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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto:

RICOGNIZIONE FORNITURA DI LENTI INTRAOCULARI PER INTERVENTI DI CHIRURGIA RETINICA PER LE
ESIGENZE DELLA UOC OCULISTICA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €3.931,20
- edi competenzadell'esercizio 2024 , imputabile al conto economico 5010107010 - Dispositivi Medici
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 27/09/2024

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Carmela Zito

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

CASERTA

Determina Dirigenziale N. 910 del 01/10/2024

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto: RICOGNIZIONE FORNITURA DI LENTI INTRAOCULARI PER INTERVENTI DI CHIRURGIA
RETINICA PER LE ESIGENZE DELLA UOC OCULISTICA

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 01/10/2024 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Carmela Zito - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Eduardo Chianese - UOC AFFARI GENERALI

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.






REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Oggetto: RICOGNIZIONE FORNITURA DI LENTI INTRAOCULARI PER INTERVENTI DI
CHIRURGIA RETINICA PER LE ESIGENZE DELLA UOC OCULISTICA

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di
responsabile del procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge
241/90 e s.m.i.

PREMESSO CHE

- il Direttore f.f. della UOC Oculistica Dott. Valerio Piccirillo con Nota prot. n.23968
dell’08/08/2024 (agli atti), nel dare seguito alle note Prot. n. 22870/2024, n. 22346/2024 e n.
23531/2024 della Farmacia Ospedaliera (agli atti) concernenti la fornitura di Lenti intraoculari da
parte della ditta Alcon (Det. n. 239/2024) ha precisato che trattasi di fornitura effettuata “nel mese
di luglio 2024, nell’iter della attivazione della adesione aziendale alla gara della So.Re.Sa. SpA per
garantire la continuita assistenziale chirurgica”;

- con la stessa nota il precitato Direttore ha rappresentato che “gli interventi che hanno visto
I’impiego delle lenti intraoculari sono stati finalizzati alla gestione delle chirurgie retiniche (alta
complessita) non differibili e come tali non programmabili”;

DATO ATTO CHE la Farmacia Ospedaliera, con le suddette note (agli atti) ha trasmesso le schede
di avvenuto impianto di n.42 lenti elencando il materiale utilizzato e le etichette identificative di
esse;

RILEVATO CHE

- al fine di procedere con la ricognizione della fornitura in parola (recte: Lenti Intraoculari UltraSert
- n. 42 pezzi), questa UOC ha intrapreso — tramite piattaforma MePA- Trattativa diretta n. 4615278
(all. 1) nei confronti della Ditta ALCON ITALIA SPA, quale O.E. abilitato alla categoria
merceologica “Lenti intraoculari - Igiene e cura della persona (forniture)” di riferimento per la
fornitura di che trattasi e per un importo complessivo presunto di Euro 3.780,00 oltre Iva;

- entro il termine previsto per il riscontro dell’invito (ore 12:00 del 09/09/2024,) e pervenuta
’offerta da parte del succitato Operatore Economico;

TENUTO CONTO CHE

- al fine di salvaguardare la correttezza dell’istruttoria de qua, il Servizio Scrivente con mail del
10/09/2024 ha trasmesso alla UOC Oculistica la scheda tecnica presentata dal succitato O.E. per la
preventiva verifica di conformita (all. 2) e che in pari data il Direttore interpellato a tanto ha
provveduto con nota Prot. gen. n. 26039/2024, dichiarando che “presa visione delle schede tecniche
consegnate dalla UOC Provveditorato, I’offerta della ditta ALCON é conforme” (all. 3);

- dalla disamina della documentazione acquisita dalla F.O. emerge 1’avvenuto impiego dei
dispositivi;

VISTO I’art.50, comma 2, lett. b) del D. Lgs. n. 36/2023;

VISTA I’offerta economica, disponibile sulla piattaforma MePA presentata dalla medesima Ditta,
da cui emerge che la quotazione economica proposta é pari ad Euro 3.780,00 oltre Iva al 4% (All n.

