksi, älä 
käytä laitetta.

12. Jatka linssin implantaatiota asettamalla SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kärki viillon läpi niin, että kärjen 
viisto pää on suunnattu alaspäin. Kierrä männän nuppia myötäpäivään linssin viemiseksi hitaasti eteenpäin. 
Linssi on asetettava 1 minuutin kuluessa. Jatka männän nupin kääntämistä, kunnes linssi on kokonaan 
irronnut SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kärjestä.

13. Käännä männän nuppia vastapäivään, jotta mäntä vetäytyy hitaasti takaisin.
Uudelleenkäsittelyohjeet
Käsikappaleen valmisteleminen
1. Käsikappale toimitetaan steriloimattomana, ja se on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmäistä 

käyttökertaa.
2. Puhdista ja steriloi käsikappale tämän käyttöohjeen kohdissa Puhdistaminen ja Steriloiminen kuvatulla 

menetelmällä. Steriiliyden varmistaminen on käyttäjän vastuulla.
3. Varmista, että käsikappaleeseen on kaiverrettu merkintä UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000.
4. Tarkista sauvan kärki ennen jokaista käyttöä varmistaaksesi, ettei siinä ole materiaalijäämiä tai vaurioita.
5. Varmista, että käsikappaleen mäntä on vedetty täysin sisään SmartLOAD™-asetusjärjestelmän lataamista varten.
Purkaminen
1. Poista ja hävitä SmartLOAD™-asetusjärjestelmä. Pura käsikappale ennen uudelleenkäsittelyä. Älä käsittele 

SmartLOAD™-asetusjärjestelmää autoklaavissa tai steriloi uudelleen millään menetelmällä.
2. Käsikappale koostuu kahdesta osasta: päärungosta ja männästä (kuva  15a, päärunko, ja kuva  15b, 

mäntä). Erota ne (1) työntämällä mäntää pyälletystä renkaasta päärungon sisään ja (2) kääntämällä mäntää 
vastapäivään (kuva 16).

Puhdistaminen
1. Pura käsikappale heti käytön jälkeen ja upota se tislattuun veteen. Instrumentti suositellaan 

puhdistettavaksi mahdollisimman pian käytön jälkeen ja ennen ensimmäistä käyttökertaa.
2. Upota puretun käsikappaleen kaksi osaa kokonaan tislattuun veteen, jonka lämpötila on enintään 

30 °C. Pese ja hankaa osia sopivalla harjalla huolellisesti vähintään (1) minuutin ajan, jotta kaikki pinnat 
puhdistuvat. Instrumentti suositellaan puhdistettavaksi mahdollisimman pian käytön jälkeen; jos verta, 
kudosta, suolaliuosta tai viskoelastista ainetta on päässyt kuivumaan, suositellaan, että osien annetaan liota 
tislatussa vedessä 30 minuuttia.

3. Huuhtele manuaalisesti puhdistetut osat tislatulla vedellä vähintään kolme kertaa, yhteensä vähintään 
30 sekunnin ajan.

4. Kuivaa kaikki pinnat huolellisesti puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla/pyyhkeellä.
5. Tarkista osat jäljellä olevan lian varalta silmämääräisesti hyvässä valaistuksessa. Kiinnitä tarkistuksessa 

erityistä huomiota likaan, joka on poistettava sormikahvaa (kuva 15c) ja työnnintangon kärkeä (kuva 15d) 
ympäröiviltä vaikeasti puhdistettavilta alueilta. Jos likaa on jäljellä, toista manuaaliset puhdistusvaiheet, 
kunnes kaikki näkyvä lika on poistettu.

6. Tarkista käsikappale silmämääräisesti ja varmista, ettei siinä ole materiaalijäämiä tai vaurioita. Tarkista, 
että männän tangon kärki on suora ja että männän ruuvikierteet kiertyvät tasaisesti. Laite on hävitettävä 
biovaarallisena terävänä esineenä teräville esineille tarkoitettuun astiaan, jos laitteessa havaitaan vaurioita 
tai toimintahäiriöitä. Jos automaatista puhdistusta ei suoriteta, siirry vaiheeseen 8.

7. Aseta kaksi toisistaan erotettua osaa automaattista puhdistusta varten asianmukaiseen astiaan ja  pese 
ne  astianpesukoneessa automaattisella kolmiosaisella pesuohjelmalla, jossa on 2  minuutin esipesu 
kylmällä vesijohtovedellä, 3 minuutin pesu tislatulla vedellä lämpötilassa 93 °C, sekä  15  minuutin 
kuivausvaihe lämpötilassa 98,8 °C.

8. Tarkista osat jäljellä olevan lian varalta silmämääräisesti hyvässä valaistuksessa. Kiinnitä tarkistuksessa 
erityistä huomiota likaan, joka on poistettava sormikahvaa (kuva 15c) ja  työnnintangon kärkeä 
(kuva 15d) ympäröiviltä vaikeasti puhdistettavilta alueilta. Jos likaa on jäljellä, toista manuaaliset 
puhdistusvaiheet, kunnes kaikki näkyvä lika on poistettu.

Steriloiminen
Vahinkojen ehkäisemiseksi on käytettävä sterilointitasoja, jotka pitävät instrumentin vakaassa 
asennossa steriloinnin ja säilytyksen ajan. 
Käsikappale on suunniteltu kestämään standardin ANSI/AAMI ST79-2010 Comprehensive Guide to Steam 
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Kattava opas höyrysterilointiin ja steriiliyden 
valmistukseen terveydenhuoltolaitoksissa) kohdan 8.6.1, Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized 
Items (Sterilointiparametrit käärityille tai astiaan asetetuille esineille) mukaisia toimenpiteitä. Seuraavia 
sterilointitekniikoita, -lämpötiloja, -aikoja ja suositeltuja kuivumisaikoja tulee käyttää uudelleenkäytettävien 
tuotteiden toiminnan ja käyttöiän maksimoimiseksi.

Höyrysterilointijaksot:

STERILOINTITYYPPI
ESIMERKKI-

KOKOONPANO
LÄMPÖTILA

VÄHIMMÄISALTISTUS- 
AIKA (MINUUTTIA)

VÄHIMMÄISKUIVUMIS- 
AIKA (MINUUTTIA)

Painovoimainen Kääritty* 135 °C (275 °F) 10 30
Painovoimainen Käärimätön 135 °C (275 °F) 10 –
Pulsoiva esityhjiö Kääritty* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulsoiva esityhjiö Käärimätön 132 °C (270 °F) 4 –

* Laite on kvalifioitu vain FDA:n hyväksymän kääreen kanssa, joten vain FDA:n hyväksymää käärettä tulee käyttää.
Uudelleenkokoaminen
1. Kokoa käsikappale uudelleen työntämällä mäntää varovasti päärunkoon, kunnes tappi (kuva 17a) on päärungon 

takaosan tasalla.
2. Käännä mäntää, kunnes tappi lukittuu aukkoon (kuva 17b). Jatka männän kääntämistä myötäpäivään, kunnes 

tappi lukittuu paikalleen.
Yleinen kunnossapito
• Älä anna veren, kudoksen, suolaliuoksen tai viskoelastisen aineen kuivua käsikappaleeseen.
• Älä koskaan huuhtele käsikappaletta suolaliuoksella tai BSS:llä.
Uudelleenkäsittelyn validoiminen
Kaikki käsikappaleen puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitava käyttöpaikassa. Eri uudelleenkäsittelyvaihtoehtojen 
vuoksi yritys ei voi validoida kaikkia mahdollisia variaatioita. Käyttäjä on vastuussa yrityksen suosittelemasta UNFOLDER 
Vitan™ Inserter -sisäänviejän puhdistus- ja sterilointimenetelmästä poikkeavan menetelmän kvalifioinnista.
Uudelleenkäsittelyn rajoitukset
Katso puhdistusosion vaihe 6.
Linssin teholaskelmat
Lääkärin tulee määrittää linssin teho ennen implantaatiota. Linssin tehon laskentamenetelmät on kuvattu 
seuraavissa viitteissä:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the 

newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.
Lääkärit, jotka haluavat lisätietoja linssien teholaskelmiin liittyen, voivat ottaa yhteyttä Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. -yhtiöön.
Potilaiden rekisteröintiosio (Yhdysvallat ja Brasilia)
Jokainen potilas, joka vastaanottaa yksiosaisen silmänsisäisen TECNIS®-linssin, on rekisteröitävä Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. -yhtiölle, kun linssin implantaatio tehdään.
Rekisteröinti tehdään täyttämällä ja postittamalla Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiölle linssin 
pakkaukseen sisältyvä implantin rekisteröintikortti. Potilaiden rekisteröinti on erittäin tärkeää Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. -yhtiön pitkäaikaiselle potilaiden seurantaohjelmalle, ja se auttaa Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc. -yhtiötä käsittelemään haittavaikutusraportit ja/tai mahdolliset näköä uhkaavat komplikaatiot.
Implantin tunnistekortti toimitetaan linssin pakkauksessa. Tämä kortti annetaan potilaalle, jota kehotetaan 
pitämään se pysyvänä todisteena implantista ja näyttämään sitä kaikille häntä tulevaisuudessa hoitaville 
näönhuollon ammattilaisille.
Raportointi
Kaikista haittavaikutuksista, riippumatta niiden vakavuudesta tai siitä, johtuvatko ne implantista, on ilmoitettava 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiölle numeroon 1-877-266 -4543 (vain USA) tai ottamalla yhteyttä 
paikalliseen Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiön edustajaan. Hengenvaarallisesta onnettomuudesta 
tai vakavasta haittavaikutuksesta on ilmoitettava Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiölle välittömästi 
(viimeistään 48 tunnin kuluttua ilmenemisestä) soittamalla ja faksaamalla täytetty haittavaikutuslomake.
Toimitustapa
Yksiosaiset TECNIS®-linssit toimitetaan steriilinä ja ladattuna valmiiksi ladattuun SmartLOAD™ 

-asetusjärjestelmään, yksinkertaisen aseptisen kuljetuspussin sisällä. Yksinkertainen aseptinen pussi on steriloitu 
etyleenioksidilla, ja se on avattava steriilissä ympäristössä. Pussi ja tuotemerkinnät on suljettu hyllypakkaukseen. 
Ulomman pussin ulkopinnat eivät ole steriilejä. Suositeltava säilytyslämpötila on 25 °C (77 °F).
UNFOLDER Vitan™ Inserter -sisäänviejä toimitetaan steriloimattomana, ja se on puhdistettava ja steriloitava 
ennen ensimmäistä käyttökertaa.
Viimeinen käyttöpäivä
SmartLOAD™-asetusjärjestelmän viimeinen käyttöpäivä on steriiliyden umpeutumisajankohta. SmartLOAD™ 

-asetusjärjestelmää ei saa käyttää eikä linssiä saa implantoida ilmoitetun steriiliyden umpeutumisajankohdan jälkeen.
UNFOLDER Vitan™ Inserter -sisäänviejän ei ole viimeistä käyttöpäivää. Käyttöikä määräytyy tavallisesti käytöstä 
johtuvan kulumisen ja vaurioitumisen mukaan.
Palautus-/vaihtomenettely
Ota yhteyttä paikalliseen Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. -toimipisteeseen linssin palautusta tai vaihtoa 
koskevissa asioissa.
Potilastiedot
Jokaisen potilaan tulee saada silmänsisäisiä linssejä koskevat tiedot ennen päätöstä silmänsisäisen 
implantaatiosta.
Symboli/selitys:

SYMBOLI SUOMI SYMBOLI SUOMI

LUE KÄYTTÖOHJEET

ÄLÄ KÄYTÄ UUDELLEEN

STERILOITU ETEENIOKSIDILLA

LUETTELONUMERO

SARJANUMERO

SUOJATTAVA AURINGONVALOLTA

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄ 
(VVVV-KK-PP: VUOSI-KUUKAUSI-PÄIVÄ)

LÄMPÖTILARAJA 

ÄLÄ STERILOI UUDELLEEN

VALMISTAJA

VALMISTUSPÄIVÄ 
(VVVV-KK-PP: VUOSI-KUUKAUSI-PÄIVÄ)

VALTUUTETTU EDUSTAJA 
EUROOPAN YHTEISÖSSÄ

ÄLÄ KÄYTÄ, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT

TECNIS, UNFOLDER, UNFOLDER Vitan, SmartLOAD, HEALON, SENSAR, TRI-FIX ja PROTEC ovat Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc. -yhtiön tavaramerkkejä.

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Valmistettu Yhdysvalloissa

11. Lükake kolbi kiiresti ja ühtlaselt edasi (nt kuni 1 sekundi jooksul), kuni see peatub keermetel (joonis 13). 
Ärge peatuge kolvi edasilükkamisel ega tõmmake seda tagasi. Läätse hoidmisasendisse viimiseks keerake 
nuppu pool pööret päripäeva (joonis 14). Ärge lükake kolbi edasi, kuni olete läätse implanteerimiseks 
valmis. Paigutage lääts sellesse asendisse 0 kuni 10 minutiks. Haptilise vabastusaja minimeerimiseks on 
soovitatav vähemalt 3 minutit. Kui hoiate üle 10 minuti, ärge seadet kasutage.

12. Jätkake kohe läätse implanteerimisega, sisestades SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi otsa sisselõike 
kaudu, kaldpind suunaga allapoole. Läätse aeglaseks edasilükkamiseks keerake kolvi nuppu päripäeva. 
Lääts tuleb paigaldada ühe minuti jooksul. Jätkake kolvi nupu keeramist, kuni lääts on SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemi otsast täielikult välja tulnud.

13. Kolvi aeglaseks tagasitõmbamiseks keerake kolvi nuppu vastupäeva.
Korduva töötlemise juhised
Käepideme ettevalmistus
1. Käepide tarnitakse mittesteriilsena ja tuleb enne esmakordset kasutamist steriliseerida.
2. Puhastage ja steriliseerige käepide selle kasutusjuhise osades Puhastamine ja Steriliseerimine 

kirjeldatud viisil. Steriilsuse tagamise eest vastutab kasutaja.
3. Veenduge, et käepidemel oleks kirje „UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000“.
4. Kontrollige enne igat kasutamiskorda käepideme varda otsa veendumaks, et sellel ei ole mingeid 

materjalikogumeid ega kahjustusi.
5. Veenduge, et käepideme kolb oleks SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi komplekti jaoks täielikult tagasi 

tõmmatud.
Lahtivõtmine
1. Eemaldage SmartLOAD™-i paigaldussüsteem ja visake see ära. Võtke käepide enne korduvat töötlemist 

lahti. Ärge autoklaavige ega kordussteriliseerige SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi mis tahes moel.
2. Käepide koosneb kahest osast, korpusest ja kolvist (joonisel 15a korpus ja joonisel 15b kolb). 

Nende kahe eraldamiseks (1) vajutage kolb kurruliselt rõngalt korpusesse ja (2) pöörake kolbi vastupäeva 
(joonis 16).

Puhastamine
1. Võtke käepide kohe pärast kasutamist koost lahti ja asetage destilleeritud vee vanni. Soovitame seadet 

puhastada võimalikult kohe pärast kasutamist ja enne esmakordset kasutamist.
2. Sukeldage lahtivõetud käepideme mõlemad osad täielikult destilleeritud vette, mille temperatuur ei ületa 

30  °C. Peske ja hõõruge mõlemat osa põhjalikult sobiva harjaga vähemalt ühe (1) minuti vältel ning 
veenduge, et kõik pinnad oleksid puhtaks saanud. Soovitame seadet puhastada võimalikult kohe pärast 
kasutamist. Kui veri, koeosised, füsioloogiline lahus või viskoelastik on kuivanud, soovitame mõlemat osa 
leotada destilleeritud vees 30 minutit.

3. Pärast käsitsi puhastamist loputage komponente destilleeritud veega vähemalt kolm korda, kokku vähemalt 
30 sekundit.

4. Kuivatage põhjalikult kõik pinnad puhta ebemevaba lapiga.
5. Kontrollige komponente hästi valgustatud kohas visuaalselt allesjäänud mustuse suhtes. Kontrollimisel 

pöörake erilist tähelepanu mustuse eemaldamisele raskesti puhastatavatest kohtadest sõrmepideme 
(joonis 15c) ja lükkamisvarda otsaku (joonis 15d) ümber. Mustuse  esinemise korral korrake käsitsi 
puhastamist, kuni kogu nähtav mustus on eemaldatud.

6. Kontrollige käepidet visuaalselt, et veenduda materjalikogumite või kahjustuste puudumises. Veenduge, 
et kolvivarda ots oleks sirge ja kolvi kruvikeermed pöörleksid sujuvalt. Kui seadmel esineb kahjustusi 
või see ei toimi korralikult, visake see bioohtlike jäätmetena teravate esemete mahutisse. Kui automaatset 
puhastamist ei toimu, jätkake sammuga 8.

7. Automaatsel puhastamisel asetage kaks eraldatud komponenti sobivasse mahutisse ja läbige 
automaatpesu tsükkel, mis koosneb kolmest põhielemendist: 2-minutiline eelpesu külma kraaniveega, 
3-minutiline pesu destilleeritud veega 93 °C juures ja 15-minutiline kuivatamine temperatuuril 98,8 °C.

8. Kontrollige komponente hästi valgustatud kohas visuaalselt allesjäänud mustuse suhtes.  Kontrollimisel 
pöörake erilist tähelepanu mustuse eemaldamisele raskesti puhastatavatest kohtadest sõrmepideme 
(joonis 15c) ja lükkamisvarda otsaku (joonis 15d) ümber. Mustuse  esinemise korral korrake käsitsi 
puhastamist, kuni kogu nähtav mustus on eemaldatud.

Steriliseerimine
Kasutada tuleb steriliseerimiskandikuid, et instrumenti steriliseerimise ja hoiustamise ajal 
kahjustuste vältimiseks kindlalt paigal hoida. 
Käepide talub heakskiidetud protseduuride parameetreid standardi ANSI/AAMI ST79-2010 „Ulatuslik juhend 
aursteriliseerimise ja steriilsuse tagamise kohta tervishoiuasutustes“ osa 8.6.1, „Kottidesse või konteineritesse 
pakendatud esemete steriliseerimise parameetrid“ kohaselt. Korduskasutatavate toodete maksimaalse 
toimimise ja tööea tagamiseks tuleb kasutada järgnevaid steriliseerimismeetodeid, temperatuure, aegu ning 
soovitatavaid kuivatusaegu.

Aursterilisatsioonitsüklid

STERILISAATORI TÜÜP NÄIDIS
KONFIGURATSIOON TEMPERATUUR

MINIMAALNE 
EKSPOSITSIOON

KELLAAEG (MINUTIT)

MINIMAALNE KUIV
KELLAAEG (MINUTIT)

Gravitatsioonimenetlus Pakitud* 135 °C (275 °F) 10 30
Gravitatsioonimenetlus Pakkimata 135 °C (275 °F) 10 Pole rakendatav

Pulseeriva eelvaakumiga Pakitud* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulseeriva eelvaakumiga Pakkimata 132 °C (270 °F) 4 Pole rakendatav

* Seade on kvalifitseeritud ainult FDA lubatud pakendiga ja seetõttu on lubatud kasutada ainult seda.

Kokkupanek
1. Käepideme kokkupanekuks suruge kolb õrnalt korpusesse, kuni nõel (joonis 17a) on korpuse tagaosaga 

ühetasane.
2. Pöörake kolbi, kuni nõel haakub pilusse (joonis 17b). Jätkake kolvi keeramist päripäeva nõela 

lukustumiseni kohale.

Üldine hooldus
• Ärge laske verel, koeosistel, füsioloogilisel lahusel ega viskoelastikul käepidemel kuivada.
• Ärge kunagi kasutage käepideme loputamiseks füsioloogilist lahust ega BSS-i.
Korduva töötlemise valideerimine
Kõik käepideme puhastus- ja steriliseerimisprotsessid vajavad kasutuskohas valideerimist. Paljude korduva 
töötlemise võimaluste tõttu ei ole ettevõttel võimalik kõiki protsessi variatsioone valideerida. Kasutaja vastutab 
kõigi soovitatutest erinevate UNFOLDER Vitan™ Inserteri puhastus- ja steriliseerimismeetodite sobivuse eest.
Korduva töötlemise piirangud
Vaadake puhastamise jaotise 6. punkti.
Läätse tugevuse arvutamine
Arst peab enne operatsiooni määrama implanteeritava läätse tugevuse. Läätse tugevuse arvutusmeetodeid 
kirjeldatakse järgmistes viidetes.
1. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract and 

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

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

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

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

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

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

Arstid, kes vajavad lisateavet läätse tugevuse arvutamiseks, võivad ühendust võtta Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc.-iga.
Patsiendi registreerimine (Ameerika Ühendriigid ja Brasiilia)
Iga patsient, kes saab TECNIS®-i üheosalise IOL-i, tuleb läätse implanteerimisel Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc.-s registreerida.
Registreerimiseks täitke läätse pakendis olev implantaadi registreerimiskaart ja saatke see Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc.-sse. Patsiendi registreerimine on Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.-le 
hädavajalik pikaajalise patsientide jälgimisprogrammi jaoks ja aitab Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.-l 
reageerida kõrvalnähtude teatistele ja/või potentsiaalselt nägemist halvendavatele tüsistustele.
Patsiendile antav implantaadi tuvastuskaart on läätse pakendis kaasas. Patsiendile tuleb öelda, et kaart tuleb 
implantaadi püsidokumendina alles hoida ja seda tuleb edaspidi näidata igale silmaarstile, kes patsienti jälgib.
Teatamine
Kõikidest kõrvaltoimetest tuleb olenemata raskusastmest ja implantaadiga seotusest teatada Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc.-le telefonil 1 877 266 4543 (ainult USA-s) või kohalikule Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. esindajale. Eluohtlike või raskete kõrvaltoimete korral tuleb Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc.-d teavitada viivitamata (mitte hiljem kui 48 tunni jooksul avastamisest) telefoni teel ja saata faksiga 
täidetud kõrvaltoimete teatis.
Tarnimine
TECNIS®-e üheosaline IOL tarnitakse steriilsena ja eellaadituna SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi 
ühekordses aseptilises lahtitõmmatavas transpordikotis. Ühekordne aseptiline lahtitõmmatav transpordikott on 
steriliseeritud etüleenoksiidiga ja seda tohib avada ainult steriilsetes tingimustes. Kott ja toote etiketid asuvad 
säilituspakendis. Välimise koti välispinnad ei ole steriilsed. Soovitatav säilitustemperatuur on 25 °C (77 °F).
UNFOLDER Vitan™ Inserter tarnitakse mittesteriilsena ja seda tuleb enne esmakordset kasutamist steriliseerida.
Kõlblikkusaeg
SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi pakendil olev kõlblikkusaeg on steriilsuse aegumise kuupäev. 
SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi ei tohi kasutada ega läätse implanteerida, kui näidatud steriilsuse 
aegumiskuupäev on möödunud.
UNFOLDER Vitan™ Inserteril ei ole aegumiskuupäeva. Tööiga on tavaliselt piiratud kasutusest tuleneva kulumise 
ja kahjustumisega.
Tagastamine/vahetamine
Läätse tagastamist või vahetamist puudutavates küsimustes võtke ühendust kohaliku Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. esindusega.
Teave patsiendile
Iga patsient peab saama teavet intraokulaarsete läätsede kohta enne intraokulaarse läätse paigaldamise üle 
otsustamist.
Sümbol/selgitus:

SÜMBOL EESTI KEEL SÜMBOL EESTI KEEL

VT KASUTUSJUHISEID 
KASUTAMISEKS

MITTE KORDUSKASUTADA

STERILISEERITUD  
ETÜLEENOKSIIDIGA

KATALOOGINUMBER

SEERIANUMBER

HOIDA PÄIKESEVALGUSE EEST

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

KASUTADA ENNE 
(AAAA.KK.PP: AASTA.KUU.PÄEV)

TEMPERATUURI PIIRANG 

MITTE TAASSTERILISEERIDA

TOOTJA
TOOTMISKUUPÄEV 

(AAAA.KK.PP: AASTA.KUU.PÄEV)

VOLITATUD ESINDAJA EUROOPA ÜHENDUSES
MITTE KASUTADA, KUI PAKEND ON 

KAHJUSTATUD

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

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Toodetud USA-s

Ciclos de esterilização a vapor:

TIPO DE ESTERILIZADOR AMOSTRA
CONFIGURAÇÃO TEMPERATURA EXPOSIÇÃO MÍNIMA

TEMPO (MINUTOS)
SECO MÍNIMO

TEMPO (MINUTOS)
Deslocamento da gravidade Acondicionado* 135 °C (275 °F) 10 30
Deslocamento da gravidade Não acondicionado 135 °C (275 °F) 10 N/A

Pré-vácuo pulsante Acondicionado* 132 °C (270 °F) 4 20
Pré-vácuo pulsante Não acondicionado 132 °C (270 °F) 4 N/A

* O aparelho só foi qualificado com embrulho liberado pela FDA e, portanto, somente o embrulho liberado pela FDA deve ser utilizado.

