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Foldable 6 and 7 mm Hydrophobic Acrylic UV-Absorbing an

DEVICE DESCRIPTION

All Xact® foldable intraocular lenses are Ultraviolet (UV)-Absorbing Posterior Chamber Intraocul
positioned posterior to the iris where the lens replaces the natural crystalline lens of the eye an
not be replaced. The optical portion of the lens can be folded prior to insertion.

PHYSICAL CHARACTERISTICS

ct®
d Blue-Light - Blocking Posterior Chamber Intraocular Lens
0459
Single-Use
Only

ar Lenses. Many models are also Blue-Light-Blocking (BLB). They are designed to be
functions as a refracting medium in the correction of aphakia. However, accommodation will

XaLt®

Lente intraocular acrilico,

q3

de camara p

de 6y 7 mm, que absorbe la radiacién UV y bloquea la luz azul

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Todos los lentes intraoculares plegables Xact® de camara posterior absorben los rayos ultraviolé
disefiados para ser colocados detras del iris, sustituyendo el cristalino natural del ojo para funci
se sustituye. La porcion optica del lente puede plegarse antes de su insercion.

CARACTERISTICAS FiSICAS

0459
Para un solo
uso

tas. Muchos modelos también bloquean la luz azul (BLB, por sus siglas en inglés). Estan
nar como un medio refractor en la correccion de la afaquia. No obstante, la acomodacion no

Xact®

Faltbare, UV-Licht absorbierende und blaues Licht blockierende Hinterkammer-Intraokularlinse aus hydrophobem Acryl, 6 mm und 7 mm

PRODUKTBESCHREIBUNG
Alle Xact® faltbaren Intraokularlinsen sind Ultraviolettlicht (UV-Licht) absorbierende Hinterkamme
Blocking, BLB). Sie sind zur Implantation posterior zur Iris vorgesehen, wobei die Linse bei der K

3

0459

Nur zum einmaligen
Gebrauch

r-Intraokularlinsen. Viele Modelle blockieren dartiber hinaus auch blaues Licht (Blue-Light-
orrektur einer Aphakie die natiirliche Augenlinse ersetzt und die Lichtbrechung Gibernimmt. Die

Akkomodation kann hingegen nicht ersetzt werden. Der optische Anteil der Linse Iasst sich vor der Insertion falten.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN

Three Piece 6 mm Models Three Piece 7 mm Models Single-Piece 6 mm Model Modelo de 6 mm de tres piezas Modelo de 7 mm de tres piezas Modelo de 6 mm de una sola pieza
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Optic Configuration Bi-convex, spherical Bi-convex, aspheric Configuracién 6ptica Biconvexa, esférica Biconvexa, asférica Ontidkonfiourat B P ™ P
Model #s X-60 OV NX-60 UV & BLB X70 & X708 NX-70 & NX-70S W-60R UV & BLB N2 de modelo X-60 UV NX-60 UV y BLB X-70y X[708 NX-70y NX-708 W-60R UV y BLB pontgureTon 7S TS oNvex, BSpharise
uv UV&BLB wv UVyBLB Modellnummern X-60 UV NX-60 UV und BLB v UV und BLB W-60R UV und BLB
Hydrophobic acrylic Hydrophobic acrylic Hydrophabic acrylic Hydrophobic acrylic HHydrophobic acrylic (hydroxyethyl methacrylate Acrilico hidrofobico Acrilico hidrofobico Acrilico hidrofpbico Acrilico hidrofobico Acrilico hidrofobico (metacrilato de hidroxietilo (HEMA) un
(hydroxyethyl (hydroxyethyl (hydroxyethyl (hydroxyethyl (HEMA)- polyethylene glycol phenyl ether acrylate (metacrilato (metacrilato (metacrilato (metacrilato - acrilato de polietilenglicol-fenil-éter (poli(EG)PEA- HgdéophObﬁslACW' HgdéophO?ﬁslACW'
methacrylate (HEMA)- | methacrylate (HEMA)- [ methacrylate (HEMA)- [ methacrylate (HEMA)- | (poly(EG)PEA-styrene copolymer, crosslinked with de hidroxietilo de hidroxietilo de hidroxietilo de hidroxietilo copolimero de estireno, reticulado con dimetacrilato de Hydrophobes Acryl I(VI ythroxylett {_‘ E VA Hydrophobes Acryl I(VI ythroxytlﬁ. t{-l E VA
polyethylene glycol polyethylene glycol polyethylene glycol polyethylene glycol ethylene glycol dimethacrylate), + UV-absorber and (HEMA,) - acrilato (HEMA) - acrilato (HEMA) - acrilato (HEMA) - acrilato etilenglicol), mas absorbente UV y un cromaforo para (Hydroxyethyl- Pel a;ﬁn;a (I I ) (Hydroxyethyl- Pel iﬁ"){a (| I )-
phenyl ether acrylate phenyl ether acrylate phenyl ether acrylate phenyl ether acrylate a blue-light blocking chromophore. de polietilenglicol- de polietilenglicol- de polietilengl|col- de polietilenglicol- bloguear la luz azul. Methacrylat(HEMA)- Pﬁ ye | ytr?ng/XCOI- " Methacrylat(HEMA)- Pg ye | ytr?ngXCDI- " Hydrophobes Acrvl (Hvd i
Lens Material (poly(EG)PEA- styrene | (poly(EG)PEA-styrene | (poly(EG)PEA- styrene | (poly(EG)PEA-styrene fenil- éter (poli(EG) fenil-éter (poli(EG) fenil- éter (pol|(EG) fenil-éter (poli(EG) Polyethylenglycol- PelnyE% SEACWa Polyethylenglycol- PelnyEeG SEACSWa My r’]°p °| ei‘Eﬁ?A (Pyl m)l(1ye| Yl' -Phenvieth
copolymer, crosslinked | copolymer, crosslinked | copolymer, crosslinked | copolymer, crosslinked Material de la lente PEA- copolimero de | PEA- copolimero de | PEA- copolimero de | PEA- copolimero de ) ) Phenylether-Acrylat | \COW(ECIPEAStyren- o0 otndrAcylat  |(POVEGIPEA-Styren- | Methacrylat(HEMA)-Polyethylenglycol-Phenylether-
with ethylene glycol with ethylene glycol with ethylene glycol with ethylene glycol estireno, reticulado  |estireno, reticulado | estireno, retictlado | estireno, reticulado Material der Linse (Poly(EG)PEA-Styren- | COPOlymer, vemetzt | oo e s AEA Shyren. | COPOlymer, vemetzt | Acrylat (Poly(EG)PEA-Styren-Copolymer, vemetzt
dimethacrylate), + UV- | dimethacrylate), + UV- | dimethactylate), + UV~ |dimethacrylate), + UV- con dimetacrilato con dimetacrilato con dimetacrilato con dimetacrilato Copolymer, vemetzt mit Ethylenglycol- Copolymer vernetzt mit Ethylenglycol- mit Ethylenglycol-Dimethacrylat) + UV-Absorbans
absorber. absorber and a blue-light | absorber, absorber and a blue-light de etilenglicol), mas | de etilenglicol), mas | de etilenglicol), més | de etilenglicol), mas mit Ethylenglycol- B'\’/“thGCLWaO + mit Ethylenglycol- B'\flﬂzghac[)!/'at) + und ein blaues Licht blockierender Chromophor.
blocking chromophore. blocking chromophore. absorbente UV. absorber}}e Uvy absorbente UV. absorber)}e Uvy Dimethacrylat) + un(i eiﬁ%ﬁaﬁgi Dimethacrylat) + un(i eir?%rlaﬁg:s;
ioptri i i ; ; n cromdforo para un croméforo para 2 2
Dioptric Powers +10.0D to +27.0D in 0.5D ingrements +10.0D to +30.0D in 0.5D increments glor\uear p qupazul. blocuonr s qupazul. UV-Absorbans. Licht blockierender UV-Absorbans. Licht blockierender
Index of Refraction 1.540 @ 35 42°C Potencia optica De +10,0D a +27,0D en incrementos de 0,5D (dioptrias) De +10,0D a +30,0D en incrementos de 0,5D (dioptrias) — Chromophor. — — Chromophor. . S —
Haptic Material Polyvinylidine Fluoride (PVDF) secured to optic body using medical-grade epoxy Same as lens material Tndice de refracion 1500235 22°C Dioptrienstérken +10,0 D bis +27,0 D in Schritten von|jeweils 0,5 D +10,0 D bis +30,0 D in Schritten von jeweils 0,5 D
Body Diameter % 6.0+0.10 mm 7.0£0.10 mm 6.0£0.10mm Material haptico Fluoruro de polivinilideno (PVDF) asegurado al cuerpo 6ptico con resina epoxica para uso médico El mismo que el material del lente Brechilndex - — - - — - 1540 be_' $%522°C - - - - -
Clear Optic Diameter 10.0D-17.0D 5.50+0.10mm Diametro de Ia lente BR 50040 mm 70£040mm 602010 Material der Haptik Polyvinylidin-Fluorid (PVDF), mit medizinischem Epoxidharz am Optikkorpus befestigt Identisch mit dem Material der Linse
17.5D-26.5D 5.000.10mm — — 100D 0D — EOEIET Korpusdurchmesser @ 6,0+ 0,10 mm 7,0£0,10 mm 6,040,10 mm
5.16 mm + 0.10 mm 6.25 mm +0.10 mm 27.0D-30.0D 4.75+0.10mm Didmetro 6ptico transparente 17,5D-26,50 5,00£0,10 mm ) ! 10,0 D-17,0 D 5,50 £ 0,10 mm
Overall Length @T 12.75 mm + 0.30 mm 13.19 mm + 0.30 mm 12.50 +0.20mm/-0.10mm 5,16 mm + 0,10 mm 6,25 mm + 0,10 mm 27.00-30,00 4.75£0,10 mm Freier Optikdurchmesser 5,16 mm + 0,10 mm 6,25 mm 0,10 mm 17,5D-26,5D 5,00+0,10 mm
Haptic Angle 7° 0° Longitud total @T 12,75 mm £ 0,30 mm 3,19 mm £ 0,30 mm 12,50 40,20 mm/-0,10 mm R oy P e 210 Df‘z‘)g%[’ 7 4’7/5011%10 mm
+ + + X
UV Transmittance 10% Cutoff +20.0D IOL: 10% transmittance at 368 nm Angulo haptico 7 i3 Cesamlange Or fomm 25,57 mm - 19mm 2 5,59 mm 20D, on 1o mm
Stggested A- Constant " N Transmitancia UV 0% 0L +20.0D: 10% de 6 oo a 366 —
(Applanation Biometry)* 118 11 reduccion /0D:10% de transmitancia a 368 nm [0%i-Grenayert der UV- 10L von +20{0 D: 10 % Lichtdurchlssigkeit bei 368 nm
Suggested A- Constant 119.3* 195¢ Constante A recomendada 118.9* 1199+ Eofo ﬁ_t -
(Optical Biometry)* : - (biometria de aplanamiento)* i ' mpfohlene A-Konstante 189* 19,1*
i i ion of i i Constante A recomendada |(Applanationsbiometrie)
Resolution 60% or more of theoretical fesolution of ideal lens that corresponds to the optical power. 0 1eAATE 119.3* 119,5* "
*See the LENS POWER CALCULATIONS SECTION for more|nformation about d calculation of | (blomeria Gptica)’ , ’ Osehe Bometter 193" 195
ee the or more|information about lens constants and calculation of lens power. Resolucion 60% o mas de resolucion optica del lente ideal que se corresponde con la potencia optica. (Optische Biometrie) - : _ S E—
*Ver la SECCION SOBRE EL CALCULO DE LA POTENCIA DEL LENTE para mas informacion sobre las constantes del lente y como calcular la potencia optica. Aufisung 80 % oder mehr der thearefischen Aufosung einer idealen Linse it entsprechender Brechkraft
INDICATIONS *Weitere Informationen zu Linsenkonstanten und Berechnung der Linsenstétke bitte dem Abschnitt BERECHNUNG DER LINSENSTARKE entnehmen.

Xact® Foldable Hydrophobic Acrylic Ultraviolet-Absorbing and Blue-Light- Blocking Posterior Ch
whom the cataractous lens has been removed by an extracapsular cataract extraction method.

10L IMPLANTATION
A qualified delivery system and viscoelastic combination should be used during implantation of
qualified inserters and viscoelastics.

WARNINGS

Do not attempt to resterilize the lens as this can produce undesirable side effects.

Do not use when product sterility or quality is thought to be compromised due to damaged f

Do not use if there are signs of leakage (such as the loss of saline storage solution, or the p

Do not reuse the lens. It is intended for permanent implantation. If explanted, sterility and p

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

Do not autoclave the intraocular lens.

. Ahigh level of surgical skill is required for intraocular lens implantation. The surgeon should

more courses on intraocular lens implantation before attempting to implant intraocular lense

Care should be taken to remove viscoelastic from the eye at the close of surgery.

9. As with any surgical procedure, there is risk involved. Potential complications accompanyir
endothelial damage, endophthalmitis, retinal detachment, vitritis, cystoid macular edema, g
persistent glaucoma.

. The safety and effectiveness of Xact® |OLs have not been substantiated in patients with pr
previous corneal transplant, previous retinal detachment, and/or iritis, etc.). Physicians cong
aphakic correction and consider lens implantation only if alternatives are deemed unsatisfag

11. The long-term effects of intraocular lens implantation have not been determined. Therefore

12. Patients with preoperative problems such as corneal endothelial disease, abnormal cornea

achieve the visual acuity of patients without such problems. The physician must determine|

13. A secondary iridectomy for pupillary block may be avoided if one or more iridectomies are

14. The safety and effectiveness of a posterior chamber lens, if placed in the anterior chamber,

been shown in some cases to be unsafe (Girard, et al., 1983).

15. Some adverse reactions which have been associated with the implantation of intraocular le|
intervention. Secondary surgical interventions include, but are not limited to: lens reposition
and retinal detachment repair.

. Small amounts of lens decentration, occurring with an IOL having a narrow or small optic, nf
conditions. Surgeons should consider this potential before implanting an IOL having a narrg
capsulorhexis be performed.

. Postoperative distension of the capsular bag with variable amounts of anterior chamber sha
implantation of PMMA, silicone and acrylic posterior chamber lenses (Holz, 1992).