Determinazione Dirigenziale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.





REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

4) uguale a quella gia praticata a quest’ AORN (Cfr. Det. n..239/2024 — recte prezzo unitario offerto
€ 90,00 Iva esclusa al 4%);
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata ed allegata alla presente ed in atti
giacente;
RITENUTO pertanto di riconoscere — relativamente al materiale correlato agli interventi chirurgici
effettuati — I’imputabilita alla Ditta Alcon Italia SpA della seguente fornitura:

e N. 42 Lenti UltraSert — Modello AUO0TO v3.5 al costo di € 3.780,00 esclusa Iva al 4%

( costo unitario € 90,00 Iva esclusa al 4%);

ATTESTATA la legittimita della presente determinazione che € conforme alla vigente normativa
in materia;

DETERMINA

I - DI RICONOSCERE - relativamente al materiale correlato agli interventi chirurgici effettuati —
I’imputabilita alla Ditta Alcon Italia SpA della seguente fornitura:

e N. 42 Lenti UltraS.ert — Modello AUOOTO v3.5 al costo di € 3.780,00 esclusa Iva al 4%

( costo unitario € 90,00 Iva esclusa al 4%);

IT - IMPUTARE la spesa complessiva di Euro 3.931,20 inclusa Iva al 4% sul conto economico
n.5010107010 “Dispositivi Medici” al bilancio 2024;
ITII - DARE ATTO che il RUP é il Dott. Leonardo Violante, Dirigente Amministrativo della UOC
Provveditorato ed Economato ed il DEC e il Direttore della Framacia Ospedaliera o suo delegato;
V- DI NOTIFICARE il presente provvedimento alla Ditta Alcon Italia SpA;
VI - DI PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100
del D.Lgs. 159/2011 e s.m.i., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione
mafiosa;
VI - DI TRASMETTERE copia del presente provvedimento al Collegio Sindacale, ai sensi di
legge, nonché alle UU.OO.CC. Gestione Ricorse Economico-Finanziarie, Farmacia Ospedaliera ed
Oculistica.

Il Funzionario
Dott.ssa Antonella De Icco

IL DIRETTORE
U.0.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco
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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA CASERTA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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DATA DI GENERAZIONE

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: Trattative Dirette

LENT! INTRAOCULARI ULTRASERT

Dati Principali
Numero RDO
4615278
Nome RDO

LENTI INTRAOCULARI ULTRASERT

Tipologia di contratto

Appalto di forniture

PLL 4.

IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4615278

Tipologia di procedura

Affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi

di ingegneria e architettura e |'attivita di progettazione, di importo
inferiore a 140.000 euro

Regolamento applicabile alla procedura telematica

Regolamento MEPA eProcurement Acquistinrete

Ruoli e Autorizzazioni

Responsabile del procedimento

LEONARDO VIOLANTE

VLNLRD74E171L328U
Soggetto Stipulante/Soggetti Stipulanti

TERESA CAPOBIANCO CPBTRS7 1A60H501H

Stazione Appaltante

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.5.N, > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICE, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA

04/09/2024

Ente Committente

AMMINISTRAZICNI ENTI ED AZIENDE DEL S.5.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA





acquistinretepa IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4615278

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Date

Pubblicazione
04/09/2024 11:11

Inizio presentazione offerte Termine ultimo presentazione offerte

04/09/2024 11:11 09/09/2024 12:00

Data limite stipula contratto

30/12/2024 12:00

Giorni dopo la stipula per consegna beni/decorrenza
15

DATA DI GENERAZIONE 04/09/2024





acq Ui st | nrete pza IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4615278

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Dettaglio

Criterio Aggiudicazione
Minor Prezzo

G CuP

CPV

Identificativo Descrizione Categoria Fornitura
33731110-7 Lenti intraoculari Igiene e cura della persona 100