Remontagem
1. Para remontar o injetor, empurrar gentilmente o êmbolo para dentro do corpo principal até que o pino 

(Figura 17a) esteja nivelado com a parte traseira do corpo principal.
2. Girar o êmbolo até que o pino se encaixe no compartimento (Figura 17b). Continuar girando o êmbolo na 

direção horária até que o pino trave na posição.
Cuidados gerais
• Não deixar sangue, tecido, solução salina ou viscoelástica secar no injetor.
• Nunca usar solução salina ou BSS para lavar o injetor.
Validação do reprocessamento
Todos os processos de limpeza e esterilização do injetor precisam de validação no momento de uso. Devido 
às diversas opções de reprocessamento, a empresa não pode validar todas as variações possíveis do processo. 
O usuário é responsável pela qualificação de qualquer método que desvie do método recomendado da empresa 
para limpeza e esterilização do UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Limitações do reprocessamento
Consulte a etapa 6 da seção de limpeza.
Cálculos de potência de lente
O médico deve determinar, antes da operação, a dioptria da lente a ser implantada. Métodos de cálculo de 
potência de lente são descritos nas seguintes referências:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the 

newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.
Os médicos que precisarem de informações adicionais sobre o cálculo da potência da lente podem entrar em 
contato com a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.
Seção de registro de pacientes (Para os EUA e Brasil)
Todo paciente que receber uma Lente intraocular de 1 peça TECNIS® deve ser registrado com a Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc. no momento da implantação da lente.
Para fazer o registro é preciso preencher o Cartão de Registro de Implante incluído no pacote da lente e 
enviá-lo para a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. O registro do paciente é essencial para o programa 
de acompanhamento de longo prazo da Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. e ajudará a empresa a 
responder aos relatórios de reações adversas e/ou complicações que possam colocar em risco a visão.
Um Cartão de Identificação de Implante é fornecido no pacote com a lente. Esse cartão deve ser dado ao 
paciente com instruções para mantê-lo como um registro permanente do implante e para mostrar o cartão a 
qualquer oftalmologista visitado no futuro.

Relatórios
Todos os eventos adversos, independentemente da gravidade e se forem ou não atribuídos ao implante, devem 
ser relatados à Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. pelo telefone 1-877-266-4543 (somente EUA) ou 
através de contato com seu representante local da Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. No caso de um 
incidente com risco à vida ou evento adverso grave, a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. deve ser 
notificada imediatamente (no máximo até 48 horas após a constatação) por telefone e enviando um fax com um 
formulário de evento adverso preenchido.
Forma de fornecimento
As lentes de 1 peça TECNIS® são fornecidas estéreis e pré-carregadas na Tecnologia de aplicação 
SmartLOAD™ dentro de uma bolsa descolável de transferência única e asséptica. A bolsa descolável de 
transferência única e asséptica é esterilizada com óxido de etileno e deve ser aberta somente sob condições 
estéreis. Os rótulos da bolsa e do produto estão dentro de um pacote com prateleiras. As superfícies externas 
da bolsa externa não são estéreis. A temperatura recomendada de armazenagem é de 25 °C (77 °F).
O injetor UNFOLDER Vitan™ Inserter é fornecido “não esterilizado” e deve ser limpo e esterilizado antes 
de seu primeiro uso.
Data de validade
A data de validade do pacote com a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ é a data de validade da esterilidade. 
A Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ não deve ser utilizada e a lente não deve ser implantada depois da 
data de validade da esterilidade indicada.
O injetor UNFOLDER Vitan™ Inserter não tem data de validade. O fim da vida útil é normalmente determinado 
por desgaste e dano devido ao uso.
Política de devolução/troca
Contate o escritório local da Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. para devoluções ou trocas de lentes.
Informações do paciente
Todos os pacientes devem receber informações sobre as lentes intraoculares antes de tomar a decisão de 
implantar uma lente intraocular.
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Ainult retseptiga
Seadme kirjeldus
TECNIS®-e üheosaline intraokulaarlääts on ultraviolettvalgust absorbeeriv tagakambri silmasisene ehk 
intraokulaarlääts (IOL) kornea sfäärilise aberratsiooni kompenseerimiseks. Akommodatsiooni ei taastata. See on 
ette nähtud paigutamiseks läätsekapslisse, et asendada loomuliku silmaläätse optilist funktsiooni. TECNIS®-e 
üheosaline intraokulaarlääts hõlmab lainefrondi (ingl wavefront) disainiga asfäärilist optikat täisnurkse 
tagaservaga, mis tagab 360-kraadise barjääri. Optika serv on võimaliku servahelgi vähendamiseks matistatud. 
TECNIS®-e optika kujutise kvaliteeti illustreerib joonis 1.
SmartLOAD™-i paigaldussüsteem tagab TECNIS®-e üheosalise intraokulaarläätse silma viimiseks steriilse, 
kontrollitud ja puutevaba meetodi. TECNIS®-e üheosaline intraokulaarlääts on eellaaditud ja paigaldatud 
SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi. See vähendab toimingute arvu, mida eellaadimiseta seadmega võrreldes 
tuleb IOL-i silma sisestamiseks teha. TECNIS®-e üheosaline intraokulaarlääts SmartLOAD™-i eellaaditud 
paigaldussüsteemis on dioptrite vahemikus (5,0 D kuni 34,0 D) ja sobib kasutamiseks kirurgilise mikrolõikuse 
tehnikaga. Kapsli kestas kasutatud naatriumhüaluronaat (HA) on toodetud mikrobioloogilise fermentatsiooni meetodil.
UNFOLDER Vitan™ Inserter on mõeldud kasutamiseks üheosaliste akrüülist intraokulaarläätsedega, mis on 
laaditud SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserteri 
mudel DK9000 on autoklaavitav ja korduskasutatav mittesteriilselt tarnitav titaanist käepide (joonis 18).
Kasutusnäidustused
SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi kasutatakse koos UNFOLDER Vitan™ Inserteri mudeliga DK9000 TECNIS®-e 
üheosalise intraokulaarläätse kokkuvoltimiseks ja paigalduse hõlbustamiseks afaakia visuaalsel korrektsioonil 
täiskasvanutel, kellel on katarakti ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil eemaldatud kataraktne lääts. TECNIS®-e 
üheosalised intraokulaarläätsed on mõeldud paigutamiseks kapslikotti.
Ettevaatusabinõud
Ärge resteriliseerige läätse ega SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi. Enamik sterilisaatoreid ei sobi pehmete 
akrüülmaterjalide ega eellaaditud sisestaja materjalide steriliseerimiseks soovimatuid kahjustusi tekitamata.
Ärge hoidke seadet otsese päikesevalguse käes ega temperatuuril alla 5 °C (41 °F) või üle 35 °C (95 °F).
Ärge autoklaavige SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi.
Ärge sisestage läätse enne, kui olete selle implanteerimiseks valmis.
Sisu on steriilne, kuni pakendit ei ole avatud ega kahjustatud.
Läätse implanteerimise soovitatav temperatuur on vähemalt 17 °C (63 °F).
Tasakaalustatud soolalahuste (BSS) või viskoelastikute kasutamine on SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi 
kasutamisel nõutav. Parimate tulemuste saavutamiseks kasutage Healon®-i viskoelastikute sarja. Ärge kasutage 
lisaainetega BSS-i, sest selle kasutamist ei ole selle toote puhul uuritud.
Ärge kasutage SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi ega UNFOLDER Vitan™ Inserterit, kui see on maha kukkunud 
või kui mõni selle osa sai transpordipakendist väljaspool kogemata löögi. SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi ja/või 
läätse steriilsus võib olla kahjustatud.
Hoiatused
1. Kui arst plaanib läätse implanteerida alltoodud olukordades, tuleb enne hinnata võimaliku riski ja kasu suhet.

a. Korduvate raskete ees- või tagasegmendi põletike või uveiidiga patsiendid.
b. Patsiendid, kellel intraokulaarläätsed võivad mõjutada tagasegmendi silmahaiguste jälgimist, 

diagnoosimist või ravi.
c. Kirurgilised raskused katarakti ekstraktsioonil, mis võivad suurendada tüsistuste riski (nt püsiv 

verejooks, märkimisväärne vikerkesta kahjustus, kontrollimatu positiivne rõhk või märkimisväärne 
klaaskeha prolaps või kaotus).

d. Varasema trauma või arenguhäire tagajärjel kahjustunud silm, mistõttu ei ole IOL-ile piisavat tuge.
e. Olukorrad, mille puhul võib tekkida implantatsiooniaegne endoteeli vigastus.
f. Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.
g. Patsiendid, kellel ei ole tagakapsel ega sidemed piisavalt intaktsed, et IOL-i toetada.
h. Intraokulaarläätsed ei sobi alla kaheaastastele lastele.

2. Ärge püüdke muuta ega kohandada SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi UNFOLDER Vitan™ Inserterit või 
selle osi, sest see võib oluliselt mõjutada seadme funktsiooni ja/või ehitust.

3. Ärge kasutage, kui SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi kassett on enne implanteerimist pragunenud 
või avanenud.

4. Ärge kasutage käepidet, kui varda ots on murtud või mingil viisil kahjustatud, sest varras võib üleliia liikuda 
ja/või IOL-i kahjustada, nii et tekib vajadus IOL välja vahetada.

5. Ärge sisestage läätse, kui varda ots ei vii seda edasi või kui see on SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi 
kinni jäänud.

6. Läätse algsel sisestamisel (joonis 13) tuleb kolbi kiiresti edasi lükata. Ärge peatuge kolvi edasilükkamisel 
ega tõmmake seda tagasi. Selline tegevus võib läätse valesti kokku voltida.

7. Pärast läätse algset sisestamist (joonis 13) ja poolpöörde tegemist (joonis 14) ärge lükake kolbi edasi 
enne, kui olete valmis läätse implanteerimiseks. Kui te seda siiski teete, võib intraokulaarlääts kassetti 
kinni jääda.

8. Lääts ja SmartLOAD™-i paigaldussüsteem tuleb ära visata, kui intraokulaarlääts on kassetti voldituna 
seisnud üle 10 minuti. Kui te seda ei tee, võib lääts kassetti kinni jääda.

9. Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. ühekordselt kasutatavatel meditsiiniseadmetel on kasutus- ja 
käsitsemisjuhised, et minimeerida sattumist tingimustesse, mis võivad toodet, patsienti või kasutajat 
kahjustada. Kui seadet kasutatakse kasutamisjuhiste järgi, siis vähendab SmartLOAD™-i paigaldussüsteem 
saastumisega seotud nakkuse ja/või põletiku ohtu.

10. Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. ühekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine / uuesti 
steriliseerimine / korduv töötlemine võib põhjustada meditsiiniseadme füüsilist kahjustust, meditsiiniseadme 
nõuetekohase funktsioneerimise ebaõnnestumist ja patsiendi haigestumist või vigastust, mille põhjuseks on 
infektsioon, põletik ja/või haigus toote saastumise, infektsiooni ülekandumise ja toote steriilsuse puudumise tõttu.

11. TECNIS®-e üheosaline intraokulaarlääts tuleb paigutada tervenisti kapslikotti. Ärge paigutage läätse 
ripskeha vakku (lad sulcus ciliaris).

12. Metüültselluloosist viskoelastikuid ei soovitata kasutada, sest nende kasutamist SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemiga ei ole valideeritud.

13. Ensümaatilisi ja pindaktiivseid puhastusvahendeid ei ole soovitatav kasutada toksilise eesmise segmendi 
sündroomi (TASS) tekkevõimaluse tõttu.

Kõrvaltoimed
10. augusti 2007. aasta seisuga oli mudeliga AAB00 tehtud kliinilistes uuringutes ilmnenud kõrvaltoimete 
sagedus samasugune või väiksem kui ajaloolises kontrollpopulatsioonis (FDA Grid tagakambri IOL-ide kohta), 
nagu on näidatud tabelis 1.
Kliiniline uuring (SENSARi üheosaline lääts, mudel AAB00) 
TECNIS®-e mudeli GCB00 läätse originaallääts on mudel AAB00. Läätse mudelite GCB00 ja AAB00 erinevuseks 
on mudeli GCB00 lainefrondi disainiga asfääriline optiline pind. Läätse mudeli AAB00 uurimise kliinilised 
tulemused on ülekantavad läätsemudelile GCB00. SENSARi üheosalise läätse mudeliga AAB00 viidi läbi 
mitmekeskuseline ühepoolne avatud mittevõrdlev kliiniline uuring. Kliiniline uuring algas 30. novembril 2005. 
Uuringu eesmärk oli hinnata läätse mudeli AAB00 ohutust ja tõhusust isikutel, kellel eemaldati katarakt ning 
implanteeriti intraokulaarlääts. Pärast tavapärast katarakti eemaldust ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil 
implanteeriti kõik IOL-id kapslikotti pideva kõverjoonelise capsulorhexis’ega.
Ühe aasta vältel jälgitud 117 patsiendi andmed toetasid selle läätsetüübi sobivust afaakia visuaalseks 
korrektsiooniks. Kogu uuritavast populatsioonist (123 patsienti) 56,9% moodustasid naised ning 43,1% mehed; 
93,5% olid valgenahalised, 4,1% mustanahalised ja 2,4% asiaadid. Parimad korrigeeritud kaugnägemisteravuse 
tulemused „parima juhu“ patsientidel 1. aastal (330–420 päeva) pärast operatsiooni on toodud tabelis 2. 
Peale selle on tabelis 3 toodud andmed võrreldes FDA Gridi väärtustega (võrdlus varasemate andmetega).
Kliiniline uuring (TECNIS®-e läätse mudel Z9000)
Kontrollitud mitmekeskuselises isikutevahelises kliinilises uuringus hinnati ühel uuritaval nii Z9000 läätse 
(lainefrondi disainiga asfäärilise eespinnaga) kui ka akrüülläätse (sfääriline optika) silma sfäärilist aberratsiooni 
ning TECNIS®-e läätse puhul oli see palju väiksem kui akrüülläätsel. Erinevates katsetingimustes tehtud 
simuleeritud öise autojuhtimise testi (funktsionaalse nägemise) tulemused ja nägemisteravuse näitajad olid 
statistiliselt oluliselt paremad silmade puhul, kuhu oli implanteeritud TECNIS®-e lääts (TECNIS®-e silmad). 
Okulaarse sfäärilise aberratsiooni vähenemise kliinilist tähtsust näidati kontrastitundlikkuse kontrollimisel. 
Funktsionaalset tähtsust näidati simuleeritud öise autojuhtimise katses.

Sfääriline aberratsioon
TECNIS®-e silmade keskmine okulaarne sfääriline aberratsioon ei erinenud oluliselt nullist. See ei kehtinud 
silmade puhul, kuhu oli implanteeritud sfäärilise optikaga lääts. Okulaarse sfäärilise aberratsiooni keskmine 
erinevus patsiendi kahe silma vahel erines nullist statistiliselt olulisel määral. Joonisel 2 on näidatud kõikide 
silmade keskmise sfäärilise aberratsiooni tulemused koos hinnatavate lainefrondi mõõtmistega. Nagu jooniselt 
näha, ei sõltunud sfäärilise aberratsiooni märkimisväärne vähenemine TECNIS®-e silmades vanusest.
Joonisel 3 on toodud lainefrondi mõõtmised 22 patsiendil, kellel olid hinnatavad andmed mõlema silma 
kohta olemas.
Nägemisteravus
Tabelis 4 on toodud monokulaarse nägemisteravuse tulemused (90 ±15 postoperatiivsel päeval) 
ohutuspopulatsiooni kõigil patsientidel ja patsientide alarühmas, kes läbisid lainefrondi mõõtmised ning öise 
autojuhtimise simulatsiooni.
Kontrastitundlikkus
Kliinilise uuringu esmane eesmärk oli näidata mesoopilist (6 cd/m2) isikutevahelist erinevust postoperatiivses 
nägemiskvaliteedis siinuslaine kontrastitundlikkuse testi abil TECNIS®-e läätse (Z9000) ja sfäärilise optikaga 
läätse vahel. Selles kliinilises uuringus ei täheldatud olulisi erinevusi kontrastitundlikkuse tulemustes. 
Joonisel 4 on toodud Z9000 ja kontroll-läätsede mesoopilise logaritmilise kontrastitundlikkuse tulemused kõigil 
katsetatud ruumilistel sagedustel.
Simuleeritud öine autojuhtimine
Kõikides uuringukeskustes juhuslikult valitud patsientide alarühm (n = 29) läbis valideeritud öise autojuhtimise 
simulaatoril tehtud katse. Patsiente hinnati monokulaarselt tavalistes linnatingimustes, pimestavates 
linnatingimustes, tavalistes maatingimustes ja pimestavates maatingimustes.
Öise sõidu simulaator koosnes autokabiinist/raamist, millel oli tuuleklaas, videoekraan ja sihtprojektorid, 
pimestusallikad, ekraan ning arvuti. Esikabiinil oli tuuleklaas koos tahavaatepeegliga, mittefunktsioneeriv 
armatuurlaud, uksele kinnitatud külgvaatepeegel, esiistmed kontuuritud peatugedega, turvavööd ja rool. 
Simulaatorikeskkonna valgustingimused sarnanesid tavaliste öiste nähtavustingimustega. Öine linnasõidustseen 
kujutas endast sõitu pikal sirgel linnatänaval simuleeritud sõidukiirusega u 56 km/h, kus vaheldusid tänavavalgustid, 
autod, poevalgustid ja sildid, mis lõid kujutluse intensiivsest ümbritsevast valgustusest. Öine sõidustseen 
maapiirkonnas kujutas endast sõitu pikal sirgel maanteel sõidukiirusega u 88 km/h ja minimaalse ümbritseva 
valgustusega. Iga sõidustseen kestis umbes 30 sekundit. Pimestavates tingimustes katsetamiseks simuleeris püsiv 
pimestusallikas tegelikku pimestust järgneva auto tuledest, mis peegeldub taha- ja külgvaatepeeglites, mis omakorda 
on suunatud patsiendi silmadesse. Pimestamist oli reguleeritud tekitama 10% tuvastusdistantsi kadu.
Patsientidel lasti avastada ja ära tunda sihtobjektid, sh valge-rohelised liiklusmärgid, must-kollased 
hoiatusmärgid ja jalakäijatega seotud ohud. Neil paluti reageerida märgi või ohu esmakordsele avastamisele 
ja registreeriti avastamise vahekaugused. Seejärel paluti patsientidel vastata, millal võidi märki või ohtu 
esmakordselt ära tunda (st märgi tähendus, millises suunas jalakäija liikus), ja registreeriti tuvastamise 
vahekaugused. Määrati patsiendi keskmine reaktsioon iga uuritava objekti ja nähtavustingimuste suhtes.
Joonistel 5 ja 6 on iga uuritava kohta esitatud keskmine erinevus avastamise ja tuvastamise vahekauguste 
vahel nii Z9000 silma kui ka sfäärilise optilise läätse puhul (keskmine intraindividuaalne erinevus).
Z9000 silmad olid funktsionaalselt paremad kui kontrollsilmad 21 juhul katsetatud 24 tingimusest. See tähendab, 
et Z9000 lääts parandab nii avastamise kui ka tuvastamise vahekaugusi erinevates liiklustingimustes (nii maal 
kui ka linnas) ja nägemistingimustes (pimestatud/mittepimestatud) võrreldes kontroll-läätsega. Z9000 silmad olid 
statistiliselt oluliselt paremad kui kontrollsilmad üheksal juhul katsetatud tingimustest. Suurim eelis Z9000 läätse 
puhul oli jalakäijatega seotud ohuolukorra parem avastamine ja äratundmine maatingimustes nii pimestavas 
valguses kui ka ilma. Neis tingimustes annab pikenenud nähtavuskaugus 88 km/h kiiruse puhul ligikaudu 
0,5 sekundit rohkem aega jalakäijatega seotud ohuolukorra äratundmiseks ja reageerimiseks. Reaktsiooniaja 
0,5-sekundiline paranemine äratundmisel ja reageerimisel on funktsionaalselt tähtis, pikendades aega vältivate 
tegevuste sooritamiseks, aega peatumiseks või kokkupõrke tagajärgede leevendamiseks.
Need leiud viitavad, et TECNIS®-e läätsi kasutades võib paraneda eakate sõidukijuhtide ning nendega samal 
teel liikuvate sõidukijuhtide ja jalakäijate sõiduohutus. See toimivuse/funktsionaalne test näitab, et TECNIS®-e 
lääts parandab funktsionaalset nägemist ja suurendab seega patsiendi ohutust igapäevastes halbade 
nähtavustingimustega olukordades.
Seadme üksikasjalik kirjeldus
Läätse optika
1. Optika materjal: optiliselt läbipaistev pehme volditav hüdrofoobne akrüülmaterjal kovalentselt seotud 

UV-neelduriga. Sinise lainepikkusega valguse täielik läbilaskvus optimaalse videvikunägemise tagamiseks.
2. Võimsus +5 kuni +34 dioptrit sammudega 0,5 dioptrit.
3. Optilise keskme paksus: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optilise serva ehitus: PROTEC 360 täisnurkne tagaserv
5. Refraktsiooniindeks: 1,47 temperatuuril 35 °C.
6. Valgusläbilaskvus: UV piir on +5,0-dioptrilise läätse puhul (kõige õhem) 10% läbilaskvuse juures ja 

+34,0-dioptrilise läätse oma (kõige paksem) on toodud joonisel 7.
Läätse haptika
1. Materjal: pehme volditav hüdrofoobne akrüülmaterjal kovalentselt seotud UV-neelduriga.
2. Üheosaline lääts.
3. Konfiguratsioon: TRI-FIX-i disain, modifitseeritud C, integraalne optikaga
4. Haptiline paksus: 0,46 mm
Kasutusjuhend
Lugege juhised enne seadme kasutamist läbi.
Kasutusjuhised
1. Puhastage ja steriliseerige käepidet osas „Korduva töötlemise juhised“ toodud juhiste järgi. Steriilsuse 

tagamise eest vastutab kasutaja.
2. Veenduge, et käepidemel oleks kirje „UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000“.
3. Kontrollige enne igat kasutamist käepideme varda otsa veendumaks, et sellel ei ole mingeid materjalikogumeid 

ega kahjustusi.
4. Veenduge, et käepideme kolb oleks SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi komplekti jaoks täielikult tagasi 

tõmmatud.
5. Enne karbi avamist tutvuge selle etiketil toodud läätse mudeli, dioptrilise tugevuse ja aegumiskuupäevaga.
6. Pärast TECNIS®-e üheosalise intraokulaarläätse ja SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi karbi avamist 

kontrollige seadme pakendit kahjustuste suhtes ja veenduge, et seadmel toodud teave (läätse mudel, 
tugevus ja seerianumber) vastaks karbi etiketil olevale teabele. Kontrollige enne igat kasutamist kasseti 
kandikut. Veenduge, et steriliseeritud ja kokkukeevitatud kotis oleks üks kandik koos SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemiga. Ärge kasutage SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi, kui kandik on kahjustunud või 
kinnitus katki. Kui seadmel esineb mingisuguseid puudusi, kasutage teist SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi. 

