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Denumirea produsului : Lentili steril5 intraoculari de camerd posterioari
Model S 106-2

Introducere
Lentilele intraoculare cu absorblie UV fabricate de EyeKon Medical Inc sunt implanturi optice
pentru inlocuirea cristalinului uman in corectareavizuald a afachiei.

1 buc - Lentila este fabricatd din polimetilmetacrilat (PMMA) medical. Indicele de refraclie este

1.49. Diametrul zonei optice este 6,0mm, diametrul general al lentilei - 12,5 mm. Puterea opticd
a lentilei variazd, de la -5,0 pind la 30,0D (intervale cdte 0,5 D)

La fabrrcarca produselor EyeKon nu se folosesc substanle de origine animal6. Nu conlin ftalali.
Pentru a permite flexibilitatea chirurgului in indeplinirea cerintelor individuale ale pacientilor,
sunt disponibile mai multe tipuri distincte de lentile.

Mod de ac(iune

Indicalii
Lentilele intraoculare sunt concepute pentru a fi utihzate pentru corectarea vizuald a afachiei
pentru implante primare in urma extracliei cataractei extracapsulare la pacienlii adulti. Acestea

se fixeazd fie ?n sulcusul ciliar sau in sacul capsular, totusi unele lentile se implante azd, numai in
sacul capsular.

Efectuarea implantdrii de lentile intraoculare de camerd posterioard nu este recom?n d,atd la
pacienli sub l8 ani.

Precaulii
Medicii nu trebuie sd incerce sd implanteze lentile care au haptice deteriorate. in continuare sunt

prezentate situalii relative in care medicul trebuie sd, anahzeze dacd implantarea unei lentile
intraoculare nrr ereeazd riscuri inutile. Medicii ar trebui sd exploreze utilizarea unor metode

altemative de corectare a afachiei 9i sd ia in considerare implantarea numai dacd, tratamentele
alternative sunt considerate nesatisfbcdtoare pentru satisfacerea nevoilor pacientului.

o Cataracte bilaterale congenitale
o Cataracte in ochi cu inflamalie recurentd a segmentului posterior sau anterior
o Dificultate chirurgicalS la momentul extracliei cataractei, care ar putea cregte potenlialul

complicaliilor (pierdere vitroasd, sdngerare, etc).

o Anomalie a irisului care ar impiedica fixarea adecvatd, a lentilei,
iridectomia sau atrofia severd

. Glaucom necontrolat
o Microftalmie
o Cataractd in ochi unde abilitatea de a observa,

segmentului anterior sau posterior ar putea fi redus6.
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tntrucdt orice intervenlie chirurgicald implicd un potenlial risc. Complicaliile posibile

insolesc implantarea de lentile intraoculare pot include, dar nu se limiteazd.Ia urmdtoarele:

Pierdere vitroasd
Prolaps de iris
Dislocarea lentilelor

Blocare pupilarb

Edem macular cistoid
Sindromul Wick vistros

Deteriorare corneand a endoteliului

Precipitate frrd pigmenli

Glaucom secundar

Membrand pupilard

Infeclie
Dezlipire de retind

Atenfie: Cantitdli mici de descentrare a lentilelor carc aparc cu lentile intraoculare cu opticd

ingustd sau micd poate duce la aceea cd pacientul se confruntd cu orbire sau alte tulburdri de

vedere in anumite condilii de iluminare. Chirurgii trebuie sd analizeze acest potenlial inainte de

implantarea unei lentile intraoculare cu opticd micd sau ingust6.

Siguranla 9i eficacitatea acestei lentile, dacd este plasatd in camera anterioard nu a fost stabilitd.

Implantarea de lentile de camerd posterioari in camera anterioard a fost doveditd a fi nesigurd in

unele cazuri. O astfel de implantarstrebuie efectuatd numai inbaza unui protocol experimental

aprobat de FDA.

Efectele pe termen lung ale implantarii de lentile intraoculare nu a fost determinatd. De aceea,

medicii trebuie sd continue sd monitorizeze implanturile in mod regulat.