Formulazione offerta economica
VALORE ECONOMICO

Decimali Offerta
2

Termini di pagamento
30 GG DATA RICEVIMENTO FATTURA

Importo presunto fornitura

€ 3.780,00

Dati consegna e fatturazione

VIA TESCIONE CASERTA (CASERTA); Aliquote: secondo la normativa vigente

DATA DI GENERAZIONE 04/09/2024 3





IDENTIFICATIVO DELL'RDC: 4615278

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA DI GENERAZIONE 04/09/2024 o





IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4615278

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Documentazione Gara

SCHEDA TECNICA OCULISTICA.docx

12.1 Kb

SCHEDA TECNICA

Schema Di Offerta Economica.docx

14.5 Kb

Schema Di Offerta Economica

DATA DI GENERAZIONE 04/09/2024





IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4615278

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

inviti
Partita IVA Ragione sociale
07435060152 ALCON ITALIA S.P.A. SOCIETA PER AZIONI CON SOCIO UNICO

DATA DI GENERAZIONE 04/09/2024 ' 6





RDO 4615278

provveditorato/@ospedale.caserta.it

58 194

: oouhishica

Nel dare seguito alla Vs nota Prot. gen. n. 23968/2024 ¢ stata attivata la procedura sulla
piattaforma telematica N. 4615278. Si trasmette in allegato la documentazione tecnica
per la relativa verifica di conformita necessaria ai fini per prosieguo della stessa

fed un file in word esemplificativo per la dichiarazione di conformita da inviare alla UOC
Provveditorato

La dichiarazione richiesta (file in word) va inserita come allegato nei verbali di gara o nei
provvedimenti di aggiudicazione pertanto non saranno accettate dichiarazioni diverse da quella

proposta.

Cordiali saluti

U.0.C. Provveditorato ed Economato

AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta

Vig Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232462
e-mail: provveditorato@ospedale.caserta.it

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

7 Allegato(i) (3.1 MB)
Scarica tutti gli allegatiMostra allegati
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢ =

** *** Benannt durch/Designated by

* Y Zentalstelle der Lander 3

* BERLE x i §
i e Medizinprodukten £
* &K ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or lif)

No. G1 020895 0393 Rev. 00

Product Service

Manufacturer: Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099
USA

Product Category(ies): Ophthalmic Implants, Irrigating Solutions,
Viscoelastics, Ophthalmic Surgical Disposable

Products, Ophthalmic Surgical Procedure Packs,
Contact Lens Care Products, Ophthalmic Cutting
Instruments, Cannulas, Cystitomes, Surgical Sponges
and Sutures, Ophthalmic Solutions and Gels, Surgical
Devices and Electrosurgical Products for Use in
Ophthalmic Procedures (Cataract, Vitroretinal, Laser
and Imaging), Wavefront Technology Equipment for
Ophthalmic Diagnostics and Ophthalmic Devices for
the Treatment of Chronic Disease of the Eyelid, Sterile
Soft Contact Lenses for Correction of Refractive Error
and/or for Use as Bandage Lenses (Soft Corrective
Contact Lenses, Extended Wear / Therapeutic Contact
Lenses; Silicone Hydrogel Soft Contact Lenses,

Corrective; Non-Silicone Hydrogel Soft Contact Lenses,
Corrective)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUOV SUD Group
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1
020895 0393 Rev. 00

Report No.: 713194570
Valid from: 2021-02-05
Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-02-05 C

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body ¢ Ridlerstral3e 65 * 80339 Munich « Germany





Add value.
Inspire trust.

TOV SUD Product Service GmbH:- Ridlerstr. 65 - 80339 Munich - Germany

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
76134-2099 FORT WORTH,
USA

Your reference/letter of  Our reference/name Tel. extension/Email Fax extension Date Page

20895 713274870 | 713274880 | 713277964 ical vsud.com
713282551 | 713283283 | 713299770 s el o
713318408 | 713283283 | 713270509

TUV SUD Product Service GmbH
Confirmation Letter
CL 020895 0407 Rev. 00

Reference: 713274870 | 713274880 | 713277964 | 713282551 | 713283283 | 713299770 | 713318408 |
713283283 | 713270509

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveil-
lance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 (in the
following referenced as MDR) as regards the transitional provisions for certain medical devices
and in vitro diagnostic medical devices.