18. Caution should be used prior to lens encapsulation to avoid lens decentration or dislocatior

19. The clinical study of the Xact® X-60 IOL (referenced in CLINICAL INVESTIGATIONS follow|

clinical data to demonstrate its safety and effectiveness for placement in the ciliary sulcus.

PRECAUTIONS
Patients with any of the following conditions may not be suitable candidates for an intraocular lg
treatment of a condition, or may pose an unreasonable risk to the patient’s eyesight. Careful pre
benefit/risk ration before implanting a lens in a patient with one or more of these conditions:

1. Choroidal hemorrhage

Concomitant severe eye disease

N oA~

©

=)

=)

3

amber Intraocular Lenses are indicated for the visual correction of aphakia in adult patients in
[The lens is intended for placement in the capsular bag.

he Xact® posterior chamber intraocular lens. Contact your Xact® Distributor for a complete list of

packaging.

yresence of salt crystallization).

roper functionality cannot be assured.
lution or sterile normal saline.

have observed and/or assisted in numerous implantations and successfully completed one or
S.

g cataract or implant surgery may include, but are not limited to the following: corneal
orneal edema, pupillary block, cyclitic membrane, iris prolapse, hypopyon, and transient or

eexisting ocular conditions (chronic drug miosis, glaucoma, amblyopia, diabetic retinopathy,
sidering lens implantation in such patients should explore the use of alternative methods of

ctory in meeting the needs of the patient.

physicians should continue to monitor patients postoperatively on a regular basis.

macular degeneration, retinal degeneration, glaucoma, and chronic drug miosis may not

the benefits to be derived from lens implantation when such conditions exist.

erformed at the time of IOL implantation (Willis, et al., 1985).

has not been established. Implantation of posterior chamber lenses in the anterior chamber has

hses are: hypopyon, intraocular infection, acute corneal decompensation and secondary surgical
ing, lens replacement, vitreous aspiration of iridectomy for pupillary block, wound leak repair

ay result in a patient experiencing glare or other visual disturbances under certain lighting
w or small optic. When implanting a narrow or small optic lens, it is recommended that

illowing and induced myopia have been associated with capsulorhexis techniques and

s. Some clinical cases suggest encapsulation occurs within four weeks.
ng) was conducted with the lens intended for implantation in the capsular bag only. There is no

ns because the lens may exacerbate an existing condition, may interfere with diagnosis or
2operative evaluation and sound clinical judgement should be used by the surgeon to decide the

INDICACIONES

El lente intraocular (IOL) acrilico hidrofobico Xact® de camara posterior, que absorbe la radiacio)
pacientes adultos a quienes se les ha extraido el cristalino con cataratas mediante el método de
bolsa capsular.

IMPLANTE DEL IOL
Durante el implante de los lentes intraoculares Xact® de camara posterior deben utilizarse un si
distribuidor Xact® para obtener una lista completa de dispositivos de insercion y productos viscq

ADVERTENCIAS

No vuelva a esterilizar los lentes ya que esto produciria efectos secundarios indeseados.

No use este producto si duda de la integridad de su esterilizacion o calidad debido a dafios

No use este producto si hay sefiales de derrame de liquido (como la pérdida de solucion sa

No reutilice los lentes. Estan concebidos para un implante permanente. Si los extrae, no se

No deje los lentes intraoculares en remojo ni los irrigue con ninguna solucién que no sea sal

No esterilice los lentes intraoculares al vapor/calor (autoclave).

Para el implante de lentes intraoculares es preciso un alto nivel de destreza quirtrgica. El cf

cursos sobre la implantacion de lentes intraoculares antes de intentar insertarlos en el pacie

Debera tener cuidado de quitar el viscoelastico del ojo al terminar la cirugia.

9. Aligual que cualquier otro procedimiento quirdrgico, existen riesgos. Las complicaciones pg
las siguientes: dafio del endotelio corneal, endoftalmitis, desprendimiento de retina, vitritis,
hipopion y glaucoma transitorio o persistente.

. La seguridad y eficacia de los IOL Xact® no ha sido comprobada en pacientes con enfermeg
retinopatia diabética, trasplante anterior de cérnea, desprendimiento anterior de la retina, y
métodos alternativos de corregir la afaquia y s6lo considerar el implante de IOL si tales mét

. No se han determinado los efectos a largo plazo del implante de lentes intraoculares. Por e
la cirugia.

. Los pacientes con problemas antes de la operacion, como distrofia del endotelio corneal, ¢
de drogas no lograran una agudeza visual similar a la de los pacientes sin estos problemas
existan estos trastornos.

13. Se podria evitar la iridectomia secundaria por bloqueo pupilar si se realizan una 0 mas iridef

14. La seguridad y eficacia de los lentes de camara posterior, si se insertan en la cdmara anteri
camara posterior en la cdmara anterior es peligroso (Girard, et al., 1983).

. Algunas reacciones adversas asociadas al implante de lentes intraoculares son: hipopion, i
intervencion quirtrgica secundaria incluye, sin limites, lo siguiente: reposicionamiento del lej
una herida abierta y reparacion de la retina desprendida.

. Un ligero descentrado de la lente, que se produce con IOL que tienen una 6ptica estrecha g
en ciertas condiciones de luz. Los cirujanos deben considerar este riesgo antes de implant
recomienda hacer una capsulorrexis.

. La distension postoperatoria de la bolsa capsular con cantidades variables de profundidad ¢
implantacion de PMMA, silicona y lentes acrilicos de camara posterior (Holz, 1992).

. Es importante tener cuidado antes de la encapsulacion del lente para evitar la descentraciof
semanas.

. El estudio clinico del IOL X-60 Xact® (al que se hace referencia abajo en la seccion de INVE
en la bolsa capsular. No existen datos clinicos que demuestren su seguridad y eficacia si s¢

PRECAUCIONES
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n ultravioleta y bloquea la luz azul, esta indicado para la correccion visual de la afaquia en
extraccion extracapsular de la catarata. Este lente esté concebido para ser colocado en la

tema de insercion cualificado y una combinacion de viscoelésticos. Contacte con su
elasticos cualificados.

en el paquete.

ina del envase o la presencia de cristalizacion de la sal).
puede garantizar su esterilizacion y funcionalidad.

ina, estéril y equilibrada o una solucion salina normal estéril.

rujano debe haber practicado o asistido en numerosos implantes y terminado uno o0 mas
nte.

sibles que acompanan la operacion de cataratas o el implante del lente incluyen, sin limites,
dema macular cistoide, edema corneal, bloqueo pupilar, membrana ciclitica, prolapso del iris,

dades oculares preexistentes (miosis cronica por el uso de farmacos, glaucoma, ambliopia,

b iriis, etc.). Los médicos que consideren el implante de IOL en estos pacientes deben explorar
pdos no son satisfactorios para el paciente.

lo, los médicos deben continuar monitorizando a los pacientes de forma periodica después de

mea anormal, degeneracion macular, degeneracion retinal, glaucoma y miosis crénica por uso
El médico debera determinar los beneficios que puedan derivarse del implante de IOL cuando

ctomias durante la cirugia de implantacion del IOL (Willis, et al., 1985).
or, no ha sido establecida. Se ha demostrado en algunos casos que el implante de lentes de

nfeccion intraocular, descompensacion corneal aguda e intervencion quirdrgica secundaria. La
nte, sustitucion del lente, aspiracion de vitreo o iridectomia por bloqueo pupilar, reparacion de

pequefia, puede hacer que el paciente sufra deslumbramientos u otras molestias visuales
run IOL de dptica estrecha o pequefa. Al implantar lentes pticos estrechos o pequerios, se

n la cdmara anterior y la miopia inducida han sido asociadas a las técnicas de capsulorrexis e
h o dislocacion. Algunos casos clinicos sugieren que la encapsulacion ocurre a las cuatro

STIGACIONES CLINICAS) fue realizado solamente con lentes concebidos para su implante
insertan en el surco ciliar.

INDIKATIONEN

Xact® faltbare, UV-Licht absorbierende und blaues Licht blockierende Hinterkammer-Intraokularli
erwachsenen Patienten, denen die von einer Katarakt betroffene natirliche Linse mit der Method
den Kapselsack bestimmt.

IMPLANTATION DER IOL
Bei der Implantation der Xact® Hinterkammer-Intrackularlinse ist eine Kombination aus einem qui
qualifizierten Einfihrsysteme und Viskoelastika ist vom zustandigen Xact® Vertriebspartner erhall

WARNHINWEISE
Nicht versuchen, die Linse erneut zu sterilisieren, da dies unerwiinschte Nebenwirkungen he
Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn aufgrund von Schaden an der Verpackung
Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn Anzeichen fiir eine Undichtigkeit (wie z. B.
Die Linse darf nicht wiederverwendet werden. Sie ist zur permanenten Implantation bestimm
Die Intraokularlinse nicht in anderen Lésungen einweichen bzw. damit abspiilen als steriler b
Die Intraokularlinse nicht im Autoklaven sterilisieren.
Die Implantation einer Intraokularlinse erfordert hohes chirurgisches Geschick. Der Chirurg s
mehrere Kurse zur Implantation von Intraokularlinsen abgeschlossen haben, bevor er selbst
Zum Abschluss der Operation muss das Viskoelastikum sorgféltig aus dem Auge entfernt we
9. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff bestehen Risiken. Potenzielle Komplikationen in Verbin
Hornhautendothels, Endophthalmitis, Netzhautabldsung, Vitritis, zystoides Makuladdem, Hot
oder persistierendes Glaukom.

. Sicherheit und Wirksamkeit der Xact® |OLs wurden bei Patienten mit vorbestehenden Augen
Retinopathie, Zustand nach Hornhauttransplantat, Zustand nach Netzhautabldsung und/ode
genannten Zustanden in Betracht ziehen, sollten andere Methoden zur Korrektur der Aphaki
unbefriedigend hinsichtlich der Bediirfnisse des Patienten angesehen werden.

11. Die langfristigen Wirkungen der Implantation einer Intraokularlinse wurden bislang nicht ermif

12. Bei Patienten mit praoperativen Problemen wie z. B. Erkrankungen des Hornhautendothels,
medikamentose Miosis wird eventuell nicht die gleiche Sehschérfe erzielt wie bei Patienten g
Linsenimplantation zu erwartenden Nutzen bestimmen.

. Eine sekundare Iridektomie bei Pupillenblock I&sst sich eventuell vermeiden, wenn zum Zeit

985).

. Sicherheit und Wirksamkeit der Einbringung einer Hinterkammerlinse in die Vorderkammer
istin manchen Fallen nachweislich nicht sicher (Girard, et al., 1983).

. Zu den unerwiinschten Reaktionen in Verbindung mit der Implantation einer Intrackularlinse
sekundarer chirurgischer Eingriff. Sekundare chirurgische Eingriffe sind insbesondere: Umpg
Pupillenblock, Korrektur einer Wundleckage und Korrektur einer Netzhautablosung.

. Eine leichte Dezentrierung der Linse kann bei einer IOL mit einer engen bzw. kleinen Optik d
stérende Seheindriicke wahrnimmt. Dieses Potenzial muss der Chirurg vor der Implantation
Linse mit einer engen bzw. kleinen Optik wird empfohlen, eine Kapsulorhexis durchzufiihren

. Eine postoperative Distension des Kapselsacks mit einer Abflachung der Vorderkammer und
Implantation von Hinterkammerlinsen aus PMMA, Silikon und Acryl in Verbindung gebracht

. Vor der Einkapselung der Linse ist Vorsicht geboten, um eine Dezentrierung oder Verschiebt
von vier Wochen eintritt.

. Die Klinische Studie zur Xact® X-60 IOL (siehe nachstehenden Abschnitt KLINISCHE STUDI
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insen aus hydrophobem Acryl sind indiziert fiir die optische Korrektur der Aphakie bei
e der extrakapsuldren Kataraktextraktion entfernt worden ist. Die Linse ist zur Implantation in

alifizierten Einfiihrsystem und Viskoelastikum zu verwenden. Eine vollstandige Aufstellung der
lich.

rvorrufen kann.

7weifel an seiner Sterilitat oder Qualitat bestehen.

erlust von Kochsalz-Aufbewahrungsldsung oder Salzkristalle) festgestellt werden.

t. Nach einer Explantation sind Sterilitat und korrekte Funktion nicht mehr gewahrleistet.
alancierter Salzlosung oder steriler physiologischer Kochsalzlosung.

ollte zahlreiche Implantationen beobachtet und/oder dabei assistiert haben und einen oder
eine Intraokularlinse zu implantieren versucht.

rden.

ung mit einer Katarakt- oder Implantationsoperation sind insbesondere: Verletzung des
nhautédem, Pupillenblock, zyklitische Membran, Irisprolaps, Hypopyon und transitorisches

erkrankungen (chronische medikamentése Miosis, Glaukom, Amblyopie, diabetische
Iritis usw.) nicht nachgewiesen. Arzte, die eine Implantation der Linse bei Patienten mit den
erwagen und eine Linsenimplantation nur dann in Betracht ziehen, wenn die Alternativen als

telt. Daher muss der Arzt den Patienten nach der Operation regelméfig nachuntersuchen.
abnormer Hornhaut, Makuladegeneration, Netzhautdegeneration, Glaukom und chronische
hne derartige Probleme. Bei Vorliegen derartiger Zustande muss der Arzt den von einer

unkt der IOL-Implantation eine oder mehrere Iridektomien vorgenommen werden (Willis, et al.,

urden bislang nicht ermittelt. Die Implantation einer Hinterkammerlinse in die Vorderkammer

gehdren u. a.: Hypopyon, intraokulére Infektion, akute Hornhautdekompensation und
sitionierung der Linse, Austausch der Linse, Glaskorperaspiration der Iridektomie bei

lazu filhren, dass der Patient unter bestimmten Lichtverhaltnissen eine Blendung oder andere
einer IOL mit einer engen bzw. kleinen Optik in Betracht ziehen. Bei der Implantation einer

induzierten Myopie unterschiedlichen Grades sind mit Kapsulorhexistechniken und der
orden (Holz, 1992).
ing der Linse zu vermeiden. Einige klinische Falle legen nahe, dass die Einkapselung innerhalb

EN) wurde nur mit der zur Implantation in den Kapselsack bestimmten Linse durchgefiihrt. Es
n Sulcus ciliaris belegen

Excessive vitreous loss

Extremely shallow anterior chamber
Microphthalmos

Non-age-related cataract

Posterior capsular rupture (preventing fixation of IOL)
Severe corneal dystrophy

9. Severe optic atrophy

10. Uncontrollable positive pressure

11. Zonular separation (preventing fixation of IOL)
12. Color vision deficiencies

13. Glaucoma

14. Chronic uveitis

15. Diabetic retinopathy

16. Clinically significant macular/RPE changes

CLINICAL INVESTIGATIONS

The results of clinical investigations provide reasonable assurance that the Xact® IOLs are safe;
Aclinical study of the AVS Model X-60 IOL began in the United States on May 8th, 2002. A total
were available at two years, and 281 were available at three years. The Models X-70, NX-60, N
not warrant additional clinical testing.