Eficacitatea acestor lentile cu absorbtie UV in reducerea incidentei tulburdrilor retiniene

fost stabilitd.

Nevoia de iridectomie secundard pentru blocarea pupilard poate fi prevenitd prin una sau

multe iridectomii in momentul implantdrii LIO.
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Pacienlii cu patologie oculard pot sd nu atingd acurtate vizuall gi/sau potravea complicalii

crescute comparativ cu pacienlii fdrd astfel de patologie. Medicii ar trebui sd exploreze utihzarea

unor metode alternative de corectarc a afachiei la acegti pacienli, 9i sa ia in considerare mai

pulin implantarea numai dacd alternativele sunt considerate nesatisficdtoare pentru satisfacerea

nevoilor pacientului.

Glaucomul secundar a fost raportat ocazional la pacienlii cu glaucom pre-existent cdrora le-au

fost implantate lentile. Tensiunea intraoculard.la pacienli cu glaucom trebuie monitorizatd cu

atenlie postoperator.

Blocajul pupilar in glaucomul secundar cu hifema, formarea membranei ciclitice Si vilntis au fost

raportate in rate crescute la pacienlii care au complicatii chirurgicale asociate cu procedura de

'extraclie a cataractei. Pacienlii care au complicalii operative trebuie monitorizali cu atenlie

po stoperator pentru ap arilia ace stor compli calii'

Atenlionlri:
Nu resterilizali lentilele. Lentilele care necesitd resterilizare trebui sd fie returnate

producdtorului. EyeKon nu poate asigura sterilitatea lentilelor, dacd nu sunt sterilizat de cdtre

EyeKon.



Nu udali lentilele intraoculare cu nici o solulie, alta decdt o solulie sterild salind echilibratd sau o

solulie salind sterili normald deoarece alte solulii pot deteriora lentilele.

Nu utilizali lentilele intraoculare dupd data de expirare inscrisd pe exteriorul ambalajului

deoarece sterilitatea nu poate fi asiguratd dupd data de expirare.

Manipulali lentilele cu atenlie. Manipularea brutald sau excesivd poate deteriora lentilele'

Pentru implantarea de lentile intraoculare este necesar un nivel ridicat de calificare chirurgicald.

Chirurgul trebuie sd fi observat gi I sau asistat la numeroase implantdri chirurgicale fi sd fi

terminat cu succes unul sau mai multe cursuri pe lentile intraoculare inainte de a incerca de a

implanta lentile intraoculare.

Reaclii adverse

Urmatoarele reaclii adverse au fost raportate in urma extracliei de cataractd

lentil6 intraoculard:

Hipopion, Infeclie intraoculard, Decompensarea corneei, Eliminarea lentilei,

Pupilar Block fi Lens Dislocarea 9i / sau inlocuirea lentilei.

9i implantarea de

Blocaj pupilar gi

Calcularea puterii dioptrice a lentilei
Calcularea preoperatorie a puterii lentilelor al acestor lentile intraoculare de camerd posterioard

trebuie sd fie determinatd de cdtre experienla, preferinla chirurgului 9i plasarea lentilelor.

Metodele de calculare a puterii lentilelor sunt descrise in urmdtoarele referinle:

Holladay J.E. 9i colab. Un sistem cu trei pdrli pentru calcularea puterii lentilei intraoculare de

rafinare. J. Chirurgie refractivi de cataractdl{lT 24,1988. '

Olsen, Thomas O., M.D. gi colab. Prediclia ad6ncimii camerei anterioare pseudofachie cu cele

mai noi formule de calculare al LIO. I - Chirurgie refractivl" de cataractd 18 280-285 1992.

Retzlaff J.A. Sanders D.R. 9i Kraft, M.S, Dezvoltarea de formule de calculare a puterii

implantului cu lentild intradculard SRK/T lentil[. I - Chirurgie refractivd de cataractd 16 333-

340 1990.

Dacd sunt necesare informalii suplimentare despre Calcularea Puterii Lentilelor va rugdm sd

contactali EyeKon Medical Inc.