With this letter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section 4.3,
first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the above stated manufacturer with the following
SRN Number:

SRN Number: US-MF-000016248

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified
in the Tables below.

- Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement con-
cluded and for which TUV SUD Product Service GmbH is also responsible for appropriate surveillance of
the corresponding devices under the applicable Directive.

Registered Office: Munich Supervisory Board: TOV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps

Trade Register Munich HRB 85 742 Holger Lindner (Chairman) Ridlerstr. 85 -Hotline: +49 89 50084-747
UniCredit Bank AG * BIC HYVEDEMMXXX Board of Management: 80339 Munich

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Walter Reithmaier (CEO) Germany

VAT ID No. DE129484267 Patrick van Welij ' ®

Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV TW

(Germany) at tuvsud.com/imprint





Page 2 of 8

-  Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement
concluded, but TUV SUD Product Service GmbH has not yet taken the responsibility for appropriate surveil-
lance of the corresponding devices under the applicable Directive.

If devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/42/EEC
(MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this
letter also confirms that
- the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or
- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption

from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article
97(1) of the MDR respectively.

The transition timelines in accordance Article 120 (3) of MDR that apply to the devices covered by this
letter, subject to the manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120
(3c) of MDR, are shown below:
e 26 May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices
o 31 December 2027 for Class lil devices and Class b implantable devices (except sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
e 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in sterile
condition, measuring function

« 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but requiring it
under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

We reserve the right to invoice any issuance, copies, amendments and / or changes of the confirmation
letter according to effort. ‘

For confirmation letter validity see www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:CL 020895 0407 Rev. 00
In case of inquiries please contact medical devices@tuvsud.com.

On behalf of the Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,

2024.05.14
TOV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services Medical and Health Services

Francesco Bianch!(14. Mai 2024 07:44 GMT+8) PolyanaYilela Heimes (14. Mai 2024 11:25 GMT+2)
Francesco Bianchi Polyana Vilela Heimes

Conformity Assessment Responsible (CARE) Application Reviewer
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Table 1: Devices covered by this letter and for which TOV SUD Product Service GmbH is also re-

sponsible for appropriate surveillance of the corres

pondlng devices under the applicable Di-

rective:
MDR Device classifi- | If the MDR device is a
g S ; _, | cation (as proposed substitute device, identi- RnMneo(s)ofmcdo-
:‘m"":" P"""" o B“) Ot | o e nishier | fication of fhe cares.

Device Name:

Viscoat Ophthalmic Viscosurgical
Device (OVD) FID 81994

BUDI:

038065GMN000007GR

Device Name:

AcrySof IQ PanOptix Trifocal
Intraocular Lens

BUDI:
038065GMNO000038H4

X Class il

[ Class lIb implantable

(non-exempted)

0 Class i

X Class lib implantable

(non-exempted)

Device Name:
AcrySof IQ Aspheric Natural
Intraocular Lens

BUDI:
038065GMN000053GY

O Class Il

(non-exempted)

i
|
i
® Class Iib implantable j
i

responding device under
- MDD/AIMDD

O Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

lndeual Article number:

| O Identification of the cor-

responding device under

| MDD/AIMDD

_ndividustArticle sumber:

& Certification as follows:
Certificate:

G1 020895 0393 Rev. 00
| G7 020895 0348 Rev. 03

- TOV SUD Product Service
l

® Certification as follows:
Certificate: |
G1020895 0393 Rev. 00
TOV SUD Product Service |
GmbH !