Table 1 displays demographic information of subjects enrolled in the clinical trial. Table 2 summ
without clinically significant pre-operative pathologies or macular degeneration at any time duri

HOW SUPPLIED

The lens is supplied sterile in a vial (containing a 0.9% saline solution) with a heat- sealed lid,
sterile conditions.

The lens package contains product identification labels for maintaining a record of lens usage aj

STERILIZATION
Xact® I0Ls are sterilized by gamma irradiation.

DIRECTIONS FOR USE
1. Prior to implanting, examine the label on the unopened package for type, power, proper con
2. After opening the cardboard carton, verify lens information (e.g., model, power, and serial n
3. This device is sterile until the inner pouch is opened. Inspect the pouch for tears, cuts, pun
the sterility has been compromised. Once pouch integrity has been confirmed, open the pe
Remove the lid from the vial.

. With a pair of smooth forceps, remove the lens from the vial by gently grasping the lens ha
If you rinse this device before insertion, rinse only with sterile balanced salt solution or steri
Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached to it, and examil
. The lens may be soaked in sterile balanced salt solution until ready for implantation.
Viscoelastic should be used for lubrication of the injector when inserting the 10L.

O N oA W

2eeNo o~

S ¢

and effective for the visual correction of aphakia following cataract extraction.
of 383 subjects were enrolled, and 367 subjects were available for examination at one year, 312
-70, W-60, and W- 60R I0Ls are minor modifications of the parent Model IOL (X-60) and did

arizes the best-corrected distance visual acuity (BCVA) results for best case subjects (those
g the clinical trial).

ithin a peel pouch. The contents of the peel pouch are sterile and should be opened only under

ind patient registration.

ifiguration, and expiration date.

umber) is consistent with information on outer package labeling.

tures or other signs that the pouch has been opened or damaged. DO NOT implant the IOL if
el pouch and remove the lens vial in a sterile environment.

tic.
le normal saline.
ne the lens optical surfaces for other defects.

o

If you fold this device for insertion, choose a proper device and become familiar with its use|. Confirm that the tip of the insertor is smooth and free of nicks, notches, or damage. AVS

recommends using an approved delivery system and to take care when loading and delivering the intraocular lens. Follow the inserter instructions carefully.

1

. There are various surgical procedures that can be utilized, and the surgeon should select a
instrumentation is available prior to surgery. Post- surgical and periodic follow-up examinati

procedure that is appropriate for the patient. Surgeons should verify that appropriate
pns should be scheduled to confirm successful implantation.

Los pacientes con cualquiera de Tos siguientes trastornos no son candidatos adecuados para re
con el diagnéstico o tratamiento de la enfermedad o representar un riesgo excesivo para la vist
clinico del cirujano para decidir si el beneficio es mayor que el riesgo, antes de implantar un len
1. Hemorragia coroidea

Enfermedad ocular grave concomitante

Pérdida excesiva del humor vitreo

Muy poca profundidad de la cdmara anterior

Microftalmia

Catarata no relacionada con la edad

Ruptura de la capsula posterior (impidiendo la fijacion del I0L)

Distrofia severa de la comea

9. Atrofia Optica severa

10. Presion positiva incontrolable

11. Separacion Zonular (impidiendo la fijacion del IOL)

12. Deficiencias de la vision del color

13. Glaucoma

14. Uveitis cronica

15. Retinopatia diabética

16. Cambios maculares y en el epitelio pigmentario retinal (EPR) clinicamente relevantes

INVESTIGACIONES CLINICAS

Los resultados de las investigaciones clinicas ofrecen una garantia razonable de la seguridad y!
extraccion de la cataratas.

EI 8 de mayo de 2002 se inici6 en los Estados Unidos un estudio clinico de los lentes intraoculaj
ellos fueron examinados al afio, 312 fueron examinados a los dos afios y 281 a los tres afos. Lt
modelo inicial de IOL (X-60) y no necesitaban estudios clinicos adicionales.

La Tabla 1 muestra informacién demografica de los individuos que participaron en el ensayo cli
distancia entre los mejores casos (pacientes sin patologias clinicamente relevantes antes de la

PRESENTACION

El lente se suministra estéril en un vial (que contiene una solucién salina al 0,9%) con una tapa
debera abrirse en condiciones estériles.

El paquete de los lentes contiene etiquetas de identificacion del producto para mantener un seg

ESTERILIZACION
Los lentes intraoculares Xact® estan esterilizados con rayos gamma.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1. Antes del implante, examine la etiqueta del paquete cerrado para verificar el tipo de lente, |
2. Después de abrir la caja, verifique que la informacion sobre el lente (modelo, potencia y nu
3. Este dispositivo permanece estéril hasta que se despegue la bolsita interior. Inspeccione la

O NDO A LN

cibir Tentes intraoculares ya que el lente puede exacerbar la enfermedad existente, interferir
del paciente. Se debe realizar una cuidadosa evaluacion preoperatoria y tener un buen juicio
e en un paciente que presente uno 0 mas de estos trastornos:

eficacia de los lentes intraoculares Xact® para la correccion visual de la afaquia después de la

res del modelo X-60 de AVS. Un total de 383 individuos participaron en el estudio y 367 de
s modelos de IOL X-70, NX- 60, NX-70, W-60 y W-60R son modificaciones menores del

ico. La Tabla 2 resume los resultados de la mejor agudeza visual corregida (MAVC) en
cirugia o sin degeneracion macular en ningiin momento durante el ensayo clinico).

termosellada, dentro de una bolsita despegable. El contenido de esta bolsita es estéril y sélo

uimiento de su uso y para la inscripcion del paciente.

potencia optica, su configuracion apropiada y la fecha de caducidad.
ero de serie) coincida con la informacion de la etiqueta en la parte exterior del paquete.
bolsita por si tiene algtin desgarro, corte, perforacion u otras sefiales de que la misma haya

sido abierta o dafiada. NO implante el lente si su esterilidad es dudosa. Una vez confirmadg la integridad de la bolsita, despéguela y saque el vial de los lentes en un ambiente estéril.

Separe la tapa del vial.

Con un par de pinzas lisas, saque los lentes del vial agarrandolos suavemente por el haptico.

Siirriga este dispositivo antes de su insercion, hagalo solamente con una solucion salina estéril equilibrada o una solucién salina normal estéril.

Los lentes pueden dejarse en una solucion salina equilibrada y estéril hasta el momento de:

ser implantados.

4
5
6
7. Examine los lentes con cuidado para asegurarse que tengan ninguna particula adherida y examine la superficie dptica de los mismos por si hubiera otros defectos.
8
9
1

liegen keine klinischen Daten vor, die die Sicherheit und Wirksamkeit einer Implantation in d

VORSICHTSMASSNAHMEN
Patienten mit einer der nachstehend aufgefiihrten Erkrankungen kommen eventuell nicht fiir eing
Diagnose oder Behandlung einer Erkrankung behindern oder ein nicht vertretbares Risiko fiir da:
préoperativen Beurteilung und im fundierten klinischen Ermessen Nutzen und Risiken gegeneing
Erkrankungen eine Linse implantiert:

1. Choroidale Blutung

2. Konkomitierende schwere Augenerkrankung

3. Exzessiver Glaskorperverlust

4. Extrem flache Vorderkammer

5. Mikrophthalmie

6. Nicht altersbedingte Katarakt

7. Ruptur der Hinterkammer (die eine Befestigung der IOL verhindert)
8. Schwere Hornhautdystrophie

9. Schwere Optikusatrophie

10. Unkontrollierbarer Uberdruck

11. Zonulaseparation (die eine Befestigung der IOL verhindert)

12. Farbsehschwéchen

13. Glaukom

14. Chronische Uveitis

15. Diabetische Retinopathie

16. Klinisch signifikante Makula-/RPE-Veranderungen

KLINISCHE STUDIEN

Die Ergebnisse aus den Klinischen Studien lassen mit angemessener Sicherheit darauf schliele!
sicher und wirksam sind.

Eine Klinische Studie zur AVS-IOL Modell X-60 begann in den USA am 8. Mai 2002. Insgesamt
nach zwei Jahren und 281 nach drei Jahren untersucht werden konnten. Bei den IOL-Modellen
Ausgangsmodells der IOL (X-60), fiir die keine weitere klinische Priifung erforderlich war.
Tabelle 1 enthélt die demographischen Angaben der Teilnehmer an der klinischen Studie. In Tabi
visual acuity, BCVA) fiir die Best-Case-Teilnehmer (d. h. diejenigen ohne klinisch signifikante pra|
klinischen Studie) zusammengefasst.

LIEFERZUSTAND
Die Linse wird steril in einem Flaschchen (mit 0,9%iger Kochsalzlsung) mit hitzeversiegeltem D
unter sterilen Kautelen gedffnet werden.

Intraokularlinse infrage, weil die Linse eine bestehende Erkrankung verschlimmern, die
Augenlicht des Patienten darstellen kénnte. Der Chirurg muss anhand einer sorgfaltigen
nder abwagen, bevor er bei einem Patienten mit einer oder mehreren der folgenden

, dass die Xact® |OLs bei der optischen Korrektur der Aphakie nach einer Kataraktextraktion

urden 383 Teilnehmer in die Studie aufgenommen, von denen 367 nach einem Jahr, 312
-70, NX-60, NX-70, W-60 und W-60R handelt es sich um geringfiigige Modifikationen des

lle 2 sind die Ergebnisse fiir den besten korrigierten Fernvisus (best-corrected distance
pperative Pathologien bzw. Makuladegeneration zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend der

eckel und in einem AufreiBbeutel geliefert. Der Inhalt des AufreiRbeutels ist steril und darf nur

Die Verpackung der Linse enthalt Produktidentifikationsaufkleber, die fiir die Aufzeichnung des Linseneinsatzes und Registrierung des Patienten verwendet werden kénnen.

STERILISATION
Xact® |OLs werden mit Gammastrahlen sterilisiert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vor der Implantation das Etikett auf der ungedffneten Verpackung auf Typ, Brechkraft, korrel
2. Nach dem Offnen des Pappkartons bestatigen, dass die Angaben zur Linse (z. B. Modell, B,
3. Dieses Produkt ist bis zum Offnen des Innenbeutels steril. Den Beutel auf Risse, Schnitte, L¢

te Konfiguration und Verfallsdatum priifen.
echkraft und Seriennummer) mit denen auf dem duReren Packungsetikett Gbereinstimmen.
cher und andere Anzeichen, dass der Beutel gedffnet oder beschadigt wurde, untersuchen.

Bei beeintréchtigter Sterilitat darf die IOL NICHT implantiert werden. Nach der Bestatigung, dass der Beutel intakt ist, den Aufreibeutel 6ffnen und das Flaschchen mit der Linse in einer

sterilen Umgebung entnehmen.

12. Patient cards are provided with each intraocular lens and should be completed and provided to your patients to present to other medical facilities or physicians, if needed. " Debers usarse un viscoslstico para lubricar el inyector cuando s inserte el 10L. 4. Dgn Deckel vom Elaschchgn a.bnehmen. ) o . -
REPORTING ADVERSE EVENTS 0. Siva a doblar este dispositivo para su insercion, escoja el instrumento apropiado y aprenda a usarlo bien. Confirme que la punta del dispositivo de insercion esté lisa y libre de mellas, 5. Miteiner glatten Pinzette die Linse aus dem Fiaschchen nehmen. Die Linse dabei vorsichtig an der Haptik fassen. i
Adverse events that may reasonably be regarded as lens-related and that were not previously éxpected in nature, severity, or degree of incidence should be reported to Advanced Vision muescas o cualquier otro dafio. AVS recomienda utilizar un sistema de colocacion aprobadq y tomar extrema precaucion al cargar y colocar el lente intraocular. Siga con detenimiento las 6. Wenn das Produkt vor der Insertion gespiilt werden soll, darf dazu nur sterile balancierte Salzldsung oder sterile physiologische Kochsalziosung verwendet werden.
Science, Inc. through your distributor. instrucciones para la insercion. 7. Die Linse griindlich untersuchen, um auszuschlieBen, dass Partikel daran haften. Die optischen Oberflachen der Linse auf andere Defekte untersuchen.
. - ’ ) e 11. Existen varios procedimientos quirtirgicos que pueden utilizarse, por lo que el cirujano debera seleccionar el mas apropiado para el paciente. Antes de la operacion, los cirujanos deberan 8. Die Linse kann in steriler balancierter Salzlosung eingeweicht werden, bis alles fiir die Implantation bereit ist.
Manufacturer’s Office: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065 or contact Advanced Vision Stience’s authorized representative in Europe. verificar la disponibilidad de la instrumentacion adecuada. Deberan hacerse examenes posiquirdrgicos y de seguimiento periddicos para confirmar el éxito del implante . 9. Zur Schmierung des Injektors bei der Insertion der IOL sollte ein Viskoelastikum verwendet werden.
Santen SAS e . 12. Con cada lente intraocular se incluye una tarjeta para el paciente, la cual debera ser completada para darsela a sus pacientes para que éstos la presenten en otros centros o se la 10. Wenn dieses Produkt zur Insertion gefaltet wird, muss ein dafiir geeignetes Produkt verwendet werden, mit dem sich der Operateur zuvor vertraut gemacht hat. Bestétigen, dass die
EC | REP 1 rue Pierre Fontaine Batiment Genavenir IV F-91058-Evry cedex France ensefien a otros médicos, si es necesario. Spitze des Einfiihrinstruments glatt ist und keine Schrammen, Kerben oder Beschadigungen|aufweist. AVS empfiehlt, ein genehmigtes Einfiihrsystem zu verwenden und beim Laden und
Einfiihren der Intraokularlinse vorsichtig vorzugehen. Die Gebrauchsanweisung des Einflihrinstruments ist sorgfaltig zu befolgen.
PARA CO_MUNICAR SITUACIONES ADVERSAS . o . 11. Es konnen verschiedene chirurgische Verfahren eingesetzt werden. Die Auswahl eines fiir den jeweiligen Patienten geeigneten Verfahrens obliegt dem Operateur. Der Operateur muss

EXPIRATION DATE Las situaciones adversas que razonablemente tengan que ver con el lente y que no se anticipafon previamente en su naturaleza, gravedad o grado de incidencia deberan comunicarse a sich vor der Operation davon vergewisser, dass geeignete Instrumente vorhanden sind. Un die erfolgreiche Implantation zu bestatigen, sollten Nachuntersuchungen nach der Operation

Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened. The expiration date on the lens
sterility expiration date.