7. Avage lahtitõmmatav kott ja pange kandik steriilsesse keskkonda. Ärge kasutage seadet, kui  kott 
on kahjustatud või selle kinnitus on katki. Kui seadmel on mis tahes defekte, kasutage teist SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemi.

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

9. Eemaldage SmartLOAD™-i paigaldussüsteem ettevaatlikult kandikult (joonis 9). Ärge puudutage 
eemaldamise ajal modulaarse kasseti otsakut, sest see võib otsakut kahjustada. Kontrollige otsakut 
võimalike kahjustuste suhtes.

10. Veenduge, et UNFOLDER Vitan™ Inserteri lükkamisvarras oleks täielikult tagasi tõmmatud. Sisestage 
SmartLOAD™-i paigaldussüsteem käepidemesse nii, et IOL-i joonis oleks ülalpool ja SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemi otsa kaldpind allpool (joonis 10a ja joonis 10b). Paigaldage ots esmalt nii, et SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteem libiseks käepideme esimestesse piludesse (joonis 11), ning suruge seejärel SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemi kinnitamiseks käepideme tagumisele otsale (joonis 12). SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi 
mõlemad osad peavad kinnituma oma kohale. Kui SmartLOAD™-i paigaldussüsteem puudutab kinnitumise ajal 
varda otsa, ei ole SmartLOAD™-i paigaldussüsteem sisestatud õigesti. Tõmmake varras tagasi ja veenduge, 
et varda ots ei oleks kahjustatud. Veenduge enne järgmise sammu juurde asumist, et SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteem oleks täielikult käepidemele kinnitunud.

VENDA SOMENTE SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA
Descrição do dispositivo
A lente intraocular (IOL) de 1 peça TECNIS® é uma lente intraocular (IOL) da câmara posterior que absorve 
luz ultravioleta e que compensa aberrações esféricas córneas. A acomodação não será restaurada. Ela foi 
elaborada para ser colocada na cápsula de lentes onde estas devem substituir a função óptica do cristalino, 
a lente natural. As Lentes intraoculares de 1 peça TECNIS® possuem uma óptica asférica proprietária concebida 
com base na frente de onda com uma borda óptica posterior quadrática para fornecer uma barreira de 
360 graus. A borda óptica tem um modelo fosco para reduzir possíveis efeitos de brilho na borda. A qualidade 
da imagem da lente intraocular óptica TECNIS® é ilustrada na Figura 1.
A Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ foi elaborada para fornecer um método estéril, controlado e livre de 
toques para colocação da lente de 1 peça TECNIS® dentro do olho. A lente de 1 peça TECNIS® é pré-carregada 
e pré-montada na Tecnologia de aplicação SmartLOAD™. Isso reduz o número de etapas necessárias para 
preparar a lente intraocular para ser inserida no olho em comparação com um dispositivo não pré-carregado. 
A Lente intraocular de 1 peça TECNIS® na Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ está disponível em todo o 
intervalo de dioptrias (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.
O UNFOLDER Vitan™ Inserter deve ser usado com a lente intraocular de 1 peça acrílica com a Tecnologia de 
aplicação SmartLOAD™ da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. O UNFOLDER Vitan™ Inserter, Modelo 
DK9000, é um injetor de titânio autoclavável e reutilizável que é fornecido não estéril (Figura 18).
Indicações de utilização
A Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ é utilizada em combinação com o UNFOLDER Vitan™ Inserter, Modelo 
DK9000, para dobrar e ajudar a inserir a lente de 1 peça TECNIS® para a correção visual de afaquia em 
pacientes adultos nos quais o cristalino com cataratas foi removido por remoção de cataratas por extração 
extracapsular. Essas lentes de 1 peça TECNIS® devem ser colocadas no saco capsular.
Precauções
Não reesterilize a lente ou a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™. A maioria dos esterilizadores não está 
equipada para esterilizar o material acrílico maleável e o material do insersor pré-carregado sem introduzir 
efeitos colaterais indesejados.
Não guarde a lente sob incidência direta de luz solar ou a uma temperatura abaixo de 5 °C (41 °F) ou maior 
que 35 °C (95 °F).
Não autoclave a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™.
Não insira a lente a menos que esteja pronto para implantá-la.
Os conteúdos são esterilizados, a menos que o pacote esteja aberto ou danificado.
A temperatura recomendada para a implantação da lente é ao menos 17 °C (63 °F).
A utilização de soluções salinas balanceadas (BSS) ou viscoelásticas é necessária quando utilizar a Tecnologia 
de aplicação SmartLOAD™. Para um desempenho ideal, utilize a família Healon® de viscoelásticos. Não utilize 
BSS com aditivos, pois este tipo de solução não foi estudado para este produto.
Não utilizar se a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ ou o UNFOLDER Vitan™ Inserter tiver caído 
ou  se qualquer parte tiver sofrido choque quando estiver fora da embalagem de transporte. A esterilidade 
da Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ e/ou a lente pode estar comprometida.
Avisos
1. Médicos considerando a implantação de lentes sob qualquer das seguintes circunstâncias devem ponderar 

a possível relação risco/benefício:
a. Pacientes com inflamação de segmento anterior ou posterior grave recorrente ou uveíte.
b. Pacientes nos quais a lente intraocular pode afetar a habilidade de observar, diagnosticar ou tratar 

doenças do segmento posterior.
c. Dificuldades cirúrgicas no momento da extração de catarata, que podem aumentar o potencial para 

complicações (p. ex., sangramento persistente, dano significativo à íris, pressão positiva incontrolável 
ou prolapso ou perda significativa do vítreo).

d. Um olho comprometido devido a um trauma anterior ou problemas no desenvolvimento no qual 
o suporte adequado da lente intraocular não é possível.

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

fornecer suporte à lente intraocular.
h. Crianças com menos de 2 anos de idade não são candidatas adequadas para lentes intraoculares.

2. Não tentar desmontar, modificar ou alterar a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ ou o UNFOLDER Vitan™ 
Inserter ou qualquer um de seus componentes, pois isso pode afetar significativamente a função e/ou 
integridade estrutural do modelo.

3. Não utilizar se o cartucho da Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ estiver trincado ou partido antes da 
implantação.

4. Não utilizar o insersor se a ponta da haste parecer fissurada ou danificada de alguma forma, pois a haste 
pode sobrepor-se e/ou danificar a lente intraocular, resultando na necessidade de trocar a lente intraocular.

5. Não implante a lente se a ponta da haste não empurrar a lente ou se ficar presa na Tecnologia de aplicação 
SmartLOAD™.

6. No início do processo de empurrar a lente (Figura 13), é necessário empurrar o êmbolo rapidamente. 
Não parar ou voltar quando estiver empurrando o êmbolo. Isso pode resultar no dobramento inadequado 
da lente.

7. Após o início do processo de colocação da lente (Figura 13) e a etapa de meio giro (Figura 14), não 
empurrar o êmbolo até que esteja pronto para a implantação da lente. Se fizer isso, a lente pode ficar presa 
no cartucho.

8. A lente e a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ devem ser descartadas se a lente estiver dobrada dentro 
do cartucho por mais de 10 minutos. Se não fizer isso, a lente pode ficar presa no cartucho.

9. Os dispositivos médicos Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. de uso único são rotulados com 
instruções de utilização e manuseamento para minimizar a exposição a condições que podem 
comprometer o produto, o paciente ou o usuário. Quando utilizada de acordo com as indicações para 
utilização, a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ minimiza o risco de infecção e/ou inflamação associado 
com contaminação.

10. A reutilização/reesterilização/reprocessamento dos dispositivos Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
de uso único pode resultar em danos físicos ao dispositivo médico, falha do dispositivo para funcionar de 
acordo com o previsto e doença ou lesões no paciente devido a infecções, inflamação e/ou doenças devido 
à contaminação do produto, transmissão da infecção e falta de esterilidade do produto.

11. A Lente intraocular de 1 peça TECNIS® deve ser colocada inteiramente no saco capsular. Não coloque a 
lente no sulco ciliar.

12. O uso de viscoelásticos de metilcelulose não é recomendado, pois estes não foram validados com a 
Tecnologia de aplicação SmartLOAD™.

13. O uso de limpadores enzimáticos e detergentes não é recomendado devido ao potencial para síndrome 
tóxica do segmento anterior (TASS).

Eventos adversos
A partir de 10 de agosto de 2007, a incidência de eventos adversos que ocorrerem durante o ensaio clínico com 
o Modelo AAB00 será similar ou menor que as com a população controle histórica (Rede da FDA para lentes 
intraoculares de câmara), conforme indicado na Tabela 1.
Ensaio clínico (Lentes de 1 peça SENSAR, Modelo AAB00) 
A lente original da Lente TECNIS® GCB00 é o modelo AAB00. A diferença entre o modelo de lente GCB00 e 
modelo de lente AAB00 é a superfície óptica anterior asférica concebida com base na frente de onda da lente 
modelo GCB00. Os resultados clínicos da investigação da lente modelo AAB00 são pertinentes à lente modelo 
GCB00. Uma avaliação clínica multicêntrica, aberta, não comparativa foi realizada para a lente de 1  peça 
SENSAR, modelo AAB00. O ensaio clínico foi iniciado em 30 de novembro de 2005. O objetivo do estudo foi 
avaliar a segurança e eficácia da lente modelo AAB00 em pacientes passando por remoção de catarata e 
implantação de lente intraocular. Após a remoção rotineira de cataratas por extração extracapsular, todas as 
lentes intraoculares foram implantadas no saco capsular com uma capsulorrexis curvilínea contínua.
Os resultados alcançados por 117 pacientes, com acompanhamento de um ano, forneceram a base para 
os  dados que suportam o uso deste modelo de lente para correção visual de afaquia. Da população total 
do estudo (123 pacientes), 56,9% dos pacientes eram mulheres e 43,1% eram homens, 93,5% eram 
caucasianos, 4,1% eram afrodescendentes e 2,4% eram asiáticos. Os resultados de melhor acuidade visual à 
distância corrigida para os pacientes de “melhor caso” 1 ano (330 a 420 dias) após a operação são mostrados 
na Tabela  2. Além  disso, os dados comparados aos valores dos Índices ISO SPE (controle histórico) são 
apresentados na Tabela 3.
Ensaio clínico (Lentes TECNIS®, Modelo Z9000):
Em uma investigação clínica controlada, multicêntrica, intraindividual da lente Z9000 (superfície anterior 
asférica concebida com base na 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 direção noturna (visão funcional) sob várias das condições testadas e os resultados de acuidade 
visual foram estatisticamente significativamente melhores nos olhos implantados com a lente TECNIS® 
(olhos TECNIS®). A significância clínica da redução de aberração esférica ocular foi demonstrada usando testes 
de sensibilidade de contraste. A significância funcional foi demonstrada usando simulação de direção noturna.
Aberração esférica
A aberração esférica ocular média dos olhos TECNIS® não foi significativamente diferente de zero. O mesmo 
não ocorreu com olhos implantados com a lente com óptica esférica. A aberração esférica ocular média entre 
os dois olhos dos pacientes foi significativamente diferente de zero. Figura 2 fornece as medidas de aberração 
esférica média de todos os olhos com medições de frente de onda avaliáveis. Conforme evidenciado na figura, a 
redução significativa na aberração esférica dos olhos TECNIS® foi independente de idade.
Figura 3 apresenta as medições de frente de onda dos 22 pacientes cujos dados avaliáveis estavam disponíveis 
para ambos os olhos.
Acuidade visual
Os resultados de acuidade visual monocular (90 ± 15 dias após a operação) de cada paciente na População 
de Segurança e no subconjunto de pacientes que realizou a medição de frente de onda e simulação de direção 
noturna são apresentados na Tabela 4.
Sensibilidade de contraste
O principal objetivo da investigação clínica era demonstrar a diferença mesópica (6 cd/m2) intraindividual 
na qualidade pós-operatória da visão por meio de testes de sensibilidade de contraste de ondas sinusoidais 
entre a lente TECNIS® (Z9000) e uma lente com óptica esférica. Nessa investigação clínica, os resultados de 
sensibilidade de contraste não foram significativamente diferentes. Os resultados de sensibilidade de contraste 
de registro mesópico em todas as frequências espaciais testadas para o Z9000 e para as lentes controle são 
mostrados na Figura 4.
Simulação de direção noturna
Um subconjunto de pacientes (29) selecionados aleatoriamente de todos os locais de investigação realizou 
testes em um simulador de direção noturna validado. Os pacientes eram testados monocularmente em 
condições simuladas de iluminação normal de cidade, brilho de cidade, iluminação normal rural e brilho rural.
O simulador de direção noturna consistia de uma cabina/estrutura de automóvel com para-brisas, cena de 
vídeo e projetores-alvo, fontes de brilho, uma tela de exibição e um computador. A cabina frontal incluía 
um para-brisas com espelho retrovisor, um painel não funcional, um espelho de visão lateral montado na 
porta, bancos da frente com apoio de cabeça contornados, cintos de segurança e uma direção. A iluminação 
ambiente do simulador era similar a cenas noturnas médias. A cena de direção noturna da cidade era uma 
rua urbana reta e longa, com uma velocidade simulada de deslocamento de 56 quilômetros por hora com 
uma variedade de semáforos, carros, luzes das lojas e sinais criando um alto nível de iluminação ambiente. 
A cena de direção noturna rural era de uma estrada rural longa e reta com uma velocidade de deslocamento 
de 88 quilômetros por hora e iluminação ambiente mínima. Cada cena de direção tinha cerca de 30 segundos 
de duração. Para testes sob condições de brilho, a fonte do brilho de tamanho constante era a simulação de 
um brilho incapacitante de faróis de um veículo atrás refletido em espelhos retrovisores e de visão lateral que 
brilhavam nos olhos do paciente. A quantidade de brilho foi estabelecida para produzir uma perda de 10% da 
distância de detecção.

Os pacientes deviam detectar e identificar alvos, inclusive sinais de estradas com informações brancas sobre 
fundo verde, sinais de aviso escritos em preto sobre fundo amarelo e riscos de pedestres. Eles deviam responder 
quando o sinal ou risco fosse detectado pela primeira vez e as distâncias de detecção eram registradas. 
Os pacientes deviam, então, responder quando o sinal ou risco fosse identificado pela primeira vez, ou seja, 
o que dizia o sinal, em que direção o pedestre estava andando e as distâncias de identificação eram registradas. 
Foram tiradas as médias das respostas dos pacientes para cada grupo de alvos e condição de visibilidade.
As Figuras 5 e 6 mostram a diferença média entre as distâncias de detecção e identificação nos testes com 
olho Z9000 e as distâncias de detecção e identificação nos testes com a lente óptica esférica de cada paciente 
(a média das diferenças intraindividuais).
Os olhos Z9000 tiveram desempenho funcional melhor que os olhos controle em 21 das 24 condições testadas. 
Isso significa que a lente Z9000 melhora tanto a distância de detecção quanto a de identificação em todas as 
cenas de direção (cidade e rural) e condições de visibilidade (com/sem brilho) em comparação com a lente 
controle. Olhos Z9000 tiveram desempenho estatística e significativamente melhor que os olhos controle em 
9 das condições de teste. A maior vantagem da lente Z9000 é no aumento da detecção e identificação de 
riscos de pedestres sob condições visuais rurais com e sem brilho. Nessas condições, o aumento da distância 
de visibilidade a 88 quilômetros por hora fornece uma média de cerca de 0,5 segundos a mais para perceber e 
reagir ao risco de pedestre. Um aumento de 0,5 segundos na percepção e tempo de reação é funcionalmente 
significativo, pois aumenta o tempo para tomar ações evasivas, tempo para parar ou no efeito do impacto.
Esses achados sugerem que é provável que haja um benefício significativo de segurança para motoristas 
idosos com lentes TECNIS® e para motoristas e pedestres com quem eles compartilham a estrada. 
Os  resultados desse teste de desempenho/funcional demonstram que a lente TECNIS® melhorou a visão 
funcional, o que, por sua vez, pode melhorar a segurança do paciente em outras situações da vida que estejam 
sob condições de baixa visibilidade.
Descrição detalhada do dispositivo
Óptica da lente
1. Material óptico: Opticamente claro, acrílico hidrofóbico dobrável maleável com um absorvente de UV 

por ligação covalente. Transmissão completa da luz com comprimento de onda azul para sensibilidade 
escotópica ideal.

2. Potência: Potências de dioptria de +5,0 a +34,0 com aumentos de dioptria de 0,5
3. Espessura do centro óptico: 0,722 mm (+20,0D)
4. Modelo da borda óptica: PROTEC 360 borda posterior quadrada
5. Índice de refração: 1,47 a 35 °C.
6. Transmissão de luz: Cortes de UV a 10% T para uma lente dióptrica de +5,0 (a mais fina) e uma lente 

dióptrica de +34,0 (a mais espessa) são mostrados na Figura 7
Hápticos
1. Material: Acrílico hidrofóbico dobrável macio com um absorvente de UV por ligação covalente.
2. Lentes de uma peça
3. Configuração: Modelo TRI-FIX, Modificado C, integral com óptico
4. Espessura háptica: 0,46 mm
Instruções de utilização
Leia as instruções antes de utilizar este dispositivo.
Indicações de utilização
1. Limpar e esterilizar o injetor de acordo com o método especificado em “Instruções de 

Reprocessamento”. A garantia de esterilidade é de responsabilidade do usuário.
2. Confirmar se está gravado “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000” no injetor.
3. Antes de cada uso, inspecionar visualmente a ponta da haste do injetor para certificar-se de que não 

há depósitos de materiais ou danos.
4. Certifique-se de que o êmbolo esteja completamente retraído para a montagem da Tecnologia de aplicação 

SmartLOAD™.
5. Antes de abrir a caixa, examinar seu rótulo para verificar modelo da lente, potência de dioptria e data 

de validade.
6. Após abrir a caixa da Lente intraocular de 1 peça TECNIS® com Tecnologia de aplicação SmartLOAD™, 

examinar a embalagem do dispositivo para ver se há algum dano e verificar se as informações do 
dispositivo (modelo da lente, dioptria e número de série) são consistentes com as informações no rótulo da 
caixa. Inspecionar a bandeja de cartuchos antes de cada utilização. Certifique-se de que o saco esterilizado 
e selado contenha a bandeja que contém uma Tecnologia de aplicação SmartLOAD™. Não  utilizar 
a  Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ se a bandeja estiver danificada ou o selo estiver rompido. 
Se o dispositivo tiver defeito de qualquer tipo, utilizar outra Tecnologia de aplicação SmartLOAD™. 

7. Puxe o invólucro do recipiente e 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 Tecnologia de aplicação SmartLOAD™.

8. 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 (Figura 8). Prossiga para a etapa 9 ao concluir.

9. Remova com cuidado a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ da bandeja (Figura 9). Não toque na ponta 
do cartucho modular durante a remoção, pois isso pode danificar a ponta. Inspecione a ponta para garantir 
que ela não esteja danificada.

10. Certifique-se de que a haste de engate do UNFOLDER Vitan™ Inserter esteja completamente recolhida. 
Inserir a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ no injetor com o diagrama da lente intraocular voltado para 
cima e a ponta do SmartLOAD™ voltada para baixo (Figura 10a e Figura 10b). Inserir primeiro a ponta 
de forma que a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ deslize para dentro dos compartimentos frontais 
do injetor (Figura 11) e, então, empurrá-la firmemente para baixo na extremidade traseira da Tecnologia 
de aplicação SmartLOAD™ para encaixá-la no injetor (Figura  12). Ambos os lados da Tecnologia de 
aplicação SmartLOAD™ deverão encaixar no lugar. Se a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ entrar em 
contato com a ponta da haste durante o encaixe, a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ não foi inserida 
corretamente. Recolher a haste e certificar-se de que a ponta da haste não esteja danificada. Certifique-
se de que a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ esteja completamente encaixada no injetor antes 
de proceder à próxima etapa.

11. Empurrar o êmbolo rapidamente para a frente em um movimento contínuo (menos de 1 segundo, por 
exemplo) até que este pare nas roscas (Figura 13). Não parar ou voltar quando estiver empurrando o 
êmbolo. Girar o botão meia volta no sentido horário para colocar a lente na posição de espera (Figura 14). 
Não inserir o êmbolo a menos que esteja pronto para implantar a 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 permanecer por mais de 10 minutos, então, não utilize o dispositivo.

12. Proceder com a implantação da lente inserindo a ponta da Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ na 
incisão com o bisel da ponta voltado para baixo. Girar o botão do êmbolo no sentido horário para inserir a 
lente lentamente. As lentes deverão ser colocadas em até 1 minuto. Continuar a girar o botão do êmbolo 
até que a lente esteja completamente liberada da ponta da Tecnologia de aplicação SmartLOAD™.

13. Girar o botão do êmbolo no sentido anti-horário para retrair o êmbolo lentamente.
Instruções de reprocessamento
Preparação da peça de mão
1. O injetor é fornecido "não estéril" e deve ser limpo e esterilizado antes de seu primeiro uso.
2. Limpar e esterilizar o injetor de acordo com o método especificado nas seções Limpeza e Esterilização 

deste DFU. A garantia de esterilidade é de responsabilidade do usuário.
3. Confirmar se está gravado “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000” no injetor.
4. Antes de cada uso, inspecionar visualmente a ponta da haste para certificar-se de que não há depósitos de 

materiais ou danos.
5. Certifique-se de que o êmbolo esteja completamente retraído para o carregamento da Tecnologia de 

aplicação SmartLOAD™.
Desmontagem
1. Remover e descartar a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™. Desmontar o injetor antes 

do  reprocessamento. Não autoclavar ou reesterilizar a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ 
com nenhum método.