R Certification as follows:
Certificate:

G1 020895 0393 Rev. 00
| TUV SUD Product Service
| GmbH

|

|





Device name or Basic UDI-DI (under

BUDI:

Device Name:
AcrySof 1Q Toric Astigmatism
Intraocular Lens

BUDI:
038065GMN000057H8

® Class IIb implantable
(non-exempted)

O Class Il

® Class b implantable

(non-exempted)

[ Identification of the cor-

sponding device under
MDD/AIMDD

Individual Article number: _

Certification as follows:
0 Glass Il i &7 020895 0393 Rev. 00
? Glass (15 ““")“’“""" O Identification of the cor- | TOV SUD Product Service
non-exempted responding device under | GmbH
MDD/AIMDD
L Individual Article number:






Device name or Basic UDI-DI (under
MDR application)

Device Name:
AcrySof 1Q Aspheric IOL with the Ul-
traSert Pre-loaded Delivery System

BUDI:
038065GMN000065H7

Device Name:
AcrySof IQ Vivity Extended Vision
UV Absorbing Intraocular Lens

BUDI:
038065GMN000131GT

Device Name:

AcrySof IQ Vivity Extended Vision
UV Absorbing

Intraocular Lens

BUDI:
038065GMN000133GX

bylhcmlnutacmnr Mendfﬁaecm-

0O Class Il
& Class lIb implantable [ ielentifaation o the cor-
(foa-axempted) respondlng device under

| MDD/AIMDD

|
|
|

O Class Iil |

® Class lIb implantable } O Identification of the cor-

PomspRd)  responding device under
- MDD/AIMDD

Individual Article ber

® N/A -
O Class Il % oo
X Class lIb implantable F S i chia
o hbied) ’ responding device under
' MDD/AIMDD

cation {ampoud 'subum  device, identi-

G1020895 0393 Rev. 00
TOV SUD Product Service
GmbH ; |

® Certification as follows: |
Certificate: j
G1 020895 0393 Rev. 00 !
TOV SUD Product Service |
GmbH

& Certification as follows:
Certificate:

G1 020895 0393 Rev. 00
TOV SUD Product Service
GmbH

I






Device name or Basic UDI-DI (under

Device Name:

Clareon Aspheric Hydrophobic
Acrylic Intraocular Lens

BUDI:
038065GMN000135H3

Device Name:

Clareon Aspheric UV Absorbing IOL
BUDI:

038065GMN000137H7

Dov[co Name:
Clareon Aspheric UV Absorbing IOL
with the AutonoMe Automated Pre-

BUDI:
038065GMN000139HB

O Class lll
® Class lIb implantable
(non-exempted)

O Class il
( Class lib implantable
(non-exempted)

[ Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

& Certification as follows:
Certificate:

G1 020895 0393 Rev. 00
TOV SUD Product Service
GmbH

G1 020895 0393 Rev. 00
TUV SUD Product Service
GmbH

R Certification as follows:
Certificate:

G1 020895 0393 Rev. 00
TOV SUD Product Service
GmbH
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Device Name:

Clareon PanOptix Trifocal Hydro-
phobic IOL with the AutonoMe Auto-
mated Pre-loaded Delivery System

Device Name:
Clareon PanOptix Trifocal Intraoccu-
lar Lens

BUDI:
038065GMNO000147HA

Device Name:
Clareon PanOptix Toric Trifocal Hy-
drophobic IOL with the AutonoMe
Automated Pre-loaded Delivery

0O Class Il
® Class lIb implantable
(non-exempted)

O Class Il
& Class IIb implantable
(non-exempted)

® Class lib implantable
(non-exempted)

Individual Article number:

® N/A

® Certification as follows:
or Certificate:

G1 020895 0393 Rev. 00
O Identification of the cor- | TUV SUD Product Service
responding device under GmbH
MDD/AIMDD
Individual Article number:

d NIA
& Certification as follows:
or Certificate:
G1 020895 0393 Rev. 00
| O Identification of the cor- [ TOV SUD Product Service
| responding device under | GmbH
| MDD/AIMDD i
Individual Article number:
¥ A Y