STORAGE RECOMMENDATIONS
Do not store the lens at a temperature greater than 25°C (77 °F), or in direct sunlight. DO NOT|

LENS POWER CALCULATIONS

package is the sterility expiration date. This lens should not be implanted after the indicated

FREEZE.

Preoperative calculation of the required spherical equivalent lens power for these posterior chamber intraocular lenses should be determined by the surgeon’s experience, preference, and

intended lens placement. The A-constants listed on the label are presented as guidelines and a
the spherical equivalent of the lens to be implanted

WARRANTY

Advanced Vision Science Incorporated warrants that the intraocular lens, when delivered, will ¢
specifications for such intraocular lens in all material respects and will be free from defects in m;
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, E:
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PUR

e a starting point for implant power calculations. The physician should determine preoperatively

pnform to all applicable laws and the manufacturer’s then current version of the published
aterial and workmanship.

PRESS, IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
POSE. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY

INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND, DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING FROM THE PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT

EVEN IF ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE PO

RETURN/EXCHANGE POLICY
Please contact your distributor regarding lens return or exchange.

ABBREVIATIONS USED IN THESE INSTRUCTIONS FOR USE

SSIBILITY OF SUCH LOSS, DAMAGE OR EXPENSE.

Advanced Vision Science, Inc. a través de su distribuidor.
Oficina del fabricante: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065 o contacte con el representant
Santen SAS

EC | REP

FECHA DE CADUCIDAD

Se garantiza |a esterilidad a no ser que la bolsita esté dafiada o abierta. La fecha de caducidad
lentes no deberan ser implantados después de la fecha de caducidad indicada.
RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO

No almacenar los lentes a una temperatura mayor de 25°C (77 °F) ni expuestos a la luz solar.

CALCULO DE LA POTENCIA OPTICA
El célculo preoperatorio de la potencia dptica equivalente del lente esférico requerido para esto:
preferencia y colocacion del lente por parte del cirujano. Las constantes A que aparecen en la €|

e autorizado de Advanced Vision Science en Europa.

1 rue Pierre Fontaine Batiment Genavenir IV F-91058-Evry cedex Francia

que aparece en el paquete de los lentes es la fecha de caducidad de la esterilidad. Estos

O CONGELAR.

lentes intraoculares de camara posterior debera ser determinada segun la experiencia,
iqueta se ofrecen como guias y son un punto de partida para calcular la potencia del lente que

se va a insertar. Antes de la operacion, el oftalmoélogo debera determinar el equivalente esférica del lente a implantar.

GARANTIA

Advanced Vision Science Incorporated garantiza que los lentes intraoculares, en el momento de su envio, estan en conformidad con todas las leyes aplicables y con la version actualizada de

las especificaciones publicadas del fabricante para tales lentes intraoculares con respecto a tod|

b lo material y que los mismos estan libres de defectos materiales y de mano de obra.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NIEGA CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXARESA, IMPLICITA O POR APLICACION DE LA LEY, INCLUIDA, SIN LIMITES, CUALQUIER

sowie in regelmaBigen Abstanden vereinbart werden.
. Jeder Intraokularlinse liegt ein Patientenausweis bei, der ausgefillt und dem Patienten tiberg
vorzeigen kann.

MELDUNG VON UNERWUNSCHTEN EREIGNISSEN

N

jeben werden sollte, damit er ihn ggf. bei anderen medizinischen Einrichtungen bzw. Arzten

Unerwiinschte Ereignisse, die plausibel durch die Linse bedingt sind und nach Wesen, Schweregrad oder Haufigkeit zuvor nicht zu erwarten waren, sollten tiber den zustandigen

Vertriebspartner an Advanced Vision Science, Inc. gemeldet werden.

Biiro des Herstellers: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, oder Kontakt mit dem Bevollméachtigten von Advanced Vision Science in Europa aufnehmen.

Santen SAS
EC REP 1 rue Pierre Fontaine
Batiment Genavenir IV
F-91058-Evry cedex
Frankreich
VERFALLSDATUM

Die Sterilitat wird garantiert, solange der Beutel unbeschédigt und ungedffnet ist. Das Verfallsdat]
Ablauf des angegebenen Verfallsdatums fiir die Sterilitat nicht mehr implantiert werden.

EMPFEHLUNGEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

uim auf der Verpackung der Linse ist das Verfallsdatum fiir die Sterilitat. Diese Linse darf nach

Die Linse nicht bei Temperaturen (ber 25 °C (77 °F) oder unter direkter Sonneneinstrahlung aufbewahren. NICHT EINFRIEREN.

BERECHNUNG DER LINSENSTARKE
Die praoperative Berechnung der erforderlichen Linsenstérke (spharisches Aquivalent) fiir diese

Hinterkammer-Intraokularlinsen richtet sich nach Erfahrung und Préferenz des Chirurgen und

