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SPECIFICATION:

1. DIMENSIONS: a. Horizontal: 22” ± 1/32”
b. Vertical: 19” ± 1/32”

Flat: 19” x 22” (Tolerance: ± 1/32”)

Folded: 3 7/8” X 5 ½” (Tolerance: ± 1/8”)

a. Accordion fold to 5 ½” x 19”
b. Right angle fold to 5 ½” x 11 5/8”
c. Right angle fold in thirds to 5 ½” x 3 7/8”

2. STOCK: 40 lb. Offset or 16 lb. Bond, Smooth Opaque Finish. (Minimum Thickness: 0.0020”)

3. STYLE: One sheet, title facing out, English facing out, two column text layout, printed both sides.

4. COLOR OF COPY: Black permanent pigmented ink on white paper.

5. Printing to be clear and legible with no ink smears.

6. Insert to clean. No visible damage, loose or attached particles (fibers) are permitted.

7. Vendor to package product following guidelines according to AMOS #3110.

8. Refer to attached artwork layout.

9. POINT OF USE: Puerto Rico

10. The data sheet contains a panel translated from English to each of the following languages –Dutch,
Spanish, French, German, and Italian.

11. MULTILINGUAL DATA SHEET LAYOUT:

Front Side: Graphs Graphs Dutch English

Back Side French German Italian Spanish



Description
Advanced Medical Optics, Inc. (AMO) ReZoom™ Acrylic Multifocal
Posterior Chamber Intraocular Lenses are available as ultraviolet-
absorbing biconvex optical lenses, with an anterior multifocal surface,
designed to be positioned posterior to the iris where the lens replaces
the optical function of the natural crystalline lens in the correction of
aphakia.  AMO's Model NXG1 IOLs incorporate the squared OptiEdge™
design (See Fig. 1).

The physical properties of the lenses are:
Detailed Device Description
Lens Optic
• Optic Material: Optically clear soft foldable acrylic with covalently

bound UV absorber
• Power +6.0 to +30.0 diopters in 0.5 diopter increments.
• Index of refraction: 1.47 (35°C )
• Light transmittance: UV cut-offs at 10% T for a +6.0 diopter lens

(thinnest) and a +27.0 diopter lens (thickest) are shown in Figure 2.
• +3.5 diopters of add power at the IOL plane corresponding to

approximately +2.4 D to +2.8 D in the spectacle plane.  (see Clinical
Results)

• Refractive zonal-progressive IOL incorporating continuous range of
foci (Figure 3).

Haptics
• Material: Blue core polymethylmethacrylate (PMMA) monofilament.
• Three-piece lens.
• Configuration: Modified C.

Model Characteristics
Please refer to outer package.

Mode of Action
The lens is positioned posterior to the iris. This position allows the optical
magnification of the intraocular lens to replace the function of the natural
crystalline lens. The effectiveness of ultraviolet light absorbing lenses in
reducing the incidence of retinal disorders has not been established.

Indications
AMO ReZoom™ Acrylic Multifocal Posterior Chamber Intraocular Lenses
are indicated for the visual correction of aphakia in persons 60 years of age
or older in whom a cataractous lens has been removed and who may
benefit from useful near vision without reading add and increased spectacle
independence across a range of distances. These devices are intended to
be placed in the capsular bag.

AMO ReZoom™ Multifocal Intraocular Lenses are indicated for correction of
aphakia following refractive lensectomy in presbyopic adults who may
benefit from useful near vision without spectacle or contact lens reading
add and increased spectacle independence across a range of distances.
These devices are intended to be placed in the capsular bag.

Warnings
1. Some visual effects may be expected because of the simultaneous focus of

multiple images. These include some perception of “ghost” images under certain
lighting conditions, or some loss of contrast at near or far. These have also been
reported with diffractive bifocal lenses. Some of the effects may be mitigated in
patients in which they occur, upon adaptation to the multifocal optic.

2. Under low contrast conditions, visual acuity is reduced with a multifocal lens
when compared to a monofocal lens. Therefore, multifocal patients should
exercise caution when driving at night or in poor visibility conditions.

3. Patients with any of the following conditions may not be suitable
candidates for an intraocular lens because the lens may exacerbate an
existing condition or interfere with diagnosis or treatment of a
condition or may pose an unreasonable risk to the patient's eyesight:
a. Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to

observe, diagnose, or treat posterior segment diseases.
b. Surgical difficulties at the time of cataract extraction and/or

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

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

d. Circumstance that would result in damage to the endothelium
during implantation.

e. Suspected microbial infection.
f. Patients in whom neither the posterior capsule nor zonules are

intact enough to provide support.
g. Congenital bilateral cataracts.
h. Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown

etiology, or any disease producing an inflammatory reaction in the
eye.

i. Previous history of, or a predisposition to, retinal detachment.
j. Patients with only one eye and potentially good sight.
k. Medically uncontrollable glaucoma.
l. Corneal endothelial dystrophy.
m.Proliferative diabetic retinopathy.

Precautions
1. Autorefractors may not provide optimal postoperative refraction of

multifocal patients.  Manual refraction is strongly recommended.
2. The long-term effects of intraocular lens implantation have not been

determined.  Therefore, physicians should continue to monitor
implant patients postoperatively on a regular basis. 

3. Secondary glaucoma has been reported occasionally in patients with
controlled glaucoma who received lens implants.  The intraocular
pressure of implant patients with glaucoma should be carefully
monitored postoperatively.

4. Do not resterilize the lens by any means.  Most sterilizers are not
equipped to sterilize the soft acrylic material without producing
undesirable side effects.

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

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

7. Please refer to the specific instructions for use provided with
The UNFOLDER™ Implantation System for the amount of time the IOL
can remain in the cartridge before the IOL must be discarded.

8. When The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation System is used
improperly, the haptics of the soft acrylic multifocal lens may become
crimped or broken.  Please refer to the specific instructions for use
provided with The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation System.

9. Special consideration should be given to the dimensions of lenses at
the extreme ends of the power range in relation to the anatomical
clearances in the patient’s eye.  The potential impact of factors such
as optic central thickness, optic edge thickness, and overall lens size
on the patient’s long-term clinical outcome should be carefully
weighed against the potential benefit associated with the implantation
of an intraocular lens.

Silicone ARRAY®

Clinical Trial. 
The ARRAY® Model SSM26NB multifocal silicone posterior chamber
intraocular lens was evaluated in a prospective, nonrandomized study of
456 patients followed for one year. 

The postoperative results demonstrated that the ARRAY® Multifocal IOL
provides distance vision comparable to a monofocal IOL, intermediate
vision, and increased near vision. 82.6% of patients achieved both 20/40 or
better and J3 or better uncorrected vision. The distance and near acuities
achieved by the best case cohort patients (those with no preoperative
pathology or postoperative macular degeneration) are described in Tables 1
and 2.

Adverse Events
A total of 456 Core patients were evaluated in clinical trials to determine the
safety of the ARRAY® Model SSM26NB Multifocal Silicone Posterior
Chamber Intraocular Lens.

Secondary Surgical Interventions are reported in Table 3.

Difficulty in maintaining stereopsis and fusion while performing an
epiretinal membrane peel procedure was reported in a single case.
Additional effort to maintain fine focus was reported in a second epiretinal
membrane peel. No other difficulty was reported for the other posterior
segment procedures performed. 

Potential secondary surgical interventions that have been associated with
intraocular lenses, but did not occur in this clinical trial include: lens removal
due to corneal touch, lens removal due to inflammation, corneal transplant,
vitreous aspiration for pupillary block, iridectomy for pupillary block. Other
adverse events which have been associated with intraocular lenses, but did
not occur in this clinical trial include: hypopyon, intraocular infection, acute
corneal decompensation.
Other complications: The complications experienced during the clinical
trial of the ARRAY® Multifocal Silicone Posterior Chamber Lenses include
(in order of frequency): {clinical study rate vs. “FDA grid” rate}: macular
edema (persistent) {0.8 vs. 0.8%}, iritis (persistent) {0.3 vs. 1.0%}, corneal
edema (persistent) {0.0% vs. 0.6%}, pupillary block (cumulative) {0.3 vs.
0.3%}, secondary glaucoma (cumulative) {1.5% vs. N/A}, and vitritis
(cumulative) {0.5 % vs. N/A}. Incidences of these complications were all
comparable to or lower than those of the historic control (“FDA grid”)
population. Potential complications which did not occur in this clinical trial,
but which may accompany cataract or implant surgery include, but are not
limited to, the following: corneal endothelial damage, non-pigment
precipitates, infection, retinal detachment, vitreous loss, iris prolapse,
vitreous wick syndrome, uveitis and pupillary membrane.
Contrast Acuity: Mean differences between eyes for the Monofocal Fellow
Eye Control Subset where significant, were generally within 1 to 1.5 lines.
The frequency of patients with paired-eye differences of > 2 lines increased
with decreased contrast and with glare to a maximum of 26.4% at 11%
contrast with the B.A.T. set at low. (Testing was conducted using Regan
acuity charts at 96%, 50%, 25% and 11% contrast at distance and C.A.T.
charts at 100%, 50%, 25% and 12.5% contrast at near.)

Visual Symptoms: Statistically significant differences were observed at
one year for the mean degree of difficulty reported by patients for halos,
glare/flare, and blurred far vision. Patients reported “severe” difficulty
with these symptoms at the following rates (multifocal vs. monofocal
eyes): halos (15.3 vs. 6.1%); glare/flare (10.5 vs. 1.1%); blurred far vision
(4.2 vs. 1.0%).

Soft Acrylic SENSAR®

Clinical Trial
The U.S. clinical trial of Model AR40 was initiated on July 24, 1996.  The
results achieved by 335 patients followed for one year are presented in
Tables 4 and 5.  Incidence of complications was comparable to or less
than those of historic control population.

Directions for Use

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

1. The physician should consider the following:
• The surgeon should target emmetropia as this lens is designed for

optimum visual performance when emmetropia is achieved.
• Patient selection and operative technique should be managed to

ensure that the total postoperative corneal astigmatism does not
exceed 1.5 diopters as effects of greater astigmatism on multifocal
function are unknown.

• Care should be exercised to achieve centration of this IOL.
2. Prior to implanting, examine the lens package for IOL type, dioptric

power, proper configuration and expiration date.
3. Open the peel pouch and remove the lens in a sterile environment. 
4. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become

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

solution until ready for implantation.
6. Handle the lens by the haptic portion.  Do not grasp the optical area

with forceps.
7. Transfer the lens, using sterile technique, to an appropriate loading

device.
8. Various surgical procedures can be utilized.  The surgeon should

select a procedure which is appropriate for the patient.
9. The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation System designed for use

with the AMO Soft Acrylic Multifocal Posterior Chamber IOL, should
be used to insert the lens in the folded state.  Refer to specific
instructions provided with The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation
System.  If forceps are used to implant the lens, viscoelastic should
be applied to both sides of the IOL optic, before folding, and the
compressive force on the lens should be minimized to reduce the
potential for the lens to adhere to itself or to instruments.

10. As an alternative to The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation
System, forceps may be used for lens insertion.  If forceps are used
during implantation of the lens, care should be taken by the surgeon
to avoid contacting the central portion of the lens optic, as permanent
forceps marks can be induced in the visual axis.

11. The IOL should not be kept in the folded condition for longer than 5
minutes in The UNFOLDER™ Emerald Series Cartridge, or for longer
than 1 minute in insertion forceps, otherwise the lens should be
discarded.

Calculation of Lens Power
The physician should determine preoperatively the power of the lens to be
implanted. Emmetropia should be targeted. The estimated A-constant for
this lens is provided on the lens box. Lens power calculation methods are
described in the following references:
• Hoffer, K.J., The Hoffer Q formula, A comparison of theoretical and regression

formulas, J. Cataract Refract Surg, Vol 19, November 1993.
• Retzlaff, J.A., et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power

calculation formula, J. Cataract Refract Surg, Vol 16, May 1990.
• Holladay J.T., et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power

Calculations, J. Cataract Refract Surg, Vol 14, January 1988.
Physicians requiring additional information on lens power calculation may
contact AMO.

Patient Registration Instructions and Reporting

Registration
Where required, each patient who receives an AMO Posterior Chamber
Lens should be registered with AMO at the time of lens implantation.

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

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

Reporting
Adverse reactions and/or potentially sight-threatening complications that
may reasonably be regarded as lens related and that were not previously
expected in nature, severity or rate of occurrence must be reported to AMO.
This information is being requested from all surgeons in order to document
potential long-term effects of intraocular lens implantation, especially in
younger patients.
Purpose: Physicians are required to report these events in order to aid in
identifying emerging or potential problems with the Posterior Chamber
Lenses. These problems may be related to a specific lot of lenses or may
be indicative of long-term problems associated with these lenses or with
IOLs in general.

How Supplied 
AMO’s Posterior Chamber IOLs are supplied as individual sterile units. Each
sterile lens is enclosed in its own case within a double aseptic transfer peel
pouch, the contents of which are sterile unless the packages are damaged
or opened. The external surfaces of the double aseptic transfer peel pouch
are not sterile.

Expiration Date
Sterility is guaranteed unless the double aseptic transfer peel pouch is
damaged or opened. In addition, there is a sterility expiration date that is
clearly indicated on the outside of the shelf-pack. The lens should not be
used after the indicated date.

Return/Exchange Policy
Please contact your local AMO Office regarding lens return or exchange.

Patient Information
It is recommended that each patient receive information regarding
intraocular lenses in a manner that is suitable to the patient. This
information should be provided prior to the decision to implant an
intraocular lens. Postoperative information should also be provided by the
physician.

ReZoom, and The UNFOLDER are trademarks, and the multifocal design is a
servicemark of Advanced Medical Optics, Inc.
AMO®, the AMO logo, ARRAY®, and SENSAR® are registered trademarks of
Advanced Medical Optics, Inc.

OptiEdge™ is a trademark of Ocular Sciences Inc.

SENSAR® is produced and/or sold under at least one of the following U.S.
Letters: 4,573,998; 4,898,461; 5,166,711; 5,166,712; 5,225,858;
5,270,744; 5,521,656; RE 36,150; 6,162,249; 5,657,108; 5,877,839;
6,186,625; 6,409,304; 6,210,005; 6,468,306.  Likewise patents pending
and foreign equivalents available upon request. 

ReZoom is produced and/or sold under at least one of the following U.S.
Letters: 6,210,005; 6,435,681; and 6,557,998.
OptiEdge™ is produced and/or sold under at least one of the following U.S.
Letters: 6,162,249, and 6,468,306.
Symbols on Sterile Packaging

Z310570  Ver. 3.0 904Rx Only - In the U.S., prescription only device

ReZoom™ Acrylic Multifocal Posterior Chamber Intraocular Lenses 
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Description
Advanced Medical Optics, Inc. (AMO) ReZoom™ Acrylic Multifocal
Posterior Chamber Intraocular Lenses are available as ultraviolet-
absorbing biconvex optical lenses, with an anterior multifocal surface,
designed to be positioned posterior to the iris where the lens replaces
the optical function of the natural crystalline lens in the correction of
aphakia.  AMO's Model NXG1 IOLs incorporate the squared OptiEdge™
design (See Fig. 1).

The physical properties of the lenses are:
Detailed Device Description
Lens Optic
• Optic Material: Optically clear soft foldable acrylic with covalently

bound UV absorber
• Power +6.0 to +30.0 diopters in 0.5 diopter increments.
• Index of refraction: 1.47 (35°C )
• Light transmittance: UV cut-offs at 10% T for a +6.0 diopter lens

(thinnest) and a +27.0 diopter lens (thickest) are shown in Figure 2.
• +3.5 diopters of add power at the IOL plane corresponding to

approximately +2.4 D to +2.8 D in the spectacle plane.  (see Clinical
Results)

• Refractive zonal-progressive IOL incorporating continuous range of
foci (Figure 3).

Haptics
• Material: Blue core polymethylmethacrylate (PMMA) monofilament.
• Three-piece lens.
• Configuration: Modified C.

Model Characteristics
Please refer to outer package.

Mode of Action
The lens is positioned posterior to the iris. This position allows the optical
magnification of the intraocular lens to replace the function of the natural
crystalline lens. The effectiveness of ultraviolet light absorbing lenses in
reducing the incidence of retinal disorders has not been established.

Indications
AMO ReZoom™ Acrylic Multifocal Posterior Chamber Intraocular Lenses
are indicated for the visual correction of aphakia in persons 60 years of age
or older in whom a cataractous lens has been removed and who may
benefit from useful near vision without reading add and increased spectacle
independence across a range of distances. These devices are intended to
be placed in the capsular bag.

AMO ReZoom™ Multifocal Intraocular Lenses are indicated for correction of
aphakia following refractive lensectomy in presbyopic adults who may
benefit from useful near vision without spectacle or contact lens reading
add and increased spectacle independence across a range of distances.
These devices are intended to be placed in the capsular bag.