| & Certification as follows:
| Certificate:
G1 020895 0393 Rev. 00

MDR Device classifi- | If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate
: ~ cation (as proposed | substitute device, identi- | Reference(s) of the de-
Device Basic UDI-DI . . RO IE T
e .p';"" l,‘"") PLOaS: | by B manuticter. | Sostion ctta i vices under MDR applica-
: and verified during sponding MDD/AIMDD tion, and the NB Identifi-
application review) device cation |
R ®NA ;
Device Name: ‘ , s
Clareon Toric Aspheric UV Absorb- s ol
ing IOL with the AutonoMe Auto- | O Class Il o i) Y
mated Pre-loaded Delivery System ? CISUG Implanteble | 1 oo ot theroar:. | 10N B0 Procut Sevice ;
BUDL: bind) responding device under GmbH
038065GMN000141GW MDD/AIMDD i
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MDR Device classifi- If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate = |
Device name or Basic UDI-DI (under cation (as proposed substitute device, identi- | Reference(s) of the de- \
MDR application) by the manufacturer fication of the corre- vices under MDR applica- |
and verified during sponding MDD/AIMDD tion, and the NB Identifi-
| application review) device cation
System O Identification of the cor- | TUV SUD Product Service
responding device under GmbH
BUDI: MDD/AIMDD [
038065GMN000222GX | Individual Article number:

Table 2: Devices covered by this letter and for which TOV SUD Product Service GmbH is NOT re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Di-
rective:

“Device name or Basic | MDR Device classifica- | If the MDR device is a substi- | MDDIAIMDD Certificate Ref-
E

I
UDI-DI (under MDR ap- | tion (as proposed by the tute device, identification of | erence(s) of the devices un-
plication) manufacturer and veri- the corresponding 1 der MDR application, and the
fied during application | MDD/AIMDD device | NB ldentification
reviow) ‘x ¢
NA B T INa Ina i

Confirmation Letter Version History

| Date T 7OV SUD Product Service GmbHin-  Action |
l ternal reference traceable to each h
| | version of the letter syl
) |

|

|

| 2024.05.14 | 713274870 | 713274880 | 713277964 | Inital issue
| 713282551 | 713283283 | 713299770
| 713318408 | 713283283 | 713270509

!





UltraSert Pre-loaded IOL Delivery System FW-SG-042

In relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions
for certain medical devices, in particular with respect to:
» The validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and
» The compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued placing
on the market and putting into service

Technical File Number: FW-SG-042
Reference to Product Ophthalmic Implants

Manufacturer: Authorized Representative in the European Community:
Name: Alcon Laboratories, Inc. Name: Alcon Laboratories Belgium
Address: 6201 South Freeway Address: Lichterveld 3
Fort Worth 2870 Puurs-Sint-Amands
Texas 76134-2099, USA Belgium
SRN: US-MF-000016248 SRN: BE-AR-000014721

AcrySof IQ Aspheric AUQ0TO 038065GMNO00065H7
Intraocular Lens (with the 35658
UltraSert Pre-loaded I0L .

Delivery System)

lib

AcrySof 1Q Aspheric UV ACUOTO 038065GMNO000066H9
Absorbing Intraocular Lens 35658 ‘ b
(with the UltraSert Pre-

loaded Delivery System)

Alcon as the manufacturer declares under its sole responsibility:

For the below listed Directive Certificate the conditions for the legal extension of validity as required in Article

120.2 of the Regulation (EU) 2017/745 are met

Directive Certificate number: G1 020895 0393

Original expiry date: 26-May-2024

End date of extended validity / transition period: 31-December-2027
Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH

Identification number: 0123

Address: Ridlerstrafe 65 « 80339 Munich « Germany

And, for the devices listed above, Alcon as their manufacturer is in compliance with the conditions listed in Article
120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting into service.






UltraSert Pre-loaded IOL Delivery System FW-SG-042 Almn

Namely by fulfilling the following conditions:

Directive Certificate(s) covering the listed device(s) were issued after 25 May 2017, and were valid on 26 May 2021
and have not been withdrawn afterwards.

v Directive Certificate expires after 20 March 2023:

v Formal application to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex Vli
MDR for conformity assessment have been made for the devices listed.

v Signed written agreement(s) are in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex

VIl MDR.
v A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

Devices as listed:
v Continue to comply with the MDD.

v There are no significant changes in the design and intended purpose.
v Do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other persons, or to other

aspects of the protection of public health.