2. O injetor é composto de dois componentes, o corpo principal e o êmbolo (Figura 15a, corpo principal 
e Figura 15b, êmbolo). Para separá-los, (1) empurrar o êmbolo do anel dentilhado para dentro do corpo 
principal e (2) girar o êmbolo no sentido anti-horário (Figura 16).

Limpeza
1. Imediatamente após o uso, desmontar o injetor e colocá-lo em um banho de água destilada. Recomenda-

se que o instrumento seja limpo assim que possível após o uso e antes do primeiro uso.
2. Mergulhar os dois componentes do injetor desmontado completamente dentro de uma solução de água 

destilada com temperatura máxima de 30 °C. Lavar e esfregar vigorosamente os dois componentes com 
uma escova adequada por pelo menos (1) minuto, certificando-se de que todas as superfícies estejam 
limpas. Recomenda-se que o instrumento seja limpo assim que possível, entretanto, quando sangue, 
tecido, salino ou viscoelástico tiver sido deixado para secar, recomenda-se que os dois componentes 
fiquem de molho por 30 minutos em água destilada. 

3. Após a limpeza manual, enxágue os componentes em água destilada no mínimo por 3 vezes e pelo menos 
por 30 segundos no total.

4. Secar completamente todas as superfícies com um pano/toalha limpa, sem fiapos.
5. Inspecione visualmente os componentes quanto à ausência ou presença de sujeira restante, em uma 

área bem iluminada. Durante a inspeção, preste atenção especial para verificar se a sujeira foi removida 
das áreas difíceis de limpar em torno da alça para os dedos (Figura 15c) e da ponta da haste de pressão 
(Figura 15d). Se houver sujeira, repita as etapas de limpeza manual até que toda a sujeira visível seja 
removida.

6. Inspecione visualmente a peça manual para verificar se não há depósitos de materiais ou  danos. 
É necessário verificar se a ponta da haste do pistão está reta e se as roscas dos parafusos do pistão 
estão girando suavemente. O dispositivo deve ser descartado como um lixo biológico pontiagudo 
em um recipiente para objetos pontiagudos, se forem observados danos ou  funcionalidade insuficiente 
do dispositivo. Se a limpeza automatizada não for executada, prossiga para a etapa 8.

7. Para uma limpeza automatizada, coloque os dois componentes separados em um recipiente adequado 
e sujeito a um ciclo automático da lavadora, composto por 3 elementos-chave: uma pré-lavagem 
de 2 minutos com água de torneira fria, uma lavagem de 3 minutos com água destilada a 93 °C e uma 
etapa de secagem de 15 minutos a uma temperatura de 98,8 °C.

8. Inspecione visualmente os componentes quanto à ausência ou presença de sujeira restante, em uma 
área bem iluminada. Durante a inspeção, preste atenção especial para verificar se a sujeira foi removida 
das áreas difíceis de limpar em torno da alça para os dedos (Figura 15c) e da ponta da haste de pressão 
(Figura 15d). Se houver sujeira, repita as etapas de limpeza manual até que toda a sujeira visível seja 
removida.

Esterilização
As bandejas de esterilização devem ser usadas para manter o instrumento em uma posição 
segura durante a esterilização e o armazenamento para evitar danos. 
O injetor foi projetado para suportar os parâmetros de procedimentos aceitos conforme delineado no ANSI/
AAMI ST79-2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” 
(Guia abrangente para esterilização a vapor e garantia de esterilidade em instalações de cuidados de saúde), 
seção 8.6.1, “Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parâmetros de esterilização para 
itens acondicionados ou em contêiner). As seguintes técnicas, temperaturas, tempos de esterilização e tempos 
de secagem recomendados devem ser utilizados a fim de maximizar o desempenho e a vida útil do produto 
reutilizável.

Sujeito a receita médica
Descrição do dispositivo
A lente intraocular de 1 peça TECNIS® consiste numa lente intraocular (LIO) para a câmara posterior com 
absorção de luz ultravioleta que compensa aberrações esféricas da córnea. A função de acomodação não será 
restabelecida. Destina-se a ser colocada na cápsula do cristalino onde a lente deverá substituir a função ótica 
do cristalino natural. As lentes intraoculares (LIO) de 1 peça TECNIS® incorporam uma ótica asférica exclusiva, 
concebida com base na frente de onda com um bordo ótico posterior quadrado para proporcionar uma barreira 
de 360 graus. O bordo da ótica possui uma conceção fosca para reduzir potenciais efeitos de encadeamento do 
bordo. A qualidade de imagem da ótica TECNIS® é ilustrada na Figure 1 (Figura 1).
A Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ foi concebida para fornecer um método de entrega estéril, controlado 
e sem contacto da lente de 1 peça TECNIS® no olho. A lente de 1 peça TECNIS® é fornecida pré-carregada 
e pré-montada na Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™. Esta reduz o número de etapas necessárias para 
preparar a lente intraocular para inserção no olho, quando comparado com um dispositivo não pré-carregado.  
A lente intraocular (LIO) de 1 peça TECNIS® na Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ está disponível no intervalo 
completo de dioptrias (5,0 D a 34,0 D) e é compatível com técnicas cirúrgicas de micro-incisão. O hialuronato 
de sódio (HA) utilizado no revestimento do cartucho é produzido por um método de fermentação microbiológico.
O UNFOLDER Vitan™ Inserter foi concebido para ser utilizado com lentes intraoculares acrílicas de 1 peça na 
Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. O UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
Modelo DK9000 é uma peça de mão em titânio autoclavável e reutilizável, fornecida não estéril (Figure 18) 
(Figura 18).
Indicações de utilização
A Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ é utilizada em conjunto com o UNFOLDER Vitan™ Inserter, Modelo 
DK9000, para dobrar e ajudar a inserir as lentes de 1 peça TECNIS® para a correção visual de afaquia em 
pacientes adultos aos quais se extraíram cataratas por extração extracapsular. Estas lentes de 1 peça TECNIS® 
destinam-se a ser colocadas no saco capsular.
Precauções
Não reesterilize a lente ou a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™. A maior parte dos esterilizadores não está 
equipado para esterilizar material acrílico maleável e o material do insersor pré-carregado sem causar efeitos 
secundários indesejáveis.
Não guarde o dispositivo exposto à luz solar direta ou a uma temperatura inferior a 5 °C (41 °F) ou superior 
a 35 °C (95 °F).
Não esterilize a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ por autoclave.
Não faça avançar a lente a menos que esteja preparado para a implantação da lente.
O conteúdo está estéril exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
A temperatura recomendada para a implantação da lente é de, pelo menos, 17 °C (63 °F).
A utilização de soluções salinas equilibradas (BSS) ou materiais viscoelásticos é necessária ao utilizar a 
Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™. Para um desempenho otimizado, utilize a família de materiais 
viscoelásticos Healon®. Não utilize BSS com aditivos, porque a utilização de BSS com aditivos não foi estudada 
para este produto.
Não utilize se o Sistema de Aplicação SmartLOAD™ ou o UNFOLDER Vitan™ Inserter tiver caído ou se algum 
componente tiver batido acidentalmente enquanto se encontrava fora da caixa de transporte. A esterilidade da 
Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ e/ou da lente pode ter sido comprometida.
Avisos
1. Os médicos que estejam a considerar a hipótese de implante da lente em qualquer das seguintes circunstâncias 

deverão ponderar a relação risco/benefício potencial:
a. Pacientes com inflamação aguda recorrente do segmento anterior ou posterior ou uveíte.
b. Pacientes 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 potencial risco 

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

d. Um olho comprometido devido a traumatismo anterior ou a um defeito de desenvolvimento onde não é 
possível um suporte adequado da lente intraocular.

e. Circunstâncias que possam resultar em lesões do endotélio durante o implante.
f. Suspeita de infeção microbiana.
g. Pacientes nos quais a cápsula posterior e as zónulas não estão intactas o suficiente para fornecer 

suporte adequado à lente intraocular.
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 a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ ou o UNFOLDER Vitan™ 

Inserter ou qualquer um dos seus componentes, uma vez que tal poderá afetar significativamente o 
funcionamento e/ou integridade estrutural do design.

3. Não utilize se o cartucho da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ apresentar fissuras ou fendas antes 
do implante.

4. Não utilize o insersor se a ponta do êmbolo parecer estar nicada ou danificada de alguma forma 
porque o êmbolo pode anular e/ou danificar a lente intraocular resultando na necessidade de trocar a 
lente intraocular.

5. Não implante a lente se a ponta do êmbolo não fizer avançar a lente ou se estiver encravada na Tecnologia 
de Aplicação SmartLOAD™.

6. Durante o avanço inicial da lente (Figure 13) (Figura 13), é necessário avançar rapidamente o êmbolo. 
Não  pare nem inverta enquanto faz avançar o êmbolo. Caso contrário, pode resultar na dobragem 
inadequada da lente.

7. Após o avanço inicial da lente (Figure 13) (Figura 13) e o passo de meia rotação (Figure 14) (Figura 14), 
não mova o êmbolo para a frente até estar preparado para a implantação da lente. Caso contrário, a lente 
pode ficar presa no cartucho.

8. A lente e a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ devem ser eliminadas se a lente tiver permanecido 
dobrada no interior do cartucho por um período superior a 10 minutos. Caso contrário, a lente pode ficar 
presa no cartucho.

9. Os dispositivos médicos Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. para uma única utilização estão 
rotulados com instruções de utilização e manuseamento, por forma a minimizar a exposição a condições 
que poderiam comprometer o produto, o paciente ou o utilizador. Quando utilizada de acordo com as 
instruções, a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ minimiza o risco de infeção e/ou inflamação associado 
à contaminação.

10. A reutilização/reesterilização/reprocessamento de dispositivos Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
para uma única utilização pode resultar em danos físicos no dispositivo médico, falha do dispositivo médico 
em desempenhar a função a que se destina e doença ou lesão do paciente devido a infeção, inflamação  
e/ou doença decorrente da contaminação do produto, transmissão de infeção e ausência de esterilidade 
do produto.

11. A lente intraocular de 1 peça TECNIS® deve ser totalmente implantada no saco capsular. Não coloque a 
lente no sulco ciliar.

12. O material viscoelástico de metilcelulose não é recomendado, uma vez que não foi validado com a 
Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™.

13. A utilização de soluções de limpeza enzimáticas e detergentes não é recomendada devido ao potencial de 
Síndrome tóxica do segmento anterior (TASS).

Eventos adversos
Desde o dia 10 de agosto de 2007, a incidência de eventos adversos sentidos durante o ensaio clínico do 
modelo AAB00 é semelhante ou inferior aos eventos adversos sentidos pela população de controlo histórica 
(grelha da FDA para lentes intraoculares de câmara posterior), conforme apresentado na Table 1 (Tabela 1).
Ensaio clínico (Lente de 1 peça SENSAR, Modelo AAB00) 
A lente original da Lente TECNIS® GCB00 é o Modelo AAB00. A diferença entre o modelo de lente GCB00 e o 
modelo de lente AAB00 é a superfície anterior esférica com desenho de frente de onda do modelo de lente 
GCB00. Os resultados clínicos da investigação do modelo de lente AAB00 são pertinentes para o modelo de 
lente GCB00. Foi realizada para a lente de 1 peça SENSAR, modelo AAB00, uma avaliação clínica multicêntrica, 
unilateral, aberta e não comparativa. O ensaio clínico iniciou-se a 30 de novembro de 2005. O objetivo do 
estudo foi o de avaliar a segurança e a eficácia do modelo de lente AAB00 em indivíduos submetidos a 
cirurgia de remoção de cataratas e a implantação de lente intraocular. Após a remoção de cataratas habitual 
por extração extracapsular, todas as lentes intraoculares foram implantadas no saco capsular com uma 
capsulorrexis curvilínea contínua.
Os resultados obtidos por 117 pacientes, acompanhados durante um ano, fornecem a base para os dados 
que apoiam a utilização deste desenho de lente para correção visual de afaquia. Na população total do estudo 
(123 pacientes), 56,9% eram mulheres e 43,1% eram homens; 93,5% eram de raça caucasiana, 4,1% eram 
de raça negra e 2,4% eram asiáticos. Os melhores resultados da acuidade visual à distância corrigida para os 
pacientes considerados como “melhores casos” a 1 ano (330 a 420 dias) do pós-operatório são indicados na 
Table 2 (Tabela 2). Além disso, os dados comparados com os valores da grelha da FDA (controlo histórico) são 
apresentados na Table 3 (Tabela 3).
Ensaio clínico (Lente TECNIS®, Modelo Z9000):
Numa investigação clínica multicêntrica controlada intra-individual da lente Z9000 (superfície anterior esférica 
com desenho de frente de onda) e de uma lente acrílica (ótica esférica), as aberrações esféricas oculares foram 
menos significativas com a lente TECNIS® do que com a lente acrílica. Os resultados de condução noturna 
simulada (visão funcional) em várias situações testadas e os resultados da acuidade visual foram melhores, 
do ponto de vista estatístico, nos olhos com lentes TECNIS® (olhos TECNIS®) implantadas. O significado 
clínico da redução da aberração esférica ocular foi demonstrado usando o teste de sensibilidade ao contraste. 
O significado funcional foi demonstrado usando condução noturna simulada.
Aberração esférica
A aberração esférica ocular média dos olhos TECNIS® não foi significativamente diferente de zero. Isto não 
se aplicou aos olhos implantados com lentes com ótica esférica. A diferença média na aberração esférica 
ocular entre os dois olhos dos pacientes foi, do ponto de vista estatístico, significativamente diferente de zero. 
A Figure 2 (Figura 2) indica as medições da aberração esférica média de todos os olhos com medições da 
frente de onda analisáveis. Como evidenciado pela figura, a redução significativa da aberração esférica nos 
olhos TECNIS® foi independente da idade.
A Figure 3 (Figura 3) mostra as medições da frente de onda de 22 pacientes cujos dados analisáveis estavam 
disponíveis para os dois olhos.
Acuidade visual
Os resultados da acuidade visual monocular (90 ± 15 dias do pós-operatório) de cada paciente na população 
de segurança e no subconjunto de pacientes para os quais foram feitas as medições da frente de onda e a 
simulação de condução noturna são mostrados na Table 4 (Tabela 4).
Sensibilidade ao contraste
O principal objetivo da investigação clínica foi demonstrar a diferença intra-individual mesópica (6 cd/m2) na 
qualidade da visão no pós-operatório usando um teste de sensibilidade ao contraste de ondas sinusoidais 
entre a lente TECNIS® (Z9000) e uma lente com ótica esférica. Nesta investigação clínica, os resultados da 
sensibilidade ao contraste não foram significativamente diferentes. Os resultados logarítmicos mesópicos da 
sensibilidade ao contraste em todas as frequências espaciais testadas para a lente Z9000 e a lente de controlo 
são apresentados na Figure 4 (Figura 4).
Condução noturna simulada
Um subconjunto de pacientes (29), selecionados aleatoriamente de todos os centros de investigação, foi testado 
num simulador de condução noturna validado. Os pacientes foram testados monocularmente em condições 
simuladas de luz de cidade normal, situações de encadeamento na cidade, luz rural normal e situações de 
encadeamento em ambiente rural.
O simulador de condução noturna consiste numa estrutura automóvel com para-brisas, imagens de vídeo e 
projetores direcionados, fontes de encadeamento, um ecrã e um computador. A estrutura frontal inclui um 
para-brisas com um espelho retrovisor, um painel de instrumentos não funcional, um espelho retrovisor lateral, 
bancos frontais com apoio de cabeça, cintos de segurança e um volante. A luz ambiente do simulador foi 
semelhante ao ambiente noturno habitual. A cena de condução noturna na cidade consistia numa rua reta e 
comprida com uma velocidade de condução simulada de 56 km/h com diversa iluminação, carros, luzes de 
lojas e sinais, que criaram uma luz ambiente intensa. O cenário de condução noturna rural foi uma estrada reta 
e comprida com uma velocidade de condução de 88 km/h e luz ambiente mínima. Cada cena de condução 
durou cerca de 30 segundos. Para o teste em situações de encadeamento, a origem do encadeamento de 
tamanho constante foi uma simulação de uma situação real de encadeamento proveniente do veículo traseiro 
refletida nos espelhos retrovisores lateral e posterior e ajustada de forma a incidir nos olhos do paciente. 
A quantidade de encadeamento foi definida de modo a produzir uma perda de 10% na distância de deteção.
Foi pedido aos pacientes para detetarem e identificarem alvos, incluindo sinais informativos de autoestradas 
brancos sobre fundo verde, sinais de aviso pretos sobre fundo amarelo e perigos pedestres. Foi-lhes pedido 
que respondessem quando o sinal ou o perigo fosse detetado pela primeira vez e que fossem registadas as 
distâncias de deteção. Foi-lhes depois pedido que respondessem quando o sinal ou perigo fosse identificado 
pela primeira vez, ou seja, quais as informações transmitidas pelo sinal, qual a direção em que o pedestre 
caminhava, tendo as distâncias de identificação sido registadas. Foram calculadas as respostas médias do 
paciente para cada conjunto de alvos e as condições de visibilidade.
As Figures 5 e 6 (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 ótica esférica para cada sujeito (a média das 
diferenças intra-individuais).
Os olhos Z9000 tiveram um resultado melhor do que os olhos de controlo em 21 das 24 situações testadas. 
Isto significa que a lente Z9000 melhora as distâncias de deteção e de identificação nos cenários de condução 
(citadino e rural) e as condições de visibilidade (com/sem encadeamento) quando comparada com a lente de 
controlo. Em 9 das situações de teste, os olhos com a lente Z9000 tiveram um resultado significativamente 
melhor, do ponto de vista estatístico, do que os olhos de controlo. A maior vantagem da lente Z9000 foi a melhor 
deteção e identificação de perigos pedestres em situações de visibilidade rural, com e sem encadeamento. 
Nestas condições, o aumento da distância de visibilidade a 88 km/h proporciona, em média, mais 0,5 segundos 
para os pacientes se aperceberem e reagirem ao perigo pedestre. Um aumento de 0,5 segundos na perceção 
e no tempo de reação é funcionalmente significativo aumentando o tempo para a tomada de ações de evasão, 
o tempo para parar ou o efeito do impacto.
Estas conclusões sugerem que é provável que haja um benefício de segurança significativo para condutores 
idosos com lentes TECNIS® e para os condutores e pedestres com quem partilham a estrada. Os resultados 
deste teste de desempenho/funcional demonstram que a lente TECNIS® melhorou a visão funcional, o que 
por sua vez pode melhorar a segurança do paciente noutras situações da vida em que haja baixa visibilidade.
Descrição detalhada do dispositivo
Ótica da lente
1. Material ótico: acrílico hidrofóbico maleável e dobrável, oticamente transparente, com um elemento 

absorvente de luz UV ligado covalentemente. Transmissão plena de 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. Conceção do bordo ótico: bordo posterior quadrado PROTEC 360
5. Índice de refração: 1,47 a 35 °C.
6. Transmitância de luz: os cortes de UV a 10% T para uma lente de +5,0 dioptrias (a mais fina) e uma de 

+34,0 dioptrias (a mais espessa) são mostrados na Figure 7 (Figura 7).
Componentes hápticos da lente
1. Material: acrílico hidrofóbico maleável dobrável com um elemento absorvente de luz UV ligado covalentemente.
2. Lente de uma 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. Limpe e esterilize a peça de mão de acordo com o método especificado na secção “Instruções de 

reprocessamento”. A garantia de esterilidade é da responsabilidade do utilizador.
2. Confirme se a peça de mão tem gravada a designação “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
3. Antes de cada utilização, inspecione visualmente a ponta do êmbolo da peça de mão para garantir que não 

existem depósitos de material ou danos.
4. Certifique-se de que o êmbolo da peça de mão está totalmente retraído para o conjunto de Tecnologia de 

Aplicação SmartLOAD™.
5. Antes de abrir a embalagem, inspecione a respetiva etiqueta para obter informações sobre o modelo, a 

potência das dioptrias e a data de validade da lente.
6. Depois de abrir a embalagem da Lente Intraocular (LIO) de 1 peça TECNIS® com Tecnologia de Aplicação 

SmartLOAD™, inspecione a embalagem para verificar a existência de danos e verifique se as informações 
que se encontram no dispositivo (modelo, potência e número de série da lente) são consistentes com 
as informações que constam na etiqueta da embalagem. Inspecione o tabuleiro do cartucho antes de 
cada utilização. Certifique-se de que a bolsa selada e esterilizada inclui o tabuleiro com uma Tecnologia 
de Aplicação SmartLOAD™. Não utilize a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ se o tabuleiro estiver 
danificado ou o selo tiver sido violado. Se o dispositivo apresentar algum defeito, utilize outra Tecnologia de 
Aplicação SmartLOAD™. 

7. Abra a bolsa descolável e coloque o 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 Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™.

8. 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 
(Figure 8) (Figura 8). Avance para o passo 9 depois de concluído.

9. Retire cuidadosamente a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ do tabuleiro (Figure 9) (Figura 9). 
Não  toque na ponta do cartucho modular  durante a remoção, pois pode danificar a ponta. Inspecione 
a ponta para garantir que não está danificada.

10. Certifique-se de que a haste impulsora do UNFOLDER Vitan™ Inserter está totalmente retraída. Introduza 
a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ na peça de mão com o diagrama da lente intraocular voltado para 
cima e a extremidade biselada da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ voltada para baixo (Figure 10a 
e Figure 10b) (Figura 10a e Figura 10b). Insira a ponta primeiro de forma que a Tecnologia de Aplicação 
SmartLOAD™ deslize nas ranhuras frontais da peça de mão (Figure 11) (Figura  11) e, em seguida, 
empurre firmemente para baixo na extremidade traseira da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ para 
encaixá-la de forma segura na peça de mão (Figure 12) (Figura 12). Ambos os lados da Tecnologia de 
Aplicação SmartLOAD™ deverão encaixar no devido lugar. Se a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ 
entrar em contacto com a ponta do êmbolo durante o encaixe, significa que a Tecnologia de Aplicação 
SmartLOAD™ não foi corretamente introduzida. Retraia o êmbolo e certifique-se de que a ponta do 
êmbolo não está danificada. Certifique-se de que a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ está totalmente 
encaixada na peça de mão antes de continuar para o passo seguinte.

11. Faça avançar o êmbolo para a frente num movimento contínuo (por exemplo, menos de 1 segundo) até 
parar nas roscas (Figure 13) (Figura 13). Não pare nem inverta enquanto faz avançar o êmbolo. Rode o 
botão meia volta no sentido dos ponteiros do relógio para colocar a lente na posição de espera (Figure 
14) (Figura 14). Não mova o êmbolo para a frente até que esteja preparado para a implantação da 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 deixar por mais de 10 minutos, em seguida, não utilize o 
dispositivo.