Warnings
1. Some visual effects may be expected because of the simultaneous focus of

multiple images. These include some perception of “ghost” images under certain
lighting conditions, or some loss of contrast at near or far. These have also been
reported with diffractive bifocal lenses. Some of the effects may be mitigated in
patients in which they occur, upon adaptation to the multifocal optic.

2. Under low contrast conditions, visual acuity is reduced with a multifocal lens
when compared to a monofocal lens. Therefore, multifocal patients should
exercise caution when driving at night or in poor visibility conditions.

3. Patients with any of the following conditions may not be suitable
candidates for an intraocular lens because the lens may exacerbate an
existing condition or interfere with diagnosis or treatment of a
condition or may pose an unreasonable risk to the patient's eyesight:
a. Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to

observe, diagnose, or treat posterior segment diseases.
b. Surgical difficulties at the time of cataract extraction and/or

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

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

d. Circumstance that would result in damage to the endothelium
during implantation.

e. Suspected microbial infection.
f. Patients in whom neither the posterior capsule nor zonules are

intact enough to provide support.
g. Congenital bilateral cataracts.
h. Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown

etiology, or any disease producing an inflammatory reaction in the
eye.

i. Previous history of, or a predisposition to, retinal detachment.
j. Patients with only one eye and potentially good sight.
k. Medically uncontrollable glaucoma.
l. Corneal endothelial dystrophy.
m.Proliferative diabetic retinopathy.

Precautions
1. Autorefractors may not provide optimal postoperative refraction of

multifocal patients.  Manual refraction is strongly recommended.
2. The long-term effects of intraocular lens implantation have not been

determined.  Therefore, physicians should continue to monitor
implant patients postoperatively on a regular basis. 

3. Secondary glaucoma has been reported occasionally in patients with
controlled glaucoma who received lens implants.  The intraocular
pressure of implant patients with glaucoma should be carefully
monitored postoperatively.

4. Do not resterilize the lens by any means.  Most sterilizers are not
equipped to sterilize the soft acrylic material without producing
undesirable side effects.

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

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

7. Please refer to the specific instructions for use provided with
The UNFOLDER™ Implantation System for the amount of time the IOL
can remain in the cartridge before the IOL must be discarded.

8. When The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation System is used
improperly, the haptics of the soft acrylic multifocal lens may become
crimped or broken.  Please refer to the specific instructions for use
provided with The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation System.

9. Special consideration should be given to the dimensions of lenses at
the extreme ends of the power range in relation to the anatomical
clearances in the patient’s eye.  The potential impact of factors such
as optic central thickness, optic edge thickness, and overall lens size
on the patient’s long-term clinical outcome should be carefully
weighed against the potential benefit associated with the implantation
of an intraocular lens.

Silicone ARRAY®

Clinical Trial. 
The ARRAY® Model SSM26NB multifocal silicone posterior chamber
intraocular lens was evaluated in a prospective, nonrandomized study of
456 patients followed for one year. 

The postoperative results demonstrated that the ARRAY® Multifocal IOL
provides distance vision comparable to a monofocal IOL, intermediate
vision, and increased near vision. 82.6% of patients achieved both 20/40 or
better and J3 or better uncorrected vision. The distance and near acuities
achieved by the best case cohort patients (those with no preoperative
pathology or postoperative macular degeneration) are described in Tables 1
and 2.

Adverse Events
A total of 456 Core patients were evaluated in clinical trials to determine the
safety of the ARRAY® Model SSM26NB Multifocal Silicone Posterior
Chamber Intraocular Lens.

Secondary Surgical Interventions are reported in Table 3.

Difficulty in maintaining stereopsis and fusion while performing an
epiretinal membrane peel procedure was reported in a single case.
Additional effort to maintain fine focus was reported in a second epiretinal
membrane peel. No other difficulty was reported for the other posterior
segment procedures performed. 

Potential secondary surgical interventions that have been associated with
intraocular lenses, but did not occur in this clinical trial include: lens removal
due to corneal touch, lens removal due to inflammation, corneal transplant,
vitreous aspiration for pupillary block, iridectomy for pupillary block. Other
adverse events which have been associated with intraocular lenses, but did
not occur in this clinical trial include: hypopyon, intraocular infection, acute
corneal decompensation.
Other complications: The complications experienced during the clinical
trial of the ARRAY® Multifocal Silicone Posterior Chamber Lenses include
(in order of frequency): {clinical study rate vs. “FDA grid” rate}: macular
edema (persistent) {0.8 vs. 0.8%}, iritis (persistent) {0.3 vs. 1.0%}, corneal
edema (persistent) {0.0% vs. 0.6%}, pupillary block (cumulative) {0.3 vs.
0.3%}, secondary glaucoma (cumulative) {1.5% vs. N/A}, and vitritis
(cumulative) {0.5 % vs. N/A}. Incidences of these complications were all
comparable to or lower than those of the historic control (“FDA grid”)
population. Potential complications which did not occur in this clinical trial,
but which may accompany cataract or implant surgery include, but are not
limited to, the following: corneal endothelial damage, non-pigment
precipitates, infection, retinal detachment, vitreous loss, iris prolapse,
vitreous wick syndrome, uveitis and pupillary membrane.
Contrast Acuity: Mean differences between eyes for the Monofocal Fellow
Eye Control Subset where significant, were generally within 1 to 1.5 lines.
The frequency of patients with paired-eye differences of > 2 lines increased
with decreased contrast and with glare to a maximum of 26.4% at 11%
contrast with the B.A.T. set at low. (Testing was conducted using Regan
acuity charts at 96%, 50%, 25% and 11% contrast at distance and C.A.T.
charts at 100%, 50%, 25% and 12.5% contrast at near.)

Visual Symptoms: Statistically significant differences were observed at
one year for the mean degree of difficulty reported by patients for halos,
glare/flare, and blurred far vision. Patients reported “severe” difficulty
with these symptoms at the following rates (multifocal vs. monofocal
eyes): halos (15.3 vs. 6.1%); glare/flare (10.5 vs. 1.1%); blurred far vision
(4.2 vs. 1.0%).

Soft Acrylic SENSAR®

Clinical Trial
The U.S. clinical trial of Model AR40 was initiated on July 24, 1996.  The
results achieved by 335 patients followed for one year are presented in
Tables 4 and 5.  Incidence of complications was comparable to or less
than those of historic control population.

Directions for Use

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

1. The physician should consider the following:
• The surgeon should target emmetropia as this lens is designed for

optimum visual performance when emmetropia is achieved.
• Patient selection and operative technique should be managed to

ensure that the total postoperative corneal astigmatism does not
exceed 1.5 diopters as effects of greater astigmatism on multifocal
function are unknown.

• Care should be exercised to achieve centration of this IOL.
2. Prior to implanting, examine the lens package for IOL type, dioptric

power, proper configuration and expiration date.
3. Open the peel pouch and remove the lens in a sterile environment. 
4. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become

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

solution until ready for implantation.
6. Handle the lens by the haptic portion.  Do not grasp the optical area

with forceps.
7. Transfer the lens, using sterile technique, to an appropriate loading

device.
8. Various surgical procedures can be utilized.  The surgeon should

select a procedure which is appropriate for the patient.
9. The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation System designed for use

with the AMO Soft Acrylic Multifocal Posterior Chamber IOL, should
be used to insert the lens in the folded state.  Refer to specific
instructions provided with The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation
System.  If forceps are used to implant the lens, viscoelastic should
be applied to both sides of the IOL optic, before folding, and the
compressive force on the lens should be minimized to reduce the
potential for the lens to adhere to itself or to instruments.

10. As an alternative to The UNFOLDER™ EMERALDT Implantation
System, forceps may be used for lens insertion.  If forceps are used
during implantation of the lens, care should be taken by the surgeon
to avoid contacting the central portion of the lens optic, as permanent
forceps marks can be induced in the visual axis.

11. The IOL should not be kept in the folded condition for longer than 5
minutes in The UNFOLDER™ Emerald Series Cartridge, or for longer
than 1 minute in insertion forceps, otherwise the lens should be
discarded.

Calculation of Lens Power
The physician should determine preoperatively the power of the lens to be
implanted. Emmetropia should be targeted. The estimated A-constant for
this lens is provided on the lens box. Lens power calculation methods are
described in the following references:
• Hoffer, K.J., The Hoffer Q formula, A comparison of theoretical and regression

formulas, J. Cataract Refract Surg, Vol 19, November 1993.
• Retzlaff, J.A., et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power

calculation formula, J. Cataract Refract Surg, Vol 16, May 1990.
• Holladay J.T., et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power

Calculations, J. Cataract Refract Surg, Vol 14, January 1988.
Physicians requiring additional information on lens power calculation may
contact AMO.

Patient Registration Instructions and Reporting

Registration
Where required, each patient who receives an AMO Posterior Chamber
Lens should be registered with AMO at the time of lens implantation.

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

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

Reporting
Adverse reactions and/or potentially sight-threatening complications that
may reasonably be regarded as lens related and that were not previously
expected in nature, severity or rate of occurrence must be reported to AMO.
This information is being requested from all surgeons in order to document
potential long-term effects of intraocular lens implantation, especially in
younger patients.
Purpose: Physicians are required to report these events in order to aid in
identifying emerging or potential problems with the Posterior Chamber
Lenses. These problems may be related to a specific lot of lenses or may
be indicative of long-term problems associated with these lenses or with
IOLs in general.

How Supplied 
AMO’s Posterior Chamber IOLs are supplied as individual sterile units. Each
sterile lens is enclosed in its own case within a double aseptic transfer peel
pouch, the contents of which are sterile unless the packages are damaged
or opened. The external surfaces of the double aseptic transfer peel pouch
are not sterile.

Expiration Date
Sterility is guaranteed unless the double aseptic transfer peel pouch is
damaged or opened. In addition, there is a sterility expiration date that is
clearly indicated on the outside of the shelf-pack. The lens should not be
used after the indicated date.

Return/Exchange Policy
Please contact your local AMO Office regarding lens return or exchange.

Patient Information
It is recommended that each patient receive information regarding
intraocular lenses in a manner that is suitable to the patient. This
information should be provided prior to the decision to implant an
intraocular lens. Postoperative information should also be provided by the
physician.

ReZoom, and The UNFOLDER are trademarks, and the multifocal design is a
servicemark of Advanced Medical Optics, Inc.
AMO®, the AMO logo, ARRAY®, and SENSAR® are registered trademarks of
Advanced Medical Optics, Inc.

OptiEdge™ is a trademark of Ocular Sciences Inc.

SENSAR® is produced and/or sold under at least one of the following U.S.
Letters: 4,573,998; 4,898,461; 5,166,711; 5,166,712; 5,225,858;
5,270,744; 5,521,656; RE 36,150; 6,162,249; 5,657,108; 5,877,839;
6,186,625; 6,409,304; 6,210,005; 6,468,306.  Likewise patents pending
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Beschrijving
Advanced Medical Optics, Inc. (AMO) ReZoom™ acryl multifocale intraoculaire
lenzen voor de achterste oogkamer zijn verkrijgbaar als ultraviolet absorberende
biconvexe optische lenzen, met een anterior multifocaal oppervlak, die
ontwikkeld zijn voor plaatsing achter de iris waar de lens de optische functie van
de natuurlijke kristallijne ooglens vervangt voor de correctie van afakie. AMO’s
intraoculaire lenzen (IOL’s) model NXG1 hebben het gehoekte OptiEdge™
ontwerp geëncorporeerd (zie afbeelding 1).
De fysische eigenschappen van de lens zijn:

Gedetailleerde beschrijving
Optiek van de lens
• Optisch materiaal: Optisch helder zacht vouwbaar acryl met covalent

gebonden UV-absorber
• Sterkte +6,0 tot +30,0 dioptrieÎn in stappen van 0,5 dioptrie.
• Refractie-index: 1,47 (35°C)
• Lichtoverdracht: UV cut-off waarden bij 10% T voor een +6,0 dioptrie

lens (dunste) en een +27,0 dioptrie lens (dikste) worden getoond in
afbeelding 2.

• +3,5 dioptrieÎn toegevoegde sterkte op het intraoculaire lensvlak
corresponderend met ongeveer +2,4 D tot +2,8 D in het brilvlak. (zie
klinische resultaten)

• Refractieve zonaal-progressieve IOL met een continu focaal bereik
(afbeelding 3).

Haptiek
• Materiaal: Blauwe kern polymethylmethacrylaat (PMMA) monofilament.
• Driedelige lens.
• Configuratie: Gemodificeerd C.

Modelkenmerken
Zie buitenkant verpakking.

Werking
De lens wordt achter de iris geplaatst. In deze positie kan de optische
vergroting van de intraoculaire lens de functie van de natuurlijke kristallijne
ooglens vervangen. De werkzaamheid van lenzen die ultraviolet licht
absorberen bij het verlagen van de incidentie van retinale aandoeningen is
niet vastgesteld.

Indicaties
AMO ReZoom™ acryl multifocale intraoculaire lenzen voor de achterste
oogkamer zijn geëndiceerd voor de visuele correctie van afakie bij personen
van 60 jaar of ouder bij wie een lens met cataract verwijderd is en die er
baat bij kunnen hebben om dichtbij te kunnen zien zonder leesbril en
minder afhankelijk van een bril te zijn over een groter afstandsbereik. Deze
lenzen zijn bedoeld om in het kapselzakje geplaatst te worden. 
AMO ReZoom™ multifocale intraoculaire lenzen voor de achterste
oogkamer zijn geëndiceerd voor de correctie van afakie na refractieve
lensextractie bij volwassenen met presbyopie die er baat bij kunnen hebben
om dichtbij te kunnen zien zonder leesbril of contactlenzen en minder
afhankelijk van een bril te zijn over een groter afstandsbereik. Deze lenzen
zijn bedoeld om in het kapselzakje geplaatst te worden.

Waarschuwingen
1. Enkele visuele effecten kunnen verwacht worden doordat meerdere beelden

tegelijkertijd scherpgesteld moeten worden. Hiertoe behoren onder bepaalde
lichtomstandigheden de waarneming van “spook”beelden of enig
contrastverlies dichtbij of veraf. Deze effecten zijn ook gerapporteerd met
diffractieve bifocale lenzen. Sommige van deze effecten kunnen na adaptatie
aan de multifocale optiek afnemen bij patiënten die er last van hebben.

2. Onder condities met laag contrast wordt de gezichtsscherpte met een
multifocale lens in vergelijking met een monofocale lens verminderd.
Multifocale patiënten dienen derhalve voorzichtig te zijn wanneer ze ‘s nachts
of onder omstandigheden met slecht zicht autorijden.

3. Patiënten met een van de volgende aandoeningen zijn misschien geen
geschikte kandidaat voor een intraoculaire lens omdat de lens de bestaande
aandoening kan verergeren of de diagnose of behandeling van een
aandoening kan belemmeren of een onredelijk risico kan vormen voor het
gezichtsvermogen van de patiënt:
a. Patiënten bij wie de intraoculaire lens het vermogen om aandoeningen van

het achterste segment waar te nemen, te diagnosticeren of te behandelen,
kan beënvloeden. 

b. Chirurgische problemen ten tijde van de cataractextractie en/of de
implantatie van de intraoculaire lens die de kans op complicaties (bijv.
aanhoudend bloedverlies, aanzienlijke beschadiging van de iris,
ongecontroleerde positieve druk of aanzienlijke prolapse of verlies van
glasvocht) kunnen vergroten.

c. Een vervormd oog door eerder letsel of een ontwikkelingsstoornis
waardoor juiste ondersteuning van de IOL niet mogelijk is.

d. Enige omstandigheid die tijdens implantatie tot beschadiging van het
endotheel kan leiden.

e. Vermoeden van een bacteriologische infectie.
f. Patiënten bij wie noch het achterste lenskapsel noch de zonulaire vezels

voldoende intact zijn om ondersteuning te bieden.
g. Congenitale bilaterale cataracten.
h. Terugkerende ontsteking van het vo,orste of achterste segment met

onbekende etiologie, of een ziekte die een ontstekingsreactie aan het oog
veroorzaakt.

i. Voorgeschiedenis van of aanleg voor netvliesloslating.
j. Patiënten met slechts één oog en mogelijk goed gezichtsvermogen.
k. Medisch oncontroleerbaar glaucoom.
l. Dystrofie van het hoornvliesendotheel.
m. Proliferatieve diabetische retinopathie.

Voorzorgsmaatregelen
1. Autorefractie levert misschien niet de meest optimale postoperatieve refractie

bij multifocale patiënten op. Handmatige refractie wordt sterk aanbevolen.
2. De lange-termijn effecten van intraoculaire lensimplantatie zijn nog niet

bepaald. De arts dient derhalve patiënten met een implantaat postoperatief
regelmatig te blijven controleren.

3. Er is sporadisch melding gemaakt van een secundair glaucoom bij patiënten
met een gecontroleerd glaucoom die een lensimplantaat hebben gekregen. De
intraoculaire druk bij glaucoompatiënten met een implantaat dient
postoperatief zorgvuldig gecontroleerd te worden.