Signature:
Alcon Laboratories, Incorporated, Stephanie Baker, VP, Regulatory Affairs, Surgical
Fort Worth, TX 76134-2099 USA

Place of Issue:






UltraSert Pre-loaded IOL Delivery System, FW-SG-042

(check all additional conformity route(s) based on EU MDD Article 11 requirements for the device class and specifics) i

Annex Il (4) O Annex V [ . “Annex Il O
Annex Il (3) ® Annex VI O Annex IV O
Annex VIl O

Technical File Number: FW-SG-042
Device Trade Name: UltraSert Pre-loaded IOL Delivery System
Supersedes (Date): 04-Mar-2021

Ménufacturer. Alcon Laboratories, Incorporated Authorized Representative in the European Community:
Address: 6201 South Freeway, Fort Worth, TX Alcon Laboratories Belgium
76134-2099, USA

Address:

Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands, Belgium

35658
AcrySof IQ Aspheric Intraocular
L’g’ns (with th‘; 0y Posterior-chamber AU00TO 038065GMNO00065H7 b
: intraocular lens,
loaded IOL Delivery System) pseudophakic
AcrySof IQ Aspheric UV 35658
Absorbing Intraocular Lens (with Posterior-chamber ACUOTO 038065GMN0O00066H9 Iib
the UltraSert Pre-loaded Delivery intraocular lens,
System) pseudophakic






Alcon

UltraSert Pre-loaded IOL Delivery System, FW-SG-042

The device(s) coverqd by this declaration are in conformity with the European Medical Devices Directive 93/42/EEC as well
as other, relevant Union legislation that make provisions for the issuing of a declaration of conformity as listed.

A!cc;n La(b;::atories. Incorporated. hereby declares under its sole responsibility that the listed device(s) and Quality Systems
conform(s) to:

EU MDD 93/42/EEC as amended

This Declaration is applicable to all products listed and released after the Date of Issuance of this Declaration of Conformity,
and until a revised Declaration of Conformity is issued.

Notified Body Information: Applicable &I Not Applicable [

Conformity Assessment Certificate Number(s): G1 020895 0393, Revision 00
Conformity Certificate Validity Period: 05-Feb-2021 to 26-May-2024

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH

Identification number: 0123

Address: Ridlerstrafe 65 ¢ 80339 Munich » Germany

Regulations, Directives and Standards Applied: Refer to Section 4 of the Technical Documentation

Place of Issue:
Alcon Laboratories, Incorporated,

Fort Worth, TX 76134-2099 USA Sylvia Lemke, Senior Director, Global Regulatory Affairs
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ISTRUZIONI PER L'USO
Alcon Laboratories, Inc. c €01!3

AcrySotf.lQ

ASPHERIC IOL

Ultrasert. e,

Lenti acriliche STERIL! filtranti fa Luce Blu e UV, pieghevoli, monopezzo

per camera posteriore con Sistema di rilascio precaricato UltraSert™
La lente acrilica P"g""’ﬂh
per camera posteriore Sof™ 1 la L Blu e LV, i
m(uwhmmm?&ymmsu"m.m S fomita
UltraSert™ (i lio ALOOTO) appropriato,

lunghezza d'onda compreso tra 400 e 475 nm (Boetiner @ Wolter, 1962), Oltre a filtrare la luce UV
come da standard, la IOL asferica 1Q riduce la delle d'onda della
luce blu tra il 62% a 400 nm e il 23% a 475 nm, La porz¥ posta da un riak
morbido con elevato indice di : materiale pud essere piegato prima

Dopo Iimpianto, 1a lente si distende delica tomando alla dimensione iniziale. La lente &
md%&n‘mmmﬂ P je asferica p i
AcrySof ™ progettata con un'ab sferica negativa per comp ! sferica
positiva di una cornea media.

nmmmmmﬂomammwoamm

di rilascio a iniettore. La I0L asferica AcrySof™ IQ & fomita nel Sistema di
allintemo del'apposito scomparto. Le
e del sistema di rilascio sono descritte nelle Figure 1, 2 e 3 ¢ nella Tabella 1.