12. Prossiga com o implante da lente, inserindo a ponta da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ na incisão 
com a extremidade biselada da ponta virada para baixo. Rode o botão do êmbolo no sentido dos ponteiros 
do relógio para avançar lentamente a lente. A lente deve ser aplicada no espaço de 1 minuto. Continue 
a rodar o botão do êmbolo até a lente estar completamente solta da ponta da Tecnologia de Aplicação 
SmartLOAD™.

13. Rode o botão do êmbolo no sentido oposto ao dos ponteiros do relógio para retrair lentamente o êmbolo.
Instruções de reprocessamento
Preparação da peça de mão
1. A peça de mão é fornecida “não estéril” e tem de ser limpa e esterilizada antes da primeira utilização.
2. Limpe e esterilize a peça de mão de acordo com o método especificado nas secções Limpeza e 

Esterilização destas Instruções de utilização. A garantia de esterilidade é da responsabilidade do utilizador.
3. Confirme se a peça de mão tem gravada a designação “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
4. Antes de cada utilização, inspecione visualmente a ponta do êmbolo para confirmar se não existem 

depósitos de material ou danos.
5. Certifique-se de que o êmbolo da peça de mão está totalmente retraído para carregamento da Tecnologia 

de Aplicação SmartLOAD™.
Desmontagem
1. Remova e elimine a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™. Desmonte a peça de mão antes de proceder 

ao seu reprocessamento. Não esterilize por autoclave nem reesterilize a Tecnologia de Aplicação 
SmartLOAD™ por qualquer método.

2. A peça de mão é constituída por dois componentes, o corpo principal e o êmbolo (Figure 15a 
[Figura 15a], corpo principal e Figure 15b [Figura 15b], êmbolo). Para separar os dois componentes, (1) 
pressione o êmbolo do anel serrilhado para este encaixar no corpo principal e (2) rode o êmbolo no sentido 
contrário ao dos ponteiros do relógio (Figure 16) (Figura 16).

Limpeza
1. Imediatamente após a utilização, desmonte a peça de mão e coloque-a num banho de água destilada. 

Recomenda-se que o instrumento seja limpo com a maior brevidade possível após a utilização e antes da 
primeira utilização.

2. Mergulhe completamente os dois componentes da peça de mão depois de desmontada numa solução 
de água destilada que não exceda os 30 °C. Lave e esfregue vigorosamente os dois componentes com 
uma escova apropriada durante pelo menos (1) minuto, garantindo a limpeza de todas as superfícies. 
Recomenda-se a limpeza do instrumento o mais depressa possível após a utilização. No entanto, se 
deixar secar materiais como sangue, tecido, soro fisiológico ou material viscoelástico na peça de mão, 
recomenda-se que os dois componentes sejam deixados emergidos durante 30 minutos na água destilada.

3. Após a limpeza manual, enxague os componentes com água destilada pelo menos 3 vezes durante um 
mínimo de 30 segundos no total.

4. Seque completamente todas as superfícies com um pano/toalhete limpo, sem fiapos.
5. Inspecione visualmente os componentes em termos de ausência ou presença de restos de sujidade numa 

área bem iluminada. Enquanto inspeciona, preste especial atenção para verificar se a sujidade foi removida 
das áreas difíceis de limpar à volta do gatilho (Figure 15c) (Figura 15c) e da ponta do êmbolo (Figure 15d) 
(Figura 15d). Se estiver presente alguma sujidade, repita os passos de limpeza manual até toda a sujidade 
visível ser removida.

6. Inspecione visualmente a peça de mão para se certificar de que não existem danos nem depósitos 
de material. Deve verificar-se se a ponta do êmbolo está direita e as roscas dos parafusos do êmbolo 
deverão rodar sem dificuldade. Caso se observem danos ou um funcionamento deficiente do dispositivo, 
este deve ser eliminado como um objeto afiado de perigo biológico num recipiente para objetos afiados. 
Se não for efetuada uma limpeza automática, avance para o passo 8.

7. Para limpeza automática, coloque os dois componentes separados num recipiente adequado e sujeite-os 
a um ciclo de lavagem automático composto por 3 elementos-chave: uma pré-lavagem de 2 minutos 
com água fria da torneira, uma lavagem de 3 minutos em água destilada a 93 °C e uma fase de secagem 
de 15 minutos a 98,8 °C.

8. Inspecione visualmente os componentes em termos de ausência ou presença de restos de sujidade numa 
área bem iluminada. Enquanto inspeciona, preste especial atenção para verificar se a sujidade foi removida 
das áreas difíceis de limpar à volta do gatilho (Figure 15c) (Figura 15c) e da ponta do êmbolo (Figure 15d) 
(Figura 15d). Se estiver presente alguma sujidade, repita os passos de limpeza manual até toda a sujidade 
visível ser removida.

Esterilização
Deve utilizar-se tabuleiros de esterilização para manter o instrumento numa posição segura 
durante a esterilização e o armazenamento a fim de evitar danos. 
A peça de mão foi concebida para suportar os parâmetros de procedimentos aceites, conforme delineado no 
documento ANSI/AAMI ST79-2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in 
Health Care Facilities” (Guia completo para a esterilização a vapor e garantia de esterilidade em instituições de 
cuidados de saúde) secção 8.6.1, “Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parâmetros 
de esterilização para artigos envolvidos ou protegidos dentro de recipientes). As seguintes técnicas de 
esterilização, temperaturas, tempos e tempos de secagem recomendados devem ser utilizados para maximizar 
o desempenho e a vida dos produtos reutilizáveis.

Ciclos de esterilização a vapor:

TIPO DE ESTERILIZADOR AMOSTRA
CONFIGURAÇÃO TEMPERATURA EXPOSIÇÃO MÍNIMA

TEMPO (MINUTOS)
SECAGEM MÍNIMA
TEMPO (MINUTOS)

Deslocação por gravidade Envolvido* 135 °C (275 °F) 10 30
Deslocação por gravidade Não envolvido 135 °C (275 °F) 10 N/A

Pré-vácuo pulsante Envolvido* 132 °C (270 °F) 4 20
Pré-vácuo pulsante Não envolvido 132 °C (270 °F) 4 N/A

* O dispositivo apenas foi certificado com invólucro aprovado pela FDA e, por isso, apenas deverá ser utilizado um invólucro aprovado 
pela FDA.

Remontagem
1. Para voltar a montar a peça de mão, pressione suavemente o êmbolo para este encaixar no corpo principal 

até o pino (Figure 17a) (Figura 17a) ficar alinhado com a parte traseira do corpo principal.
2. Rode o êmbolo até o pino encaixar na ranhura (Figure 17b) (Figura 17b). Continue a rodar o êmbolo no 

sentido dos ponteiros do relógio até o pino bloquear na devida posição.
Cuidados gerais
• Não deixe que sangue, tecido, soro fisiológico ou material viscoelástico seque na peça de mão.
• Nunca utilize soro fisiológico ou BSS para enxaguar a peça de mão.
Validação de reprocessamento
Todos os processos de limpeza e esterilização para a peça de mão requerem validação no local de utilização. 
Devido às diferentes opções de reprocessamento, a empresa não pode validar todas as variações de processos 
possíveis. O utilizador é responsável por avaliar e aprovar qualquer outro método diferente do método 
recomendado pela empresa para a limpeza e esterilização do UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Limitações no reprocessamento
Consulte o passo 6 da secção de limpeza.
Cálculos da potência da lente
O médico deverá determinar pré-operatoriamente a potência da lente a ser implantada. Os métodos de cálculo 
da potência da lente encontram-se descritos nos seguintes documentos de referência:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the 

newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.
Os médicos que desejem obter informação adicional acerca do cálculo da potência da lente podem contactar a 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.
Registo do paciente (para EUA e Brasil)
Cada paciente que receba uma lente intraocular (LIO) de 1 peça TECNIS® deverá estar registado na Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc no momento da implantação da lente.
Para o registo, é necessário preencher o cartão de registo de implante incluído na embalagem da lente e 
enviá-lo para a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. O registo do paciente é essencial para o programa 
de seguimento do paciente a longo prazo da Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc e ajudará a Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc. a responder a notificações de reações adversas e/ou a complicações 
potencialmente fatais para a vista.
A embalagem da lente inclui um cartão de identificação do implante. Este cartão deve ser entregue ao paciente 
com instruções para guardá-lo como registo permanente do implante e para mostrá-lo a qualquer oftalmologista 
que venha a consultar no futuro.
Notificação
Todos os eventos adversos, independentemente da sua gravidade e de serem ou não atribuídos ao implante, 
têm de ser comunicados à Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. através do número de telefone  
1-877-266 -4543 (apenas nos EUA) ou contactando o representante local da Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. Na eventualidade de um incidente ou de um evento adverso grave que ponha em perigo a vida, é 
necessário notificar a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. de imediato (o mais tardar 48 horas após a 
deteção) por telefone e enviando por fax um formulário de evento adverso preenchido.

Apresentação
A lente intraocular de 1 peça TECNIS® é fornecida estéril e pré-carregada na Tecnologia de Aplicação 
SmartLOAD™ numa bolsa de transferência descolável, asséptica simples. A bolsa de transferência descolável, 
asséptica simples foi esterilizada com óxido de etileno e deverá ser aberta apenas em condições estéreis. 
A bolsa e as etiquetas do produto situam-se no interior da embalagem. As superfícies externas da bolsa exterior 
não estão estéreis. A temperatura de armazenamento recomendada é de 25 °C (77 °F).
O UNFOLDER VitanTM Inserter é fornecido "não estéril" e tem de ser limpo e esterilizado antes da primeira 
utilização.
Data de validade
A data de validade indicada na embalagem da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ é a data de validade da 
esterilidade. A Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ não deve ser utilizada e a lente não deve ser implantada 
depois da data de validade da esterilidade indicada.
O UNFOLDER Vitan™ Inserter não tem data de validade. O fim de vida útil é normalmente determinado 
pelo desgaste e danos devido a utilização.
Política de devoluções/trocas
Para devolver ou trocar a lente, contacte o escritório local da Johnson Surgical Vision, Inc.
Informação para o paciente
Todos os pacientes devem receber informação sobre as lentes intraoculares antes da decisão de implantar 
uma lente intraocular.

Símbolos/explicação:
SÍMBOLO PORTUGUÊS SÍMBOLO PORTUGUÊS

CONSULTAR INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

NÃO REUTILIZAR

ESTERILIZADO COM ÓXIDO DE ETILENO

NÚMERO DE CATÁLOGO

NÚMERO DE SÉRIE

MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

DATA DE VALIDADE 
(AAAA-MM-DD: ANO-MÊS-DIA)

LIMITE DE TEMPERATURA 

NÃO REESTERILIZAR

FABRICANTE

DATA DE FABRICO 
(AAAA-MM-DD: ANO-MÊS-DIA)
REPRESENTANTE AUTORIZADO 

NA COMUNIDADE EUROPEIA
NÃO UTILIZAR SE A EMBALAGEM 

ESTIVER DANIFICADA

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

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Produto dos EUA

Endast på ordination
Enhetsbeskrivning
TECNIS®-linsen i ett stycke är en ultraviolett och ljusabsorberande intraokulär lins (IOL) för bakre kammaren 
som kompenserar för sfäriska aberrationer på hornhinnan. Ackommodationen återställs inte. Den är utformad 
för att placeras i linskapseln där linsen ska ersätta den optiska funktionen hos den naturliga kristallina linsen. 
TECNIS® intraokulära linser i ett stycke har en proprietär vågfrontsutformad asfärisk optik med en kvadraterad 
bakre optisk kant som utformats för att ge en 360-graders barriär. Kanten på optiken har en matt design för att 
minska potentiella kantbländningseffekter. Bildkvaliteten på TECNIS®-optiken illustreras i bild 1.
SmartLOAD™-leveranstekniken är utformad för att ge en steril, kontrollerad och beröringsfri metod för leverans 
av den intraokulära TECNIS®-linsen i ett stycke i ögat. TECNIS®-linsen i ett stycke är förladdad och förmonterad 
i SmartLOAD™-leveranstekniken. Detta minskar antalet steg som krävs för att förbereda den intraokulära linsen 
för insättning i ögat, jämfört med en icke-förladdad enhet. Den intraokulära TECNIS®-linsen i ett stycke med 
SmartLOAD™-leveranstekniken är tillgänglig i hela diopterområdet (5,0 D till 34,0 D) och är kompatibel med 
kirurgiska tekniker för mikrosnitt. Natriumhyaluronat (HA), som används i kassettbeläggningen, produceras 
genom en mikrobiologisk jäsningsmetod.
UNFOLDER Vitan™ Inserter är utformad för användning med intraokulära akryllinser i ett stycke i SmartLOAD™ 

-leveranstekniken från Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserter, modell DK9000, är 
ett autoklaverbart och återanvändbart handstycke i titan som tillhandahålls icke-sterilt (bild 18).
Indikationer för användning
SmartLOAD™-leveranstekniken används i kombination med UNFOLDER Vitan™ Inserter, modell DK9000, för att 
vika och underlätta införande av TECNIS®-linsen i ett stycke för visuell korrigering av afaki hos vuxna patienter 
i vilka en kataraktös lins har avlägsnats genom extrakapsulär kataraktextraktion. Dessa TECNIS®-linser i ett 
stycke ska placeras i kapselsäcken.
Försiktighetsåtgärder
Sterilisera inte om linsen eller SmartLOAD™-leveranstekniken. De flesta steriliseringsanordningar har inte 
kapacitet att sterilisera det mjuka akrylmaterialet och det förladdade insättarmaterialet utan att ge upphov till 
oönskade bieffekter.
Linsen får inte förvaras i direkt solljus eller i temperaturer under 5 °C eller över 35 °C.
Autoklavera inte SmartLOAD™-leveranstekniken.
För inte fram linsen om det inte är klart för implantation.
Innehållet är sterilt om inte förpackningen är öppnad eller skadad.
Rekommenderad temperatur för implantation av linsen är minst 17 °C.
Användningen av balanserade saltlösningar (BSS) eller viskoelastik krävs vid användning av SmartLOAD™ 

-leveranstekniken. För optimal prestanda ska du använda Healon®-familjen av viskoelastik. Använd inte BSS 
med tillsatser, då BBS med tillsatser inte har studerats för denna produkt.
Använd inte om SmartLOAD™-leveranstekniken eller UNFOLDER Vitan™ Inserter har tappats eller om någon 
del oavsiktligt slagit i något utanför förvaringsväskan. Steriliteten hos SmartLOAD™-leveranstekniken och/eller 
linsen kan ha äventyrats.
Varningar
1. Läkare som överväger linsimplantation under något av följande förhållanden bör väga de potentiella 

riskerna mot fördelarna:
a. Patienten har återkommande allvarlig främre eller bakre segmentinflammation eller uveit.
b. Patienter hos vilka den intraokulära linsen kan påverka möjligheten att observera, diagnostisera eller 

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

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

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

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 ge stöd för den 

intraokulära linsen.
h. Barn under 2 år är inte lämpliga kandidater för intraokulära linser.

2. Försök inte att demontera, modifiera eller förändra SmartLOAD™-leveranstekniken eller UNFOLDER Vitan™ 
Inserter eller någon av dess komponenter. Det kan ha en betydande inverkan på funktionen och/eller skada 
konstruktionen.

3. Använd inte om kassetten i SmartLOAD™-leveranstekniken är sprucken eller delad före implantation.
4. Använd inte insättaren om stiftspetsen är repad eller skadad på något sätt eftersom stiftet kan åsidosätta 

och/eller skada den intraokulära linsen, vilket resulterar i behovet av att byta den intraokulära linsen.
5. Implantera inte linsen om den inte förs fram av stiftspetsen eller om den sitter fast i SmartLOAD™ 

-leveranstekniken.
6. Under inledande framförande av linsen (bild 13) måste du snabbt föra fram kolven. Varken stoppa eller 

backa när du för fram kolven. Om du gör det kan det leda till felaktig vikning av linsen.
7. Efter inledande framförande av linsen (bild 13) och det halva rotationssteget (bild 14) ska du inte röra 

kolven framåt förrän den är klar för linsimplantation. Om du gör det kan linsen fastna i kassetten.
8. Linsen och SmartLOAD™-leveranstekniken ska kasseras om linsen har varit vikt i kassetten i mer än 

10 minuter. Om du inte gör det kan linsen fastna i kassetten.
9. Medicinsk utrustning för engångsbruk från Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. är märkt med 

användar- och hanteringsinstruktioner för att minimera att den utsätts för förhållanden som kan innebära 
fara för produkten, patienten eller användaren. Vid användning enligt bruksanvisningen minimerar 
SmartLOAD™-leveranstekniken risken för infektion och/eller inflammation i samband med förorening.

10. Återanvändning/resterilisering/ombearbetning av produkter för engångsbruk från Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. kan leda till att produkten skadas eller inte fungerar som den ska eller att patienten blir 
sjuk eller tar skada på grund av infektion, inflammation, förorenad utrustning, överföring av infektion eller 
icke-sterila produkter.

11. TECNIS®-linsen i ett stycke ska placeras helt i kapselsäcken. Placera inte linsen i sulcus ciliaris.
12. Användning av metylcellulosa viskoelastik rekommenderas inte eftersom de inte har validerats med 

SmartLOAD™-leveranstekniken.
13. Användningen av enzymatiska rengöringsmedel och tvättmedel rekommenderas inte på grund av 

potentialen för TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome).
Biverkningar
Från och med den 10 augusti 2007 är incidensen av biverkningar som upplevs under den kliniska prövningen 
för modell AAB00 identisk med eller mindre än den hos den historiska kontrollpopulationen (FDA-tabellen för 
intraokulära linser för bakre kammaren) som visas i tabell 1.
Klinisk prövning (SENSAR-linsen i ett stycke, modell AAB00) 
Den primära linsen för TECNIS® GCB00-linsen är modell AAB00. Skillnaden mellan linsmodellen GCB00 
och linsmodellen AAB00 är den vågfrontsutformade asfäriska främre optiska ytan på linsmodellen GCB00. 
De kliniska resultaten av undersökningen av linsmodell AAB00 är relevanta för linsmodellen GCB00. En klinisk, 
ensidig, öppen, icke-jämförande klinisk utvärdering i multicenter utfördes för SENSAR-linsen i ett stycke, modell 
AAB00. De kliniska testerna inleddes 30 november 2005. Studiens syfte var att utvärdera säkerheten och 
effektiviteten för linsmodellen AAB00 med försökspersoner som genomgick kataraktborttagning och intraokulär 
linsimplantation. Efter rutinmässig kataraktborttagning genom extrakapsulär kataraktextraktion implanterades 
alla intraokulära linser i kapselsäcken med hjälp av kontinuerlig icke-linjär kapsulotomi.
Resultaten hos 117 patienter som följdes under ett år utgör grundvalen för data som stöder användning av den 
här linskonstruktionen för visuell korrigering av afaki. Den totala undersökningsgruppen (123 patienter) bestod av 
56,9 % kvinnor och 43,1 % män. 93,5 % var vita, 4,1 % var svarta och 2,4 % var av asiatiskt ursprung. De bästa 
resultaten för korrigerad synskärpa på avstånd för patienterna med ”bäst utfall” efter 1 år (330 till 420 dagar) 
postoperativt tillhandahålls i tabell 2. Dessutom presenteras data jämfört med FDA-tabellvärdena (historisk 
kontroll) i tabell 3.
Klinisk prövning (TECNIS®-linsen, modell Z9000):
I en klinisk, kontrollerad, intraindividuell undersökning i multicenter av Z9000-linsen (vågfrontsutformad 
asfärisk främre yta) och en akryllins (sfärisk optik) var okulär sfärisk aberration signifikant mindre med TECNIS® 

-linsen än med akryllinsen. De simulerade nattkörningsresultaten (funktionell syn) under flera av de testade 
förhållandena och skynskärperesultaten var statistiskt signifikant bättre i ögon implanterade med TECNIS® 

-linsen (TECNIS®-ögon). Den kliniska betydelsen av minskad okulär sfärisk aberration skulle demonstreras med 
kontrastkänslighetstestning. Den funktionella betydelsen skulle demonstreras med simulerad mörkerkörning.
Sfärisk aberration
Den genomsnittliga okulära sfärisk aberrationen i TECNIS®-ögon var inte statistiskt 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. 
Bild 2  ger de genomsnittliga sfäriska aberrationsmätningarna av alla ögon med utvärderbara vågfrontsmått. 
Enligt bilden var den signifikanta minskningen av den sfäriska avvikelsen i TECNIS®-ögonen oberoende av ålder.
Bild 3 visar vågfrontsmätningarna av de 22 patienter för vilka utvärderbara data var tillgängliga för båda ögonen.
Synskärpa
De monokulära synskärperesultaten (90 ± 15 dagar postoperativt) hos varje patient i säkerhetspopulationen och 
i delmängden av patienter som genomgått vågfrontsmätning och nattkörningssimulering presenteras i tabell 4.
Kontrastkänslighet
Det primära målet med den kliniska undersökningen var att demonstrera den mesopiska (6  cd/m2) 
intraindividuella skillnaden i postoperativ synkvalitet genom att använda kontrastkänslighetstestning med 
sinusvågor mellan TECNIS®-linsen (Z9000) och en lins med en sfärisk optik. I den här kliniska studien förelåg 
ingen signifikant skillnad mellan resultaten avseende kontrastkänslighet. Resultaten för den mesopiska 
kontrastkänsligheten i alla rumsfrekvenser som testats för Z9000 och kontrollinsen presenteras i bild 4.
Simulerad nattkörning
En slumpmässigt utvald undergrupp patienter (29 st.) från samtliga studiecentra genomgick testning i en 
validerad mörkerkörningssimulator. Patienterna testades med ett öga i taget, i simulerad normal stadskörning, 
stadskörning med bländande ljus, normal körning på landsbygd och körning på landsbygd med bländande ljus.
Mörkerkörningssimulatorn bestod av en bilframdel/chassi med vindruta, videofilmer och målprojektorer, 
bländningskällor, en bildskärm samt en dator. Bilens framdel bestod av en vindruta med backspegel, en 
icke-fungerande instrumentbräda, en sidospegel monterad på bildörren, framsäten med konturerade nackstöd, 
säkerhetsbälten och en ratt. Simulatorns omgivningsbelysning liknade vanliga nattliga förhållanden. Filmen för 
mörkerkörning i stadstrafik visade en lång, rak stadsgata med en simulerad körhastighet på 56 km/tim, med en 
variation av gatubelysning, bilar, ljus från affärer och skyltar som skapade en stark omgivningsbelysning. Filmen 
för mörkerkörning på landsbygd visade en lång, rak landsväg med en simulerad körhastighet på 88 km/tim 
och minimal omgivningsbelysning. Varje körscen varade i ungefär 30 sekunder. Vid testning under förhållanden 
med bländning användes en simulering av ett kraftigt strålkastarljus med konstant storlek från ett efterföljande 
fordon som reflekterades i back- och sidospeglarna och inställt för att skina i ögonen på patienten. Graden av 
bländning var inställd för att ge en 10-procentig förlust i detektionsavstånd.
Patienterna ombads detektera och identifiera föremål, inklusive gröna motorvägsskyltar med vit text, gula 
varningsskyltar med svart text samt faror som involverade fotgängare. De ombads säga till så fort de upptäckte 
en skylt eller fara, varpå detektionsavståndet registrerades. Patienterna ombads sedan att tala om när skylten 
eller faran först kunde identifieras, d.v.s. vad det stod på skylten och i vilken riktning fotgängaren gick, varpå 
identifieringsavstånden registrerades. Ett medelvärde beräknades för patientens reaktioner på varje uppsatt 
mål och siktförhållande.
Bilderna 5 och 6 visar den genomsnittliga skillnaden mellan detekterings- och identifieringsavstånden med 
provning av Z9000-ögat och detekterings- och identifieringsavstånden med provning av den sfäriska optiska 
linsen hos varje individ (det genomsnittliga värdet av de intraindividuella skillnaderna).
Z9000-ögonen var mer funktionella än kontrollögonen i 21 av de 24 testade förhållandena. Detta innebär att 
Z9000-linsen förbättrar både detektions- och identifieringsavstånd i de olika körmiljöerna (stadstrafik och 
landsbygd) och siktförhållanden (med eller utan bländning) jämfört med kontrollinsen. Z9000-ögonen var 
statistiskt betydligt mer funktionella än kontrollögonen i 9 av testförhållandena. Den största fördelen med Z9000-
linsen är en förbättrad detektion och identifiering av faror som involverar fotgängare under siktförhållanden på 
landsbygd med och utan bländning. Under dessa förhållanden innebär det ökade siktavståndet vid 88 km/tim i 
genomsnitt att den tid föraren har att uppfatta och reagera på fotgängarfaran ökar med ungefär 0,5 sekunder. 
En ökning av uppfattnings- och reaktionstiden med 0,5 sekunder är funktionellt en betydande skillnad avseende 
möjligheterna att göra en undanmanöver, hinna stanna eller påverka effekterna av en krock.
Dessa resultat tyder på att det sannolikt finns en meningsfull säkerhetsfördel för äldre förare med TECNIS®-
linser, och för de förare samt fotgängare med vilka de delar vägen. Resultaten av detta prestanda-/funktionstest 
visar att TECNIS®-linsen förbättrade det funktionella seendet, vilket i sin tur kan förbättra patientsäkerheten för 
andra livssituationer under låga siktförhållanden.
Detaljerad enhetsbeskrivning
Linsoptik
1. Optikmaterial: Optiskt klart, mjukt vikbart hydrofob akryl med en kovalent bunden UV-absorberare. 