4. De lens niet op enige wijze opnieuw steriliseren. De meeste sterilisatoren zijn
niet uitgerust om het zachte acryl te steriliseren zonder ongewenste
bijwerkingen.

5. De lens niet in direct zonlicht of bij een temperatuur van meer dan 45°C
bewaren.

6. De intraoculaire lens alleen weken of spoelen in een steriele gebalanceerde
zoutoplossing of een steriele fysiologische zoutoplossing. 

7. Raadpleeg de specifieke gebruiksaanwijzing bij het UNFOLDER™
implantatiesysteem om te zien hoelang de IOL in de cartridge kan blijven voor
de IOL weggegooid moet worden.

8. Als The UNFOLDER™ EMERALDT implantatiesysteem incorrect gebruikt
wordt kan de haptiek van de zachte acryl multifocale lens gerimpeld of
gebroken worden. Raadpleeg de specifieke gebruiksaanwijzing bij het 
The UNFOLDER™ EMERALDT implantatiesysteem.

9. Speciale aandacht dient gegeven te worden aan de afmetingen van de lenzen
aan de uiterste waarden van het sterktebereik in verhouding tot de
beschikbare ruimte in de oogkamer van de patiënt. De eventuele invloed van
factoren, zoals de dikte van het midden van de lens, de dikte van de rand van
de lens en de algehele grootte van de lens, op het lange-termijn klinische
resultaat voor de patiënt, dient zorgvuldig afgewogen te worden tegen het
mogelijke voordeel dat aan de implantatie van een intraoculaire lens is
verbonden.

Siliconen ARRAY®

Klinisch onderzoek
De ARRAY® Model SSM26NB multifocale siliconen intraoculaire lens voor
de achterste oogkamer werd in een prospectief, niet-gerandomiseerd
onderzoek met 456 patiënten, die gedurende een jaar gevolgd werden,
geëvalueerd.

De postoperatieve resultaten laten zien dat de ARRAY® multifocale IOL een
zicht voor afstand oplevert die vergelijkbaar is met een monofocale IOL,
middenafstandszien en verbeterd dichtbij zien. 82,6% van de patiënten
behaalde zowel 20/40 of beter en een score van J=3 op de Jaegerkaart of
beter met ongecorrigeerd gezichtsvermogen. De scherpte van het ver en
dichtbij zien dat door het cohort met de beste patiënten bereikt werd
(patiënten zonder preoperatieve pathologie of postoperatieve maculaire
degeneratie) wordt beschreven in tabel 1 en 2.

Bijwerkingen
In totaal werden 456 patiënten in klinisch onderzoek naar de veiligheid van
de ARRAY® Model SSM26NB multifocale siliconen intraoculaire lens voor
de achterste oogkamer geëvalueerd.
Secundaire chirurgische ingrepen worden vermeld in tabel 3.
Er werd melding gemaakt van één patiënt die problemen had bij het behoud
van stereoscopisch zien en de fusie van de beelden tijdens een epiretinale
weefselverwijderingsprocedure. Extra inspanning om gezichtsscherpte te
behouden werd gemeld ti jdens een tweede epiretinale
weefselverwijderingsprocedure. Voor de overige procedures die op het
achterste segment werden uitgevoerd werden geen problemen gemeld.
Tot eventuele secundaire chirurgische ingrepen die met intraoculaire lenzen
in verband gebracht zijn, maar zich niet voordeden tijdens dit klinische
onderzoek, behoren: verwijdering van de lens vanwege contact met het
hoornvlies, verwijdering van de lens ten gevolge van een ontsteking,
hoornvliestransplantatie, aspiratie van het glasvocht vanwege pupilblok,
iridectomie vanwege pupilblok. Andere bijwerkingen die met intraoculaire
lenzen in verband gebracht zijn, maar zich niet voordeden tijdens dit
klinische onderzoek, zijn: hypopyon, intraoculaire infectie en acute
decompensatie van het hoornvlies.
Andere complicaties: De complicaties die zich tijdens het klinische
onderzoek van de ARRAY® multifocale siliconen intraoculaire lens voor de
achterste oogkamer voordeden, omvatten (in volgorde van frequentie):
{frequentie klinisch onderzoek vs. frequentie “FDA-tabel”}: maculair
oedeem (persisterend) {0,8 vs. 0,8%}, iritis (persisterend) {0,3 vs. 1,0%},
cornea-oedeem (persisterend) {0,0% vs. 0,6%}, pupilblok (cumulatief) {0,3
vs. 0,3%}, secundair glaucoom (cumulatief) {1,5% vs. n.v.t.}, en vitritis
(cumulatief) {0,5% vs. n.v.t.}. De incidentie van deze complicaties was
vergelijkbaar met of lager dan de incidentie van de historische
controlepopulatie (“FDA-tabel”). Mogelijke complicaties die zich niet
voordeden tijdens dit klinische onderzoek, maar die met cataractoperaties
of implantaties gepaard kunnen gaan, zijn, en beperken zich niet tot de
volgende: beschadiging van het hoornvliesendotheel, niet-gepigmenteerde
precipitaten, infectie, netvliesloslating, verlies van glasvocht, prolapse van
de iris, weglekken van glasvocht, uveëtis en occlusio pupillae.
Contrastscherpte: Het gemiddelde verschil tussen de ogen in de
monofocale controle-deelverzamelingsgroep bestaande uit de

onbehandelde ogen varieerde, wanneer significant, in het algemeen binnen
1 tot 1,5 regels. De frequentie van patiënten met verschilwaarden tussen
beide ogen van meer dan 2 regels nam toe met dalend contrast en met
verblinding tot een maximum van 26,4% bij 11% contrast met de B.A.T.
(brightness acuity tester) op laag ingesteld. (De test werd uitgevoerd met
behulp van de Regan-kaart voor ver zien bij een contrast van 96%, 50%,
25% en 11% en C.A.T. (contrast acuity test) kaarten voor dichtbij zien bij
een contrast van 100%, 50%, 25% en 12,5%).
Visuele symptomen: Statistisch significante verschillen werden na een jaar
gevonden voor de gemiddelde mate van hinder die patiënten rapporteerden
met betrekking tot halo’s, verblinding/flikkering, en wazig ver zien.
Patiënten rapporteerden een “ernstige” mate van hinder met betrekking tot
deze symptomen met de volgende frequentie (multifocale versus
monofocale ogen): halo’s (15,3 vs. 6,1%); verblinding/flikkering (10,5 vs.
1,1%); wazig ver zien (4,2 vs. 1,0%). 

Zacht acryl SENSAR®

Klinisch onderzoek
Het Amerikaanse klinische onderzoek naar model AR40 startte op 24 juli
1996. De gevonden resultaten voor 335 patiënten die gedurende een jaar
gevolgd werden zijn weergegeven in tabel 4 en 5. De incidentie van
complicaties was vergelijkbaar of lager dan die van een historische
controlepopulatie.

Gebruiksaanwijzing
Let op: De lens niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. De steriliteit
van de lens kan aangetast zijn.
1. De arts dient het volgende in overweging te nemen:

• De chirurg dient te streven naar emmetropie aangezien deze lens
ontwikkeld is voor optimale visuele prestaties bij emmetropie.

• Patiënten dienen dusdanig gekozen te worden en operatie dient zo
uitgevoerd te worden dat het postoperatieve astigmatismus cornea
niet groter is dan 1,5 dioptrieën, aangezien de invloed van groter
astigmatisme op de multifocale functie onbekend is.

• Zorg ervoor dat de IOL gecentreerd wordt.
2. Alvorens met de implantatie te beginnen, dient de verpakking van de lens

bestudeerd te worden voor informatie over het type IOL, de dioptrische
sterkte, de juiste configuratie en de uiterste gebruiksdatum.

3. Open de blisterverpakking en neem de lens er in een steriele omgeving uit.
4. Controleer de lens zorgvuldig om er zeker van te zijn dat er geen deeltjes aan

vastgehecht zitten; controleer het lensoppervlak op andere defecten.
5. Indien gewenst kan de lens in een steriele gebalanceerde zoutoplossing

geweekt of gespoeld worden totdat u gereed bent voor de implantatie.
6. Houd de lens bij het haptisch gedeelte vast. Het optisch gebied niet met een

pincet aanpakken.
7. Stop de lens met behulp van een steriele techniek in het juiste laadapparaat.
8. Er kan gebruik gemaakt worden van verschillende chirurgische procedures.

De chirurg dient een procedure te kiezen die past bij de patiënt.
9. The UNFOLDER™ EMERALDT implantatiesysteem, dat ontwikkeld is voor gebruik

met de AMO zacht acryl multifocale IOL voor de achterste oogkamer, dient gebruikt
te worden om de lens in gevouwen toestand in te brengen. Raadpleeg de specifieke
gebruiksaanwijzing bij The UNFOLDER™ EMERALDT implantatiesysteem.
Als een pincet gebruikt wordt om de lens te implanteren, dient viscoelastisch
materiaal aan beide kanten van de IOL aangebracht te worden, voordat de lens
gevouwen wordt; de compressiekracht die op de lens wordt uitgeoefend dient
geminimaliseerd te worden om het risico dat de lens aan zichzelf of aan de
instrumenten hecht te verminderen.

10. Een alternatieve methode voor The UNFOLDER™ EMERALDT implantatiesysteem,
is het gebruik van een pincet voor het inbrengen van de lens. Als een
pincet gebruikt wordt tijdens de implantatie van de lens, dient de
chirurg ervoor te zorgen dat het centrale gedeelte van de lens niet
aangeraakt wordt, aangezien permanente indrukken van het pincet in de
visuele as kunnen achterblijven.

11. De IOL dient zich niet langer dan 5 minuten in gevouwen toestand in de
UNFOLDER™ Emerald Series cartridge te bevinden, of niet langer dan 1
minuut in het inbrengpincet; anders dient de lens weggegooid te worden.

Berekening van de lenssterkte
De arts dient vóór de operatie de sterkte van de te implanteren lens te
bepalen. Er dient gestreefd te worden naar emmetropie. De geschatte A-
constante voor deze lens wordt vermeld op de lensdoos. In de volgende
verwijzingen worden enkele methoden voor de berekening van de
lenssterkte beschreven.
• Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula, a comparison of theoretical and

regression formulas. J. Cataract Refract Surg, Vol 19, november 1993.
• Retzlaff, J.A. et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant

power calculation formula. J. Cataract Refract Surg, Vol 16, mei 1990. 
• Holladay J.T. et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens

Power Calculations. J. Cataract Refract Surg, Vol 14, januari 1988.
Artsen die aanvullende informatie behoeven over de berekening van de
lenssterkte kunnen contact opnemen met AMO.

Instructies voor registratie van patiënten en rapporteren van
bijwerkingen

Registratie
Indien vereist dient iedere patiënt die een AMO lens voor de achterste oogkamer
krijgt ten tijde van de lensimplantatie geregistreerd te worden bij AMO.
U kunt de patiënt registreren door de implantatieregistratiekaart die in de
lensdoos is bijgeleverd in te vullen en naar AMO te sturen. Registratie van
patiënten is van belang voor AMO’s lange-termijn follow-up van patiënten
en helpt AMO te reageren op meldingen van bijwerkingen en/of mogelijk
gezichtsbedreigende complicaties.
De lensverpakking bevat ook een implantatieaangiftekaart. Deze kaart dient
aan de patiënt gegeven te worden met de instructies hem te bewaren als
permanent bewijs van de implantatie en hem mee te brengen naar iedere
oogarts die de patiënt later bezoekt.

Rapporteren
Bijwerkingen en/of gezichtsbedreigende complicaties waarvan
redelijkerwijs verondersteld kan worden dat ze gerelateerd zijn aan de lens
en die niet op basis van reeds bekende meldingen in aard, ernst of
frequentie van voorkomen verwacht kunnen worden, dienen aan AMO
gemeld te worden. Alle chirurgen worden verzocht deze informatie te
verschaffen zodat we mogelijke lange-termijn effecten van intraoculaire
lensimplantatie, vooral die bij jongere patiënten, kunnen vastleggen.
Doel: Artsen zijn verplicht deze voorvallen te melden zodat problemen die
zich met de lenzen voor de achterste oogkamer kunnen voordoen
geëdentificeerd kunnen worden. Deze problemen kunnen gerelateerd zijn
aan een specifieke partij of kunnen duiden op problemen die zich op de
lange termijn met deze lenzen of met IOL’s in het algemeen voordoen. 

Verpakking en vorm
AMO’s IOL’s voor de achterste oogkamer worden geleverd als afzonderlijke
steriele eenheden. Iedere steriele lens bevindt zich in zijn eigen houder
binnen in een dubbele aseptische blisterverpakking; de inhoud van de
blisterverpakking is steriel tenzij de verpakking beschadigd of geopend is.
De buitenkant van de dubbele aseptische blisterverpakking is niet steriel.

Uiterste gebruiksdatum
Steriliteit wordt gegarandeerd tenzij de dubbele aseptische blisterverpakking
geopend of beschadigd is. Er is bovendien een uiterste gebruiksdatum voor de
steriliteit die duidelijk aangegeven is op de buitenkant van de verpakking. De lens
dient niet na de vervaldatum gebruikt te worden.

Teruggave- en omruilbeleid
Gelieve contact op te nemen met uw plaatselijke AMO kantoor als u een
lens wilt retourneren of omruilen.

Patiënteninformatie
Het wordt aanbevolen dat iedere patiënt op hem of haar afgestemde
informatie ontvangt over intraoculaire lenzen. Deze informatie dient
gegeven te worden voorafgaande aan het besluit om een intraoculaire lens
te implanteren. De arts dient de patiënt bovendien van postoperatieve
informatie te voorzien.

ReZoom, en The UNFOLDER zijn handelsmerken, en het multifocale
ontwerp is een dienstmerk van Advanced Medical Optics, Inc.

AMO®, het AMO-logo, ARRAY® en SENSAR® zijn geregistreerde
handelsmerken van Advanced Medical Optics, Inc.

OptiEdge™ is een handelsmerk van Ocular Sciences Inc.
SENSAR® wordt vervaardigd en/of verkocht onder ten minste een van de
volgende octrooibrieven (VS): 4,573,998; 4,898,461; 5,166,711; 5,166,712;
5,225,858; 5,270,744; 5,521,656; RE 36,150; 6,162,249; 5,657,108; 5,877,839;
6,186,625; 6,409,304; 6,210,005; 6,468,306. Bovendien zijn aangevraagde
octrooien en hun buitenlandse equivalenten op verzoek verkrijgbaar.

ReZoom wordt vervaardigd en/of verkocht onder ten minste een van de
volgende octrooibrieven (VS): 6,210,005; 6,435,681 en 6,557,998. 
OptiEdge™ wordt vervaardigd en/of verkocht onder ten minste een van de
volgende octrooibrieven (VS): 6,162,249 en 6,468,306. 

Symbolen op steriele verpakking:
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TABLE 4

SENSAR® Model AR40
BEST CORRECTED DISTANCE VISUAL ACUITY AT ONE YEAR

ALL BEST CASE SUBJECTS* (N=274†)

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

<60 2 0.7 2 100.0 96.9
60-69 90 33.1 90 100.0 93.8
70-79 146 53.7 144 98.6 94.9
>80 34 12.5 33 97.1 87.9

TOTAL 272 100.0 269 98.9 94.0
*   Subjects with no pre-operative pathology or macular degeneration at any time during the study.
†   Two subjects did not have their best corrected distance visual acuity measured at one year.

TABLE 1
TABLEAU 1
TABELLE 1

ARRAY® Model SSM26NB 
Distance Visual Acuity

Best Case Cohort Population (N = 392)

Uncorrected With best correction
20/20 or better 39.8% 71.2%
20/40 or better 92.1% 98.5%
20/41 - 20/80 7.4% 1.0%
Worse than 20/80 0.5% 0.5%

TABLE 2
TABLEAU 2
TABELLE 2

ARRAY® Model SSM26NB
Near Visual Acuity

Best Case Cohort Population (N = 392)

Uncorrected With distance With additional
correction add

J1 or better 48.0% 43.6% 95.8%

J3 or better 87.9% 87.3% 99.5%

Worse than J3 12.1% 12.7% 0.5%

TABLE 3
TABLEAU 3
TABELLE 3

ARRAY® Model SSM26NB
Secondary Surgical Interventions

All Core Subjects (N = 456)
Within After

One Year One Year*
n % n %

TOTAL SECONDARY 10† 2.2 4 0.9
SURGICAL INTERVENTIONS
- Repositioning of Lens 1 0.2 0 0.0
- IOL Replacement for Improper 2 0.4 0 0.0
Power Calculation

- IOL Replacement for Optical/ 1 0.2 2 0.4
Visual Symptoms

- IOL Replacement for Other 1† 0.2 0 0.0
Surgical Procedures (Enhanced
Retinal Visualization)

- Vitrectomy/Vitreolysis 3† 0.6 0 0.0

- Repair of Macular Hole/Vitrectomy 1 0.2 0 0.0

- Argon Laser Retinopexy 1 0.2 0 0.0
- Scleral Buckle Procedure 0 0.0 1 0.2
- Cryotherapy to repair retinal tear 0 0.0 1†† 0.2

* Includes patients experiencing Secondary Surgical Interventions after the final study visit as of May 10, 1996.
† Nine (9) patients exhibited ten (10) interventions. One patient had two secondary surgical procedures, vitrectomy and IOL replacement.
†† This patient also underwent a scleral buckle procedure for the fellow eye implanted with an otherwise similar monofocal IOL.