ABBREVIATION MEANING GARANT[A IMPL[CITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO, ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NO SE HACE RESPONSABLE DE der vorgesehenen Platzierung der Linse. Die auf dem Etikett angegebene A-Konstante ist als Richtwert und Ausgangspunkt fiir die Berechnung der Implantatstérke zu verstehen. Der Arzt
1oL Intraocular Lens NINGUN DANO INCIDENTAL, DERIVADO, INDIRECTO O PUNITIVO DE NINGUN TIPO, QUE|SURJA DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA COMPRA O USO DE ESTE PRODUCTO, muss das spharische Aquivalent der zu implantierenden Linse vor der Operation ermitteln.
INCLUSO SI SE LE HAADVERTIDO AADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED DE LA POSIBILIDAD DE TAL PERDIDA, DANO O GASTO.
PC Posterior Chamber GARANTIE
PCL Posterior Chamber Lens POLITICA DE CAMBIOS Y DEVOLUCIONES Advanced Vision Science Incorporated sichert zu, dass die gelieferte Intraokularlinse alle einschlagigen Gesetze einhélt und in allen wesentlichen Punkten den verdffentlichten Spezifikationen
w Ultraviolet Por favor contacte con su distributor para cambiar o devolver los lentes. des Herstellers fiir die besagte Intraokularlinse in der jeweils giiltigen Fassung entspricht und fre| von Material- und Fertigungsmangeln ist.
- ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED WEIST ALLE SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN ODER GESETZLICHEN GARANTIEN, INSBESONDERE
D Diopter ABREVIATURAS USADAS EN ESTAS INSTRUCCIONES JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, AUSDRUCKLICH AB. ADVANCED VISION SCIENCE
B Body Diameter (Optic Diameter) ABREVIATURA SIGNIFICADO INCORPORATED UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR JEGLICHE BEGLEIT-, FOLGE- ODER MITTELBARE SCHADEN ODER FUR VERSCHARFTEN SCHADENERSATZ, DIE SICH
o7 Overall Diameter (Overall Length) - UNMITTELBAR ODER MITTELBAR AUS DEM ERWERB ODER DER VERWENDUNG DIESES|PRODUKTES ERGEBEN, UND ZWAR AUCH DANN, WENN ADVANCED VISION SCIENCE
9 1oL lente intraocular INCORPORATED UBER DIE MOGLICHKEIT DERARTIGER VERLUSTE, SCHADEN ODER KOSTEN VORAB INFORMIERT WURDE.
SN Serial Number PC camara posterior .
- - RUCKGABE-/UMTAUSCHBEDINGUNGEN
MANUFACTURER PCL lente .de cémara posterior Informationen zu Riickgabe bzw. Umtausch der Linse erteilt der zustandige Vertriebspartner.
Manufactured in the USA uv ultravioleta )
Advanced Vision Science, Inc. 5743 Thornwood Dr., Goleta, CA 93117 U.S.A. Tel. +1-805-683-3851 FAX +1-805-964-3065 www.avsiol.com D dioptria INDIESER GEBRAUCHS{*NWEISUNG VERWENDETE ABKURZUNGEN
m m 5ot AABKURZUNG BEDEUTUNG
ADVERSE EVENTS @B didmetro del cuerpo del lente (didmetra 6ptico) o m——
Potentially sight-threatening adverse events are listed in Table 3, along with the rate of occurrence in the clinical trial of the AVS X-60 IOL, and are compared to the FDA Grid of Historical -
Controls. The number of patients included in the analysis of both cumulative and persistent adverse events in some cases was less than the number of patients who returned for examination FABRICANTE PC Hinterkammer
and were available for analysis as a result of missing information in certain fields on the case report forms. Fabricado en los EE.UU PCL Hinterkammerlinse
CLINICAL TABLES Advanced Vision Science, Inc. 5743 Thornwood Dr., Goleta, CA 93117 U.S.A. Teléf. +1-805-683-3851 FAX +1-805-964-3065 www.avsiol.com uv Ultraviolett
TABLE 1: SUBJECT DEMOGRAPHICS SITUACIONES ADVERSAS b Dioptrien
- En la Tabla 3 figuran las situaciones adversas que potencialmente ponen en peligro la vision, jupto a la tasa de incidencia en los ensayos clinicos del IOL X- 60 de AVS, y se comparan con la 28 Korpusdurchmesser (Optikdurchmesser)
n % Proyeccion de Controles Historicos de la FDA. El nimero de pacientes incluidos en el andlisis de situaciones adversas tanto acumulativas como persistentes fue menor en algunos casos que 7} G G 3
A . . ; OO i c o ! Junos T esamtdurchmesser (Gesamtlange)
Number of Subjects 383 100.0 el nimero de pacientes que volvieron para ser examinados y que estaban disponibles para su gnalisis como resultado de la falta de informacion en ciertas partes del formulario de informe de -
108 casos. SN Seriennummer
Gender
Male 152 39.7 TABLAS CLINICAS HERSTELLER
Female 231 60.3 TABLA 1: DATOS DEMOGRAFICOS Hergestellt in den USA
Race Advanced Vision Science, Inc. 5743 Thornwood Dr:, Goleta, CA93117 USA
Black 8 71 n % Tel. +1-805-683-3851 Fax +1-805-964-3065 www.avsiol.com
acl . - ——
Caucasion 73 o7 a Numero de individuos 383 100,0% UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Hispani 2 05 Sexo Potenziell das Augenlicht bedrohende unerwiinschte Ereignisse sind in Tabelle 3 aufgefiihrt, zusammen mit der Inzidenzrate in der klinischen Studie zur AVS-IOL X-60, und werden mit
Spanic . Masculino 152 39,7% dem Grid of Historical Controls (Raster vergangener Kontrollgruppen) der FDA verglichen. Die Anzahl der Patienten, die in die Analyse sowohl der kt iven als auch der persistierenden
Age Femenino 231 503% unerwiinschten Ereignisse eingingen, lag aufgrund von fehlenden Angaben in bestimmten Feldefn auf den Fallberichtsformularen in manchen Fallen unter der Anzahl der Patienten, die wieder
b ) SR -
<60 43 1.2 ’ zur Untersuchung erschienen und fiir eine Analyse zur Verfiigung standen.
Raza
60to<70 105 212 Negros 3 1% KLINISCHE TABELLEN
70to < 80 177 46.2 — . TABELLE 1: DEMOGRAPHISCHE ANGABEN DER TEILNEHMER
>80 7 154 Caucasicos 373 97,4%
: Hispanos 2 0,5% n %
Mean SP 71.0(9,11) Edad Number of Subjects 383 100.0
Range (Min, Max) 45,93 <5 Yo} 2% Gender
Table 2: Visual Acuity in Best Case Population de60a<70 105 27,2% Male 152 39.7
0 Female 231 60.3
. . 1 Year 2 Years 3 Years de70a<80 1 462%
Visual Acuity n % n % i 7 >80 58 15,4% Race
3 3 b
20/20 or better 209 65.3 163 60.8 167 722 Media + SD[desviacion estandar] 71,0 9,1) Black : 8 2.1
20/25 or better 275 85.9 215 80.2 208 86.3 Rango (min., max.) 45,93 Céuca§|on 373 974
20/30 or better 307 95.9 239 89.2 221 92.7 Hispanic 2 0.5
20/40 or better 317 99.1 253 94.4 220 95.1 TABLA 2: AGUDEZA VISUAL ENTRE LOS MEJORES CASOS DE LA POBLAGION Age m 3 o
<
FDA — - .
Grid for ) o) dlémetro total (Iongltud total) 010<70 105 272
% of 20140 or 96.7% n/a nla SN numero de serie 7010 <80 77 162
better Agudeza visual 1 afios 2 afios 3 afios >80 58 154
N 320 268 242 n % n % n % Mean + SD 71.0(9, 11)
20/20 o mejor 209 65,3 163 60,8 167 722 "
OTHER CLINICAL FINDINGS - ‘Glistenings’ 2025 ! o . 71 503 03 %3 Range (Min, Max) 45,93
In the IDE clinical trial, “glistenings” were observed in some cases. Glistenings, known to somefimes occur in some other hydrophobic acrylic IOLs, are microscopic vacuoles within the optic of ° me!or ! ! . Tabelle 2: Sehscharfe in der Best-Case-Population
the I0L that are visible through the slit lamp as multiple small refractile specks. 20/30 o mejor 307 9.9 239 89.2 21 927 1 Jahi 2 Jah 3 Jah
Analysis of the clinical data confirmed no effect of glistenings on visual outcomes. Testing established that glistenings were eliminated by a change in the IOL hydration solution from 10.0% 20/40 o mejor 317 99,1 253 94,4 229 95,1 Sehschirfe anr anre anre
saline to 0.9% saline. This was confirmed in an additional clinical trial conducted outside of the United States. In this study, 172 eyes of 142 patients were examined at least once between 1 Proyeccion de n % n % n %
and 6 months, and 123 eyes of 101 patients were examined at least once between 6 months and 2 years. No glistenings were observed at any time. la F%A en % de 96.7% nia na 20/20 oder 209 65,3 163 60,8 167 72,2
i 20/40 0 mejor ' besser
CLINICAL TABLES (continued)
TABLE 3: CUMULATIVE AND PERSISTENT ADVERSE EVENTS N 320 28 242 20725 oder 275 859 215 802 203 863
e REisE FDA Grid OTROS HALLAZGOS CLINICOS - ‘Reflejos de luz’ 20/30 oder 307 959 239 89,2 221 92,7
1 Year 1 Year 2 Years 3 Years En el ensayo clinico IDE, en algunos casos se comunicaron ‘“reflejos de luz”. Estos reflejos de Iliz, que a veces también ocurren con otros lentes intraoculares acrilicos hidrofobicos, son besser
Cumulative vacuolas microscopicas en la parte optica del IOL que se observan a través de una lampara de hendidura como multiples manchitas pequefas refractiles. 20/40 oder 317 99,1 253 94,4 229 95,1
Safety Events El andlisis de la informacién clinica no confirmé ningun efecto de reflejos de luz en los resultadas visuales. El examen establecié que se eliminaron los reflejos con un cambio en la solucién besser
) niN % % niN % niN % salina de irrigacion del I0L del 10,0% al 0,9% de salinidad. Esto se confirmé en un ensayo clini¢o adicional realizado fuera de los Estados Unidos. En este estudio fueron examinados 172 FDA Grid fiir %
gumlgr ov_f Eyesavgéth ojos de 142 pacientes al menos una vez entre 1y 6 meses y 123 ojos de 101 pacientes, al menos una vez entre 6 meses y 2 afios. No se observo ningn reflejo de luz en ninglin caso. mit 20/40 oder 96,7 % n. zutr. n. zutr.
ost-Op Visits= besser
Endophthalmitis 0/382 0.0% 0.1% 0/382 0.0% 0/382 0.0% TABLA 3: SITUACIONES ADVERSAS ACUMULATIVAS Y PERSISTENTES N 320 268 242
Hyphema 0/382 0.0% 2.2% 0/382 0.0% 0/382 0.0% Situaciones Proyeccion de la
Hypopyon 0382 | 0.0% 0.3% 0/382 0.0% 0/382 0.0% adversas 1 afio FDA1 afio 2 aiios 3 afios ANDERE KLINISCHE ERFAHRUNGEN - Reflexionen
10L Dislocation 0/382 0.0% 0.1% 0382 0.0% 0/382 0.0% ssgu:;:ioarlie:cduemula - In der Klinischen IDE-Studie wurden in manchen Fllen Reflexionen (sogenannte ,Glistenings) heobachtet. Dabei handelt es sich um mikroskopisch Kleine Vakuolen in der Optik der 0L, die
Cystoid Macular Ed 3376 0.6% 3.0% 3377 0.8% 3377 0.8% ¢l auch bei manchen anderen I0Ls aus hydrophobem Acryl beobachtet worden sind und die in der|Spaltlampe als zahlreiche, kleine, reflektierende Flecken sichtbar sind.
ystold Pacular dema o2 2 o0 o0 e e nIN % % nIN % nIN % Die Analyse der klinischen Daten ergab keinen Einfluss der Reflexionen auf den erzielten Visus. Durch Tests wurde belegt, dass sich die Reflexionen durch eine Umstellung der Hydrierldsung
Pupillary Block 0/382 0.0% 0.1% 0/382 0.0% 0/382 0.0% examinadosj fiir die 10L von 10,0%iger auf 0,9%ige Kochsalzlésung beseitigen lieBen. Dies wurde in einer wejteren, auRerhalb der USA durchgefiihrten klinischen Studie bestatigt. In dieser Studie wurden
Retinal Detachment 3/376 0.8% 0.3% 4377 1.1% 4/377 1.1% Post-Op, =382 172 Augen bei 142 Patienten im Zeitraum zwischen 1 Monat und 6 Monaten mindestens einmal tind 123 Augen bei 101 Patienten im Zeitraum zwischen 6 Monaten und 2 Jahren mindestens
| = einmal untersucht. Zu keinem Zeitpunkt wurden Reflexionen beobachtet.
Secondary Surgical Endoftalmitis 0/382 0,0% 0,1% 0/382 0,0% 0/382 0,0 %
Intervention 1/382" 0.3% 0.8% 1/382 0.3% 3/38223 | 0.8% Hifema 0382 0.0% 2% 0382 0.0% 0/382 00% TABELLE 3: KUMULATIVE UND PERSISTIERENDE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Persistent Safety —— - - - - 5
Events niN % % niN % niN % Hipopion 0/382 0,0% 0,3% 0/382 0,0% 0/382 0,0% Unerwiinschte Ereignisse 1+ Jabr FDAE}::. :lach 2 Jahre 3 Jahe
Number of Eyes 367 - - Dislocacion del IOL 0/382 0,0% 0,1% 0/382 0,0% 0/382 0,0 % Komulative & &
Available at the Visit Edema macular cistoide| 3/376 0,8% 3,0% 3/377 0,8% 3/377 0,8 % Sicherheitsereignisse
Corneal Edema 0/366 0.0% 0.3% 0/312 0.0% 0/281 0.0% Bloqueo pupilar 0/382 0.0% 0.1% 0/382 0,0% 0/382 0.0 %
— hdid 2 hdll hael niN % % niN % niN %
Iritis 1/366 0.3% 0.3% 0/312 0.0% 0/281 0.0% Desprendimiento 11 Anzahl der Augen
- " 3/376 0,8% 0,3% 41377 1,1% 41377 o mit postoperativen
Cystoid Macular Edema |  0/364 | 0.0% 0.5% 0/309 0.0% 01280 0.0% de retina %o Arztbesuchen=382
Increased I0P Intervencién quirdrgica | 43g5, | 30, 0.8% 12 | 03% || 33823 | 08% Endonhthalmitis v | oo i v T odn T oz | oo
Requiring Tr 0/366 0.0% 0.4% 0/312 0.0% 0/281 0.0% Situacion:s Hyohi 38 0’0 % 2’2 ” o382 0’0 " o382 0’0 "
110L was exchanged due to patient complaint of blurred vision, despite good BCVA. Investigator suspected glistenings might be related, however only modest improvement of vision was de seguridad yphama = L A —=
achieved after IOL exchange. persistentes niN % % niN % niN % Hypopyon 0/382 0,0 % 0,3 % 0/382 0,0 % 0/382 0,0 %
2|0L with glistenings was exchanged during retinal surgery to improve fundus visualization by the surgeon. Loss of vision was the result of retinal pathology and was not associated with the Ve i g der IOL 0/382 0,0 % 0,1% 0/382 0,0 % 0/382 0,0 %
oL, Numero de ojos 367 312 281 Zystoides Makulaéd 31376 08% 30% 31377 0.8% 31377 0.8%
3 0L was exchanged due to patient complaint of blurred vision. Investigator suspected glistenirigs might be related, however vision did not improve after IOL exchange. Since vision did disponibles en la visita - Ny o o o o
improve after subsequent Nd:Yag capsulotomy, the complaint of blurred vision was not associated with the IOL. Edema corneal 0/366 0.0% 0.3% 0/312 0.0% 0/281 0.0% . 0/382 0.0% 01% 0/382 0.0% 0/382 0.0%
- - - - Netzh blo 3/376 0,89 039 41377 1,19 41377 1,19
Iritis 1/366 0,3% 0,3% 0/312 0,0% 0/281 0,0% Sekundare chiru; roche L % L L
Edema macular cistoide| 01364 | 0,0% 0,5% 0/309 0,0% 0/280 0,0% Eingriffe 9 113821 0.3% 08% 11382 03% | 338223 | 08%
Aumento de la presion isti
intraocular (PIO) ) . . . Eorsistierende. niN % % niN % niN %
con necesidad de 0/366 0,0% 0,4% 0/312 0,0% 0/281 0,0 % cher 9
n Anzahl der beim
= Arztbesuch untersuchten 367 312 281
TEIOL fue cambiado porque el paciente se quejaba de vision borrosa, a pesar de una buena agudeza visual con la mejor correccion (BCVA). El cirujano sospecho que los reflejos de luz Augen
podrian causar gsto, pero solo se Iggro una modesta fnejz'ma dela v.|3|on despugs de estle cap blque lente. ) o o ) ) ! Hornhautédem 0/366 0,0 % 03% 0312 0.4 % 0/281 0,0 %
2El'IOL con reflejos de luz fue cambiado durante una cirugia de la retina para mejorar la visualizacion del fondo de ojo. La pérdida de vision fue ocasionada por la patologia de la retina y no —
se asoci6 al lente intraocular. Iritis 1/366 0,3 % 0.3 % 0/312 0,0 % 0/281 0,0 %
3 El IOL fue cambiado porque el paciente se quejaba de vision borrosa. El cirujano sospecho que los reflejos de luz podrian causar esto, pero la vision no mejoro después de cambiar el I0L. ystoides Makuladdi 0/364 0,0 % 0,5 % 0/309 0,0 % 0/280 0,0 %
Debido a que la vision si mejoré después de una capsulotomia posterior con laser Nd:Yag, la queja de vision borrosa no se asocio al lente intraocular. Gesteigerter,
behandlungsbediirftiger 0/366 0,0 % 04 % 0/312 0,0 % 0/281 0,0 %
10D

1 Die IOL wurde ausgetauscht, weil der Patient trotz eines guten BCVA-Werts Uber verschwomm
bestand, jedoch ergab sich nach dem Austausch der IOL nur ein geringfligig besserer Visus.

enes Sehen klagte. Der Priifarzt hatte den Verdacht, dass ein Zusammenhang mit Reflexionen

2 Eine IOL mit Reflexionen wurde wéhrend einer Netzhautoperation ausgetauscht, um dem Chirdrgen eine bessere Sicht auf den Augenhintergrund zu ermdglichen. Der Visusverlust war durch

eine Netzhautpathologie bedingt und stand in keinem Zusammenhang mit der IOL.

3 Die IOL wurde ausgetauscht, weil der Patient Uiber verschwommenes Sehen klagte. Der Priifar.
sich nach dem Austausch der IOL kein besserer Visus. Da sich der Visus nach einer spateren
Zusammenhang mit der IOL.

zt hatte den Verdacht, dass ein Zusammenhang mit Reflexionen bestand, jedoch ergab
d:Yag-Kapsulotomie besserte, stand das beklagte verschwommene Sehen in keinem




Xa

Lente intraoculare per camera posteriore da 6 mm e 7 mm, acril

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

ct®
ica, pieghevole, idrofobica, UV assorbente e con filtro di luce blu
0459
Esclusivamente
monouso

Tutte le lenti intraoculari pieghevoli Xact® sono lenti intraoculari per camera posteriore che assarbono la luce ultravioletta (UV). Molti modelli sono anche filtranti la luce
blu (Blue-Light-Blocking o BLB). Queste lenti sono previste per essere posizionate posteriormete all‘iride, laddove la lente sostituisce il cristallino naturale dell'occhio e funge da mezzo

rifrangente per la correzione dell'afachia. Non viene tuttavia sostituito I'effetto accomodativo. Lg

CARATTERISTICHE FISICHE

parte ottica della lente pud essere piegata prima dell'inserimento.

XaLt®

Lentille intraoculaire pliable de chambre postérieure, 6 et 7 mm, en

DESCRIPTION

Toutes les lentilles intraoculaires pliables Xact® sont des lentilles intraoculaires de chambre posf
assurent également le blocage de la lumiére bleue (BLB). Ces lentilles sont congues pour étre if
de réfraction de la lumiére pour corriger I'aphakie. L'accommodation n’est cependant pas restaul

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES

q3

0459
Exclusivement
a usage unique

acrylique hydrophobe a absorbance UV et blocage de lumiére bleue

érieure qui absorbent les rayons ultraviolets (UV). Plusieurs modéles
mplantées derriére I'iris, pour remplacer le cristallin naturel de I'ceil, et agissent comme moyen
rée. La partie optique de la lentille peut étre pliée avant I'introduction.

Modelli in 3 pezzi da 6 mm Modelli in 3 pezzi da 7 mm Modello monopezzo da 6 mm Modeles de 6 mm a 3 pieces Modeles de 7 mm a 3 piéces Modeles de 6 mm monobloc
! f.r-i i 1 . ! i 1 .
| I i | I i
Struttura B0 '} 1ers 0 112 s 128 & Conception 6.0 ) 1ars T.0 112 B0 128 o
g T @y J 91 f D T @y J 9 f
| | | |
i ,._-‘" ] 1 i ] 1
Configurazione ottica Sferica biconvessa Asferica biconvessa Configuration optique Biconvexe, sphériquie Biconvexe, asphérique
) X-70 e X-708 NX-70 e NX-708 o R X-70 et X-708 NX-70 et NX-70S
Modelli X-60 UV NX-60 UV e BLB w UVeBLB W-60R UV e BLB N° de modele X-60 UV NX-60 UV et BLB uv UV et BLB W-60R UV et BLB
Acrilico idrofobico Acrilico idrofobico Acrilico idrofobico Acrilico idrofobico Acrilico idrofobico (idrossietil-metacrilato (HEMA)- Acrylique hydrophobe | Acrylique hydrophobe Acrylique hydrophobe | Acrylique hydrophobe Acrylique hydrophobe (copolymere
(idrossietil- metacrilato | (idrossietil-metacrilato | (idrossieti|- metacrilato | (idrossietil-metacrilato | polietilenglicole-feniletere-acrilato (poli(EG) (copolymére (copolymere méthacrylate | (copolymére (copolymere méthacrylate | méthacrylate d’hydroxyéthyle (HEMA)-
(HEMA)- polietilenglicole- [ (HEMA)-polietilenglicole- | (HEMA)- polietilenglicole- | (HEMA)-polietilenglicole- | PEA-stirene copolimero, reticolato con etilenglicole- méthacrylate d’hydroxyéthyle (HEMA)- [ méthacrylate d’hydroxyéthyle (HEMA)- [ polyéthyléne glycol phényl éther acrylate
feniletere-acrilato feniletere-acrilato feniletere-acrilato feniletere-acrilato dimetacrilato) + UV assorbente e un cromoforo che d’hydroxyéthyle (HEMA)- | polyéthylene glycol phényl |d’hydroxyéthyle (HEMA)- | polyéthylene glycol phényl |(poly(EG)PEA)-styréne, avec du diméthacrylate
(poli(EG)PEA- stirene | (poli(EG)PEA-stirene (poli(EG)PEA- stirene | (poli(EG)PEA-stirene filtra la luce blu. éther acrylate (poly(EG) | polyéthyiéne glycol éther acrylate (poly(EG)  [d'éthyléne glycol comme agent de réticulation),
Materiale della lente copolimero, reticolato copolimero, reticolato copolimerp, reticolato copolimero, reticolato . . PEA)-styrene, avec du phényl éther acrylate PEA)-styrene, avec du + absorbeur UV et un chromophore de blocage
con etilenglicole- con etilenglicole- con etilenglicole- con etilenglicole- Matériau de la lentille diméthacrylate d'éthyléne | (poly(EG)PEA)- diméthacrylate d'éthyléne  |de la lumiére bleue.
dimetacrilato) + UV dimetacrilato) + UV dimetacrilato) + UV dimetacrilato) + UV glycol comme agentde | styrene, avec du glycol comme agent de
assorbente. assorbente e un assorbente. assorbente e un réticulation), diméthécrylate réticulation),
cromoforo che filtra la cromoforo che filtra la + absorbeur UV et un d'éthylehe glycol comme |+ absorbeur UV et un
luce blu. luce blu. chromophore de blocage | agent de réticulation), chromophore de blocage
Potere diottrico Da +10,0 D a +27,0 D a incrementi di 0,5 D Da +10,0 D a +30,0 D aincrementi di 0,5 D de la lumiere bleue. + absorbeur UV, de la lumiére bleue.