Full överföring av blått våglängdsljus för optimal skoptopisk känslighet.
2. Styrka: +5,0 till +34,0 diopterstyrkor i dioptersteg på 0,5.
3. Tjocklek på optikens mittdel: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Design av optikens kant: PROTEC 360 kvadraterad bakre optisk kant
5. Brytningsindex: 1,47 vid 35 °C.
6. Ljustransmittans: UV-gränsvärden vid 10 % T med en lins på +5,0 diopter (tunnast) och en lins på +34,0 diopter 

(tjockast) visas i bild 7.
Linshaptik
1. Material: Mjukt, vikbart och hydrofob akryl med en kovalent bunden UV-absorberare.
2. Lins i ett stycke.
3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modifierad C, integrerad med optik
4. Haptisk tjocklek: 0,46 mm.
Bruksanvisning
Läs alla instruktioner innan du använder den här enheten.
Bruksanvisning
1. Rengör och sterilisera handstycket enligt den metod som anges under ”Instruktioner för ombearbetning”. 

Det är användarens ansvar att se till att produkten är steril.
2. Bekräfta att handstycket är graverat med beteckningen ”UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
3. Före varje användningstillfälle ska du inspektera handstyckets stiftspets för att säkerställa att det inte finns 

några materialansamlingar eller skador.
4. Se till att handstyckets kolv är helt indragen för SmartLOAD™-leveranstekniken.
5. Kontrollera förpackningens etikett innan du öppnar den och se efter att linsmodell, dioptristyrka och 

utgångsdatum stämmer.
6. När du har öppnat förpackningen till TECNIS® intraokulär lins i ett stycke med SmartLOAD™-leveransteknik 

ska du kontrollera att linsförpackningen inte är skadad samt säkerställa att produktinformationen 
(linsmodell, styrka och serienummer) överensstämmer med informationen på förpackningens etikett. 
Inspektera kassettbrickan före varje användningstillfälle. Se till att den steriliserade och förseglade påsen 
innehåller brickan med en SmartLOAD™-leveransteknik. Använd inte SmartLOAD™-leveranstekniken om 
brickan är skadad eller om förseglingen är bruten. Om enheten är defekt på något sätt ska du använda en 
annan SmartLOAD™-leveransteknik. 

7. Öppna den isärdragbara påsen och placera brickan i steril miljö. Använd inte enheten om påsen är skadad 
eller förseglingen bruten. Om enheten är defekt på något sätt ska ett annat SmartLOAD™ leveransteknik 
användas.

8. 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 (bild 8). Fortsätt till steg 9 när det 
är slutfört.

9. Avlägsna försiktigt leveransteknik SmartLOAD™ från brickan (bild 9). Berör inte spetsen på den modulära 
kassetten vid uttagning eftersom detta kan skada spetsen. Inspektera spetsen för att säkerställa att den 
inte är skadad.

10. Se till att tryckstiftet på UNFOLDER Vitan™ Inserter är helt indraget. För in SmartLOAD™ 

-leveranstekniken i handstycket med IOL-symbolen vänd uppåt och den avfasade delen av SmartLOAD™ 

-leveransteknikens spets vänd nedåt (bild 10a och bild 10b). För in spetsen först så att SmartLOAD™ 

-leveranstekniken glider in i handstyckets främre spår (bild 11) och tryck sedan ned på den bakre 
delen av SmartLOAD™-leveranstekniken för att snäppa fast den i handstycket (bild 12). Båda sidorna 
av SmartLOAD™-leveranstekniken ska snäppas på plats. Om SmartLOAD™-leveranstekniken kommer 
i kontakt med stiftspetsen under snäppning har SmartLOAD™-leveranstekniken inte införts korrekt. 
Dra tillbaka stiftet och se till att stiftets spets inte är skadad. Kontrollera att SmartLOAD™-leveranstekniken 
är helt inkopplad i handstycket innan du fortsätter med nästa steg.

11. Flytta kolven snabbt framåt i en kontinuerlig rörelse (till exempel mindre än 1 sekund) tills den stannar vid 
gängorna (bild 13). Varken stoppa eller backa när du för fram kolven. Vrid vredet halvvägs medsols för att 
placera linsen i hållplatsen (bild 14). Flytta inte kolven framåt förrän den är klar för linsimplantation. Låt 
linsen vara i denna position under 0 till 10 minuter. För att minimera haptisk frigöringstid rekommenderas 
minst 3 minuter. Om den ligger i mer än 10 minuter ska du inte använda enheten.

12. Fortsätt omedelbart med implanteringen av linsen genom att föra in SmartLOAD™-leveransteknikens spets 
genom snittet med den avfasade delen av spetsen riktad nedåt. Vrid vredet på kolven medurs så att linsen 
långsamt skjuts framåt. Linsen måste levereras inom 1 minut. Fortsätt rotera kolven tills linsen är helt 
släppt från SmartLOAD™-leveransteknikens spets.

13. Vrid vredet på kolven moturs så att linsen långsamt dras bakåt.
Instruktioner för ombearbetning
Förberedelse av handstycke
1. Handstycket levereras ”icke-sterilt” och måste rengöras och steriliseras innan det används för första gången.
2. Rengör och sterilisera handstycket enligt den metod som anges i avsnitten Rengöring och Sterilisering i 

denna DFU. Det är användarens ansvar att se till att produkten är steril.
3. Bekräfta att handstycket är graverat med beteckningen ”UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
4. Före varje användningstillfälle ska du inspektera stiftspetsen för att säkerställa att det inte finns några 

materialansamlingar eller skador.
5. Se till att handstyckets kolv är helt indragen för laddning med SmartLOAD™-leveranstekniken.
Demontering
1. Ta bort och kassera SmartLOAD™-leveranstekniken. Ta isär handstycket före upparbetning. Du får varken 

autoklavera eller omsterilisera SmartLOAD™-leveranstekniken på något sätt.
2. Handstycket består av två komponenter, huvuddelen och kolven (bild 15a, huvuddel och bild 15b, kolv). 

De två separeras genom att (1) skjuta kolven från den ruggade ringen in i huvuddelen och (2) rotera kolven i 
moturs riktning (bild 16).

Rengöring
1. Omedelbart efter användning ska handstycket demonteras och placeras i ett destillerat vattenbad. 

Det rekommenderas att instrumentet rengörs så snart som möjligt efter användning och före första 
användningstillfället.

2. Sänk ned de två komponenterna av det demonterade handstycket helt i en destillerad vattenlösning som 
inte överstiger 30 °C. Tvätta och skrubba de två komponenterna med en lämplig borste i minst en (1) minut, 
så att alla ytor rengörs. Det rekommenderas att instrumentet rengörs så snart som möjligt, men när blod, 
vävnad, saltlösning eller viskoelastik har torkat in rekommenderas att de två komponenterna får ligga i 
30 minuter i destillerat vatten.

3. Efter manuell rengöring sköljer man delarna i destillerat vatten minst tre gånger i totalt minst 30 sekunder.
4. Torka noggrant alla ytor med en ren och luddfri trasa.
5. Inspektera delarna visuellt för frånvaro eller närvaro av resterande föroreningar i ett väl upplyst utrymme. 

Under inspektionen, var extra noga med att verifiera att föroreningar har avlägsnats från de områden 
på  fingergreppet (bild 15c) och stiftspetsen som är svåra att rengöra (bild 15d). Om föroreningar finns, 
upprepa de manuella rengöringsstegen tills alla synliga föroreningar har avlägsnats.

6. Inspektera handtaget visuellt för att säkerställa att det inte finns några partikelrester eller skador. 
Kontrollera att stiftspetsen på kolven är rak och att kolvens skruvgängor roterar fritt. Enheten ska kasseras 
som biologiskt farligt avfall i en behållare för vassa föremål om skador på enheten eller dålig funktion 
observeras. Om automatisk rengöring inte utförs, fortsätt till steg 8.

7. För automatiserad rengöring, placera de två separerade delarna i en lämplig behållare och låt den genomgå 
en automatisk diskmaskinscykel bestående av 3 steg: en 2 minuter lång förtvätt med kallt kranvatten, 
en tre minuter lång tvätt med destillerat vatten vid 93 °C, samt ett torksteg på 15 minuter vid 98,8 °C.

8. Inspektera delarna visuellt för frånvaro eller närvaro av resterande föroreningar i ett väl upplyst utrymme. 
Under inspektionen, var extra noga med att verifiera att föroreningar har avlägsnats från de områden 
på  fingergreppet (bild 15c) och stiftspetsen som är svåra att rengöra (bild 15d). Om föroreningar finns, 
upprepa de manuella rengöringsstegen tills alla synliga föroreningar har avlägsnats.

Sterilisering
Steriliseringsbrickor bör användas för att hålla instrumentet i fixerat läge under sterilisering 
och förvaring för att undvika skador. 
Handstycket har utformats för att klara av parametrarna för godkända procedurer som beskrivs i ANSI/AAMI 
ST79-2010 ”Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” 
avsnitt 8.6.1, ”Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items”. Följande steriliseringstekniker, 
temperaturer, tider och rekommenderade torkningstider bör följas för att maximera prestanda och livstid för de 
återanvändbara produkterna.

Ångsteriliseringscykler:

STERILISERINGSTYP PROV- 
KONFIGURATION TEMPERATUR MINIMAL EXPONERINGS- 

TID (MINUTER)
MINSTA TORKTID 

(MINUTER)
Förskjutning av tyngdpunkt Inslagen* 135 °C 10 30
Förskjutning av tyngdpunkt Oinslagen 135 °C 10 N/A

Pulserande prevakuum Inslagen* 132 °C 4 20
Pulserande prevakuum Oinslagen 132 °C 4 N/A

* Enheten har endast kvalificerats med omslag som godkänts av FDA och därför bör endast omslag som godkänts av FDA användas.
Återmontering
1. Du sätter ihop handstycket igen genom att försiktigt skjuta in kolven i huvuddelen tills stiftet (bild 17a) är i 

jämnhöjd med huvuddelens baksida.
2. Vrid kolven tills stiftet går i ingrepp med spåret (bild 17b). Fortsätt att vrida kolven medurs tills stiftet 

låses fast.
Allmän vård
• Låt inte blod, vävnad, saltlösning eller viskoelastik torka på handstycket.
• Använd aldrig saltlösning eller BSS för att skölja handstycket.
Validering av ombearbetning
Alla rengörings- och steriliseringsprocesser för handstycket kräver validering vid användningsplatsen. På grund 
av de olika alternativen till ombearbetning kan företaget inte validera alla möjliga bearbetningsmetoder. 
Användaren ansvarar för att kvalificera de metoder som avviker från företagets rekommenderade 
rengöringsmetod och sterilisering av UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Begränsningar av ombearbetning
Se steg 6 i rengöringsavsnittet.
Beräkningar av linsstyrka
Före operationen ska läkaren avgöra styrkan på den lins som ska implanteras. Metoder för beräkning av 
linsstyrkan beskrivs i följande referensmaterial:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the 

newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.
Läkare som önskar ytterligare information om beräkning av linsstyrkan kan kontakta Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc.
Avsnittet Patientregistrering (för USA och Brasilien)
Varje patient som mottar en TECNIS® intraokulär lins i ett stycke måste registreras hos Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. vid tillfället för linsimplantation.
Registreringen utförs genom att man fyller i implantatregistreringskortet som medföljer i linsförpackningen 
och skickar den via post till Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Patientregistrering är av avgörande vikt 
för att Johnson and Johnson Surgical Visions långsiktiga patientuppföljningsprogram och hjälper Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc. svara på rapporter om biverkningar och/eller potentiellt synhotande komplikationer.
Ett implantatidentifieringskort medföljer i linsförpackningen. Kortet ska ges till patienten med instruktioner att 
behålla kortet som ett permanent implantationsbevis och att alltid visa kortet för samtliga ögonläkare som 
patienten träffar i framtiden.
Rapportering
Alla biverkningar, oavsett hur allvarliga de är och huruvida de kan tillskrivas implantatet, måste rapporteras 
till Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. på telefonnummer 1-877-266-4543 (endast USA). Du kan även 
kontakta din lokala representant för Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. I händelse av livshotande 
incidenter eller allvarliga biverkningar måste du underrätta Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
omedelbart (ej senare än 48 timmar efter upptäckt) via telefon och genom att faxa ett ifyllt biverkningsformulär.
Leveranssätt
TECNIS® intraokulära linser i ett stycke levereras sterila och förladdade i SmartLOAD™-leveranstekniken i en 
enda aseptisk överföringspåse. Den enkla, aseptiska, isärdragbara påsen är steriliserad med etylenoxid och får 
endast öppnas i en steril miljö. Påsen och produktetiketterna medföljer i en förvaringsförpackning. Ytterpåsens 
utsida är inte steril. Rekommenderad förvaringstemperatur är 25 °C.
UNFOLDER Vitan™ Inserter levereras ”icke-sterilt” och måste rengöras och steriliseras före varje användning.
Utgångsdatum
Utgångsdatumet för paketet med SmartLOAD™-leveranstekniken är utgångsdatumet för steriliteten. SmartLOAD™ 

-leveranstekniken ska inte användas och linsen ska inte implanteras efter det angivna utgångsdatumet för steriliteten.
UNFOLDER Vitan™ Inserter har inte ett utgångsdatum. Produkten livslängd avgörs vanligtvis av slitage 
och skador som uppstått på grund av användning.
Regler för retur och byte
Kontakta närmaste Johnson and Johnson Surgical Vision-kontor gällande retur eller byte av lins.
Patientinformation
Alla patienter bör få information om intraokulära linser innan de fattar beslut om implantation av sådana linser.
Symbol/förklaring:

SYMBOL SVENSKA SYMBOL SVENSKA

LÄS ANVISNINGARNA FÖR ANVÄNDNING

FÅR EJ ÅTERANVÄNDAS

STERILISERAD MED ETYLENOXID

ARTIKELNUMMER

SERIENUMMER

SKYDDAS MOT SOLLJUS

5 °C
(41 °F)

35 °C
(95 °F)

ANVÄND SENAST 
(ÅÅÅÅ-MM-DD: ÅR-MÅNAD-DAG)

TEMPERATURBEGRÄNSNING 

FÅR EJ RESTERILISERAS

TILLVERKARE
TILLVERKNINGSDATUM 

(ÅÅÅÅ-MM-DD: ÅR-MÅNAD-DAG)
AUKTORISERAD REPRESENTANT 
I EUROPEISKA GEMENSKAPEN

ANVÄND INTE OM FÖRPACKNINGEN ÄR SKADAD

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

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

Tillverkad i USA

Tikai pēc ārsta nozīmējuma
Ierīces apraksts
TECNIS® viendaļīgā lēca ir ultravioleto gaismu absorbējoša mugurējās kameras intraokulāra lēca (IOL), kas 
kompensē radzenes sfēriskās aberācijas. Akomodācija netiks atjaunota. Lēca ir izstrādāta ievietošanai lēcas 
kapsulā, ja lēcai ir jāaizstāj dabiskās lēcas optiskā funkcija. TECNIS® viendaļīgajās IOL ietilpst atbilstoši viļņu 
frontei izstrādāta asfēriska optika ar kvadrātveida aizmugurējo optisko šķautni, lai nodrošinātu 360 grādu 
barjeru. Optiskā šķautne ir matēta, lai samazinātu potenciālu apžilbināšanu. TECNIS® optikas nodrošinātā attēla 
kvalitāte ir parādīta 1. attēlā.
SmartLOAD™ ievietošanas ierīce ir izstrādāta, lai nodrošinātu sterilu, kontrolētu un no pieskārieniem brīvu 
metodi TECNIS® viendaļīgās lēcas ievietošanai acī. TECNIS® viendaļīgā lēca ir sagatavota un ievietota 
SmartLOAD™ ievietošanas ierīcē. Tas samazina IOL sagatavošanas ievietošanai acī nepieciešamo darbību 
skaitu, salīdzinot ar iepriekš nesagatavotu ierīci. TECNIS® viendaļīgā IOL SmartLOAD™ ievietošanas ierīce 
ir pieejama pilnā dioptriju diapazonā (no 5,0  D. līdz 34,0  D), un tā ir piemērota ķirurģiskajām metodēm 
ar mikrogriezumu. Kasetnes pārklājumā izmantotais nātrija hialuronāts (HA) ir ražots ar mikrobioloģiskās 
fermentēšanas metodi.
UNFOLDER Vitan™ Inserter ir izstrādāts lietošanai ar akrila viendaļīgajām intraokulārajām lēcām SmartLOAD™ 
ievietošanas ierīcē, kuru ražojis uzņēmums Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
modelis DK9000, ir autoklāvā apstrādājams, atkārtoti lietojams titāna rokas instruments, kas tiek piegādāts 
nesterils (18. attēls).
Lietošanas indikācijas
SmartLOAD™ ievietošanas ierīci lieto kombinācijā ar UNFOLDER Vitan™ Inserter, modelis DK9000, lai salocītu 
un palīdzētu ievadīt TECNIS® viendaļīgo lēcu afakijas vizuālai koriģēšanai pieaugušiem pacientiem, kuru 
kataraktas skartā lēca ir izņemta, lietojot ekstrakapsulāru kataraktas ekstrakciju. TECNIS® viendaļīgo lēcu ir 
paredzēts ievietot kapsulārajā maisiņā.
Piesardzības pasākumi
Ne lēcu, ne SmartLOAD™ ievietošanas ierīci nedrīkst sterilizēt atkārtoti. Vairums sterilizatoru nav aprīkoti mīksta 
akrila materiāla un iepriekš sagatavotā ievietotāja materiāla sterilizēšanai, jo tie radīs nevēlamas blakusparādības.
Neglabājiet ierīci tiešā saules gaismā vai temperatūrā zem 5°C (41°F) vai virs 35°C (95°F).
SmartLOAD™ ievietošanas ierīci nedrīkst autoklavēt.
Nepārvietojiet lēcu, pirms neesat gatavs tās implantēšanai.
Saturs ir sterils, ja iepakojums nav atvērts vai bojāts.
Lēcas ieteicamā implantēšanas temperatūra ir vismaz 17°C (63°F).
Lietojot SmartLOAD™ ievietošanas ierīci, nepieciešams izmantot sāls šķīdumus (BSS) vai viskoelastīgos 
šķīdumus. Lai iegūtu optimālo veiktspēju, lietojiet Healon® grupas viskoelastīgos šķidrumus. Nelietojiet BSS 
ar piedevām, jo BSS ar piedevām lietošana šim produktam nav pētīta.
Nelietojiet, ja SmartLOAD™ ievietošanas ierīce vai UNFOLDER Vitan™ Inserter tika nomesti vai kāda no to 
sastāvdaļām tika nejauši pakļauta triecienam, kad atradās ārpus transportēšanas futrāļa. SmartLOAD™ 
ievietošanas ierīces un/vai lēcas sterilitāte var būt ietekmēta.
Brīdinājumi
1. Ārstiem, kuri apsver lēcas implantēšanu kādos no tālāk minētajiem apstākļiem, jānovērtē iespējamā riska/

ieguvuma attiecība.
a. Pacientiem ar atkārtotu spēcīgu priekšējā vai mugurējā segmenta iekaisumu vai uveītu.
b. Pacientiem, kuru ārstēšanā intraokulārā lēca var ietekmēt spēju novērot, diagnosticēt vai ārstēt 

mugurējā segmenta slimības.
c. Ķirurģiskie sarežģījumi kataraktas ekstrakcijas laikā, kas var palielināt komplikāciju iespējamību 

(piemēram, pastāvīga asiņošana, nozīmīgs varavīksnenes bojājums, nekontrolēts pozitīvs spiediens, 
nozīmīgs stiklveida ķermeņa prolapss vai zudums).

d. Acs apdraudējums, ko izraisījusi iepriekšēja trauma vai attīstības defekts, kura gadījumā nav iespējams 
atbilstošs IOL atbalsts.

e. Apstākļi, kas implantēšanas laikā var izraisīt endotēlija bojājumus.
f. Aizdomas par bakteriālo infekciju.
g. Pacientiem, kuriem nav pietiekami vesela ne mugurējā kapsula, ne zonules, lai nodrošinātu atbalstu IOL.
h. Intraokulārās lēcas nav piemērotas bērniem, kas jaunāki par 2 gadiem.

2. Nemēģiniet izjaukt, modificēt vai pārveidot SmartLOAD™ ievietošanas ierīci vai UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
vai kādu to sastāvdaļu, jo tas var būtiski ietekmēt konstrukcijas funkcionalitāti un/vai strukturālo integritāti.