TABLE 5

SENSAR® Model AR40
Adverse Events

All Subjects (N=382)

ADVERSE EVENTS CUMULATIVE PERSISTENT AT ONE YEAR FDA GRID
CUM† PER††

N % N % % %
Subjects with No Adverse Events 376 98.4 335 100.0 - -
Subjects with Adverse Events* 6 1.6 0 0.0 - -
- Corneal Edema - - 0 0.0 - 0.6
- Iritis - - 0 0.0 - 1.0
- Hyphema 0 0.0 - - 1.0 -
- Macular Edema 3 0.8 0 0.0 3.5 0.8
- Pupillary Block 0 0.0 - - 0.3 -
- Raised IOP Requiring Treatment - - 0 0.0 - 0.5
- Cyclitic Membrane 0 0.0 0 0.0 0.0 0.1
- Vitritis - - 0 0.0 - 0.1
- Endophthalmitis 1 0.3∞ - - <0.1 - 
- Anterior Lens Tissue Ongrowth** 33 8.6 17 5.0 - -
- Retinal Detachment 0 0.0 - - 0.5 -
- Lens Dislocation 1 0.3 - - 0.4 -
- Hypopyon 1 0.3 - - 0.4 -
- Acute Corneal Decompensation 0 0.0 0 0.0 0.2 -
- Intraocular Infection 0 0.0 0 0.0 0.1 -
- Secondary Surgical Intervention (lens 1 0.3 - - 2.0 -
removal and replacement)

* One subject had both endophthalmitis and hypopyon.
† Cumulative incidence at one year visit. 
†† Persistent incidence at one year visit.
∞ Incidence of endophthalmitis was not statistically different from the FDA grid.

** At the conclusion of the three-year clinical study, the cumulative and persistent incidences were 11.3% (43/382) and 7.4%
(19/256), respectively; these incidences were not statistically different from the one year levels. Of the 17 cases reported at one
year, 8 cases resolved; 10 new cases of ongrowth were seen at the year three visit. Adverse effect on these subjects’ vision was
not reported by the investigators. Tissue on-growth has been previously reported in the literature on other IOL material types.

LEGEND:
Curve 1: Spectral Transmittance curve of a typical 6 diopter IOL (thinnest), 

UV cut-off at 10% T is 378 nm.
Curve 2: Spectral Transmittance curve of a typical 27 diopter IOL (thickest),

UV-cut-off at 10% T is 383 nm.
Curve 3: Spectral Transmittance (T) Curve* Corresponding to 53-year-old

Phakic Eye.

Note: The cut-off wavelengths and the spectral transmittance curves
represent the range of the transmittance values of IOLs  (6-30
diopter) made with this material.

* Boettner, E.A., and Wolter J.R. Transmission of the Ocular Media.
Investigative Ophthalmology. 1962; 1:776-783.
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Description
Les Lentilles Intraoculaires Multifocales de Chambre Postérieure en
Acrylique ReZoom™ de Advanced Medical Optics, Inc. (AMO) sont
disponibles sous forme de lentilles optiques biconvexes et anti-ultraviolet,
avec une surface antérieure progressive. Elles sont conçues pour être
placées dans une position postérieure à l’iris, où la lentille doit reprendre la
fonction optique du cristallin naturel dans la correction de l'aphakie. Les
modèles de LIO NXG1 de AMO incorporent le design à bord droit
OptiEdge™ (Voir Fig. 1).

Les propriétés physiques des lentilles sont les suivantes:

Description Détaillée du Dispositif

Optique de la lentille
• Matériau optique : Acrylique souple, pliable et optiquement clair, avec

absorbant UV à liaison covalente.
• Puissance : +6,0 à +30,0 dioptries par incréments de 0,5 dioptrie.
• Indice de réfraction : 1,47 (35°C).
• Transmission lumineuse : Les limites de passage U.V. à T 10% pour

une lentille de +6,0 dioptries (épaisseur minimale) et une lentille de
+27,0 dioptries (épaisseur maximale) apparaissent sur la Figure 2.

• +3,5 dioptries de puissance supplémentaire sur le plan LIO
correspondant à environ +2,4 D à +2,8 D de plan de lunettes. (voir les
Résultats Cliniques).

• LIO réfractives à zones multiples incorporant un éventail continu de
foyers (Figure 3).

Haptique
• Matériau : Monofilament de polyméthylméthacrylate (PMMA) à noyau

bleu.
• Lentille en trois parties.
• Configuration : C-modifié.

Caractéristiques du modèle
Se reporter à l’extérieur de l’emballage.

Mode d’action
La lentille est mise en place derrière l’iris. Grâce à ce positionnement, la
lentille intra-oculaire, par son grossissement optique, vient se substituer au
cristallin. L’efficacité des lentilles qui absorbent les rayons ultra-violets pour
réduire l’incidence des troubles de la rétine n’a pas été établie.

Indications
Les Lentilles Intraoculaires Multifocales de Chambre Postérieure en
Acrylique ReZoom™ de AMO sont indiquées pour la correction visuelle de
l’aphakie chez les personnes de 60 ans ou plus, à qui on a enlevé un
cristallin cataracté et susceptibles de bénéficier d’une vision de près utile
sans aide à la lecture, ainsi que d’une moindre nécessité du port de lunettes
sur un éventail de distances. Ces dispositifs sont prévus pour être placés
dans le sac capsulaire.

Les lentilles intraoculaires multifocales ReZoom™ de AMO sont indiquées
pour la correction de l’aphakie consécutive à une extraction du cristallin à
visée réfractive, chez les adultes presbytes susceptibles de bénéficier d’une
vision de près utile sans aide à la lecture avec lunettes ou lentilles de
contact, ainsi que d’une moindre nécessité du port de lunettes sur un
éventail de distances. Ces dispositifs sont prévus pour être placés dans le
sac capsulaire.

Mises en garde
1. On peut s’attendre à quelques effets visuels dus à la mise au point simultanée

sur plusieurs images. Parmi ces effets, on note la perception d’images 
« fantômes » sous certaines conditions d’éclairage, ou la perte de contraste de
près ou de loin. Ces effets ont également été notés avec des lentilles bifocales
à diffraction. Certains de ces effets peuvent être atténués chez les patients
concernés après une adaptation de l’optique multifocale.

2. Dans des conditions de faible contraste, l’acuité visuelle est moindre avec une
lentille multifocale qu’avec une lentille monofocale. Par conséquent, les
patients munis de lentilles multifocales doivent faire attention en conduisant
de nuit ou dans des conditions de mauvaise visibilité.

3. Les patients répondant à l’une quelconque des conditions suivantes
risquent de ne pas représenter des candidats adéquats pour l’implantation
de lentilles intraoculaires, car celles-ci peuvent exacerber une condition
existante, affecter le diagnostic ou le traitement d'une de ces conditions ou
impliquer des risques déraisonnables pour la vue du patient :
a. Patients chez qui la lentille intraoculaire pourrait entraver la possibilité

d’observer, de diagnostiquer ou de traiter des pathologies de la
choroïde.

b. Difficultés chirurgicales au moment de l’extraction de la cataracte et/ou
de l’implantation de la lentille intraoculaire susceptibles d’accroître les
risques de complications (ex. : hémorragie prolongée, iris fortement
endommagé, pression positive incontrôlée, perte ou prolapsus
significatif de vitré).

c. Déformation de l’œil due à un traumatisme antérieur ou à une anomalie
de développement, empêchant de fournir le soutien nécessaire à la LIO.

d. Circonstances susceptibles d’entraîner une lésion de l’endothélium en
cours d’implantation.

e. Suspicion d’infection microbienne.
f. Patients chez qui l’état de la capsule postérieure et du ligament

suspenseur zonulaire ne permet pas de fournir le soutien nécessaire.
g. Cataractes bilatérales congénitales.
h. Récurrence d’inflammation de l’iris ou de la choroïde d’étiologie

inconnue, ou toute maladie produisant une réaction inflammatoire de
l'œil.

i. Antécédents ou prédisposition à un décollement de la rétine.
j. Patients ne possédant qu’un œil dont la vue est potentiellement bonne.
k. Glaucome médicalement incontrôlable.
l. Dystrophie endothéliale de la cornée.
m. Rétinopathie diabétique proliférative.

Précautions
1. Les autoréfracteurs peuvent ne pas fournir une réfraction postopératoire

optimale chez les patients ayant reçu des lentilles multifocales. La
réfraction manuelle est fortement recommandée.

2. Les effets à long terme de l’implantation de lentilles intraoculaires n’ont
pas été déterminés. C’est pourquoi les médecins doivent continuer
d’effectuer régulièrement un suivi postopératoire des patients.

3. Un glaucome secondaire a été signalé occasionnellement chez les patients
présentant un glaucome contrôlé et à qui une lentille a été implantée. La
pression intraoculaire chez les patients ayant reçu un implant et atteints
d’un glaucome doit être surveillée avec attention après l’opération.

4. Ne jamais restériliser la lentille. La plupart des stérilisateurs ne sont pas
équipés pour stériliser la matière acrylique souple sans provoquer des
effets secondaires indésirables.

5. Ne pas conserver la lentille directement exposée à la lumière du soleil ou à
une température supérieure à 45°C (113°F).

6. Pour tremper ou rincer la lentille intraoculaire, utiliser uniquement du
sérum physiologique stérile ou une solution saline stérile.

7. Veuillez vous référer aux instructions spécifiques d’utilisation fournies
avec le Système d’Implantation The UNFOLDER™ pour connaître la durée
maximale de conservation de la LIO dans la cartouche.

8. En cas d’utilisation impropre du Système d'Implantation The
UNFOLDER™ EMERALDT, les haptiques de la lentille multifocale en
acrylique souple risquent d’être plissées ou brisées. Veuillez vous référer
aux instructions spécifiques d’utilisation fournies avec le Système
d’Implantation The UNFOLDER™ EMERALDT.

9. Une attention toute particulière doit être portée aux dimensions des
lentilles aux deux extrémités de la gamme de puissances, en fonction
des espaces libres dans l’anatomie oculaire du patient. L’impact
potentiel de facteurs tels que l’épaisseur centrale et périphérique de
l’optique, ainsi que la taille globale de la lentille, sur l’issue clinique à
long terme pour le patient doit être soigneusement comparé aux
avantages potentiels associés à l’ implantation d’une lentil le
intraoculaire.

Silicone ARRAY®

Essai Clinique
La lentille ARRAY® intra-oculaire multifocale en silicone de la chambre
postérieure, modèle SSM26NB a été évaluée au cours d’une étude
prospective, non-randomisée sur 456 patients suivis pendant un an.
Les résultats post-opératoires ont démontré que la LIO multifocale ARRAY®

apporte une vision de loin comparable à une LIO monofocale, une vision
intermédiaire et une vision de près améliorée. 82,6 % des patients ont
obtenu à la fois 20/40 ou mieux et une vision sans correction de J3 ou
mieux. L’acuité visuelle de près et de loin obtenue par les patients de la
cohorte des meilleurs cas (c’est-à-dire les patients sans pathologie pré-
opératoire ou dégénérescence maculaire post-opératoire) est décrite dans
les tableaux 1 et 2.

Réactions indésirables
Au total, 456 patients de base ont été évalués lors d’essais cliniques afin de
déterminer l’innocuité de la lentille ARRAY® intra-oculaire multifocale en
silicone de la chambre postérieure, modèle SSM26NB.
Les interventions chirurgicales secondaires sont rapportées dans le tableau 3.

Dans un seul cas, on a signalé une difficulté à maintenir une stéréopsie et une
fusion au cours d’un pelage des membranes épirétiniennes. On a signalé que
davantage d’efforts étaient nécessaires pour maintenir une mise au point
correcte lors d’un deuxième pelage des membranes épirétiniennes. Aucune
autre difficulté n’a été signalée lors d’autres interventions effectuées sur les
segments postérieurs.

Les interventions chirurgicales secondaires potentielles, associées à l’implant
de lentilles intra-oculaires, mais qui n’ont pas eu lieu lors de ces essais
cliniques sont les suivantes: retrait de la lentille à cause d’un contact avec la
cornée, retrait de la lentille à cause d’une inflammation, transplantation
cornéenne, aspiration du corps vitré dans le cadre d’un bloc pupillaire,
iridectomie dans le cadre d’un bloc pupillaire. D’autres réactions indésirables
ont été associées à l’implant des lentilles intra-oculaires, mais ne se sont pas
manifestées lors de ces essais cliniques; elles sont les suivantes: hypopyon,
infection intra-oculaire, décompensation cornéenne aiguë.
Autres complications: Les complications rencontrées lors des essais cliniques des
lentilles ARRAY® multifocales en silicone de la chambre postérieure sont les
suivantes (par ordre de fréquence): {taux de l’étude clinique contre taux de la 
« grille FDA »}: oedème maculaire (persistant) {0,8 contre 0,8 %}, iritis (persistant)
{0,3 contre 1,0 %}, oedème cornéen (persistant) {0,0% contre 0,6%}, paralysie
pupillaire (cumulative) {0,3 contre 0,3%}, glaucome secondaire (cumulatif) {1,5%
contre Non disponible}, et inflammation du corps vitré (cumulatif) {0,5% contre
non disponible}. L’incidence de ces complications était égale ou inférieure à celle
observée dans la population d’étude d’origine (« grille FDA »).Des complications
potentielles, qui ne sont pas intervenues lors de ces essais cliniques, mais
qui pourraient survenir avec une cataracte ou une opération chirurgicale
avec implant comprennent (liste non exhaustive): une lésion cornéenne
endothéliale, des précipités non-pigmentaires, une infection, un décollement
de la rétine, une perte du corps vitré, un prolapsus de l’iris, un syndrome de
wick du corps vitré, une uvéite et une membrane pupillaire.

Acuité de contraste: Les différences moyennes entre les yeux pour le sous-
groupe de contrôle de l’autre oeil monofocal lorsque cela était significatif,
étaient généralement entre 1 ligne et 1 ligne et demie. La fréquence des
patients avec une différence entre les deux yeux supérieure à 2 lignes a
augmenté avec moins de contraste et avec un éblouissement de 26,4%
maximum à un contraste de 11% avec un B.A.T. (Brightness Acuity Tester -
test d’acuité après éblouissement) bas. (Ces tests ont été effectués en utilisant
les diagrammes d’acuité de Regan à un contraste de 96%, 50%, 25% et 11%
de loin et les diagrammes de C.A.T. (Contrast Acuity Tester- test de sensibilité
aux contrastes) à un contraste de 100%, 50%, 25% et 12,5% de près).
Symptômes visuels: Des différences statistiquement significatives ont été
observées après un an pour un degré moyen de difficulté signalé par des
patients comme des halos, un éblouissement/un érythème et une vision de
loin brouillée. Les patients ont signalé que ces symptômes représentaient une «
réelle » difficulté aux taux suivants (oeil multifocal contre oeil monofocal): halos
(15,3 contre 6,1%); éblouissement/ érythème (10,5 contre 1,1%); vision de loin
brouillée (4,2 contre 1,0%).

Acrylique Souple SENSAR®

Essai Clinique
L’essai clinique du Modèle AR40 a débuté aux États-Unis le 24 juillet 1996.
Les résultats obtenus auprès de 335 patients suivis sur une période de un
an sont présentés dans les Tableaux 4 et 5. L’incidence des complications
a été comparable ou inférieure à celles constatées chez la population
témoin historique. 

Mode d’emploi
Attention: Ne pas utiliser la lentille si l’emballage a été endommagé. La
stérilité de la lentille pourrait avoir été compromise.

1. Le médecin doit prendre en compte les points suivants :
• Le chirurgien doit viser l’emmétropie car cette lentille est conçue pour

fournir des performances visuelles optimales en cas d’emmétropie.
• La sélection des patients et la technique d’opération doivent être gérées

de façon à assurer que l’astigmatisme postopératoire total n’excède
pas 1,5 dioptries, car les effets d’un astigmatisme supérieur sur la
fonction multifocale sont inconnus.