Indice di rifrazione

1,540a35+2°C

Puissances dioptriques +10,0 a +27,0 D par incrémer

nts de 0,5 D +10,0 & +30,0 D par incréments de 0,5 D

Materiale dell'aptica Polivinilidenfluoruro (PVDF) fissato al corpo dell'ottica co

n resina epossidica per uso medico Uguale al materiale della lente

Indice de réfraction

154043542 °C

Diametro del corpo @R 6,0 mm 0,10 mm

7,0 mm £0,10 mm 6,0 mm 0,10 mm

Matériau des haptiques Polyfluorure de vinylidene (PVDF) fixé au corps optiqu

avec de 'époxy de qualité médicale Identique au matériau de la lentille

Diametro dellottica 10,00-17,0D 5,50 mm +0,10 mm Diamétre du corps @C 6,0 £0,10 mm 7,0 £0,10 mm 6,0 £0,10 mm

4 17,5D-26,5D 5,00 mm +0,10 mm 100D-17.0D 550010
rasparente o _— A ) .00 20,10 mm

5,16 mm 0,10 mm 6,25 mm +0,10 mm 27,0 D-30,0 D 4,75 mm 0,10 mm Diamétre de I'optique 175D265D 5002010 mm

Lunghezza totale @T 12,75 mm £0,30 mm 13,19 mm +0,30 mm 12,50 mm +0,20 mm/-0,10 mm transparente 5,16 mm 0,10 mm 6,25 mm 0,10 mm 27,0D-30,0 D 475 mm + 0,10 mm
Angolo dell'aptica 7° 0° Longueur totale @T 12,75 mm £0,30 mm 13,19 mm £0,30 mm 12,50 mm +0,20 mm/-0,10 mm
Cutoff 10% trasmittanza UV I0L +20,0 D: trasmittanza al 10% a 368 nm Angle des haptiques 7° 0°

Costante A consigliata " N Transmittance UV Coupure N —

(biometria ad applanazione)* e o 10 % 20,000 tra ce de 0% & 368 nm

Costante A consigliata " & Constante A suggérée * ,

(biometria ottica)* 198 195 (biométrie a aplanation)* 189 ot

Risoluzione 60% o piu di risoluzione|teorica della lente ideale corrispondente al potere ottico. CpnstgnFeAsyggérée 119.3¢ 119.5*

* Per ulteriori informazioni sulle costanti e sul calcolo del potere defla lente, vedere la sezione CALCOLI DEL POTERE DELLA LENTE. (biométrie optique)
Reésolution 60 % ou plus de la résolution théprique de la lentille idéale correspondant & la puissance optique.

INDICAZIONI *Consulter la section CALCUL DES PUISSANCES DE LENTILLE pour plus d'informations sur les constantes de lentille et les calculs de puissance.

Le lenti intraoculari per camera posteriore acriliche, pieghevoli, idrofobiche, UV assorbenti e filt

anti la luce blu Xact® sono indicate per la correzione visiva dell'afachia in pazienti adulti che

abbiano subito I'asportazione del cristallino catarattoso con un metodo di estrazione extracapsulare. La lente & prevista per essere posizionata nel sacco capsulare.

IMPIANTO DELLA IOL
Durante I'impianto della lente intraoculare per camera posteriore Xact® deve essere usata una
completo degli introduttori e dei materiali viscoelastici compatibili, rivolgersi al distributore Xact®

AVVERTENZE
Ogni tentativo di risterilizzazione della lente pud causare effetti collaterali indesiderati.

Non usare in presenza di segni di perdite (ad esempio, perdita della soluzione fisiologica di
Non riutilizzare la lente, poiché ¢ prevista per limpianto permanente. In caso di espianto ng
Non immergere né sciacquare la lente intraoculare con qualsiasi soluzione diversa da solu.
Non trattare la lente intraoculare in autoclave.

Per limpianto della lente intraoculare & necessario un alto livello di competenza chirurgica.
numerosi impianti e aver completato uno o pili corsi di formazione per I'impianto di lenti int]
Fare attenzione a rimuovere il materiale viscoelastico dall'occhio alla chiusura dellinterven

NN

©

combinazione compatibile di sistema di introduzione e materiale viscoelastico. Per un elenco
di zona.

Non usare qualora si ritenga che la sterilita o la qualita del prodotto siano state compromesse da una confezione danneggiata.

conservazione o presenza di sali cristallizzati).
n & possibile garantire la sterilita e la corretta funzionalita della lente.
ione fisiologica bilanciata o soluzione fisiologica normale sterili.

Prima di intraprendere la procedura di impianto, il chirurgo deve aver osservato /o assistito a
aoculari.

o chirurgico.

9. Come qualsiasi procedura chirurgica, anche questa comporta un certo grado di rischio. Le potenziali complicanze che accompagnano un intervento di rimozione della cataratta o di

impianto includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: lesione endoteliale corneale,

pupillare, membrana ciclitica, prolasso dell'iride, ipopion e glaucoma transitorio o persistente.

=)

. La sicurezza e I'efficacia delle IOL Xact® non sono state corroborate in pazienti con patolog

endoftalmite, distacco della retina, vitrite, edema maculare cistoide, edema comeale, blocco

ie oculari pregresse (miosi cronica da farmaci, glaucoma, ambliopia, retinopatia diabetica,

precedente trapianto corneale, precedente distacco della retina efo iridite, ecc.). Qualora contempli l'eventualita di impiantare una lente in questa tipologia di pazienti, il medico deve

esplorare metodi alternativi di correzione dell'afachia e considerare I'impianto della lente sq

intervalli regolari.
. Nei pazienti con problemi pre-operatori quali distrofia endoteliale corneale, anomalie corne;

~

lo se le alternative si rivelano insoddisfacenti per le esigenze dei pazienti.

. Non sono stati stabiliti gli effetti a lungo termine dell'impianto di lenti intraoculari. Di conseglienza, i medici devono continuare a sottoporre i pazienti a monitoraggio post-operatorio a

ali, degenerazione maculare, degenerazione retinica, glaucoma e miosi cronica da farmaci

€ possibile che non si raggiunga la stessa acuita visiva dei pazienti in cui questi problemi non sono presenti. In presenza di tali condizioni, il medico deve stabilire i vantaggi derivati

dallimpianto di lenti.

13. E possibile evitare un intervento secondario di iridectomia per blocco pupillare eseguendo

14. Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia di una lente per camera posteriore posiziol

la camera posteriore si & dimostrato non sicuro (Girard, et al., 1983).

Allimpianto di lenti intraoculari sono state associate alcune reazioni avverse, tra cui: ipopio)

secondario. Gli interventi chirurgici secondari includono, tra I'altro: riposizionamento della I¢

riparazione di ferita drenante e riparazione per distacco della retina.

. In un paziente che accusa abbagliamento o altri disturbi visivi in determinate condizioni di i
con le IOL dall'ottica stretta o piccola. Prima di impiantare una IOL con queste caratteristicl]
dall'ottica stretta o piccola si consiglia di effettuare una capsuloressi.

. Alle tecniche di capsuloressi e impianto di lenti per camera posteriore in PMMA, silicone e
di abbassamento della camera anteriore e miopia indotta (Holz, 1992).

. Prima dell'incapsulamento della lente occorre prestare attenzione per evitare decentrameni
settimane.

. Lo studio clinico della IOL Xact® X-60 (a cui si fa riferimento nelle INDAGINI CLINICHE che
sono presenti dati clinici che ne dimostrino la sicurezza e I'efficacia in caso di posizionamer

PRECAUZIONI

| pazienti affetti da una qualsiasi delle seguenti condizioni patologiche non sono candidati idoni
interferire con la diagnosi o il trattamento di una patologia o rappresentare un rischio irragioney,
efficace giudizio clinico da parte del medico allo scopo di soppesare il rapporto rischi/benefici p
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na o pill iridectomie contestualmente allimpianto della IOL (Willis, et al., 1985).
hata nella camera anteriore. In alcuni casi, I'impianto nella camera anteriore di lenti previste per

n, infezione intraoculare, scompenso corneale acuto e necessita di intervento chirurgico
nte, sostituzione della lente, aspirazione del corpo vitreo o iridectomia per blocco pupillare,

luminazione & possibile che si sia verificato un leggero decentramento della lente, che si verifica
e, i chirurghi devono considerare questo potenziale problema. Quando si impianta una lente

crilico & stata associata la distensione post-operatoria del sacco capsulare con quantita variabili
fi o dislocazioni. Alcuni casi clinici suggeriscono che I'incapsulamento si verifichi entro quattro

seguono) & stato condotto con la lente prevista per I'impianto solo nel sacco capsulare. Non
nto nel solco ciliare.

ei allimpianto di lenti intraoculari, in quanto le lenti potrebbero accentuare le condizioni esistenti,
ple per la vista del paziente. Occorre esercitare un'attenta valutazione pre-operatoria e un
ima dellimpianto di una lente in un paziente affetto da una o piu delle seguenti condizioni

INDICATIONS
Les lentilles intraoculaires pliables de chambre postérieure en acrylique hydrophobe & absorbar]
chez I'adulte dont le cristallin cataracteux a été retiré par extraction extracapsulaire. La lentille e

IMPLANTATION DE LIO
Un systeme de pose et un produit viscoélastique dont I'utilisation combinée est validée doivent
Contacter le distributeur Xact® pour la liste compléte des dispositifs d'insertion et produits viscoe

AVERTISSEMENTS

Ne pas tenter de restériliser la lentille, cela risque de produire des effets secondaires indésif

Ne pas utiliser si un endommagement de I'emballage peut avoir compromis la stérilité ou la

Ne pas utiliser en cas de signes de fuite (comme une fuite du sérum physiologique de consé

Ne pas réutiliser la lentille. Elle est prévue pour étre implantée de fagon permanente. En ca

Ne pas tremper ni rincer la lentille intraoculaire avec une solution autre qu'une solution saliny

Ne pas autoclaver la lentille intraoculaire.

Des compétences chirurgicales de haut niveau sont requises pour Iimplantation des lentille:

observé et/ou assisté de nombreuses implantations, et avoir terminé au moins une formatio|

Prendre soin d'éliminer tout produit viscoélastique de I'ceil 4 la fin de la chirurgie.

9. Toute intervention chirurgicale comporte des risques. Les complications potentielles d'une cf
endothéliales cornéennes, endophthalmite, décollement de la rétine, vitrite, cedéme maculal
hypopyon et glaucome transitoire ou persistant.

. L'innocuité et l'efficacité des LIO Xact® n'ont pas été corroborées chez les patients présents
amblyopie, rétinopathie diabétique, antécédent de greffe de cornée, antécédent de décollen
doivent explorer d'autres méthodes de correction de I'aphakie et opter pour I'implantation d’

. Les effets & long terme de I'implantation de lentille intraoculaire n'ont pas été déterminés. Lt
période postopératoire.

. Les patients présentant des troubles préopératoires (atteinte endothéliale de la corée, ang
myosis médicamenteux chronique) risquent de ne pas obtenir I'acuité visuelle des patients
avantages a tirer de 'implantation de LIO.
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13.

14. Linnocuité et I'efficacité de la lentille de chambre postérieure n'ont pas été déterminées si ci

lentilles de chambre postérieure dans la chambre antérieure s'est avérée dangeureuse (Gir;

. Certains réactions indésirables associées a l'implantation de lentilles intraoculaires sont les
Les réopérations comprennent, entre autres : repositionnement de la lentille, remplacement|
décollement de la rétine.

. Un léger décentrage de la lentille, se produisant avec une LIO dont I'optique est étroite ou d
patient dans certaines conditions d'éclairage. Les chirurgiens doivent envisager cette possil
d'une lentille dont 'optique est étroite ou de petite taille, il est recommandé de pratiquer un

. La distension postopératoire du sac capsulaire accompagnée d'une perte de profondeur val
techniques de capsulorhexis et a 'implantation de lentilles de chambre postérieure en PMM,

. Avant I'encapsulation de la lentille, prendre les précautions nécessaires pour éviter son déc
quatre semaines.