3. Nelietojiet, ja SmartLOAD™ ievietošanas ierīces kasetne pirms implantēšanas ir saplīsusi vai ieplaisājusi.
4. Nekādā gadījumā nelietojiet ievietotāju, ja stieņa galā ir redzams robs vai bojājumi, jo stieņa gals var 

nedarboties pareizi un/vai sabojāt IOL, kā rezultātā IOL būs jāmaina.
5. Neimplantējiet lēcu, ja stieņa gals to nevirza uz priekšu vai tā ir iesprūdusi SmartLOAD™ ievietošanas ierīcē.
6. Virzot lēcu uz priekšu (13. attēls), plunžeris ir jāpārvieto strauji. Virzot plunžeri, neapstājieties un nemainiet 

kustības virzienu. Citādi lēca var salocīties nepareizi.
7. Pēc lēcas sākotnējās pavirzīšanas uz priekšu (13. attēls) un pēc tam, kad ir veikts pusapgrieziens (14. attēls), 

nevirziet plunžeri uz priekšu, pirms neesat gatavs lēcas implantēšanai. Citādi lēca var iesprūst kasetnē.
8. Lēcas un SmartLOAD™ ievietošanas ierīce ir jāizmet, ja lēca kasetnē bija salocīta ilgāk par 10 minūtēm. 

Citādi lēca var iesprūst kasetnē.
9. Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. vienreizlietojamām medicīniskajām ierīcēm ir pievienotas 

lietošanas instrukcijas, lai pēc iespējas samazinātu ierīču pakļaušanu tādu apstākļu ietekmei, kas var 
apdraudēt produktu, pacientu vai lietotāju. Lietojot saskaņā ar lietošanas norādījumiem, SmartLOAD™ 
ievietošanas ierīce maksimāli samazina infekciju risku un/vai ar piesārņojumu saistīto iekaisumu.

10. Atkārtoti lietojot/sterilizējot/apstrādājot Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. vienreizējas lietošanas 
ierīces, var rasties fiziski medicīniskās ierīces bojājumi, medicīniskā ierīce var nedarboties, kā paredzēts, 
vai var tikt izraisīta pacienta slimība vai trauma infekcijas dēļ, kā arī iekaisums un/vai slimība izstrādājuma 
piesārņojuma, infekcijas pārnešanas un nepietiekamas izstrādājuma sterilitātes dēļ.

11. TECNIS® viendaļīgo IOL ir pilnībā jāievieto kapsulārajā maisiņā. Neievietojiet lēcu ciliārajā rievā.
12. Metilcelulozes viskoelastīgos šķidrumus izmantot nav ieteicams, jo tie nav validēti izmantošanai ar 

SmartLOAD™ ievietošanas ierīci.
13. Enzimātisko tīrīšanas līdzekļu un mazgāšanas līdzekļu lietošana nav ieteicama, jo var rasties toksiskais 

priekšējā segmenta sindroms (Toxic Anterior Segment Syndrome – TASS).
Blakusparādības
Laikā līdz 2007. gada 10. augustam modeļa AAB00 novēroto blakusparādību biežums ir līdzīgs vai mazāks nekā 
vēsturiskajā kontrolpopulācijā (FDA režģis mugurējās kameras IOL), kā parādīts 1. tabulā.
Klīniskais pētījums (SENSAR viendaļīgā lēca, modelis AAB00) 
TECNIS® GCB00 vecāklēca ir modelis AAB00. Atšķirība starp lēcas modeli GCB00 un lēcas modeli AAB00 
ir lēcas modeļa GCB00 atbilstoši viļņu frontei izstrādāta asfēriskā priekšēja optiskā virsma. Lēcas modeļa 
AAB00 klīniskā pētījuma rezultāti ir salīdzināmi ar lēcas modeli GCB00. Daudzcentru, vienpusējs, atklāts, 
nesalīdzinošs klīniskais vērtējums tika veikts, izmantojot SENSAR viendaļīgās lēcas modeli AAB00. Klīniskais 
pētījums tika sākts 2005.  gada 30.  novembrī. Pētījuma mērķis bija novērtēt AAB00 modeļa lēcas drošumu 
un efektivitāti pacientiem, kuriem tika izņemta katarakta un implantēta intraokulārā lēca. Pēc kataraktas 
izņemšanas, izmantojot ekstrakapsulāru kataraktas ekstrakciju, visas IOL tika implantētas kapsulārajā maisiņā 
ar nepārtrauktas līklīnijas capsulorhexis.
Viena gada laikā tika apsekoti 117 pacienti, un iegūtie rezultāti pamato šīs lēcas konstrukcijas izmantošanu 
redzes korekcijai afakijas gadījumā. No pētījumā kopumā iekļautajiem pacientiem (123) 56,9% bija sievietes 
un 43,1% — vīrieši; 93,5% bija eiropeīdi, 4,1% — negroīdi, bet 2,4% — aziāti. Vislabākā koriģētā tālās redzes 
asuma rezultāti "labākajā gadījumā" pacientiem 1 gadu (330-420 dienas) pēc operācijas ir norādīti 2. tabulā. 
Papildus tam dati, kas tika salīdzināti ar FDA režģa vērtībām (vēsturiskā kontrole), ir parādīti 3. tabulā.
Klīniskais pētījums (TECNIS® lēca, modelis Z9000)
Kontrolētā, daudzcentru, indivīdus salīdzinošā lēcas Z9000 (atbilstoši viļņu frontei izstrādāta asfēriska priekšējā 
virsma) un akrila lēcas (sfēriskā optika) klīniskajā pētījumā acu sfēriskā aberācija, lietojot TECNIS® lēcas, bija 
ievērojami mazāka, nekā lietojot akrila lēcas. Imitētās braukšanas naktī rezultāti (funkcionālā redze) vairākos no 
pārbaudītajiem apstākļiem un redzes asuma rezultāti bija statistiski nozīmīgi labāki acīm ar implantētām TECNIS® 
lēcām (TECNIS® acis). Acs sfēriskās aberācijas samazinājuma klīniskā nozīmība bija jāparāda, izmantojot kontrasta 
jutības pārbaudi. Funkcionālā nozīmība bija jāparāda, izmantojot nakts brauciena simulāciju.
Sfēriskā aberācija
Acīm, kurās bija implantētas TECNIS® lēcas, vidējā sfēriskā aberācija būtiski neatšķīrās no nulles. Šī vērtība 
atšķīrās acīm, kurās bija implantētas lēcas ar sfērisko optiku. Acs sfēriskās aberācijas vidējā atšķirība starp 
abām pacientu acīm pēc statistikas ievērojami atšķīrās no nulles. 2.  attēlā ir redzami visu to acu vidējie 
sfēriskās aberācijas mērījumi, kurām bija vērtējami viļņu frontes mērījumi. Kā redzams attēlā, sfēriskā aberācija 
acīs, kurās bija implantētas TECNIS® lēcas, būtiski samazinājās neatkarīgi no vecuma.
3. attēlā norādīti 22 pacientu viļņu frontes mērījumi; šiem pacientiem bija pieejami novērtējami dati par abām acīm.
Redzes asums
Katra pacienta drošuma populācijā un tās pacientu apakšgrupas populācijā, kam tika veikti viļņu frontes 
mērījumi un nakts brauciena simulācija, monookulārā redzes asuma rezultāti (90 ± 15 dienas pēc operācijas) 
ir norādīti 4. tabulā.
Kontrasta jutība
Klīniskā pētījuma primārais mērķis bija demonstrēt dažādu indivīdu pēcoperācijas redzes kvalitātes atšķirības 
mezopiskos apstākļos (6 cd/m2), izmantojot kontrasta jutības sinusa viļņu testu, lai salīdzinātu TECNIS® lēcas 
(Z9000) un lēcas ar sfērisko optiku. Šajā klīniskajā pētījumā kontrasta jutības rezultātiem nebija nozīmīgu 
atšķirību. Mezopiskā logaritma kontrasta jutības rezultāti visās pārbaudītajās telpas frekvencēs Z9000 un 
kontrollēcai ir norādīti 4. attēlā.
Nakts brauciena simulācija
Pacientu apakšgrupai (29), kas tika nejauši atlasīta no visiem pētījumu centriem, tika veikta pārbaude 
apstiprinātā nakts brauciena simulatorā. Pacienti tika monookulāri pārbaudīti dažādos apgaismojumos: parastos 
pilsētas apstākļos, pilsētas apstākļos ar apžilbināšanu, normālos ārpilsētas apstākļos un ārpilsētas apstākļos 
ar apžilbināšanu.
Nakts brauciena simulatoru veidoja automobiļa kabīne/rāmis ar vējstiklu, video sižets un mērķa projektori, 
apžilbināšanas avoti, displeja ekrāns un dators. Priekšējai kabīnei bija vējstikls ar atpakaļskata spoguli, 
nefunkcionējošs informācijas panelis, uz durvīm uzstādīts sānskata spogulis, priekšējie sēdekļi ar konturētiem 
galvas balstiem, drošības jostas un stūre. Simulatora vides apgaismojums bija līdzīgs tipiskām nakts perioda 
ainām. Nakts braucienam pa pilsētu bija izvēlēta gara, taisna pilsētas iela ar simulēto braukšanas ātrumu 
35  jūdzes stundā, dažādām ielu gaismām, automašīnām, veikalu gaismām un izkārtnēm, veidojot augstu 
apkārtējā apgaismojuma līmeni. Nakts braucienam ārpilsētā bija izraudzīts garš, taisns lauku ceļš ar braukšanas 
ātrumu 55 jūdzes stundā un minimālu vides apgaismojumu. Katras braukšanas epizodes ilgums bija apmēram 
30 sekundes. Veicot pārbaudi apžilbināšanas apstākļos, nemainīga lieluma apžilbināšanas avots bija traucējoša 
priekšējo lukturu gaisma no sekojoša transportlīdzekļa atpakaļskata un sānskata spoguļos, kuri bija noregulēti 
tā, lai spīdētu pacientam acīs. Apžilbināšanas apjoma iestatījums: 10% zudums noteikšanas attālumā.
Pacientiem lūdza noteikt un identificēt mērķus, tostarp baltas satiksmes informācijas zīmes uz zaļa fona, melnus 
brīdinājumus uz dzeltena fona un gājējus. Pacientiem bija jāatbild, pirmoreiz konstatējot zīmi vai apdraudējumu, 
un noteikšanas attālumi tika reģistrēti. Pēc tam pacientiem bija jāatbild, kad pirmoreiz varēja identificēt zīmi vai 
brīdinājumu, proti, kāda bija zīmes informācija vai kādā virzienā devās gājējs, un tika reģistrēti identificēšanas 
attālumi. Tika noteikts vidējais rādītājs pacienta atbildēm par katru izvirzīto mērķi un redzamības apstākļiem.
5. un 6. attēlā ir norādīta vidējā atšķirība starp spēju noteikt un identificēt attālumu, pārbaudot acis ar Z9000 
lēcām un spēju noteikt un identificēt attālumu, pārbaudot acis ar sfēriskajām optiskajām lēcām katrai pētāmajai 
personai (atšķirības starp indivīdiem vidējā vērtība).
21 no 24 pārbaudītajiem apstākļiem acis ar implantētu Z9000 funkcionēja labāk nekā ar kontrollēcām. Tas 
nozīmē, ka Z9000 lēca, salīdzinot ar kontrollēcām, uzlabo gan noteikšanas, gan identifikācijas attālumus 
visās braukšanas epizodēs (gan pilsētā, gan laukos) un redzamības apstākļus (ar/bez apžilbināšanas). 9 testa 
apstākļos acis ar implantētu Z9000 statistiski nozīmīgi funkcionēja daudz labāk nekā acis ar kontrollēcām. 
Z9000 lēcas lielākā priekšrocība ir uzlabota gājēju noteikšana un identifikācija lauku redzamības apstākļos 
ar/bez apžilbināšanas. Šādos apstākļos palielinātais redzamības attālums, kad ātrums ir 55  jūdzes stundā, 
nodrošina vidēji apmēram par 0,5  sekundēm vairāk laika, lai uztvertu gājēju un atbilstoši reaģētu. Ja 
uztveršanas un reakcijas laiks pieaug par 0,5 sekundēm, tam ir liela funkcionālā nozīme, jo palielinās laiks, kurā 
var izvairīties no sadursmes, apstāties vai samazināt trieciena spēku.
Šie konstatējumi ļauj secināt, ka TECNIS® lēcu lietošana uzlabo drošību gados vecākiem transportlīdzekļu 
vadītājiem, kā arī to transportlīdzekļu vadītāju un gājēju drošību, kuri atrodas uz ceļa. Šī veiktspējas/funkcijas 
testa rezultāti rāda, ka TECNIS® lēcas uzlaboja funkcionālo redzi, kas savukārt var uzlabot pacienta drošību citās 
dzīves situācijas vājas redzamības apstākļos.
Ierīces detalizēts apraksts
Lēcas optika
1. Optiskais materiāls: optiski dzidrs, mīksts, salokāms hidrofobisks akrils ar kovalenti saistītu UV absorbētāju. 

Pilna zilās krāsas viļņu caurlaidība optimālai nakts redzei.
2. Stiprums: +5,0 līdz +34,0 dioptriju stiprums ar 0,5 dioptriju soli.
3. Optiskā centra biezums: 0,722 mm (+20,0 D)
4. Optiskās šķautnes konstrukcija: PROTEC 360 kvadrātveida mugurējā šķautne
5. Gaismas laušanas indekss: 1,47 pie 35°C.
6. Gaismas caurlaidība: ultravioletās gaismas absorbcija pie 10%  T  +5,0 dioptriju lēcai (plānākajai) un 

+34,0 dioptriju lēcai (biezākajai), kā redzams 7. attēlā.
Lēcas haptika
1. Materiāls: mīksts, salokāms hidrofobisks akrils ar kovalenti saistītu UV absorbētāju.
2. Viendaļīga lēca.
3. Konfigurācija: TRI-FIX konstrukcija, ar mainītu C cīpslenes daļu, integrēta ar optiku
4. Haptikas biezums: 0,46 mm.
Lietošanas instrukcija
Pirms šīs ierīces lietošanas izlasiet visu instrukciju.
Lietošanas norādījumi
1. Rokas instrumentu sterilizējiet un dezinficējiet saskaņā ar metodi, kas ir izklāstīta sadaļā “Atkārtotas 

apstrādes norādījumi”. Par sterilitātes nodrošināšanu atbild lietotājs.
2. Pārliecinieties, ka rokas instrumentā ir iegravēts “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
3. Pirms katras lietošanas vizuāli pārbaudiet stieņa galu, lai pārliecinātos, ka uz tā nav materiālu nogulšņu un 

tas nav bojāts.
4. Pārliecinieties, ka rokas instrumenta plunžeris ir pilnībā atvilkts SmartLOAD™ ievietošanas ierīces montāžai.
5. Pirms kārbas atvēršanas tās marķējumā noskaidrojiet lēcas modeli, dioptriju stiprumu un derīguma 

termiņu.
6. Pēc TECNIS® viendaļīgās IOL ar SmartLOAD™ ievietošanas ierīces kārbas atvēršanas pārbaudiet, vai ierīces 

iepakojumam nav bojājumu un vai informācija par ierīci (lēcas modelis, stiprums un sērijas numurs) atbilst 
ārējās kārbas marķējuma datiem. Pirms katras lietošanas pārbaudiet kasetnes paplāti. Pārliecinieties, ka 
sterilizētajā noslēgtajā maisā ir paplāte ar vienu SmartLOAD™ ievietošanas ierīci. Ja ir bojāta paplāte vai 
salauzta plomba, neizmantojiet SmartLOAD™ ievietošanas ierīci. Ja ierīce ir jebkādā veidā bojāta, lietojiet 
citu SmartLOAD™ ievietošanas ierīci. 

7. Atveriet atlobāmo maisiņu un novietojiet paplāti sterilā vidē. Nelietojiet ierīci, ja maisiņš vai hermētiskais 
pārklājums ir bojāts. Ja ierīce kaut kādā ziņā ir nekvalitatīva, jāizmanto cita SmartLOAD™ ievietošanas 
ierīces sistēma.

8. 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. attēls). Pēc pabeigšanas pārejiet uz 9. darbību.

9. Uzmanīgi noņemiet SmartLOAD™ ievietošanas ierīces sistēmu no paplātes (9. attēls). Noņemšanas 
laikā neaizskariet modulārās kasetnes galu, jo varat to sabojāt. Pārbaudiet galu, lai pārliecinātos, ka  tas 
nav bojāts.

10. Pārliecinieties, ka UNFOLDER Vitan™ Inserter stumjamais stienis ir pilnībā ievilkts. SmartLOAD™ 
ievietošanas ierīci ievietojiet ar IOL diagrammu uz augšu un SmartLOAD™ ievietošanas ierīces galu uz 
leju (10.a un 10.b attēls). Vispirms ievietojiet galu tā, lai SmartLOAD™ ievietošanas ierīce ieslīdētu rokas 
instrumenta priekšējās spraugās (11. attēls), un tad spēcīgi spiediet SmartLOAD™ ievietošanas ierīces 
aizmugurējo daļu uz leju, lai tā tiktu droši fiksēta rokas instrumentā (12.  attēls). Abām SmartLOAD™ 
ievietošanas ierīces pusēm ir jāsavienojas ar klikšķi. Ja SmartLOAD™ ievietošanas ierīce savienošanas 
laikā saskaras ar stieņa galu, SmartLOAD™ ievietošanas ierīce nav ievietota pareizi. Atvelciet stieni 
un pārliecinieties, ka stieņa gals nav bojāts. Pirms pāriet pie nākamās darbības, pārliecinieties, 
ka SmartLOAD™ ievietošanas ierīce ir pilnībā ievietota rokas instrumentā.

11. Strauji virziet plunžeri uz priekšu ar nepārtrauktu kustību (piemēram, ātrāk par 1 sekundi), līdz tas apstājas 
pie vītnēm (13. attēls). Virzot plunžeri, neapstājieties un nemainiet kustības virzienu. Lai lēcu novietotu 
turēšanas stāvoklī, plunžera pogu pagrieziet par pusi apgrieziena pulksteņrādītāju kustības virzienā 
(14. attēls). Nepārvietojiet plunžeri uz priekšu, pirms neesat gatavs lēcas implantēšanai. Turiet lēcu šajā 
stāvokli 0–10 minūtes. Lai mazinātu haptikas izvēršanas laiku, ieteicams nogaidīt vismaz 3 minūtes. Ja tā ir 
atstāta ilgāk nekā 10 minūtes, tad nelietojiet ierīci.

12. Turpiniet ar lēcas implantēšanu, SmartLOAD™ ievietošanas ierīces galu ievietojot cauri iegriezumam tā, lai 
gala slīpums būtu vērsts uz leju. Lai lēcu lēni virzītu uz priekšu, plunžera pogu pagrieziet pulksteņrādītāju 
kustības virzienā. Lēca ir jāpiegādā 1 minūtes laikā. Turpiniet griezt plunžera pogu, līdz lēca ir pilnībā 
atbrīvota no SmartLOAD™ ievietošanas ierīces gala.

13. Lai lēni atvilktu plunžeri, plunžera pogu pagrieziet pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam.
Atkārtotas apstrādes norādījumi
Rokas instrumenta sagatavošana
1. Rokas instruments tiek piegādāts “nesterils” un ir jānotīra un jāsterilizē pirms pirmās lietošanas.
2. Rokas instrumentu sterilizējiet un dezinficējiet saskaņā ar metodi, kas ir izklāstīta šīs lietošanas instrukcijas 

sadaļās par tīrīšanu un sterilizēšanu. Par sterilitātes nodrošināšanu atbild lietotājs.
3. Pārliecinieties, ka rokas instrumentā ir iegravēts “UNFOLDER Vitan™ Inserter, DK9000”.
4. Pirms katras lietošanas vizuāli pārbaudiet stieņa galu, lai pārliecinātos, ka uz tā nav materiālu nogulsnes vai 

bojājumi.
5. Pārliecinieties, ka rokas instrumenta plunžeris ir pilnībā atvilkts, lai sagatavotu SmartLOAD™ ievietošanas ierīci.
Izjaukšana
1. Izņemiet un utilizējiet SmartLOAD™ ievietošanas ierīci. Pirms atkārtotas apstrādes izjauciet rokas 

instrumentu. SmartLOAD™ ievietošanas ierīci nedrīkst autoklavēt nekādā veidā.
2. Rokas instruments sastāv no divām daļām: galvenā korpusa un plunžera (15.a attēls – galvenais korpuss 

un 15.b attēls – plunžeris). Lai vienu sastāvdaļu atdalītu no otras, (1) plunžeri no rievotā gredzena stumiet 
galvenajā korpusā un (2) grieziet plunžeri pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam (16. attēls).

Tīrīšana
1. Uzreiz pēc lietošanas demontējiet rokas instrumentu un ievietojiet to destilēta ūdens vannā. Ieteicams 

instrumentu notīrīt iespējami drīz pēc lietošanas un pirms lietošanas pirmo reizi.
2. Abas demontētā rokas instrumenta sastāvdaļas pilnībā iemērciet destilēta ūdens šķīdumā, kura 

temperatūra nepārsniedz 30°C. Abas sastāvdaļas rūpīgi nomazgājiet un tīriet ar piemērotu suku vismaz 
(1) minūti, nodrošinot, lai visas virsmas būtu notīrītas. Ieteicams instrumentu notīrīt iespējami drīz pēc 
lietošanas, tomēr, ja pie tā ir piekaltušas asins, audi, sāls šķīdums vai viskoelastīgais šķidrums, ir ieteicams 
abas sastāvdaļas iemērkt uz 30 minūtēm destilētā ūdenī.

3. Pēc manuālās tīrīšanas sastāvdaļas vismaz 3 reizes noskalojiet destilētā ūdenī (vismaz 30 sekundes).
4. Rūpīgi notīriet visas virsmas ar tīru, bezplūksnu drāniņu/salveti.
5. Labi apgaismotā vietā vizuāli pārbaudiet sastāvdaļas, vai uz tām nav palikuši netīrumi. Apskates laikā 

īpašu uzmanību pievērsiet tam, lai pārbaudītu, vai netīrumi ir noņemti no grūti iztīrāmām vietām ap pirksta 
satvērēju (15.c attēls) un stumšanas stieņa galu (15.d attēls). Ja netīrumi joprojām ir redzami, atkārtojiet 
rokasgrāmatā norādītās tīrīšanas darbības, līdz visi redzamie netīrumi ir noņemti.

6. Vizuāli apskatiet, vai uz rokas instrumenta nav netīrumu palieku un vai tas nav bojāts. Pārbaudiet, 
vai  virzuļa stieņa gals ir taisns un vai virzuļa skrūves vītnes rotē vienmērīgi. Ja tiek novēroti ierīces 
bojājumi vai slikta funkcionalitāte, ierīce jāizmet kā bioloģiski bīstams ass priekšmets tam īpaši paredzētajā 
atkritumu konteinerā. Ja automātiskā tīrīšana netiek veikta, pārejiet pie 8. darbības.

7. Veicot automātisko tīrīšanu, ievietojiet abas atdalītās sastāvdaļas piemērotā trauciņā un sāciet automātisko 
trauku mazgāšanas ciklu, kas sastāv no 3 posmiem: 2 minūtes ilgstošas pirmsmazgāšanas ar aukstu krāna 
ūdeni, 3 minūtes ilgstošas mazgāšanas destilētā ūdenī 93 °C temperatūrā un piemērota 15 min. žāvēšanas 
posma 98,8 °C temperatūrā.