• Effectuer cette procédure soigneusement de façon à centrer la LIO.
2. Avant implantation, vérifier le type de la LIO, sa puissance dioptrique, sa

configuration correcte et la date limite d’utilisation sur l’emballage.
3. Ouvrir la poche dans un environnement stérile et en retirer la lentille.
4. Examiner soigneusement la lentille afin de s’assurer qu’aucune particule

n’y adhère et rechercher tout défaut sur les surfaces optiques de la lentille.
5. La lentille peut éventuellement être trempée ou rincée dans du sérum

physiologique stérile jusqu’au moment de l’implantation.
6. Manipuler la lentille par sa partie haptique. Ne pas saisir la partie optique à

l’aide de pinces.
7. Transférer la lentille, en utilisant une technique stérile, sur un dispositif

d’application adéquat.
8. Plusieurs procédures chirurgicales peuvent être utilisées. Le chirurgien

doit sélectionner celle qui convient le mieux au cas du patient.
9. Le Système d’Implantation The UNFOLDER™ EMERALDT, conçu pour

être utilisé avec la LIO multifocale de chambre antérieure en acrylique
souple de AMO, doit être utilisé pour insérer la lentille en position pliée. Se
référer aux instructions spécifiques fournies avec le Système
d’Implantation The UNFOLDER™ EMERALDT. Si des pinces sont utilisées
pour implanter la lentille, une substance viscoélastique doit être appliquée
sur les deux faces de l’optique de la LIO, avant pliage, et la force de
compression exercée sur la lentille doit être minimisée afin de réduire le
potentiel d’adhérence de la lentille à sa propre surface ou aux instruments.

10. Comme solution alternative au Système d’Implantation The UNFOLDER™
EMERALDT, des pinces peuvent être utilisées pour l’insertion de la lentille.
Si des pinces sont utilisées durant l’implantation de la lentille, le chirurgien
doit veiller à éviter tout contact avec la portion centrale de l’optique de la
lentille, les pinces pouvant laisser des marques permanentes dans l’axe de
vision.

11. La LIO ne doit pas rester pliée au-delà de 5 minutes dans la cartouche
The UNFOLDER™ Série Emeraude ou au-delà de 1 minute dans des
pinces d’insertion. Si ces délais sont excédés, jeter la lentille.

Calcul de la puissance de la lentille
Avant l’opération, le médecin doit déterminer la puissance de la lentille à
implanter. Cibler l’emmétropie. L’A-constant estimé pour cette lentille est
fourni sur la boîte de la lentille. Les méthodes de calcul de la puissance de
la lentille sont décrites dans les ouvrages de référence suivants:
• Hoffer, K.J., The Hoffer Q formula, A comparison of theoretical and regression

formulas, J. Cataract Refract Surg, Vol 19, Novembre 1993.
• Retzlaff, J.A., et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power

calculation formula, J. Cataract Refract Surg, Vol 16, Mai 1990.
• Holladay J.T., et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power

Calculations, J. Cataract Refract Surg, Vol 14, Janvier 1988.
Les médecins désirant davantage d’informations sur le calcul de la
puissance de la lentille peuvent contacter AMO.
Instructions concernant l’enregistrement des patients et la notification 

Enregistrement
Lorsque cela est nécessaire, chaque patient recevant une lentille de AMO
chambre postérieure doit être enregistré chez AMO au moment de
l’implantation cristallinienne.

L’enregistrement s’effectue en remplissant la Carte d’enregistrement
d’implant, jointe dans la boîte de la lentille et en la renvoyant à AMO.
L’enregistrement des patients est essentiel pour le programme AMO de
suivi des patient à long terme et il permettra à AMO de répondre à des
comptes rendus de réactions indésirables et/ou à des complications
éventuelles menaçant la vue.
Une carte de notification d’implant est fournie dans l’emballage de la lentille.
Cette carte doit être donnée au patient en lui expliquant qu’il doit la garder
comme trace permanente de l’implant et qu’il doit la présenter à tout
ophtalmologiste consulté à l’avenir.

Notification
Les réactions indésirables et/ou les complications éventuelles menaçant la vue,
que l’on peut raisonnablement considérer comme étant liées à la lentille et dont
la nature, la gravité ou le taux d’occurrence n’étaient pas anticipés, doivent être
rapportées à AMO. Tous les chirurgiens demandent cette information afin de
vérifier les effets éventuels à long terme de l’implantation d’une lentille
intraoculaire, particulièrement chez les jeunes patients.
Objectif: On demande aux médecins de notifier ces événements afin d’aider
à identifier les problèmes éventuels ou nouveaux avec les lentilles de
chambre postérieure. Ces problèmes peuvent être liés à un lot spécifique de
lentilles ou ils peuvent indiquer des problèmes à long terme associés à ces
lentilles ou aux LIO en général.

Leur mode de livraison
Les LIO de chambre postérieure AMO sont fournies en unités stériles
individuelles. Chaque lentille stérile est placée dans son propre boîtier à
l’intérieur d’une double poche stérile à décoller pour le transfert; son
contenu est stérile à moins que l’emballage n’ait été ouvert ou endommagé.
Les surfaces externes de la double poche à décoller pour le transfert ne
sont pas stériles. 

Date limite d’utilisation
La stérilité est garantie à moins que la double poche aseptique à décoller
pour le transfert ne soit ouverte ou endommagée. De plus, la stérilité a une
date de péremption clairement indiquée à l’extérieur du paquet. La lentille ne
doit pas être utilisée après la date qui est indiquée.

Politique de reprise/échange
Veuillez contacter AMO pour tout renseignement concernant la reprise ou
l’échange de lentilles.

Information du patient
Il est recommandé que chaque patient soit informé sur les lentilles intra-
oculaires d’une manière adéquate. Ces informations doivent être fournies avant
de se décider à recevoir un implant de lentille intra-oculaire. Le médecin doit
également fournir des informations au patient suite à l’opération.

ReZoom et The UNFOLDER sont des marques de fabrique et le design multifocal
est une marque de service de Advanced Medical Optics, Inc.
AMO®, le logo AMO, ARRAY® et SENSAR® sont des marques déposées de
Advanced Medical Optics, Inc.

OptiEdge™  est une marque de fabrique de Ocular Science, Inc.

SENSAR® est produit et/ou vendu sous au moins l’un des brevets U.S. suivants :
4,573,998; 4,898,461; 5,166,711; 5,166,712; 5,225,858; 5,270,744; 5,521,656; 
RE 36,150; 6,162,249; 5,657,108; 5,877,839; 6,186,625; 6,409,304; 6,210,005;
6,468,306. De même, les brevets en instance et autres équivalents étrangers sont
disponibles sur demande.
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Beschreibung
ReZoom™ Multifokale Hinterkammer-Intraokularlinsen aus Acryl von
Advanced Medical Optics, Inc. (AMO) sind als ultraviolettes Licht
absorbierende bikonvexe optische Linsen erhältlich und weisen eine
multifokale Vorderfläche auf, die posterior zur Iris eingesetzt wird, wenn die
Linse die optische Funktion der natürlichen kristallinen Linse zur Korrektur
von Aphakie übernimmt. AMO IOL Modell NXG1 weisen das quadratische
OptiEdge™ Design auf (siehe Abb. 1). 
Die Linsen weisen folgende physikalische Eigenschaften auf:

Detaillierte Beschreibung des Produkts

Linsenoptik
• Optikmaterial: optisch klares, weiches, faltbares Acryl mit kovalent

gebundenem UV-Absorber. 
• Stärke +6,0 bis +30,0 Dioptrien in Schritten von 0,5 Dioptrien.
• Brechungsindex: 1,47 (35°C ).
• Lichttransmission: UV Cut-Off bei 10% T für eine Linse mit +6,0 Dioptrien

(dünnste Linse) und eine Linse mit +27,0 Dioptrien (dickste Linse) wie in
Abbildung 2 gezeigt.

• +3,5 Dioptrien zusätzliche Stärke an der IOL-Ebene, entsprechend ca. +2,4 D
bis +2,8 D in der Brillen-Ebene (siehe klinische Resultate).

• Refraktive zonal-progressive IOL mit kontinuierlichem Fokusbereich
(Abbildung 3).

Haptik
• Material: monofiles Polymethylmethacrylat (PMMA) mit blauem Kern.
• Dreiteilige Linse.
• Konfiguration: Modifikation C.

Eigenschaften des Modells
Siehe Außenverpackung.

Wirkungsweisen
Die Linse wird hinter der Iris positioniert. Dadurch kann die optische Vergrößerung
der Intraokularlinse die Funktion der natürlichen kristallinen Linse übernehmen. Die
Wirksamkeit von UV-absorbierenden Linsen bei der Verringerung der Inzidenz von
Retinaerkrankungen wurde bisher noch nicht untersucht.

Indikationen
AMO ReZoom™ Multifokale Hinterkammer-Intraokularlinsen aus Acryl sind
für die Korrektur der Sehstärke bei Aphakie von Patienten bestimmt, die 60
Jahre oder älter sind, bei denen eine Kataraktlinse entfernt wurde und für
die es nützlich sein kann in der Nähe zu sehen, auch wenn sie nicht lesen,
und über einen bestimmten Entfernungsbereich nicht auf die Brille
angewiesen zu sein. Diese Vorrichtungen sind für die Platzierung im
Kapselsack bestimmt.
AMO ReZoom™ Multifokale Intraokularlinsen sind für die Korrektur der
Aphakie nach einer refraktiven Lentektomie bei erwachsenen Patienten mit
Presbyopie bestimmt, die von einer guten Nahsicht ohne Brille oder
Kontaktlinsen beim Lesen und größerer Brillenunabhängigkeit über einen
Bereich von Entfernungen profitieren können. Diese Produkte sind für die
Implantation in den Kapselsack bestimmt.

Warnhinweise
1. Aufgrund des gleichzeitigen Brennpunkts mehrfacher Bilder sind einige

Sehstörungen zu erwarten. Dazu gehören beispielsweise das Erscheinen von
„Geister“bildern unter bestimmten Lichtbedingungen oder ein gewisser
Kontrastverlust in der Nähe oder in der Ferne. Diese wurden auch im
Zusammenhang mit diffraktiven Bifokallinsen berichtet. Einige dieser
Wirkungen können bei den betroffenen Patienten nach Adaptation auf die
multifokale Optik abgeschwächt werden.

2. Unter niedrigen Kontrastbedingungen ist die Sehschärfe mit einer multifokalen
Linse im Vergleich mit einer monofokalen Linse vermindert. Patienten mit
multifokalen Linsen sollten deshalb bei Nachtfahrten mit dem Auto oder bei
schlechten Sichtverhältnissen besonders vorsichtig sein.

3. Bei Patienten mit folgenden Erkrankungen kann der Einsatz einer
Intraokularlinse kontraindiziert sein, weil die Linse eine vorbestehende
Erkrankung verschlimmern oder die Diagnose bzw. Behandlung einer
Erkrankung beeinträchtigen oder eine unzumutbare Bedrohung für das
Augenlicht eines Patienten darstellen kann:
a. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose oder

Behandlung von Erkrankungen des hinteren Segments beeinträchtigen kann.
b. Operationsprobleme bei der Kataraktextraktion und/oder bei der Implantation

einer Intraokularlinse, wodurch sich das Komplikationsrisiko erhöhen kann (z.B.
anhaltende Blutungen, schwere Irisschädigung, unkontrollierter Überdruck oder
signifikanter Glaskörperprolaps oder –verlust).

c. Augendistorsion aufgrund eines früheren Traumas oder
Entwicklungsdefekts, bei dem eine angemessene Unterstützung der IOL
nicht möglich ist.

d. Umstände, die zu einer Schädigung des Endothels bei der Implantation
führen würden.

e. Verdacht auf Mikrobeninfektion.
f. Patienten, bei denen weder die posteriore Kapsel noch die Zonulae intakt

genug sind, um Unterstützung zu bieten.
g. Angeborene bilaterale Katarakte.
h. Wiederkehrende Entzündung des vorderen oder hinteren Segments

unbekannter Ursache, oder Erkrankung, die zu einer entzündlichen Reaktion
im Auge führt.

i. Frühere Anamnese mit oder Prädisposition für Retinaablösung.
j. Patienten mit nur einem Auge und potenziell gutem Sehvermögen.
k. Medizinisch unkontrollierbares Glaukom.
l. Dystrophie des Hornhautendothels.
m.Proliferative diabetische Retinopathie.

Vorsichtsmaßnahmen
1. Autorefraktoren bieten unter Umständen keine optimale postoperative

Refraktion bei multifokalen Patienten. In diesen Fällen wird dringend eine
manuelle Refraktion empfohlen.

2. Die Langzeitwirkungen der Implantation einer Intraokularlinse wurden noch
nicht untersucht. Deshalb sollte der Arzt Patienten, denen eine Intraokularlinse
implantiert wurde, regelmäßig überwachen. 

3. Ein sekundäres Glaukom wurde bei Patienten mit kontrolliertem Glaukom,
denen eine Linse implantiert wurde, gelegentlich berichtet. Der
Augeninnendruck von Glaukom-Patienten sollte nach der Implantation
sorgfältig überwacht werden.

4. Die Linse darf keinesfalls resterilisiert werden. Die meisten Sterilisatoren sind
nicht zur Sterilisation des weichen Acrylmaterials ausgerüstet und können
unerwünschte Nebenwirkungen haben.

5. Die Linse darf nicht in direktem Sonnenlicht oder bei Temperaturen über 45°C
(113°F) aufbewahrt werden.

6. Die Intraokularlinse darf nur mit steriler ausgewogener Salzlösung oder steriler
physiologischer Kochsalzlösung eingeweicht oder gespült werden. Es darf
keine andere Lösung verwendet werden.

7. Hinweise zur Zeitdauer, über die die IOL in der Kartusche bleiben kann, bevor
die IOL weggeworfen werden muss, entnehmen Sie bitte der speziellen
Gebrauchsanweisung für The UNFOLDER™ Implantationssystem.

8. Bei unsachgemäßem Gebrauch des Implantationssystems The UNFOLDER™
EMERALDT kann die Haptik der weichen multifokalen Acryl-Linse gefaltet
werden oder brechen. Bitte beachten Sie die spezielle Gebrauchsanweisung für
das Implantationssystem The UNFOLDER™ EMERALDT.

9. Den Dimensionen der Linsen an den äußersten Enden der Stärkebereiche in
Relation zu den anatomischen Spielräumen im Auge des Patienten sollte
besondere Beachtung geschenkt werden. Die potenzielle Auswirkung von
Faktoren wie z.B. der Dicke der Optikmitte, der Dicke des Optikrands und
der Gesamtgröße der Linse auf das langfristige klinische Resultat des
Patienten sollte sorgfältig gegen die möglichen Vorteile der Implantation
einer Intraokularlinse abgewogen werden.

Silikon ARRAY®

Klinische Studie
Die ARRAY® Multifokale Intraokulare Hinterkammerlinse aus Silikon, Modell
SSM26NB, wurde in einer prospektiven Studie ohne Randomisierung an
456 Patienten über ein Jahr lang untersucht.

Die postoperativen Ergebnisse zeigten, daß die ARRAY® Multifokale
Intraokularlinse zu einer Sehweite führt, die mit der monofokaler
Intraokularlinsen vergleichbar ist, sowie zu intermediärer Sehweite und
erhöhter Sicht bei Blick in die Nähe. 82,6% der Patienten erreichten eine
Sehstärke von 20/40 oder mehr und J3 oder besser ohne Korrektur. Die
Sehschärfe bei Blick in die Nähe und Weite der besten Kohortenpatienten
(d.h. Patienten ohne präoperative Pathologie oder postoperative
Makuladegeneration) sind in Tabelle 1 und 2 beschrieben.

Unerwünschte Wirkungen
Insgesamt wurden 456 Kern-Patienten in klinischen Prüfungen zur
Untersuchung der Sicherheit der ARRAY® Multifokalen Intraokularen
Hinterkammerlinse aus Silikon, Modell SSM26NB, aufgenommen.

Sekundäre chirurgische Eingriffe sind in Tabelle 3 aufgeführt.

In einem einzigen Fall wurde über Schwierigkeiten bei der Aufrechterhaltung
der Stereopsis und Fusion bei Durchführung einer epiretinalen
Membranabschälung berichtet. In einem zweiten Fall mit epiretinaler
Membranabschälung wurde über Schwierigkeiten bei der Aufrechterhaltung
des Feinfokus berichtet. Bei den anderen durchgeführten Operationen am
posterioren Segment gab es keinerlei Probleme.