. L'étude clinique de la LIO Xact® X-60 (citée dans la sections INVESTIGATIONS CLINIQUE!

o
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ce UV et blocage de lumiére bleue Xact® sont indiquées pour la correction visuelle de I'aphakie
st congue pour étre mise en place dans le sac capsulaire.

tre utilisés pour I'implantation de la lentille intraoculaire de chambre postérieure Xact®.
2lastiques.

rables.

qualité du produit.

rvation ou la présence de cristallisation des sels).

d'explantation, sa stérilité et ses performances ne peuvent étre assurées.
le équilibrée stérile ou du sérum physiologique standard stérile.

intraoculaires. Avant de tenter 'implantation d’une lentille intraoculaire, le chirurgien doit avoir
n sur l'implantation des lentilles intraoculaires.

hirurgie de la cataracte ou d'une implantation peuvent inclure, entre autres : lésions
re cystoide, cedéme coméen, bloc pupillaire, membrane cyclitique, prolapsus de I'iris,

Int des troubles oculaires préexistants (myosis médicamenteux chronique, glaucome,

nent de la rétine et/ou iritis, etc.). Les médecins qui envisagent I'implantation chez ces patients
bne LIO uniquement si les alternatives ne satisfont pas aux besoins d'un patient.

s médecins doivent donc continuer a surveiller réguliérement les patients au cours de la

ymalie de la cornée, dégénérescence maculaire, dégénérescence de la rétine, glaucome et
ui ne présentent pas ces troubles. En présence de ces troubles, le médecin doit déterminer les

Une iridectomie secondaire pour cause de bloc pupillaire peut étre évitée si une ou plusieurs iridectomies sont pratiquées au méme moment que I'implantation de LIO (Willis, et al., 1985).

elle-ci est mise en place dans la chambre antérieure. Dans certains cas, implantation de

ard, et al., 1983).

suivantes : hypopion, infection intraoculaire, décompensation cornéenne aigué et réopération.
de la lentille, aspiration de vitré de I'iridectomie pour bloc pupillaire, réparation de fuite et de

le petite taille, peut produire un éblouissement ou d'autres perturbations de la vision chez le

ilité avant d'implanter une LIO dont I'optique est étroite ou de petite taille. Lors de Iimplantation
apsulorhexis.

iable de la chambre antérieure et de divers degrés de myopie induite ont été associés aux

IA, en silicone et en acrylique (Holz, 1992).

entrage ou délogement. Certains cas cliniques suggérent que I'encapsulation a lieu dans les

qui suit) a été conduite uniquement sur la lentille prévue pour étre implantée dans le sac

capsulaire. Il n'existe aucune donnée démontrant I'innocuité et I'efficacité de la lentille lors de sa mise en place dans le sulcus ciilaire.

MISES EN GARDE

Les patients présentant I'un des états suivants peuvent ne pas étre de bons candidats pour la lentille intraoculaire, car celle-ci risque d’exacerber un état existant, d'interférer avec le diagnostic
ou le traitement d'un état existant, ou de poser un risque inacceptable pour la vue du patient. Le chirurgien doit réaliser une évaluation préopératoire soigneuse et faire preuve de bon jugement

Emorragia coroideale

Grave patologia ottica concomitante

Eccessiva perdita di vitreo

Camera anteriore estremamente bassa

Microftalmia

Cataratta non dovuta all'eta

Rottura capsulare posteriore (che impedisce il fissaggio della IOL)
Grave distrofia corneale

9. Grave atrofia ottica

10. Pressione positiva incontrollabile

11. Separazione zonulare (che impedisce il fissaggio della IOL)

12. Deficit di visione dei colori

13. Glaucoma

14. Uveite cronica

15. Retinopatia diabetica

16. Alterazioni clinicamente significative della macula/dell'epitelio pigmentato retinico

INDAGINI CLINICHE

| risultati delle indagini cliniche offrono una ragionevole garanzia della sicurezza ed efficacia de|
L'8 maggio 2002 & iniziato negli USA uno studio clinico sulla IOL AVS modello X-60. Sono stati
I'esame a due anni e 281 per 'esame a tre anni. Le IOL dei modelli X-70, NX-60, NX-70, W-60
richiedevano quindi analisi cliniche aggiuntive.

La tabella 1 contiene informazioni anagrafiche sui soggetti reclutati per lo studio clinico. La tal
nel “best-case” (ovvero quelli senza patologie pre-operatorie 0 degenerazioni maculari clinicam

MODALITA DI FORNITURA

La lente viene fornita sterile in un flacone (contenente soluzione fisiologica allo 0,9%) con tapp
questa deve essere aperta solo in condizioni di sterilita.

La confezione della lente contiene etichette di identificazione del prodotto che consentono di m

STERILIZZAZIONE
Le IOL Xact® sono sterilizzate a raggi gamma.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Prima dellimpianto, esaminare I'etichetta sulla confezione chiusa per identificare il tipo, il p

2. Una volta aperta la scatola di cartone, verificare che le informazioni sulla lente (es. modello,
confezione esterna.

3. Questo dispositivo € sterile fino allapertura della busta interna. Ispezionare la busta per es
NON impiantare la IOL se la sterilita & stata compromessa. Una volta confermata I'integrita

4. Togliere il tappo al flacone.

5. Servendosi di una pinzetta liscia, estrarre la lente dal flacone afferrandone delicatamente I

6. Se si decide di lavare il dispositivo prima dell'inserimento, usare solo soluzione fisiologica b

7. Esaminare accuratamente la lente per escludere I'adesione di particelle ed esaminare le sy

8

9

1

O NPT WN 2T

La lente pud essere immersa in soluzione fisiologica bilanciata sterile fino al momento dell

Lubrificare I'iniettore con materiale viscoelastico per I'inserimento della IOL.

Se si prevede di piegare la lente per l'inserimento, scegliere un dispositivo adeguato e fami

incisioni, intagli o altri difetti. AVS consiglia di usare un sistema di introduzione approvato e

attentamente le istruzioni del dispositivo di introduzione.

. Possono essere utilizzate svariate procedure chirurgiche; il chirurgo dovra scegliere quella
disposizione lo strumentario appropriato. Programmare esami post-operatori e di follow-up

. Con ogni lente intraoculare viene fornita una scheda del paziente, la quale deve essere cor)
mediche o ad altri medici.

e

~

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI

YT}

le IOL Xact® per la correzione visiva dell'afachia in seguito a rimozione della cataratta.
eclutati 383 soggetti in totale, di cui 367 erano disponibili per 'esame a un anno, 312 per
e W-60R rappresentano varianti con modifiche minori del modello principale di IOL (X-60) e non

ella 2 riassume i risultati della massima acuita visiva corretta (BCVA) a distanza per i soggetti
ente significative in qualsiasi momento durante lo studio clinico).

termosaldato, inserito in una busta con apertura a strappo. Il contenuto della busta & sterile e

antenere una registrazione dell'uso della lente e del paziente.

ptere, la configurazione corretta e la data di scadenza.
, potere e numero di serie) siano coerenti con le informazioni riportate sull'etichetta della

cludere la presenza di strappi, tagli, fori o altri segni di apertura o danneggiamento della stessa.
della busta a strappo, aprirla ed estrarre il flacone della lente in ambiente sterile.

aptica.

ilanciata sterile o soluzione fisiologica normale sterile.
perfici dell'ottica per identificare eventuali altri difetti.
mpianto.

liarizzarsi con il suo utilizzo. Confermare che la punta dell'introduttore sia liscia e non presenti
di fare attenzione durante il caricamento e I'inserimento della lente intraoculare. Seguire

che piui si adatta al paziente. Prima dell'intervento, il chirurgo deve verificare di avere a

periodico per confermare I'esito dell'impianto.
npilata e consegnata al paziente in modo che, al bisogno, possa esibirla ad altre strutture

clinique pour décider du rapport risque/bénéfice avant Iimplantation d'une lentille chez un patiel
1. Hémorragie choroidienne

Maladie oculaire grave concomitante

Perte excessive de vitré

Chambre antérieure extrémement peu profonde

Microphthalmie

Cataracte non liée a I'age

Rupture capsulaire postérieure (empéchant la fixation de la LIO)

Dystrophie cornéenne grave

9. Atrophie optique grave

10. Pression positive incontrolée

11. Séparation d'avec la zonule (empéchant la fixation de la LIO)

12. Déficit de la vision des couleurs

13. Glaucome

14. Uvéite chronique

15. Rétinopathie diabétique

16. Changements significatifs au niveau de la macula et de I'épithélium pigmentaire

INVESTIGATIONS CLINIQUES

O NN

t présentant 'un des états suivants :

Les résultats des investigations cliniques donnent une assurance raisonnable que les LIO Xact§ sont stires et efficaces pour la correction de 'aphakie aprés I'extraction de cataracte.

Une étude clinique sur la LIO AVS modéle X-60 a été lancée le 8 mai 2002 aux Etats-Unis. Au t
312 étaient disponibles a 2 ans et 281 étaient disponibles & 3 ans. Les LIO modéles X-70, NX-6|
de la LIO (X-60) et des essais cliniques supplémentaires n'étaient donc pas requis.

Le tableau 1 présente les données démographiques des sujets inscrits a I'essai clinique. Le tabl
représentant les meilleurs cas (aucune pathologie ou dégénérescence maculaire préopératoire

CONDITIONNEMENT
La lentille est fournie stérile dans un flacon (contenant une solution de sérum physiologique a 0,
stérile et celui-ci ne doit étre ouvert que dans des conditions stériles.

tal, 383 sujets étaient inscrits ; 367 sujets étaient disponibles pour la visite de suivi a un an,
0, NX-70, W-60 et W-60R présentent de Iégéres modifications par rapport au modele d'origine

leau 2 résume les résultats de meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) pour les sujets
cliniquement significative a n'importe quel moment durant 'essai clinique).

9 %) a couvercle thermoscellé, sous sachet déchirable. Le contenu du sachet déchirable est

Le conditionnement de la lentille contient des étiquettes d'identification produit pour faciliter le maintien de dossiers d'usage de la lentille et d’enregistrement du patient.

STERILISATION
Les LIO Xact® sont stérilisées par rayonnement gamma.

MODE D’EMPLOI

1. Avant l'implantation, examiner 'étiquette de 'emballage intact pour confirmer le type, la con|
2. Aprés ouverture du carton, vérifier que les informations de la lentille (p. ex., modéle, puissar
3. Ce dispositif est stérile jusqu'a I'ouverture du sachet interne. Inspecter le sachet pour des sil

iguration correcte et la date de péremption.
ice et numéro de série) correspondent aux informations sur 'étiquetage de I'emballage externe.
gnes de déchirure, coupure, ponction ou autre, qui indiqueraient qu'il a été ouvert ou

endommagé. NE PAS implanter la LIO si sa stérilité a été compromise. Lorsque son intégrité a été confirmée, ouvrir le sachet déchirable et sortir le flacon contenant la lentille dans un

environnement stérile.
Retirer le couvercle du flacon.
. Al'aide d'une pincette & mors lisses, retirer la lentille du flacon en saisissant délicatement I'

Examiner soigneusement la lentille pour s’assurer qu'aucune particule ne s'y est fixée, et ex

Un produit viscoélastique doit étre utilisé pour lubrifier 'injecteur lors de I'insertion de la LIO

PPN O~
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La lentille peut étre trempée dans une solution saline équilibrée stérile jusqu'a l'implantation|

\aptique de la lentille.

Si ce dispositif est rincé avant I'insertion, utiliser uniquement une solution saline équilibrée stérile ou du sérum physiologique standard stérile.

aminer les surfaces optiques de la lentille pour tout autre défaut.

Si la lentille est pliée pour l'insertion, choisir un dispositif adéquat et se familiariser avec son utilisation. Confirmer que 'embout du dispositif d'insertion est lisse et n’est pas entaillé, rayé

ou endommagé. AVS recommande d'utiliser un systéme de pose validé et de prendre des précautions lors du chargement et de la pose de la lentille intraoculaire. Suivre attentivement les

instructions du dispositif d'insertion.
. Diverses procédures chirurgicales peuvent étre utilisées et il revient au chirurgien de sélecti
disponibilité des instruments requis. Des visites de suivi postopératoires et périodiques doiv;

~

médecins, le cas échéant.

SIGNALEMENT D’EVENEMENTS INDESIRABLES

pnner la procédure appropriée pour le patient. Avant la procédure, le chirurgien doit vérifier la
ent étre prévues pour confirmer la réussite de I'implantation.

. Des cartes patient sont fournies avec chaque lentille intraoculaire ; celles-ci doivent étre remplies et remises au patient afin qu'il puisse les présenter & d’autres établissements de soins ou

Gii-event-avversi che-possano-ragionevolmente-essere altarlente-e-che-siano-imprevi

Science, Inc. per mezzo del distributore locale.
Uffici del fabbricante: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065 oppure contattare il rappresen

Santen SAS
1 rue Pierre Fontaine Batiment Genavenir IV F-91058-Evry ce

EC | REP

DATA DI SCADENZA
La sterilita & garantita purché la busta non sia danneggiata e non sia stata aperta. La data di s
deve essere impiantata dopo la scadenza della sterilita indicata.

RACCOMANDAZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Non conservare la lente a una temperatura superiore a 25 °C (77 °F) né esporla alla luce solart

CALCOLI DEL POTERE DELLA LENTE

Il calcolo pre-operatorio del potere dell'equivalente sferico richiesto per queste lenti intraoculari
preferenze e al posizionamento previsto per la lente. Le costanti A indicate in etichetta sono pre
potere dellimpianto. Il medico deve determinare in sede pre-operatoria I'equivalente sferico del

GARANZIA
Advanced Vision Science Incorporated garantisce che, al momento della consegna, la lente intt
Advanced Vision Science Incorporated garantisce che, al momento della consegna, la lente inf
pubblicate dal fabbricante per questa lente intraoculare, sotto tutti gli aspetti di rilievo, e che & p
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, SIAE
ESEMPLIFICATIVO MANON ESAUSTIVO, OGNI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABIL|
INCORPORATED NON POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER QUALSIVOGLIA
INSORGENTE IN MODO DIRETTO O INDIRETTO DALL'ACQUISTO O DALL'USO DI QUEST;
STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DI TALI PERDITE, DANNI O SPESE.

POLITICA DEI RESI/SOSTITUZIONI
Per il reso o la sostituzione della lente, contattare il proprio distributore.

ABBREVIAZIONI USATE NELLE PRESENTI ISTRUZIONI PER L'USO

4 o i ot diinpick d i oo Adh RV
t-pernattira;-gravita-o-tasso-arinciaenza; aevono-essere ad-Advancedvision

tate autorizzato di Advanced Vision Science in Europa.

dex Francia

adenza sulla confezione della lente coincide con la data di scadenza della sterilita. La lente non

e diretta. NON CONGELARE.

per camera posteriore deve essere determinato in base all'esperienza del chirurgo, alle sue
isentate come linee guida e rappresentano unicamente un punto di partenza per i calcoli del
a lente da impiantare.

aoculare & conforme a tutte le norme di legge in vigore e alla versione corrente delle specifiche
raoculare e conforme a tutte le norme di legge in vigore e alla versione corrente delle specifiche
riva di difetti di materiale e di lavorazione.