8. Labi apgaismotā vietā vizuāli pārbaudiet sastāvdaļas, vai uz tām nav palikuši netīrumi. Apskates laikā 
īpašu uzmanību pievērsiet tam, lai pārbaudītu, vai netīrumi ir noņemti no grūti iztīrāmām vietām ap pirksta 
satvērēju (15.c attēls) un stumšanas stieņa galu (15.d attēls). Ja netīrumi joprojām ir redzami, atkārtojiet 
rokasgrāmatā norādītās tīrīšanas darbības, līdz visi redzamie netīrumi ir noņemti.

Sterilizēšana
Sterilizēšanas un glabāšanas laikā jāizmanto sterilizēšanas paplātes, lai noturētu instrumentu 
drošā pozīcijā un novērstu bojājumus. 
Rokas instruments ir izstrādāts, lai atbilstu akceptēto procedūru parametriem, kā izklāstīts ANSI/AAMI ST79-2010 
“Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” sadaļā 8.6.1 
“Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items.” (“Vispārējas vadlīnijas sterilizēšanai ar tvaiku un 
sterilitātes nodrošināšanai veselības aprūpes iestādēs” sadaļa 8.6.1. “Ietītu vai konteinerā ievietotu priekšmetu 
sterilizēšanas parametri.”). Lai nodrošinātu pēc iespējas labāku veiktspēju un atkārtoti lietojamo produktu 
kalpošanas laiku, jāievēro šādi sterilizācijas paņēmieni, temperatūras, laiki un ieteiktie žāvēšanas laiki.

Sterilizēšanas ar tvaiku cikli:

STERILIZATORA VEIDS PARAUGA
KONFIGURĀCIJA TEMPERATŪRA MINIMĀLĀS IEDARBĪBAS

LAIKS (MINŪTES)
MINIMĀLAIS ŽŪŠANAS

LAIKS (MINŪTES)
Normāla spiediena autoklāvs Ietīts* 135°C (275°F) 10 30
Normāla spiediena autoklāvs Neietīts 135°C (275°F) 10 Neattiecas
Pulsējošais priekšvakuums Ietīts* 132°C (270°F) 4 20
Pulsējošais priekšvakuums Neietīts 132°C (270°F) 4 Neattiecas

* Ierīce ir kvalificēta tikai lietošanai ar FDA apstiprinātu ietinamo materiālu, tāpēc jālieto tikai FDA ietinamais materiāls.

Samontēšana
1. Lai samontētu rokas instrumentu, saudzīgi stumiet plunžeri galvenajā korpusā, līdz tapa (17.a attēls) 

atrodas vienā līmenī ar galvenā korpusa aizmuguri.
2. Grieziet plunžeri, līdz tapa ir ievietota ligzdā (17.b attēls). Turpiniet griezt plunžeri pulksteņrādītāju kustības 

virzienā, līdz tapa ir fiksēta pareizajā stāvoklī.
Vispārējā apkope
• Neļaujiet asinīm, audiem, sāls šķīdumam vai viskoelastīgajam šķidrumam sakalst uz rokas instrumenta.
• Nekādā gadījumā nelietojiet sāls šķīdumu vai BSS, lai skalotu rokas instrumentu.
Atkārtotas apstrādes apstiprināšana
Visi rokas instrumenta tīrīšanas un sterilizācijas procesi ir jāapstiprina katrā lietošanas reizē. Tā kā atkārtotas 
apstrādes procedūras ir dažādas, uzņēmums nevar apstiprināt visas iespējamās procesu variācijas. Lietotājs ir 
atbildīgs par to, lai tiktu kvalificētas visas metodes, kas atšķiras no kompānijas ieteiktajām UNFOLDER Vitan™ 
Inserter tīrīšanas un sterilizēšanas metodēm.
Atkārtotas apstrādes ierobežojumi
Skatiet tīrīšanas sadaļas 6. punktu.
Lēcas stipruma aprēķināšana
Ārstam pirms operācijas jānosaka implantējamās lēcas stiprums. Lēcas stipruma aprēķināšanas metodes ir 
aprakstītas tālāk norādītajās atsaucēs:
1. Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas. Journal of Cataract 

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

refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1988; 14:17-24.
3. Holladay, J.T. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry and intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1997; 23:1356 1370.
4. Norrby N.E.S. Unfortunate discrepancies. Letter to the editor and reply by Holladay, J.T. Journal of Cataract 

and Refractive Surgery. 1998; 24:433-434.
5. Olsen, T., Olesen, H., Thim, K., and Corydon, L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the 

newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1992; 18: 280-285.
6. Retzlaff, J.A., Sanders, D.R. and Kraff, M.C. Development of the SRK/T intraocular lens implant power 

calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery. 1990; 16:333-340; ERRATA, 1990; 16:528.
Ārsti, kuriem nepieciešama papildinformācija par lēcas stipruma aprēķināšanu, var sazināties ar uzņēmumu 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.
Pacientu reģistrācijas daļa (pacientiem ASV un Brazīlijā)
Katrs pacients, kas saņem TECNIS® viendaļīgo IOL, pirms lēcas implantēšanas ir jāreģistrē uzņēmumā Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc.
Reģistrāciju veic, aizpildot implantāta reģistrācijas karti, kas ir iekļauta lēcas iepakojumā, un nosūtot to 
uzņēmumam Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Pacienta reģistrācija ir svarīga Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. ilgtermiņa pacientu apsekošanas programmā, un tā palīdzēs Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. reaģēt uz ziņojumiem par blakusparādībām un/vai iespējamām komplikācijām, kas apdraud redzi.
Implantāta identifikācijas karte tiek piegādāta lēcu iepakojumā. Šī karte ir jāizsniedz pacientam, norādot, ka tā 
ir jāsaglabā kā pastāvīgs implantāta reģistrs un jāuzrāda jebkuram acu ārstam turpmāko apmeklējumu laikā.
Ziņošana
Par visām blakusparādībām (neatkarīgi no to smaguma un saistības ar implantātu) ir jāinformē uzņēmums 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., piezvanot pa tālruni 1-877-266-4543 (tikai ASV) vai sazinoties ar 
vietējo Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. pārstāvi. Par dzīvību apdraudošiem gadījumiem vai smagām 
blakusparādībām uzņēmums Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. ir nekavējoties (ne vēlāk kā 48 stundas 
pēc konstatēšanas) jāinformē pa tālruni, kā arī nosūtot faksu ar aizpildītu blakusparādību veidlapu.
Piegādes veids
TECNIS® viendaļīgās lēcas tiek piegādātas ievietotas SmartLOAD™ ievietošanas ierīcē, vienā aseptiskā 
novelkamā pārvadāšanas maisiņā. Vienkārtainais aseptiskais pārvadāšanas maisiņš ir sterilizēts ar etilēna 
oksīdu, un tas ir jāatver tikai sterilos apstākļos. Maisiņš un izstrādājuma marķējumi atrodas uzglabāšanas 
iepakojumā. Ārējā maisiņa ārējās virsmas nav sterilas. Ieteicamā glabāšanas temperatūra ir 25°C (77 F).
UNFOLDER Vitan™ Inserter tiek piegādāts “nesterils” un ir jānotīra un jāsterilizē pirms pirmās lietošanas.
Derīguma termiņš
Uz SmartLOAD™ ievietošanas ierīces iepakojuma norādītais derīguma termiņš ir sterilitātes derīguma termiņš. 
SmartLOAD™ ievietošanas ierīci nedrīkst lietot un lēcu nedrīkst implantēt pēc tam, kad ir beidzies norādītais 
derīguma termiņš.
Izstrādājumam UNFOLDER Vitan™ Inserter nav derīguma termiņa. Ekspluatācijas laika beigas parasti nosaka 
pēc nolietojuma un bojājumiem lietošanas rezultātā.
Atpakaļatdošanas/apmaiņas noteikumi
Par lēcu atpakaļatdošanu vai apmaiņu, lūdzu, sazinieties ar uzņēmuma Johnson and Johnson Surgical Vision, 
Inc. biroju.
Informācija pacientam
Katram pacientam ir jāsaņem informācija par intraokulārajām lēcām, pirms tiek pieņemts lēmums par šādas 
lēcas implantēšanu.
Apzīmējums/skaidrojums

APZĪMĒJUMS LATVIEŠU APZĪMĒJUMS LATVIEŠU

IEPAZĪSTIETIES AR LIETOŠANAS PAMĀCĪBU

NELIETOT ATKĀRTOTI

STERILIZĒTS, IZMANTOJOT ETILĒNA OKSĪDU

KATALOGA NUMURS

SĒRIJAS NUMURS

SARGĀT NO SAULES GAISMAS

5°C
(41°F)

35°C
(95°F)

IZLIETOT LĪDZ 
(GGGG-MM-DD: GADS-MĒNESIS-DIENA)

TEMPERATŪRAS IEROBEŽOJUMS 

NESTERILIZĒT ATKĀRTOTI

RAŽOTĀJS
RAŽOŠANAS DATUMS 

(GGGG-MM-DD: GADS-MĒNESIS-DIENA)

PILNVAROTAIS PĀRSTĀVISEIROPAS KOPIENĀ

NELIETOT, JA IEPAKOJUMS IR BOJĀTS

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

AMO Puerto Rico Manufacturing Inc.
Añasco, PR

ASV produkts

TECNIS® 1-Piece IOL with SmartLOAD™ Delivery Technology IT

TECNIS® 1-Piece IOL with SmartLOAD™ Delivery Technology DA

(fortsat) DA

TECNIS® 1-Piece IOL with SmartLOAD™ Delivery Technology FI
Vain lääkärin määräyksestä
Laitteen kuvaus
Yksiosainen TECNIS®-linssi on ultraviolettivaloa absorboiva takakammion silmänsisäinen linssi, joka kompensoi 
sarveiskalvon palloaberraatioita. Silmän mukautumista ei palauteta. Linssi on suunniteltu sijoitettavaksi linssin 
kapseliin, jossa linssi korvaa luonnollisen linssin optisen toiminnan. Yksiosaiset silmänsisäiset TECNIS®-
linssit (IOL) sisältävät alkuperäisen, aaltorintamaan perustuvan asfäärisen optiikan, ja niillä on neliömäinen 
posteriorinen optinen reuna, joka on suunniteltu antamaan 360-asteisen esteen. Optinen reuna on himmennetty 
mahdollisen reunahäikäisyn vähentämiseksi. TECNIS®-linssien kuvanlaatu esitetään kuvassa 1.
SmartLOAD™-asetusjärjestelmällä yksiosainen TECNIS®-linssi voidaan viedä silmään steriilillä, hallitulla 
ja ilman kosketusta tapahtuvalla menetelmällä. Yksiosainen TECNIS®-linssi on valmiiksi ladattu ja koottu 
SmartLOAD™-asetusjärjestelmään. Tämä vähentää silmänsisäisen linssin valmistelussa silmään vietäväksi 
tarvittavia vaiheita verrattuna laitteisiin, joita ei ole ladattu valmiiksi. Yksiosainen TECNIS®-IOL SmartLOAD™-
asetusjärjestelmässä on saatavilla koko diopterivalikoimaan (5,0  D  –  34,0  D), ja se sopii käytettäväksi 
mikroviillon kaihileikkaustekniikoiden kanssa. Natriumhyaluronaatti (HA), jota käytetään kasetin päällysteessä, 
on tuotettu mikrobiologisella käymismenetelmällä.
UNFOLDER Vitan™ Inserter on suunniteltu käytettäväksi akryylisten, yksiosaisten silmänsisäisten linssien 
ja Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiön SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kanssa. UNFOLDER 
Vitan™ Inserter, malli DK9000 on autoklavoitava, uudelleenkäytettävä titaaninen käsikappale, joka toimitetaan 
steriloimattomana (kuva 18).
Käyttöaiheet
SmartLOAD™-asetusjärjestelmää käytetään UNFOLDER Vitan™ Inserter -sisäänviejän, mallin DK9000 
kanssa, yksiosaisen TECNIS®-linssin taittamisessa ja sisäänviemisen avustamisessa, kun sitä käytetään 
mykiöttömyyden visuaaliseen korjaukseen hoidettaessa aikuisia potilaita, joilta kaihin samentama mykiö on 
poistettu ekstrakapsulaarisella kaihileikkauksella. Nämä yksiosaiset TECNIS®-linssit on tarkoitettu sijoitettaviksi 
kapsulaaripussiin.
Varotoimet
Älä steriloi linssiä tai SmartLOAD™-asetusjärjestelmää uudelleen. Useimpia sterilointilaitteita ei ole varustettu 
steriloimaan pehmeää akryylimateriaalia ja valmiiksi ladattua sisäänviejämateriaalia tuottamatta epäsuotavia 
sivuvaikutuksia.
Laitetta ei saa säilyttää suorassa auringonvalossa tai alle 5 °C:n (41 °F) tai yli 35 °C:n (95 °F) lämpötilassa.
Älä autoklavoi SmartLOAD™-asetusjärjestelmää.
Linssiä ei saa asettaa, ennen kuin linssin implantointiin ollaan valmiita.
Sisältö on steriili, paitsi jos pakkaus on avautunut tai vaurioitunut.
Suositeltava lämpötila linssin implantoinnille on vähintään 17 °C (63 °F).
Kun käytetään valmiiksi ladattua SmartLOAD™-asetusjärjestelmää, on käytettävä balansoituja suolaliuoksia 
(BSS) tai viskoelastaania. Optimaalisen suorituskyvyn varmistamiseksi tulee käyttää Healon®-viskoelastaan
ituotteita. BBS:ää ei saa käyttää lisäaineiden kanssa, koska BBS:n käyttöä lisäaineiden kanssa ei ole tutkittu 
tämän tuotteen osalta.
Jos valmiiksi ladattu SmartLOAD™-asetusjärjestelmä tai UNFOLDER Vitan™ Inserter on pudonnut tai jos 
johonkin osaan on kohdistunut isku sen ollessa kuljetuslaatikon ulkopuolella, sitä ei saa käyttää. SmartLOAD™ 

-asetusjärjestelmän ja/tai linssin steriiliys on voinut vaarantua.
Varoitukset
1. Jos lääkäri harkitsee linssin implantointia jossakin seuraavista tilanteista, mahdollinen riski-/hyötysuhde on 

arvioitava tarkoin:
a. Potilaalla on toistuva, vakava etu- tai takasegmentin tulehdus tai uveiitti.
b. Potilaalle implantoitu silmänsisäinen linssi voi vaikuttaa kykyyn tarkkailla, diagnosoida tai hoitaa 

takasegmentin sairauksia.
c. Kaihin poiston aikaiset kirurgiset ongelmat, jotka voivat lisätä komplikaatioriskiä (esim. jatkuva verenvuoto, 

huomattava iiriksen vaurio, hallitsematon ylipaine tai huomattava lasiaisen prolapsi tai menetys).
d. Silmä on vaarantunut aiemman vamman tai kehitysvirheen vuoksi ja silmänsisäisen linssin asianmukainen 

tuki ei ole mahdollinen.
e. Olosuhteet, jotka johtaisivat endoteelin vahingoittumiseen implantaation aikana.
f. Mikrobi-infektiota epäillään.
g. Potilaan takakapseli ja kannatinsäikeet eivät ole tarpeeksi eheitä tukemaan silmänsisäistä linssiä.
h. Silmänsisäiset linssit eivät sovi alle 2-vuotiaille lapsille.

2. SmartLOAD™-asetusjärjestelmää, UNFOLDER Vitan™ Inserter -sisäänviejää tai niiden osia ei saa yrittää 
purkaa, muokata tai muuttaa, sillä se voi vaikuttaa merkittävästi tuotteen toimintaan ja/tai rakenteelliseen 
eheyteen.

3. Älä käytä, jos SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kasetti on haljennut tai murtunut ennen implantaatiota.
4. Älä käytä käsikappaletta, jos sauvan kärki vaikuttaa kolhiutuneelta tai muuten mitenkään vaurioituneelta, 

koska sauva voi ohittaa silmänsisäisen linssin ja/tai vahingoittaa sitä, jolloin silmänsisäinen linssi 
on vaihdettava.

5. Älä implantoi linssiä, jos sauvan kärki ei vie linssiä eteen päin tai jos se on juuttunut SmartLOAD™ 

-asetusjärjestelmään.
6. Linssin asettamisen alkuvaiheessa (kuva  13) mäntää on painettava nopeasti. Älä peruuta tai vaihda 

suuntaa männän ollessa painettuna. Se voi saada linssin taittumaan väärin.
7. Linssin asettamisen alkuvaiheen jälkeen (kuva  13) ja puolen kierroksen kääntämisvaiheen jälkeen 

(kuva 14) mäntää ei saa työntää eteenpäin, ennen kuin olet valmis implantoimaan linssin. Linssi voi olla 
jumiutunut kasettiin.

8. Linssi ja SmartLOAD™-asetusjärjestelmä on hävitettävä, jos linssi on ollut taitettuna kasetin sisällä yli 
10 minuuttia. Muuten linssi voi jumiutua kasettiin.

9. Johnson & Johnson Surgical Vision Inc. -yhtiön kertakäyttöisiin lääkinnällisiin laitteisiin on merkitty 
käyttö- ja käsittelyohjeet, joilla minimoidaan tuotteen, potilaan tai käyttäjän altistuminen epäsuotuisille 
olosuhteille. Kun valmiiksi ladattua SmartLOAD™-asetusjärjestelmää käytetään käyttöohjeiden mukaisesti, 
kontaminaatiosta johtuva infektio- ja/tai tulehdusriski minimoidaan.

10. Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiön kertakäyttöisten laitteiden käyttäminen/steriloiminen/
käsitteleminen uudelleen voi aiheuttaa laitteen vaurioitumisen tai toimintahäiriön ja infektiosta tai 
tulehduksesta johtuvan potilaan sairastumisen tai loukkaantumisen ja/tai tuotteen kontaminoitumisesta, 
infektion siirtymisestä ja tuotteen steriiliyden vaarantumisesta johtuvan sairastumisen.

11. Yksiosainen silmänsisäinen TECNIS®-linssi on asetettava kapsulaaripussiin kokonaan. Älä sijoita linssiä 
siliaariseen uurteeseen.

12. Metyyliselluloosa-viskoelastaanien käyttöä ei suositella, sillä niitä ei ole validoitu käytettäväksi 
SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kanssa.

13. Entsymaattisten puhdistus- ja pesuaineiden käyttöä ei suositella mahdollisen etusegmentin toksisen 
syndrooman (TASS) vuoksi.

Haittavaikutukset
10. elokuuta 2007 haittavaikutusten esiintyvyys, joka havaittiin kliinisen tutkimuksen aikana mallille AAB00, on 
samanlainen tai pienempi kuin historiallisen verrokkipopulaation (FDA-ruudukko takakammion silmänsisäiselle 
linssille), kuten näkyy taulukossa 1.
Kliininen tutkimus (yksiosainen SENSAR-linssi, malli AAB00) 
TECNIS® GCB00 -linssin edeltäjälinssi on malli AAB00. Linssimalli GCB00 poikkeaa linssimallista AAB00 
siinä, että linssimallissa GCB00 on aaltorintamaan perustuva asfäärisen optiikan etupinta. Linssimallin 
AAB00 kliiniset tutkimustulokset sopivat linssimalliin GCB00. Unilateraalinen, avoin, ei-vertaileva kliininen 
monikeskusarviointi tehtiin yksiosaisen SENSAR-linssin mallille AAB00. Kliininen tutkimus aloitettiin 
30.  marraskuuta  2005. Tutkimuksen tarkoitus oli arvioida linssimallin AAB00 turvallisuutta ja tehokkuutta 
potilailla, joille ollaan tekemässä kaihin poistoa ja silmänsisäisen linssin implantaatiota. Kun kaihin poisto oli 
tehty ekstrakapsulaarisella kaihin poistolla, kaikki silmänsisäiset linssit implantoitiin kapsulaaripussiin jatkuvalla 
kaarevalla kapselin aukolla (capsulorhexis).
Yhden  vuoden aikana seuratuista 117  potilaasta saadut tulokset muodostavat pohjan tiedoille, joiden 
perusteella tämän mykiöttömyyttä visuaalisesti korjaavan linssinsuunnittelun käyttö todetaan hyödylliseksi. 
Koko tutkimuspopulaatiosta (123 potilasta) 56,9 % potilaista oli naisia ja 43,1 % miehiä; 93,5 % oli valkoihoisia, 
4,1  % tummaihoisia ja 2,4  % aasialaisia. Parhaat lasikorjatun kaukonäöntarkkuuden tulokset "best case" 
-potilailla 1 vuoden kohdalla (330–420 päivää) toimenpiteen jälkeen on esitetty taulukossa 2. Lisäksi tiedot, 
joita on verrattu FDA-ruudukon arvoihin (aikaisemmat tutkimustulokset) on esitetty taulukossa 3.
Kliininen tutkimus (TECNIS®-linssin malli Z9000):
Valvotussa, yksilökohtaisessa kliinisessä monikeskustutkimuksessa, joka tehtiin linssille Z9000 (aaltorintamaan 
perustuva asfäärinen etupinta) ja akryylilinssille (pimeäajen linssi), okulaarinen palloaberraatio oli merkittävästi 
vähäisempää TECNIS®-linssin kuin akryylilinssin kohdalla. Simuloidun pimeäajon tulokset (funktionaalinen 
näkö) useissa testiolosuhteissa sekä näöntarkkuuden tulokset olivat tilastollisesti huomattavasti parempia 
niiden silmien kohdalla, joihin oli implantoitu TECNIS®-linssi (TECNIS®-silmät). Okulaarisen palloaberraation 
vähentymisen kliininen merkitys osoitettiin käyttämällä kontrastiherkkyystestausta. Funktionaalinen merkitys 
osoitettiin käyttämällä simuloitua pimeäajoa.
Palloaberraatio
Keskimääräinen okulaarinen palloaberraatio TECNIS®-silmissä ei poikennut merkittävästi nollasta. Tämä ei 
pätenyt niiden silmien kohdalla, joihin oli implantoitu linssi sfäärisellä optiikalla. Keskimääräinen ero okulaarisessa 
palloaberraatiossa eri ryhmien potilaiden silmien välillä oli tilastollisesti merkitsevästi nollasta poikkeava. Kuvassa 2 
näkyy kaikkien silmien keskimääräisen palloaberraation mittaus ja arvioitava aaltorintamamittaus. Kuten kuvasta 
nähdään, merkittävä palloaberraation väheneminen silmissä, joissa oli TECNIS®-linssi, oli iästä riippumatonta.
Kuvassa 3 nähdään aaltorintamamittaus 22 potilaalta, joiden kohdalla arvioitava tieto saatiin molemmista silmistä.
Näöntarkkuus
Monokulaarisen näöntarkkuuden tulokset (90 ± 15 päivää toimenpiteen jälkeen) kaikille turvallisuuspopulaation 
potilaille ja sen osajoukon potilaille, joille tehtiin aaltorintamamittaus ja pimeäajosimulaatio, on esitetty 
taulukossa 4.
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