Mögliche sekundäre chirurgische Eingriffe, die im Zusammenhang mit
Intraokularlinsen auftreten können, in der vorliegenden klinischen Prüfung
aber nicht vorgekommen sind, umfassen: Entfernung der Linse aufgrund von
Korneakontakt, Entfernung der Linse aufgrund von Entzündung,
Korneatransplantation, Glaskörperaspiration wegen Pupillarblock,
Iridektomie wegen Pupillarblock. Weitere unerwünschte Ereignisse, die im
Zusammenhang mit Intraokularlinsen beschrieben wurden, aber in der
vorliegenden klinischen Prüfung nicht auftraten, sind: Hypopyon,
Intraokularinfektion, akute Korneadekompensation.
Weitere Komplikationen: Die Komplikationen, die in der klinischen Prüfung
der ARRAY® Multifokalen Intraokularlinsen aus Silikon für die hintere
Augenkammer auftraten, umfassen (in der Reihenfolge der Häufigkeit ihres
Auftretens): [Rate in der klinischen Prüfung gegenüber Rate in der „FDA-
Tabelle“]: Makulaödem (persistierend) [0,8 gegenüber 0,8%], Iritis
(persistierend) [0,3 gegenüber 1,0%], Korneaödem (persistierend) [0,0%
gegenüber 0,6%], Pupillenblock (kumulativ) [0,3 gegenüber 0,3%],
sekundäres Glaukom (kumulativ) [1,5% gegenüber nicht zutreffend], und
Vitritis (kumulativ) [0,5% gegenüber nicht zutreffend]. Die Inzidenzen dieser
Komplikationen waren alle mit der historischen Kontrollgruppe (

“
FDA-

Tabelle”) vergleichbar oder sogar noch niedriger.Mögliche Komplikationen,
die in dieser klinischen Prüfung nicht auftraten, die aber bei einer
Kataraktoperation oder Implantation auftreten können, umfassen, ohne
darauf beschränkt zu sein: Endothelschädigung der Kornea,
nichtpigmentöse Ablagerungen, Infektion, Retinaablösung,
Glaskörperverlust, Irisvorfall, Glaskörper-Wick-Syndrom, Uveitis und
Pupillenmembran.
Kontrastsehschärfe: Die mittleren Unterschiede zwischen den Augen im
Monofocal Fellow Eye Control Subset lagen im allgemeinen, wenn sie
signifikant waren, zwischen 1 und 1,5 Zeilen. Die Häufigkeit von Patienten
mit Unterschieden im paarweisen Augentest von >2 Zeilen nahm mit
abnehmendem Kontrast zu und mit Blendung auf maximal 26,4% bei 11%

Kontrast mit niedrigem B.A.T. (Die Tests wurden mit Hilfe der Regan-
Sehschärfetabellen mit einem Kontrast von 96%, 50%, 25% und 11% in der
Ferne und C.A.T. Tabellen mit einem Kontrast von 100%, 50%, 25% und
12,5% in der Nähe durchgeführt.)
Symptome: Statistisch signifikante Unterschiede wurden nach einem Jahr
für den mittleren Schwierigkeitsgrad der von den Patienten berichteten
Symptome wie Halo, Blendung und verschwommenes Sehen in der Ferne
beobachtet. Die Patienten klagten mit folgenden Raten über “schwere”
Probleme mit diesen Symptomen (multifokale im Vergleich mit monofokalen
Augen): Halo (15,3 vs. 6,1%); Blendung (10,5 vs. 1,1%); verschwommenes
Sehen in der Ferne (4,2 vs. 1,0%).

Weiche Acryllinse SENSAR®
Klinische Studie
Die klinische Studie mit Modell AR40 wurde in den USA am 24. Juli 1996
eingeleitet. Die Ergebnisse, die an 335 Patienten, die über ein Jahr nachbeobachtet
wurden, erzielt wurden, sind in Tabelle 4 und 5 aufgeführt. Die Inzidenz von
Komplikationen war mit der Inzidenz des historischen Kontrollkollektivs
vergleichbar oder fiel sogar noch geringer aus. 

Gebrauchsanweisung

Achtung: Linse nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Die Sterilität
der Linse könnte beeinträchtigt sein.

1. Der Arzt sollte folgende Punkte berücksichtigen:
• Der operierende Arzt sollte Emmetropie anstreben, weil diese Linse

für optimale Sehleistung bei Emmetropie ausgelegt ist..
• Die Patienten und die Operationstechnik sollten so ausgewählt werden, dass

sichergestellt wird, dass der postoperative Hornhaut-Astigmatismus
insgesamt 1,5 Dioptrien nicht übersteigt, weil die Auswirkungen eines
größeren Astigmatismus auf die multifokale Funktion unbekannt sind..

• Es sollte sorgfältig darauf geachtet werden, bei dieser Linse Zentrierung zu
erreichen.

2. Vor der Implantation Verpackung der Linse auf IOL-Typ, Dioptrien-Stärke,
richtige Konfiguration und Verfalldatum prüfen.

3. Abziehbeutel öffnen und Linse in einem sterilen Umfeld herausnehmen.
4. Linse sorgfältig untersuchen, um sicherzustellen, dass keine Partikel daran

haften, und optische Linsenflächen auf andere Defekte untersuchen.
5. Falls gewünscht kann die Linse bis zur Implantation in steriler ausgewogener

Salzlösung eingeweicht oder gespült werden. 
6. Linse am Haptikteil anfassen. Optikbereich nicht mit der Pinzette/Zange greifen.
7. Linse unter Beachtung steriler Techniken in ein entsprechendes Ladegerät

überführen.
8. Es kommen diverse Operationsverfahren in Betracht. Der operierende Arzt

sollte das Verfahren auswählen, das für den Patienten am besten geeignet ist.
9. Die Linse sollte im gefalteten Zustand mit dem Implantationssystem The

UNFOLDER™ EMERALDT eingeführt werden. Bitte beachten Sie die spezielle
Gebrauchsanweisung des Implantationssystems The UNFOLDER™
EMERALDT.  Wenn die Linse mithilfe einer Pinzette/Zange implantiert wird,
sollte vor dem Falten auf beide Seiten der IOL-Optik ein viskoelastisches Mittel
aufgebracht werden und die Kompressionskraft auf die Linse sollte minimiert
werden, um das Risiko des Zusammenklebens der Linse bzw. des Anklebens
der Linse an den Instrumenten zu verringern.

10. Alternativ zum Implantationssystem The UNFOLDER™ EMERALDT kann die
Linse auch mit einer Pinzette/Zange eingeführt werden. Wenn bei der
Implantation der Linse eine Pinzette/Zange zum Einsatz kommt, sollte der
operierende Arzt sorgfältig darauf achten, dass ein Kontakt mit dem zentralen
Teil der Linsenoptik vermieden wird, weil dies zu bleibenden Kratzern in der
Sehachse führen kann.

11. Die IOL sollte maximal 5 Minuten im gefalteten Zustand in der Kartusche von
The UNFOLDER™ Emerald Serie bleiben, bzw. bei Verwendung einer
Pinzette/Zange sollte sie maximal 1 Minute gefaltet bleiben. Andernfalls sollte
die Linse weggeworfen werden.

Berechnung der Linsenstärke
Der Arzt sollte vor der Operation die Stärke der zu implantierenden Linse
bestimmen. Das Ziel ist Emmetropie. Die geschätzte A-Konstante für diese
Linse ist auf der Schachtel angegeben. Methoden zur Berechnung der
Linsenstärke sind in nachfolgenden Literaturstellen beschrieben:
• Hoffer, K.J., The Hoffer Q formula, A comparison of theoretical and regression

formulas, J. Cataract Refract Surg, Vol 19, November 1993.
• Retzlaff, J.A., et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power

calculation formula, J. Cataract Refract Surg, Vol 16, Mai 1990.
• Holladay, J.T., et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power

Calculations, J. Cataract Refract Surg, Vol 14, Januar 1988.
Ärzte, die weitere Informationen zur Berechnung der Linsenstärke benötigen,
werden gebeten, sich an AMO zu wenden.

Anweisungen für die Registrierung und Meldung von Patienten

Registrierung
Jeder Patient, der eine AMO Hinterkammerlinse erhält, sollte gegebenenfalls
zum Zeitpunkt der Linsenimplantation bei AMO registriert werden.

Die Registrierung erfolgt durch Ausfüllen der Implantat-Registrierungskarte,
die jeder Linsen-Verpackung beiliegt, und Zurücksenden an AMO. Die
Registrierung der Patienten ist für den Erfolg des langfristigen Programms
von AMO zur Verlaufskontrolle der Patienten wichtig und hilft AMO, auf
Meldungen von Nebenwirkungen und/oder von Komplikationen, die das
Augenlicht potentiell gefährden könnten, besser eingehen zu können.
Eine Implantat-Meldekarte liegt jeder Linsen-Verpackung bei. Diese Karte
sollte dem Patienten mit der Anweisung ausgehändigt werden, sie zum
Nachweis des Implantats gut aufzubewahren und die Karte bei zukünftigen
Konsultationen dem Augenarzt vorzulegen.

Meldung
Nebenwirkungen und/oder Komplikationen, die das Augenlicht gefährden
können und die mit der Linse in Zusammenhang stehen könnten und zuvor
nicht hinsichtlich Art, Schwere oder Inzidenz zu erwarten waren, müssen
AMO gemeldet werden. Diese Information wird von allen Chirurgen verlangt,
um die potentiellen Langzeitwirkungen der Implantation der Intraokularlinse,
insbesondere bei jüngeren Menschen, zu dokumentieren.
Zweck: Der Arzt muß diese Ereignisse melden, um die Identifizierung
auftretender oder potentieller Probleme mit der Hinterkammerlinse zu
erleichtern. Diese Probleme können sich nur auf eine bestimmte
Linsencharge beziehen oder sie können ein Hinweis auf langfristige
Probleme im Zusammenhang mit diesen Linsen oder mit IOL im
allgemeinen sein.

Lieferform
AMO Intraokularlinsen für die Augenhinterkammer werden als sterile
Einzelvorrichtungen geliefert. Jede sterile Linse ist in ihrer eigenen
Schachtel in einem doppelten aseptischen Abzieh-Beutel verpackt, dessen
Inhalt solange steril ist, wie die Verpackungen ungeöffnet und unbeschädigt.
Die Außenflächen des doppelten aseptischen Abzieh-Beutels sind nicht
steril. 

Verfalldatum
Die Sterilität ist solange garantiert, wie der doppelte aseptische Abzieh-
Beutel ungeöffnet und unbeschädigt ist. Darüber hinaus ist auf der
Außenseite der Verkaufspackung deutlich ein Verfalldatum für die Sterilität
aufgedruckt. Die Linse darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwendet werden.

Vorschriften für die Rückgabe/den Umtausch
Bei Fragen zur Rückgabe oder zum Umtausch von Linsen wenden Sie sich
bitte an Ihre lokale AMO Vertretung.
Patienteninformation
Es ist empfehlenswert, daß jeder Patient auf angemessene Weise über die
Intraokularlinsen aufgeklärt wird. Diese Aufklärung des Patienten sollte vor
der Entscheidung für oder gegen eine Implantation der Intraokularlinse
erfolgen. Darüber hinaus sollte der Patient postoperativ weitere
Informationen vom Arzt erhalten.

ReZoom und The UNFOLDER™ sind Warenzeichen und das multifokale
Design ist ein Dienstleistungszeichen von Advanced Medical Optics, Inc.

AMO®, das AMO Logo, ARRAY® und SENSAR® sind eingetragene
Warenzeichen von Advanced Medical Optics, Inc.

OptiEdge™ ist ein Warenzeichen von Ocular Sciences, Inc.

SENSAR® wird unter mindestens einem der folgenden US-Patente
hergestellt und/oder vertrieben: 4,573,998; 4,898,461; 5,166,711;
5,166,712; 5,225,858; 5,270,744; 5,521,656; RE 36,150; 6,162,249;
5,657,108; 5,877,839; 6,186,625; 6,409,304; 6,210,005; 6,468,306.
Angemeldete Patente und ausländische Äquivalente sind auf Wunsch
verfügbar.

ReZoom wird unter mindestens einem der folgenden US-Patente hergestellt
und/oder vertrieben: 6,210,005; 6,435,681; und 6,557,998.

OptiEdge™ wird unter mindestens einem der folgenden US-Patente
hergestellt und/oder vertrieben: 6,162,249; und 6,468,306.
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Lenti Intraoculari Multifocali Acriliche ReZoom™ per Camera Posteriore

Descrizione
Le Lenti Intraoculari Multifocali Acriliche ReZoom™ per Camera Posteriore
della Advanced Medical Optics, Inc. (AMO) sono disponibili come lenti
ottiche biconvesse ad assorbimento degli ultravioletti, dotate di superficie
anteriore multifocale e concepite per essere collocate dietro l’iride, allo
scopo di assolvere la funzione ottica del cristallino naturale nella correzione
dell’afachia. Le lenti intraoculari Modello NXG1 della AMO utilizzano il
design OptiEdge™ squadrato (Vedi Fig. 1).

Le proprietà fisiche delle lenti cristalline sono:

Descrizione Dettagliata del Dispositivo

Ottica delle lenti
• Materiale Ottico: acrilico morbido pieghevole otticamente trasparente

con assorbitore UV a legame covalente 
• Potenza da +6,0 a +30,0 diottrie con incrementi di 0,5 diottrie.
• Indice di rifrazione: 1,47 (35 °C)
• Trasmittanza della luce: la Figura 2 presenta i cut-off degli UV a 10% T

per lenti da +6,0 diottrie (spessore minimo) e da +27,0 diottrie
(spessore massimo).

• +3,5 diottrie di potenza aggiuntiva sul piano della IOL, corrispondenti
approssimativamente a valori da +2,4 a +2,8 D sul piano degli occhiali.
(vedi Risultati Clinici)

• IOL refrattive progressive zonali, dotate di range continuo di fuochi (Figura 3)

Parte Aptica
• Materiale: polimetilmetacrilato (PMMA) monofilamento con interno blu 
• Lenti tripartite
• Configurazione: a C Modificata

Caratteristiche del modello
Si prega di fare riferimento alla confezione esterna.

Modalità di azione
La lente viene posizionata posteriormente all’iride. Questa posizione
consente l’ingrandimento ottico della lente intraoculare allo scopo di
sostituire la funzione della lente cristallina naturale. Non è stata stabilita
l’efficacia delle lenti che assorbono la luce ultravioletta nel ridurre
l’incidenza dei disturbi della retina.

Indicazioni
Le Lenti Intraoculari Multifocali Acriliche ReZoom™ per Camera Posteriore
AMO sono indicate per la correzione visiva dell’afachia in persone di 60 anni
e oltre, nelle quali è stato rimosso un cristallino affetto da cataratta e che
possono beneficiare di una visione ravvicinata utile senza ausili per la lettura
e di una maggiore indipendenza dagli occhiali a distanze variabili. Questi
dispositivi devono essere inseriti nella capsula del cristallino.

Le Lenti Intraoculari Multifocali ReZoom™ AMO sono indicate per la
correzione dell’afachia a seguito di lentectomia rifrattiva, in soggetti adulti
presbiotici che potrebbero beneficiare di una visione ravvicinata utile senza
l’ausilio di occhiali o lenti a contatto per la lettura e di una maggiore
indipendenza dagli occhiali a distanze variabili. Questi dispositivi devono
essere inseriti nella capsula del cristallino.

Avvertenze
1. Sono possibili alcuni effetti visivi a causa del fuoco simultaneo di immagini

multiple. Ad esempio la percezione di immagini “ombrate” in particolari
condizioni di illuminazione oppure una certa perdita di contrasto da vicino o da
lontano. Questi effetti sono stati descritti anche in presenza di lenti bifocali
diffrattive. Nei pazienti in cui si riscontrano tali effetti, alcuni di essi possono
essere mitigati con l’adattamento all’ottica multifocale.

2. In condizioni insufficienti di contrasto, l’acutezza visiva è ridotta nelle lenti
multifocali rispetto alle lenti monofocali. Di conseguenza, i pazienti con lenti
multifocali dovranno prestare attenzione nella guida notturna o in condizioni di
scarsa visibilità.

3. I pazienti che presentano una delle seguenti condizioni potrebbero non essere
soggetti idonei all’impianto di lenti intraoculari, poiché queste ultime
potrebbero aggravare i disturbi preesistenti o interferire con la diagnosi e il
trattamento del disturbo stesso, o infine sottoporre la vista del paziente a un
rischio irragionevole:
a. Pazienti nei quali l’impianto delle lenti intraoculari può incidere sulla

possibilità di osservare, diagnosticare o trattare i disturbi del segmento
posteriore.

b. Difficoltà chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta e/o dell’impianto
della lente intraoculare, in grado di aumentare il rischio di complicanze (per es.
emorragia persistente, danni significativi all’iride, pressione positiva non
controllata, prolasso significativo o perdita del vitreo).

c. Assenza di supporto adeguato per la IOL, a causa di distorsione oculare
provocata da precedenti traumi o da difetti di sviluppo.

d. Condizioni che potrebbero danneggiare l’endotelio durante l’impianto.
e. Sospetta infezione microbica.
f. Pazienti nei quali né la capsula posteriore, né le zonule sono abbastanza

integre da fornire un supporto.
j. Cataratta bilaterale congenita.
h. Infiammazione ricorrente di eziologia sconosciuta del segmento anteriore o

posteriore, o qualsiasi tipo di disturbo che provochi reazioni infiammatorie
nell’occhio.

i. Anamnesi di distacco della retina o predisposizione nei riguardi di tale
disturbo.

j. Pazienti con un solo occhio e vista potenzialmente buona.
k. Glaucoma non controllabile con intervento medico.
l. Distrofia corneale endoteliale.
m.Retinopatia diabetica proliferativa.