PLICITA CHE IMPLICITA O IMPOSTA PER LEGGE, IVI COMPRESA, ATITOLO

TA O ADEGUATEZZA A UNO SCOPO PARTICOLARE. ADVANCED VISION SCIENCE

DANNO INCIDENTALE, CONSEGUENTE, INDIRETTO O ESEMPLARE DI ALCUN TIPO,

0 PRODOTTO, ANCHE QUALORA ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED SIA

ABBREVIAZIONE SIGNIFICATO
0L Intraocular Lens (lente intraoculare)
PC Posterior Chamber (camera posteriore)
PCL Posterior Chamber Lens (lente per camera posteriore)
uv Ultravioletto

D Diottria
@B Diametro dei corpo (diametro dell'ottica)
T Diametro totale (lunghezza totale)
SN Serial Number (numero di serie)
FABBRICANTE

Fabbricato negli USA
Advanced Vision Science, Inc. 5743 Thornwood Dr., Goleta, CA 93117 U.S.A. Tel. +1 805 683

EVENTI AVVERSI

Nella tabella 3 sono elencati gli eventi avversi con potenziali rischi per la vista unitamente al ris|
controlli storici dell'ente statunitense FDA (Food and Drug Administration). Il numero di pazienti
numero di pazienti che sono tornati per 'esame di controllo ed erano disponibili per I'analisi, a

TABELLE CLINICHE
TABELLA 1 - DATI ANAGRAFICI DEI SOGGETTI

851 FAX +1 805 964 3065 www.avsiol.com

pettivo tasso di incidenza nello studio clinico per la IOL AVS X-60, confrontati con la griglia dei
inclusi nell'analisi degli eventi avversi, sia cumulativi che persistenti, in alcuni casi & inferiore al
ausa di informazioni mancanti in alcuni campi dei moduli per i case report.

Tout événement indésirable pouvant étre raisonnablement attribué a la lentille, et dont le type, I3
Inc. par l'intermédiaire du distributeur.

Bureau du fabricant : +1-805-683-3851, fax : +1-805-964-3065 ou contacter le représentant a

Santen SAS
EC REP 1 rue Pierre Fontaine
Batiment Genavenir IV
F-91058-Evry cedex
France
DATE DE PEREMPTION

sévérité ou le taux d'incidence étaient inattendus doit étre signalé a Advanced Vision Science,

réé d’Advanced Vision Science en Europe.

La stérilité est garantie @ moins que le sachet ne soit endommagé ou ouvert. La date de péremption sur I'emballage de la lentille correspond & la date de préremption de la stérilité. Cette lentill

ne doit pas étre implantée apres la date de préremption de la stérilité indiquée.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU STOCKAGE
Ne pas stocker & des températures supérieures a 25 °C (77 °F) ni a lumiére directe du soleil.

CALCULS DE PUISSANCE DE LA LENTILLE

Le calcul préopératoire de la puissance requise en équivalent sphérique pour ces lentilles intraoculaires de chambre postérieure doit étre fondé sur I'expérience du chirurgien, ses préférences

et 'emplacement prévu de la lentille. Les constantes Aindiquées sur I'étiquette sont données a
médecin de déterminer I'équivalent sphérique de la lentille a implanter avant I'opération.

GARANTIE
Advanced Vision Science Incorporated garantit que la lentille intraoculaire, a sa livraison, est co|

titre indicatif et sont un point de départ pour les calculs de puissance de 'implant. Il revient au

nforme a toutes les lois applicables et, a tous les égards importants, & la version actuelle des

caractéristiques publiées par le fabricant concernant ce type de lentille intraoculaire, et ne présente aucun défaut matériel ou vice de fabrication.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED EXCLUT TOUTE AUTRE GARANTIE EXPRESSE, IMPLICITE OU LEGALE, Y COMPRIS, SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE

IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'APTITUDE A UN USAGE PARTICULIER. ADVA|
DES DOMMAGES ACCESSOIRES, CONSECUTIFS, INDIRECTS OU EXEMPLAIRES, QUEL.

ICED VISION SCIENCE INCORPORATED NE PEUT ETRE TENUE POUR RESPONSABLE
5 QU'ILS SOIENT, RESULTANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE LACHAT

OU L'UTILISATION DE CE PRODUIT, MEME SIADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED A ETE INFORMEE DE LA POSSIBILITE DE TELS PERTES, DOMMAGES OU

DEPENSES.

POLITIQUE SUR LES RETOURS/ECHANGES DE PRODUITS
Contacter le distributeur concernant un retour ou un échange de lentille.

ABREVIATIONS UTILISEES DANS CE MODE D’EMPLOI

ABREVIATION SIGNIFICATION
LIO Lentille intraoculaire
CP Chambre postérieure
LCP Lentille de chambre postérieure
uv Ultraviolet

D Dioptere
@C Diamétre du corps (diamétre optique)
(o) Diamétre total (longueur totale)
NS Numéro de série
FABRICANT

Fabriqué aux Etats-Unis
Advanced Vision Science, Inc. 5743 Thomwood Dr., Goleta, CA 93117 Etats-Unis Tél. +1-805-6

EVENEMENTS INDESIRABLES
Le tableau 3 présente les événements indésirables menagant potentiellement la vue, ainsi que
grille FDA de population témoin historique. Dans certains cas, le nombre de patients inclus dang

83-3851 FAX +1-805-964-3065 www.avsiol.com

leur taux d'incidence au cours de I'essai clinique de la LIO AVS X-60, avec comparaison a la
I'analyse des événements indésirables cumulatifs et persistants était inférieur au nombre de

patients qui sont revenus pour la visite de suivi et qui étaient disponibles pour 'analyse suite a yn manque d'informations dans certains champs des formulaires de rapport de cas.

n %

Number of Subjects 383 100.0
Gender

Male 152 39.7

Female 231 60.3
Race

Black 8 2.1

Caucasion 373 97.4

Hispanic 2 0.5
Age

<60 43 1.2

60to <70 105 272

70t0 < 80 177 46.2

>80 58 154

Mean + SD 71.0 (9, 11)

Range (Min, Max) 45,93

Tabella 2 - Acuita visiva della popolazione “best-case”

Acuita visiva 1anno 2 anni 3 anni
n % n % n %

20/20 o migliore 209 65,3 163 60,8 16 722
20/25 o migliore 275 859 215 80,2 20 86,3
20/30 o migliore 307 959 239 89,2 22 92,7
20/40 o migliore 317 99,1 253 944 22 95,1

Griglia della
FDA per la % di 96,7% n/a WE]
20/40 o migliore

N 320 268 242

ALTRE INDAGINI CLINICHE - Glistening
Nell'ambito dello studio clinico IDE, in alcuni casi & stato osservato il fenomeno denominato “gli
idrofobiche, € costituito da microscopici vacuoli all'interno dell'ottica delle 0L, visibili attraversd
L'analisi dei dati clinici ha confermato che il glistening non ha alcun effetto sugli esiti visivi. | tesf

stening”. Il glistening, di cui & nota la potenziale comparsa in alcune altre IOL acriliche
) la lampada a fessura come raggruppamenti di minuscole macchie rifrangenti.
hanno stabilito che il glistening viene eliminato sostituendo la soluzione di idratazione della IOL

da soluzione fisiologica al 10,0% alla stessa soluzione allo 0,9%. Questo fatto & stato confermato da un ulteriore studio clinico condotto fuori dagli USA. In questo studio sono stati esaminati

172 occhi di 142 pazienti almeno una volta in un periodo compreso tra 1 e 6 mesi, e 123 occhi
osservato alcun glistening in alcun momento

TABELLA 3 - EVENTI AVVERSI CUMULATIVI E PERSISTENTI

di 101 pazienti almeno una volta in un periodo compreso tra 6 mesi e 2 anni. Non & stato

TABLEAUX CLINIQUES
TABLEAU 1: DONNEES DEMOGRAPHIQUES DES PATIENTS
n %
Number of Subjects 383 100.0
Gender
Male 152 39.7
Female 231 60.3
Race
Black 8 2.1
Caucasion 373 97.4
Hispanic 2 0.5
Age
<60 43 1.2
60 to <70 105 272
7010 < 80 177 46.2
>80 58 15.4
Mean + SD 71.0 (9, 11)
Range (Min, Max) 45,93

Tableau 2 : Acuité visuelle de la population « meilleur cas »

Acuité visuelle 1an Zans 3ans
n % n % n %
20/20 ou mieux 209 65,3 163 60,8 16 72,2
20/25 ou mieux 275 859 215 80,2 20! 86,3
20/30 ou mieux 307 95,9 239 89,2 22 92,7
20/40 ou mieux 317 99,1 253 94,4 22! 95,1
Grille FDA
ur |
0’/1°20/ 4% 96,7 % sO0. s0.
ou mieux
N 320 268 242
AUTRES CONSTATATIONS CLINIQUES - Micro. les liquidi (phé de glistening)

Dans I'étude clinique IDE, le phénoméne de glistening a été observé dans certains cas. Ce phénomene, qui se produit aussi parfois dans d'autres LIO acryliques hydrophobes, est imputable a

la présence de vacuoles microscopiques dans I'optique de la LIO, visibles a la lampe & fente coi
L'analyse des données cliniques a confirmé que le glistening n'a aucun effet sur les résultats en
solution d'hydratation de la LIO d'un sérum physiologique a 10,0 % & un sérum physiologique &
des Etats-Unis. Dans cette étude, 172 yeux chez 142 patients ont été examinés au moins une f

me de petits points qui brillent par réfraction.
termes de fonction visuelle. Les essais ont établi que le glistening était éliminé en changeant la
0,9 %. Cela a été confirmé dans le cadre d'un essai clinique supplémentaire mené en dehors
is entre le mois 1 et le mois 6, et 123 yeux chez 101 patients ont été examinés au moins une

Eventi avversi D G"gla': :?::;FDA 2 anni AN fois entre le mois 6 et 2 ans. Aucun glistening n'a été observé au cours de ces périodes.
Eventi cumulativi relativi alla sicurezza TABLEAU 3 : EVENEMENTS INDESIRABLES CUMULATIFS ET PERSISTANTS
Numero di occhi con visite N % & L] L L] & Evénements 1an ClleliDAY 2ans 3ans
| post- operatorie = 382 _ 1an
E i 0/382 0,0% 01% 01382 0,0% 01382 0,0% 5,‘;§:§?&;‘giumulatm
Ifema 0/382 0,0% 2.2% 0/382 0,0% 0/382 0,0% niN % % niN % n/N %
Ipopion 0/382 0,0% 0,3% 0/382 0,0% 0/382 0,0% Nombre d'yeux avec
Disl della lOL 0/382 0,0% 0,1% 0/382 0,0%. 0/382 0,0%. M#M = = = =
Edema maculare cistoide 3/376 0,8% 3,0% 3377 0,8% 3377 0,8% Hyph'éme ggg; gg 02 2; ;: ggzﬁ gg ;: gggi gg u//:
Blocco pupillare 0/382 0,0% 0,1% 0/382 0,0% 0/382 0,0% Hypopion 382 0’0 % 0’3 % 0382 0’0 % 0382 0’0 %
Distacco della retina 3/376 0,8% 0,3% 41377 1,1% 41377 1,1% Luxation de LIO 0362 0'0 % 0'1 % 0362 0'0 % 01382 0'0 %
Intervento chirurgico secondario 1/382! 0,3% 0,8% 1/382 0,3% 3/38223 0,8% CEdbme macalalre - - - .
Eventi persistenti relativi alla sicurezza n/N % % n/N % n/N % cystoidien 3/376 0,8 % 30% 3/377 0,8 % 3/377 0,8 %
Numero di occhi disponibili alla visita 367 312 281 Bloc pupillaire 0/382 0,0 % 0,1% 0/382 0,0 % 0/382 0,0 %
Efie.ma corneale 0/366 0,0% 0,3% 0/312 0,0% 0/281 0,0% D'és:ollement dela 31376 08% 03% a7 1% 4877 1%
Iridite 1/366 0,3% 0,3% 0/312 0,0% 0/281 0,0% rétine
Edema maculare cistoide 0/364 0,0% 0,5% 01309 0,0% 01280 0,0% Réopération 1/382' | 03% 08% 1382 | 03% | (3138225 | 08%
Aumento della p intr con di 0/366 0.0% 04% 01312 00% 028t | 00% Exénemﬂi N % % niN s it %
Lntedtan 367 312 281
1La IOL ¢ stata sostituita poiché il paziente accusava offuscamento della vista nonostante una jpuona BCVA. |l ricercatore sospettava la possibile presenza di glistening, ma dopo la |disponibles 4 la visite
sostituzione della IOL si & verificato solo un modesto miglioramento della vista. (Edéme cornéen 0/366 0,0 % 03% 0/312 0,0% 0/281 0,0 %
2La IOL con glistening € stata sostituita durante un intervento di chirurgia retinica per migliorare la visualizzazione del fondo oculare da parte del chirurgo. La perdita della vista era il risultato Iridite 1/366 0,3 % 03% 0/312 0,0% 0/281 0,0 %
di una patologia retinica e non era associata alla IOL. (Edeme maculaire
3LalOL & stata sostituita poiché il paziente accusava offuscamento della vista. l ricercatore sospettava la possibile presenza di glistening, ma dopo la sostituzione della IOL Ia vista non & cystoidien 0/364 0,0% 05% 0/309 0,0 % 07280 0,0%
migliorata. Il miglioramento della vista dopo la successiva capsulotomia con laser Nd:Yag ha indicato che la visione offuscata non era associata alla IOL. PIO augmentée
nécessitant un 0/366 0,0 % 04 % 0/312 0,0% 0/281 0,0 %
traitement

1La LIO a été échangée car le patient se plaignait de vision trouble, malgré une bonne MAVC.
seule une amélioration modérée de la vision a été obtenue aprés 'échange de la LIO.

2Une LIO présentant des micro-vacuoles liquidiennes a été échangée au cours d'une chirurgie
était le résultat d’'une pathologie rétinienne et non associée a la LIO.

3 La LIO a été échangée car le patient se plaignait de vision trouble. L'investigateur a suspecté

'investigateur a suspecté un phénomene de micro-vacuoles liquidiennes (glistening), mais
de la rétine pour améliorer la visualisation du fond de I'ceil par le chirurgien. La perte de vision

n phénomene de micro-vacuoles liquidiennes, mais aucune amélioration de la vision n'a été

obtenue aprés 'échange de la LIO. La vision s'étant améliorée aprés capsulotomie subséquerlte au laser Nd:Yag, la plainte de vision trouble n’était pas associée a la LIO.