Investigalii clinice
Datele clinice despre lentilele de camerd posterioard modelul PC-10 J-Loop sunt furnizate in

acest prospect. Studiul clinic pe lentilele PC-l0 de camerd posterioard a inceput in octombrie

1978. Rezultatele oblinute de le patru sute noudzeci 9i gapte (497) pacienli care au fost urmdrili

timp de un an prevdzut baza pentru datele care au fost utilizate pentru a determina cd aceste

lentile erau un dispozitiv sigur gi eficient pentru corectarea vizuald a afachiei la pacienlii cu

vdrsta de 60 ani sau mai mult.



Populalia studiului clinic a avut o medie de vdrstd de 69 de ani. 1,3 4% din populalie a avut

degenerescenld maculard preexistentd gi inca 14 0o/o au avut alte afecliuni preexistente, cum ar ft

glaucom, glaucom precedent, chirurgie de filtrare, miozd cronicS la medicamente, ambliopie,

retinopatie diabeticd gi dezlipire de retin6. Au fost 57,0yo femei 9i 43 0% bdrbali in cohortd. Din

cei 497 pacienli gT, yoau fost cavcazieni, 2 2%o aftoamericani 9i 0,4o altele.

Experienla clinicd cu lentile intraoculare de cameri posterioari cu absorblie UV

Cinci sute gapte (507) pacienli (cohorta) fiecare implantat cu una din cele patru modele de lentile

intraoculare de camerd posterioara cu absorblie UV $i prezentat.

Rezumatul experienlei clinice reprezintd populalii combinate a patru modele care au fost

determinate de cdtre sponsor ca fiind echivalente inuz, design $i funclionalitate pentru a permite

ca datele clinice sd fie combinate pentru evaluarea siguranlei 9i eficacitalii acestora'

Acuitate vizuali
Acuitatea vizualdpostoperatorie (I2luni 3au mai mult dupd implantarea lentilei) la pacienlii fird

patologie preoperatorie a fost evaluatd gi s-a constatat cd indepline$te sau depd$e$te grila FDA a

datelor istorice. La pacienlii cu vdrsta peste 80 de ani cu probleme oculare preexistente, au fost

oblinute cele mai scSzute tezultate postoperatorii a acuitdlii vizuale.

pacienlii care au prezentatprobleme chirurgicale la momentul chirurgiei de catarcctd pot obline

un rezultat vizvalmai slab. 7,4% (2) din pacienlii care au avut probleme chirurgicale au avut

rezultat mai slab de 201200 la vizita finald in timp ce numai 1,3% (6) dintre pacienlii fdrd

probleme chirurgicale au avut acelagi rezultat.
pentru lentilele de camerd posterioard cu absorbant de ultraviolete, a fost atinsd o acuitate vizuald

de 20140 sau mai bine la g4,2yo de pacienli care s-au prezentat fard patologii oculare pre-

existente (cel mai bun caz cohortd), comparativ cu 91 ,9o/o rapofiate la modelul nlgA PC -10.

Incidenla complicaliilor de vedere este, de asemenea, echivalentd cu cea a lentile modificate PC-

i0 J-Loop. Inciden!6 scdzvtd a reacliilor adverse a fost, de asemenea, gdsitd in analiza a 42 87 6

pacienli de studiu adjuvant, aate a fost echivalentd cu rezultate similare cu lentile de model PC-

10.

Complicalii
Unsprezece (11) complicalii ca urrnare a extracliei de cataractd gi/sau implantdrii de lentile

intraoculare au fost identificate de cdtre Administralia pentru Alimente 9i Medicamenteca ca

pericol potenlial de vedere. Rata acestor complicalii la un an postoperator este ptezentatd in

Tabelul 3.

Saptezeci 9i gase (76) pacienf,r au prezentat una sau mai multe dintre aceste complicalii' Totu$i,

aceste complicalii au avut loc la inceputul intervalului de timp postoperator $i par a fi asociate cu

procedura de extracli e a cataractei. Doar paisprezece (14) pacien\\ (2% 8) au fost raportali cu

aceste complicali i la I2-l 4 luni dupa intervenlia chirurgicald.