Precauzioni
1. Gli autorifrattori non forniscono una rifrazione post-operatoria ottimale nei

pazienti portatori di lenti multifocali. Si consiglia caldamente di regolare
manualmente la rifrazione.

2. Gli effetti a lungo termine dell’impianto di lenti intraoculari non sono stati
determinati. Dopo l’intervento i medici devono pertanto continuare a
monitorare regolarmente i pazienti sottoposti ad impianto. 

3. Tra i pazienti affetti da glaucoma controllato e sottoposti ad impianto di lenti
intraoculari sono stati riferiti occasionalmente casi di glaucoma secondario.
Dopo l’intervento è necessario monitorare accuratamente la pressione
intraoculare dei pazienti affetti da glaucoma sottoposti ad impianto.

4. Non risterilizzare in alcun le lenti. La maggior parte degli sterilizzatori non è
idonea a sterilizzare il materiale acrilico morbido senza provocare effetti
collaterali indesiderati.  

5. Non conservare le lenti a contatto esposte direttamente alla luce solare né a
una temperatura superiore a  45°C (113°F).  

6. Immergere e sciacquare le lenti intraoculari esclusivamente in soluzione salina
sterile bilanciata o soluzione salina sterile normale.

7. Per verificare dopo quanto tempo di permanenza all’interno della cartuccia la
IOL deve essere gettata, consultare le istruzioni per l’uso specifiche fornite con
il Sistema di Impianto UNFOLDER™.

8. Un uso improprio del Sistema di Impianto The UNFOLDER™ EMERALDT può
provocare il piegamento o la rottura della parte aptica delle lenti multifocali
acriliche morbide. Consultare le istruzioni per l’uso specifiche fornite con il
Sistema di Impianto The UNFOLDER™ EMERALDT.

9. Particolare attenzione andrà posta alle dimensioni delle lenti ai limiti
estremi dell'intervallo di potenza in relazione ai valori di clearance
anatomici nell’occhio del paziente.  L’impatto potenziale di fattori quali
lo spessore centrale e quello periferico dell'ottica, e la dimensione
globale della lente sugli esiti clinici a lungo termine del paziente,
dovranno essere soppesati attentamente rispetto al potenziale
beneficio associato all’impianto di una lente intraoculare.

ARRAY® Silicone
Sperimentazione Clinica
Le lenti intraoculari della camera posteriore multifocali al silicone ARRAY®

modello SSM26NB sono state valutate in uno studio di previsione, non
randomizzato relativo a 456 pazienti seguiti per un anno.

I risultati postoperatori hanno dimostrato che le IOL multifocali ARRAY®

garantiscono una visione a distanza paragonabile alle IOL monofocali, una
visione intermedia e una migliore visione da vicino. L’82,6% dei pazienti ha
raggiunto sia la visione senza correzione di 20/40 o meglio che J3 o meglio.
L’acutezza da lontano e da vicino raggiunta dal gruppo di popolazione in
condizioni migliori (i pazienti senza patologie preoperatorie o degenerazione
maculare postoperatoria) è descritta nelle tabelle 1 e 2.

Effetti indesiderati
Nelle sperimentazioni cliniche è stato valutato un totale di 456 pazienti
diviso per gruppi allo scopo di determinare la sicurezza delle lenti
intraoculari della camera posteriore multifocali al silicone ARRAY® modello
SSM26NB.

Gli interventi chirurgici secondari sono riportati nella tabella 3.

In un solo caso sono state riportate difficoltà nel mantenere la visione
stereoscopica e la fusione nella procedura di asportazione della membrana
epiretinica. In una seconda asportazione della membrana epiretinica è stato
descritto uno sforzo supplementare nel mantenere il fuoco corretto. Non
sono state descritte altre difficoltà per altre procedure eseguite sul
segmento posteriore.

Interventi chirurgici secondari possibili associati alle lenti intraoculari, ma
che non si sono verificati durante la sperimentazione clinica, includono:
rimozione della lente dovuta a contatto con la cornea, rimozione della lente
dovuta a infiammazione, trapianto della cornea, aspirazione di umor vitreo
per blocco pupillare, iridectomia per blocco pupillare. Altri effetti
indesiderati associati alle lenti intraoculari, ma che non si sono verificati
durante la sperimentazione, includono: ipopion, infezione intraoculare,
scompenso corneale acuto.
Altre complicanze: le complicanze riscontrate durante la sperimentazione
clinica delle lenti intraoculari della camera posteriore multifocali al silicone
ARRAY® comprendono (in ordine di frequenza; è descritta la frequenza dello
studio clinico rispetto alla frequenza della “griglia FDA”): edema maculare
(persistente) [0,8 rispetto a 0,8%], iridite (persistente) [0,3 rispetto a 1,0],
edema corneale (persistente) [0,0 rispetto a 0,6%], blocco pupillare
(cumulativo) [0,3 rispetto a 0,3%], glaucoma secondario (cumulativo) [1,5%
rispetto a N/D] e vitrite (cumulativa) [0,5 rispetto a N/D]. L’incidenza di queste
complicanze è sempre paragonabile o inferiore a quella della popolazione
storica di controllo (“griglia FDA”). Le complicanze possibili che non si sono
verificate durante la sperimentazione, ma che possono essere associate a
interventi di trattamento chirurgico della cataratta o d’impianto
comprendono, tra l’altro: danno corneale endoteliale, precipitati non
pigmentati, infezioni, distacco della retina, perdita di umor vitreo, prolasso
dell’iride, sindrome di Wick dell’umor vitreo, uveite e membrana pupillare.
Acutezza del contrasto: Le differenze medie tra gli occhi per il sottoinsieme
di controllo dell’altro occhio monofocale, quando erano significative, si
aggiravano intorno a 1 – 1,5 linee. La frequenza dei pazienti con differenza
tra gli occhi > 2 linee aumentava con la diminuzione del contrasto e con

riverbero fino ad un massimo del 26,4% all’11% di contrasto con B.A.T. al
minimo. (Gli esami sono stati condotti utilizzando i diagrammi di Regan al
contrasto a distanza del 96%, 50%, 25% e 11% e i diagrammi C.A.T. al
contrasto da vicino del 100%, 50%, 25% e 12,5%).
Sintomi della visione: Sono state osservate differenze significative ad un
anno di distanza per il grado medio di difficoltà descritto dai pazienti
relativamente agli aloni, ai riverberi/chiarori e alla visione sfocata a
distanza. I pazienti hanno riportato difficoltà “grave” con questi sintomi nella
frequenza seguente (lenti multifocali rispetto a lenti monofocali): aloni (15,3%
rispetto a 6,1%); riverberi/chiarori (10,5% rispetto a 1,1%), visione sfocata a
distanza (4,2 rispetto a 1,0%).

SENSAR® Acriliche Morbide
Sperimentazione Clinica
Negli Stati Uniti la sperimentazione clinica del Modello AR40 è iniziata il 24 luglio
1996. Le tabelle 4 e 5 presentano i risultati ottenuti in 335 pazienti seguiti per un
anno. L’incidenza delle complicanze era pari o minore rispetto a quella rilevata nella
popolazione storica di controllo.  

Indicazioni per l’uso

Attenzione: non usare le lenti se la confezione è stata danneggiata. La
sterilità delle lenti potrebbe essere stata compromessa.

1. Il medico deve considerare i seguenti punti:
• Il chirurgo deve considerare come obbiettivo l’emmetropia, poiché questo

tipo di lente è concepito in modo da fornire la prestazione visiva ottimale in
condizioni di emmetropia.  

• La scelta dei pazienti e le tecniche d’intervento devono essere gestite in
modo da garantire che l’astigmatismo corneale post-operatorio totale non
superi 1,5 diottrie, poiché non si conoscono gli effetti che un maggiore
astigmatismo potrebbe avere sulla funzione multifocale.  

• È necessario procedere con attenzione per ottenere il centraggio di questa IOL. 
2. Prima di procedere all’impianto, verificare sulla confezione della lente i dati

relativi al tipo di IOL, al potere diottrico, alla configurazione e alla data di
scadenza.

3. Aprire l’involucro ed estrarne la lente in ambiente sterile. 
4. Esaminare con attenzione la lente, assicurandosi che non vi siano particelle

che aderiscono alla superficie, e che le due superfici ottiche non presentino
altri difetti.

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

6. Manipolare la lente facendo presa sulla parte aptica. Non manipolare la zona
ottica della lente con le pinze.

7. Trasferire la lente in un dispositivo di inserimento adeguato, utilizzando una
tecnica sterile.

8. È possibile utilizzare vari tipi di procedure chirurgiche. È compito del chirurgo
scegliere la procedura più appropriata al paziente.  

9. Per inserire la lente piegata, occorre utilizzare il Sistema di Impianto The
UNFOLDER™ EMERALDT progettato per l’uso con le Lenti Intraoculari
Multifocali Acriliche Morbide per Camera Posteriore della AMO. Consultare le
istruzioni per l’uso specifiche fornite con il Sistema di Impianto The
UNFOLDER™ EMERALDT. Se la lente viene impiantata usando delle pinze, è
necessario applicare del materiale viscoelastico su entrambi i lati della parte
ottica della IOL prima della piegatura; occorre inoltre minimizzare la pressione
esercitata sulla lente, in modo da ridurre la possibilità che la lente aderisca agli
strumenti utilizzati o che parti stesse della lente aderiscano tra loro.

10. In alternativa al Sistema di Impianto The UNFOLDER™ EMERALDT, per inserire la
lente è possibile utilizzare delle pinze. In tal caso il chirurgo deve accuratamente
evitare il contatto tra lo strumento e la parte ottica centrale della lente, poiché le
pinze potrebbero lasciare dei segni permanenti nell’asse visivo.

11. La IOL non va tenuta piegata per più di 5 minuti nella cartuccia UNFOLDER™
Serie Emerald, o per più di 1 minuto nelle pinze di inserimento, altrimenti la
lente deve essere eliminata.

Calcolo della potenza della lente
Prima dell’intervento il medico dovrà determinare la potenza della lente da
impiantare. Lo scopo dovrà essere l’emmetropia. La costante A stimata per
questa lente è indicata sulla confezione della lente. I metodi di calcolo della
potenza della lente sono descritti nei seguenti riferimenti bibliografici:
• Hoffer, K.J., The Hoffer Q formula, A comparison of theoretical and regression

formulas, J. Cataract Refract Surg., Vol. 19, novembre 1993.
• Retzlaff, J.A. et al., Development of the SRK/T intraocular lens implant power

calculation formula, J. Cataract Refract Surg., Vol. 16, maggio 1990
• Holladay, J.T., et al, A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power

Calculations, J. Cataract Refract Surg., Vol. 14, gennaio 1988
I medici che avessero bisogno di ulteriori informazioni riguardo al calcolo
della potenza delle lenti possono contattare AMO.

Istruzioni per la registrazione dei pazienti e relazioni.

Registrazione
Nei casi in cui viene richiesto, tutti i pazienti che ricevono una lente della
AMO camera posteriore  dovranno essere registrati al momento
dell’impianto della lente.

La registrazione deve essere completata riempiendo la scheda di registrazione
dell’impianto acclusa alla confezione della lente e spedendola ad AMO. La
registrazione del paziente è essenziale per il programma AMO di controllo a
lungo termine e aiuterà AMO ad intervenire nei casi di relazioni di effetti
indesiderati e/o complicanze che possono mettere a repentaglio la vista.

Nella confezione della lente viene fornita una scheda di notifica
dell’impianto. Questa scheda dovrà essere consegnata al paziente con
l’istruzione di mantenere una registrazione permanente dell’impianto e di
mostrare la scheda a tutti gli oculisti che lo visiteranno in seguito.

Relazioni
Tutti gli effetti indesiderati e/o le complicanze che possono mettere in
pericolo la vista che, a lume di ragione, sono legati alla lente e la cui natura,
gravità o frequenza non erano previsti devono essere comunicati ad AMO.
Queste informazioni sono richieste a tutti i chirurghi in modo da
documentare i potenziali effetti a lungo termine dell’impianto di lenti
intraoculari, in particolare nei pazienti più giovani.
Scopo: Si richiede ai medici di comunicare questi eventi allo scopo di
individuare i problemi insorgenti o potenziali delle lenti della camera
posteriore. Questi problemi possono essere collegati ad un lotto specifico di
lenti o possono essere indicativi di problemi a lungo termine associati a
queste lenti o, in generale, alle IOL.

Confezione
Le IOL della camera posteriore AMO sono confezionate in singole unità
sterili. Ciascuna lente sterile è racchiusa nel suo contenitore all’interno di
una tasca di trasferimento asettica a doppia parete il cui contenuto è sterile
a meno che la confezione non sia danneggiata o aperta. Le superfici esterne
della tasca di trasferimento asettica a doppia parete non sono sterili. 

Data di scadenza
La sterilità del prodotto è garantita a meno che la tasca di trasferimento
asettica a doppia parete non venga danneggiata o aperta. Esiste inoltre una
data di scadenza della sterilità chiaramente indicata all’esterno della
confezione. Le lenti non devono essere utilizzate dopo la data indicata.

Modalità di Restituzione/Sostituzione
Per procedere alla restituzione o alla sostituzione delle lenti, si prega di contattare
l’Ufficio di zona AMO.

Informazioni per il paziente
Si consiglia di comunicare a ciascun paziente le informazioni relative alle
lenti intraoculari in modo adeguato alle sue capacità. Queste informazioni
devono essere fornite prima della decisione di impiantare una lente
intraoculare. Il medico deve fornire anche le informazioni postoperatorie.

ReZoom™ e The UNFOLDER™ sono marchi commerciali, e il design multifocale
è un marchio di servizi della Advanced Medical Optics, Inc.

AMO®, il logo AMO, ARRAY® e SENSAR® sono marchi depositati della
Advanced Medical Optics, Inc.

OptiEdge™  è un marchio commerciale della Ocular Sciences, Inc.

SENSAR® è prodotto e/o venduto sotto almeno uno dei seguenti brevetti
statunitensi: 4,573,998; 4,898,461; 5,166,711; 5,166,712; 5,225,858; 5,270,744;
5,521,656; RE 36,150; 6,162,249; 5,657,108; 5,877,839; 6,186,625; 6,409,304;
6,210,005; 6,468,306. Sono inoltre disponibili  brevetti in corso ed equivalenti
stranieri.

ReZoom™ è prodotto e/o venduto sotto almeno uno dei seguenti brevetti
statunitensi: 6,210,005, 6,435,681 e 6,557,998.

OptiEdge™ è prodotto e/o venduto sotto almeno uno dei seguenti brevetti
statunitensi:  6,162,249; e 6,468,306.

Simboli sulla confezione sterile
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Lentes Intraoculares de Cámara Posterior Multifocales Acrílicas ReZoom™

Descripción
Las Intraoculares de Cámara Posterior Multifocales Acrílicas ReZoom™ de
Advanced Medical Optics, Inc. (AMO) son lentes ópticas biconvexas que
absorben la luz ultravioleta, tienen una superficie anterior multifocal y están
diseñadas para su colocación detrás del iris, donde la lente sustituirá la
función óptica del cristalino natural para corregir la afaquia. Las lentes
intraoculares de AMO Modelo NXG1 incorporan el diseño cuadrado de
OptiEdge™ (Véase Fig. 1).

Las propiedades físicas de las lentes son:

Descripción detallada del dispositivo
Óptica de la lente
• Material óptico: Acrílico ópticamente transparente blando plegable, con

absorbente de luz UV unido de forma covalente.
• Potencia +6,0 a +30,0 dioptrías en incrementos de 0,5 dioptrías.
• Índice de refracción: 1,47 (35°C ).
• Transmitancia de luz: en la Figura 2 se muestran cortes de luz UV a un 10% T

para una lente de +6,0 dioptrías (la más delgada) y una lente de +27,0
dioptrías (la más gruesa).

• +3,5 dioptrías de potencia añadida en el plano de la LIO que corresponden
aproximadamente a +2,4 D a +2,8 D en el plano de la gafa.  (Véase Resultados
clínicos).

• LIO refractiva zonal-progresiva con un rango continuo de focos (Figura 3).

Hápticos
• Material: Monofilamento de polimetilmetacrilato (PMMA) de núcleo azul
• Lente de tres piezas.
• Configuración: C modificada.

Características del modelo
Por favor, consulte el envase externo.

Modo de acción
Se coloca la lente detrás del iris. Esta localización permite que la
magnificación óptica de la lente intraocular sustituya la función del
cristalino natural. No se ha establecido la eficacia de las lentes que
absorben la luz ultravioleta en la reducción de la incidencia de las anomalías
retinales.

Indicaciones
Las Lentes Intraoculares de Cámara Posterior Multifocales Acrílicas
ReZoom™ de AMO están indicadas para la corrección visual de la afaquia
en personas de 60 años de edad o mayores a quienes se les ha extraído el
cristalino afectado por cataratas y que podrán beneficiarse de la utilidad de
la visión de cerca sin ayudas oculares para leer y de una mayor
independencia de las gafas a varias distancias. Estos dispositivos
estánconcebidos para colocarse en la bolsa capsular.

Las Lentes Intraoculares Multifocales ReZoom™ de AMO están
indicadaspara corregir la afaquia después de una extirpación del cristalino
refractivoen adultos con presbicia que podrán beneficiarse de la utilidad de
la visión de cerca sin la ayuda de gafas o de lentes de contacto para leer y
de una mayor independencia de las gafas a varias distancias. Estos
dispositivos están concebidos para colocarse en la bolsa capsular.

Avisos
1. Se pueden esperar algunos efectos visuales debido al enfocamiento

simultáneo de las imágenes múltiples. Éstas incluyen la percepción de
imágenes “fantasmas” bajo ciertas condiciones de luz, o algo de pérdida de
contraste de cerca o de lejos. También se ha informado de estos efectos con
las lentes bifocales defractivas. Algunos de estos efectos se pueden mitigar en
los pacientes que los padecen, por medio de la adaptación de la óptica
multifocal.

2. En condiciones de bajo contraste, la agudeza visual se reduce con una lente
multifocal si se compara con una lente monofocal. Por lo tanto, los pacientes
multifocales deben tener precaución al conducir por la noche o en condiciones
de poca visibilidad.

3. Los pacientes con cualquiera de las afecciones siguientes quizá no sean
candidatos adecuados para una lente intraocular porque la lente puede
exacerbar una afección ya existente, interferir en el diagnóstico o el
tratamiento de una afección o suponer un riesgo no justificado para la vista
del paciente:
a. Pacientes en los que la lente intraocular pueda afectar a la capacidad de

observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.
b. Problemas quirúrgicos en el momento de la extracción de cataratas y/o

implante de la lente intraocular que pueda aumentar la posibilidad de
complicaciones (por ej. sangrado persistente, lesión significativa del iris,
presión positiva incontrolada o prolapso o pérdida significativos del vítreo).

c. Un ojo deformado debido a un trauma anterior o a un defecto del desarrollo
en el que no es posible apoyar adecuadamente la LIO.

d. Circunstancias que dañarían el endotelio durante el implante.
e. Sospecha de infección microbiana.
f. Pacientes en los que ni la cápsula posterior ni las zónulas están lo bastante

intactas como para proporcionar apoyo.
g. Cataratas bilaterales congénitas.
h. Inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de etiología

desconocida o cualquier enfermedad que produzca una reacción
inflamatoria en el ojo.

i. Antecedentes de desprendimiento de retina o predisposición a la misma.
j. Pacientes con un ojo solo y buena vista en potencia.
k. Glaucoma imposible de controlar con medicación.
l. Distrofia endotelial de la córnea.
m.Retinopatía diabética proliferante.

Precauciones
1. Los autorrefractores quizá no proporcionen una refracción postoperatoria

óptima para pacientes multifocales. Se recomienda encarecidamente la
refracción manual.

2. No se han determinado los efectos a largo plazo del implante de la lente
intraocular. Por lo tanto, los médicos deberán seguir observando
postoperatoriamente con regularidad a los pacientes implantados. 

3. En ocasiones se ha comunicado glaucoma secundario en pacientes con
glaucoma controlado a los que se implantaron lentes. La presión intraocular
de los pacientes implantados que sufren glaucoma se deberá observar
postoperatoriamente con atención.

4. No reesterilice la lente por ningún método. La mayoría de los esterilizadores
no están equipados para esterilizar el material acrílico blando sin producir
reacciones adversas indeseables. 

5. No conserve la lente bajo luz solar directa ni a una temperatura superior a
45°C (113°F).  

6. No deje a remojo ni lave la lente intraocular con ninguna solución que no sea
salino equilibrado estéril o salino normal estéril.

7. Consulte las instrucciones específicas de uso que se incluyen con el Sistema
de Implantación UNFOLDER™ para saber cuánto tiempo la LIO puede
permanecer en el cartucho antes de tener que desecharla.

8. Cuando el Sistema de Implantación The UNFOLDER™ EMERALDT se usa
indebidamente, la háptica de la lente multifocal acrílica blanda podrá rizarse o
romperse. Consulte las instrucciones de uso específicas que se incluyen con
el Sistema de Implantación The UNFOLDER™ EMERALDT.

9. Habrá que prestar una atención especial a las dimensiones de las
lentes en los vértices extremos del rango de potencia en relación con
los espacios anatómicos en el ojo del paciente. El posible impacto de
factores tales como el espesor central óptico, el espesor del borde
óptico y el tamaño global de la lente en el resultado clínico del
paciente a largo plazo deberá sopesarse cuidadosamente con el
posible beneficio asociado a la implantación de una lente intraocular.

ARRAY® de silicona
Ensayo clínico
Se evaluó la lente intraocular multifocal de silicona de cámara posterior ARRAY®

modelo SSM26NB en un estudio no aleatorio prospectivo de 456 pacientes
estudiados durante un año.

Los resultados postoperatorios demostraron que la lente intraocular
multifocal ARRAY® proporciona una visión lejana comparable a una lente
intraocular monofocal, una visión intermedia y una visión cercana
aumentada. El 82,6% de los pacientes lograron tanto el 20/40 o mejor
como el J3 o mejor visión sin corregir. En las Tablas 1 y 2 se describen las
agudezas cercana y lejana logradas por los mejores casos de la población
del cohorte (los que no tenían patología preoperatoria o degeneración
macular postoperatoria).

Eventos adversos
En los ensayos clínicos se evaluaron a un total de 456 pacientes centrales
para determinar la seguridad de la lente intraocular multifocal de silicona de
cámara posterior ARRAY® modelo SSM26NB. 

En la Tabla 3 se informa de las intervenciones quirúrgicas secundarias.

En un solo caso se informó sobre la dificultad en mantener la estereopsis y
la fusión mientras se llevaba a cabo el procedimiento de descortezar la
membrana epirretinal. En un segundo procedimiento de descortezar la
membrana epirretinal se informó del esfuerzo adicional para mantener el
enfoque fino. No se informó sobre ninguna otra dificultad para los otros
procedimientos del segmento posterior llevados a cabo. 

Las intervenciones quirúrgicas secundarias potenciales que se han
asociado con las lentes intraoculares, pero que no ocurrieron en este
ensayo clínico son: extracción de la lente debido a un toque de la córnea,
extracción de la lente debido a inflamación, transplante de la córnea,
aspiración del vítreo para bloque pupilar, iridectomía para bloque pupilar.
Otros eventos adversos que se han asociado con las lentes intraoculares,
pero que no ocurrieron en este ensayo clínico son: hipopión, infección
intraocular y descompensación aguda de la córnea.
Otras complicaciones: Las complicaciones experimentadas durante el
ensayo clínico de las lentes multifocales de cámara posterior de silicona
ARRAY® incluyen (en orden de frecuencia): {índice del estudio clínico frente
a índice del “cuadro de la FDA”}: edema macular (persistente) {0,8 frente a
0,8%}, iritis (persistente) {0,3 frente a 1,0%}, edema corneal (persistente)
{0,0% frente a 0,6%}, bloque pupilar (acumulativo) {0,3 frente a 0,3%},
glaucoma secundario (acumulativo) {1,5% frente a N/A} y vitritis
(acumulativa) {0,5% frente a N/A}. Las incidencias de estas complicaciones
fueron todas comparables o inferiores a aquéllas de la población del control
histórico (“cuadro de la FDA”). Las complicaciones posibles que no se
produjeron en este ensayo clínico, pero que pueden acompañar a la
intervención quirúrgica de cataratas o de implante incluyen, pero no son
exclusivas, las siguientes: lesión del endotelio corneal, precipitados no
pigmentarios, infección, desprendimiento de retina, pérdida del vítreo,
prolapso del iris, síndrome de mecha vítrea, uveítis y membrana pupilar.
Agudeza del contraste: Las diferencias medias entre los ojos para el
Subconjunto del control ocular monocular, cuando eran importantes,
estaban generalmente entre las líneas 1 y 1,5. La frecuencia de los
pacientes con diferencias de los dos ojos de >2 líneas aumentó con una
disminución del contraste y con el brillo a un máximo del 26,4% con un

contraste de un 11% con el Comprobador de agudeza del brillo fijado al
mínimo. (Las pruebas se llevaron a cabo utilizando las cartillas de agudeza
Regan con un 96%, 50%, 25% y 11% de contraste de lejos y las cartillas de
Comprobador de agudeza del contraste con un 100%, 50%, 25% y 12,5%
de contraste de cerca).
Síntomas visuales: Se observaron diferencias estadísticamente
importantes al año para el grado medio de dificultad informado por los
pacientes para el halo, luminosidad/brillo y visión borrosa de lejos. Los
pacientes informaron dificultad “grave” con estos síntomas en los
siguientes índices (ojos multifocales frente a monofocales); halo (15,3
frente a 6,1%); luminosidad/brillo (10,5 frente a 1,1%); visión borrosa de
lejos (4,2 frente a 1,0%).

SENSAR® de acrílico blando
Ensayo clínico
El ensayo clínico del Modelo AR40 en los EE.UU. comenzó el 24 de julio de 1996.
Los resultados obtenidos de 335 pacientes a los que se realizó un seguimiento
durante un año se presentan en las Tablas 4 y 5.  La incidencia de complicaciones
fue comparable o menor que la de la población de control histórica.

Direcciones de uso
Precaución: No use la lente si el envase está dañado.  La esterilidad podría haber
quedado afectada. 

1. El médico deberá tener en cuenta lo siguiente:
• El objetivo del cirujano será la emetropía, ya que esta lente esta diseñada

para un resultado visual óptimo cuando se consigue la emetropía.
• La selección del paciente y la técnica quirúrgica se harán de manera que se

asegure que el astigmatismo de la córnea postoperatorio total no exceda de
1,5 dioptrías ya que se desconocen los efectos de un astigmatismo mayor
en la función multifocal.

• Se tendrá mucho cuidado para lograr centrar esta LIO.
2. Antes del implante, examine el envase de la lente para comprobar el modelo

de LIO, sus dioptrías, la configuración debida y la fecha de caducidad.
3. Abra la bolsa despegable y saque la lente en un ambiente estéril. 
4. Examine bien la lente para asegurarse de que no se le hayan adherido

partículas y examine asimismo las superficies ópticas de la lente por si hay
otros defectos.

5. Si se desea, la lente puede empaparse o aclararse en solución salina
equilibrada estéril hasta que esté lista para el implante.  

6. Sujete la lente por la porción de la háptica. No sujete la zona óptica con
fórceps.

7. Transfiera la lente, usando una técnica estéril, a un dispositivo de carga
adecuado.

8. Se pueden emplear varios procedimientos quirúrgicos.  El cirujano escogerá el
procedimiento que sea mejor para el paciente.

9. El Sistema de Implantación The UNFOLDER™ EMERALDT diseñado para el
uso con la LIO de Cámara Posterior Multifocal Acrílica Blanda de AMO se
usará para insertar la lente doblada. Consulte las instrucciones específicas que
se incluyen con el Sistema de Implantación The UNFOLDER™ EMERALDT. Si
se emplean fórceps para implantar la lente, se aplicará un producto
viscoelástico en ambas caras de la óptica de la LIO antes de doblarla, y se
reducirá al mínimo la fuerza de compresión en la lente para aminorar la
posibilidad de que la lente se adhiera a sí misma o a los instrumentos.  

10. Como alternativa al Sistema de Implantación The UNFOLDER™ EMERALDT,
podrán emplearse fórceps para insertar la lente. Si se usan fórceps durante el
implante de la lente, el cirujano deberá tener cuidado para evitar tocar la parte
central de la óptica de la lente pues podrían quedar marcas permanentes de
los fórceps en el eje visual.

11. La LIO no se mantendrá doblada durante más de 5 minutos en el Cartucho
UNFOLDER™ de la Serie Emerald ni más de 1 minuto en los fórceps de
inserción. De no ser así, la lente se desechará.

Cálculo de la potencia de la lente
El oftalmólogo debe determinar antes de la operación la potencia de la lente
que se va a implantar. El objetivo debe ser la emetropía. En el envase de la
lente se facilita la constante A estimada para esta lente. En las referencias
que se muestran a continuación se describen los métodos para calcular la
potencia de la lente:
• Hoffer, K.J., The Hoffer Q formula, A comparison of theorical and regression

formulas, J. Cataract Refract Surg, Vol 19, noviembre 1993.
• Retzlaff, J.A., et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power

calculation formula, J. Cataract Refract Surg, Vol 16, mayo 1990.
• Holladay J.T., et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power

Calculations, J. Cataract Refract Surg, Vol 14, enero 1988.
Los oftalmólogos que requieran información adicional sobre el cálculo de la
potencia de las lentes pueden contactar con AMO.

Instrucciones para el registro de los pacientes y notificación Registro

Registro
Cuando se requiera, todos los pacientes que reciben una lente de AMO
cámara posterior deben ser registrados con AMO en el momento del
implante de la lente.

El registro se lleva a cabo rellenando la Tarjeta de registro del implante que
se encuentra en la caja de la lente y enviándola por correo a AMO. El
registro del paciente es esencial para el programa de seguimiento a largo
plazo del paciente por parte de AMO, y ayudará a AMO a responder a los
Informes de reacciones adversas y/o complicaciones potencialmente
nocivas para la vista.

En el envase de la lente se suministra una Tarjeta de notificación del
implante. Esta tarjeta debe darse al paciente con instrucciones de que la
guarde como un registro permanente del implante y que muestre la tarjeta a
cualquier oftalmólogo que visite en el futuro. 

Notificación
Las reacciones adversas y/o complicaciones potencialmente nocivas para la
vista que de una forma sensata puedan relacionarse con el cristalino y que
no eran de esperar por su naturaleza, gravedad o índice de ocurrencia
deben notificarse a AMO. Esta información se exige por parte de todos los
cirujanos a fin de documentar los efectos potenciales a largo plazo del
implante de la lente intraocular, especialmente en los pacientes más
jóvenes.
Propósito: Se exige a los médicos que notifiquen estos eventos con el fin
de ayudar a identificar los problemas potenciales o emergentes con las
lentes de cámara posterior. Estos problemas pueden estar relacionados con
un lote específico de lentes o pueden ser un indicativo de problemas a largo
plazo asociados con estas lentes o con las lentes intraoculares en general.

Modo de suministro
Las lentes intraoculares de cámara posterior AMO se suministran en
unidades individuales estériles. Cada lente estéril viene en su propia caja
dentro de una bolsa removible de transferencia doblemente aséptica y cuyo
contenido es estéril a menos que los envases estén abiertos o dañados. Las
superficies externas de la bolsa removible de transferencia doblemente
aséptica no son estériles. 

Fecha de caducidad
La esterilidad está garantizada a menos que la bolsa removible de
transferencia doblemente aséptica esté abierta o dañada. Además, hay una
fecha de caducidad de la esterilidad que está claramente indicada en la
parte externa de la caja exterior. La lente no debe utilizarse después de
dicha fecha. 

Política de devoluciones/cambios
Para devolver o cambiar la lente, diríjase a su oficina nacional o local de AMO.

Información para el paciente
Se recomienda que cada paciente reciba información sobre las lentes
intraoculares de una forma apropiada para ellos. Esta información debe
proporcionarse antes de tomar la decisión de realizar el implante de una
lente intraocular. El oftalmólogo también debe facilitar la información
postoperatoria.

ReZoom y The UNFOLDER son marcas comerciales y el diseño multifocal es un
servicio registrado de Advanced Medical Optics, Inc.

AMO®, el logotipo AMO, ARRAY® y SENSAR® son marcas registradas de
Advanced Medical Optics, Inc.
OptiEdge™  es una marca comercial de Ocular Sciences, Inc.

SENSAR® se produce y/o se vende al menos con una de las siguientes letras en
los EE.UU.: 4,573,998; 4,898,461; 5,166,711; 5,166,712; 5,225,858; 5,270,744;
5,521,656; RE 36,150; 6,162,249; 5,657,108; 5,877,839; 6,186,625; 6,409,304;
6,210,005; 6,468,306.  Lo mismo se aplica a las patentes pendientes y las
equivalentes en el extranjero, que se facilitarán a quien lo solicite.

ReZoom se fabrica y/o vende bajo al menos una de las siguientes patentes
de invención de los EE.UU.: 6,210,005; 6,435,681; y 6,557,998

OptiEdge™  se produce y/o se vende al menos con una de las siguientes letras en
los EE.UU.:  6,162,249; y 6,468,306.

Símbolos en el envase estéril

Fabricado en EE.UU.:
Advanced Medical Optics, Inc. 
Santa Ana, CA 92705 USA
(800) 366-6554

www.amo-inc.com

Bajo Prescripción – En los EE.UU., dispositivo sólo bajo prescripción
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