Curbele de transmisie sPectrale

Date despre lentile umane din Boettner E.A'

Media lnvest Ophthal 1 77'6

ad Wolter, J.R. 1962 Transmission of the Ocular
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Lungimea undelor - nanometri

UV-LIO (+14,0 Dp)

cristaline umane

UV-LIO (+27,0Dp)

:''r*r' Notir Lungimile de tiiere
mai sus reprezinta intervalul de

Lentile

transmisie spectrale reprezentate

din PMMA CQ-UV.

a undelor gi curbele de

valori ale LIO fabricate

Furnizare / Mod de utilizare
Lentilele intraoculare sunt sterilizate cu oxid de etilend intr-o tavd conlinutd intr-o pungd sigilatd.

Conlinutul pungii este STERIL doar dacd ambalajul nu este deteriorat sau deschis.

Dupd deschiderea ambalajului 9i scoaterea lentilei, lentila trebuie inspectatd pentru reziduuri sau

deteriordri. Lentilele se scot cu mare atenlie ftr1, a indoi hapticele intr-o stare nefireascd.

Deteriorarea hapticelor este evitatd prin ridicarea hapticelor direct spre exterior din cutie pdnd

cdnd lentila a iegit. Puteli scoate, de asemenea lentilele deschizAnd cutia gi ldsdnd obiectivul sd

cadd ugor pe o suprafald steril6.

inainte de implantare in ochi, cldtili lentila cu solulie salind echilibratd.

Medicii nu trebuie sd incerce sd implanteze lentile care au hapticele rupte.

La implantarea unei lentile intraoculare se utilizeazd o varietate de tehnici chirurgicale. De aceea,

chirurgul este sfbtuit sd sd utilizeze metoda care formarea fi judecata sa ii dicteazd a fr cea mai

bund pentru pacient.

Cutia lentilelor conline etichete detagabile care afigeazd numdrul de serie a lentilelor, numele $i

numdrul modelului. Aceste etichete sunt pentru comoditate in menlinerea 9i raportarea

inregistrdrilor despre implanturi. Acestea sunt concepute pentru a fi aplicatr pe fi$a de spital a

pacientului, figa medicului 9i carlea de notificare a implantului. Una dintre aceste etichete trebuie

sd fie '.aplicatd, pe cartea de identitate a pacientului conlinutd in acest pachet $i inmdnatd

pacientului ca o inregistrare permanentd a implantului.

Raportare
Reacliile adverse 9i/sau complicalii potenliale ce pun vederea in pericol care pot fi consideraie

in mod rezonabil a fi legate de lentile fi care nu au fost de asteptat anterior in naturd, severitatea

sau gradul de incidenld trebuie raporlate EyeKon Medical Inc .. 245I Enterprise Road,

Clearwater, Florida 33763. Acest informatii sunt solicitate de la toli chirurgii de implant.



o Medicii sunt incurajali sd raporieze aceste evenimente in scopul de a ajuta la identificarea

problemelor apirute sau potenliale legate de lentilele intraoculare. Aceste probleme pot fi legate

de un lot specific de lentile sau poate indica efecte pe termen lung asociate cu aceste lentile sau

cu LIO in general.

o Dacd sunteli pacient cu lentild intraoculard EyeKon Si dorili sd raportali, vd rugdm sd

sunali EyeKon Medical Inc (800)633-9248

Local: (1 27) 7 93 -01 70 Fax (727)7 99'2212

Politica de returnarea bunurilor $i resterilizare

Lentile deschise sau nedeschise vor fi schimbate pentru o valoare comparabild ?n dolari, cu

condilia cd acestea nu au depagit data de expirare. Poate fi evaluatd o taxd de reprocesare pentru

lentilele nedeschise. Este politica EyeKon de a nu emite rambursdri de credit sau numerar pentru

lentilele returnate.
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Vezi Referin{ele
Simboluri folos ite pe etichetd

Simbol Descriere
IOL Lentild intraoculard
UV Ultra violet

A Atenlie ! Vezi Instrucliunele privind utilizarea.
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