Figura 3:Curve di Trasmittanza Spettrale

100.0 T
g 80.0
g 60.0 I
E [ AcrySof™UVand Blue Light

o - Filtering IOLs - Marketed Range.|

200 4.5 yr - 53 yr old range

- crystalline lens
0.0 Lait)
300 400 500 600 700 800

WAVELENGTH (nm)
TRANSMITTANCE (%) = TRASMITTANZA (%)
WAVELENGTH (nm) = LUNGHEZZA D'ONDA (nm)

AcrySof™ UV and Blue Light Filtering 1OLs ~ Marketed Range = IOL AcrySof™ filtrant la luce blu e
UV - Gamma commercializzata
4.5 yr -~ 53 yr old range, crystalline lens = Fascia di etd compresa tra 4.5 e 53 anni, cristallino

* La lunghezza d'onda di cut-off e e curve di trasmittanza spetirale qui presentate
rappresentano i

fintervalio dei valori di trasmittanza di IOL costitulte da copolimero
metacrilato idrofobo con assorbitore UV legato e cromoforo filtrante la luce blu di proprietd

+  Misurazioni effettuate tramite trasmiftanza diretta con utilizzo di IOL AcrySof™ (filtranti la luce
blu e UV), con spessore centrale equivalente alla gamma commercializzata.
+  Datirelativi al eristallino umano ottenuti da Boettner e Wolter (1962).

USQ PREVISTO
ummwnmmmmm

rilascio p
wmmw

Tabella 1:Caratteristiche fisiche della IOL asferica AcrySof™ IQ

Inserimento della IOL all'intemno del sacco cap inun Le

camera posteriore AcrySof™ 1Q sono destinate all'uso da parte di un chirurgo oftalmico specializzato.
Le 1OL sono destinate a essere p nel sacco sare all'interno della camera posteriore
del'occhio, in sostituzione del Questa p alla lente di funzionare
come mezzo rifrattivo nella correzione dell'afachia, Rispetto a un'oftica sferica standard, l'otica
sferica bk riduce I'ab jone sferica in un occhio medio, L'efficacia di queste lenti nel
ridurre |'t wdwumudmnomumnmm

INDICAZIONI

Le lenti intraoculari per camera AcrySof™ IQ sono indicate per la sostituzione del cristallino

mwmummmmmwwuuhmummm
(vedere AVWERTENZE). Queste lenti sono

Caratteristiche fisiche Descrizione
Nurmero Modello 10L PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO E IMPIANTO DELLA
Pre-cerioats AU00TO Pummmwmmmmmyww 1Q, il Sistema di rilascio
UltraSert™ AUDOTO) viene fornilo con unuwoumsm"omumm
Tipo Ottica 8 trica Anteri mﬂ.mmw&mtmumzm combinazione tra dimensione
i Hatimetacriato ideok e range diotirico della
Materiale Ottica Cop in incrharide filtrante la luce uge
P Gl 10% a 400 nm (UV) por 10L da +20,0 diotirie o i Seitugelio ¢ range dioftrico des 10L
Indice di Rifrazione 1.85 Modello Lente Range Diottrico Dimensione ugelio
Poteri Ottica Da +6,0 a +30,0 diottrie con incrementi di 0,5 diotirie 80-270D UlraSert™
Configurazione Anse ORCE™ a L-Modificata AU0OTO —
deFeren Cooolk hSTfBLEF Ty sk fitrante Ia luce 275-3000 Ugello C-size UltraSert™
= o del della IOL asferica lOooanm
iametro iti oma
D Ottica @, (mm) 60 “'mﬂ‘ sckzion e
Lung! totale @, (mm) 13,0 k3 (OVD)qualﬂubAlcon Lmdwwomnmhnbmdmahbnhopotnmﬂ
Angolo Ansa 0* nelle fasi di prep del dispositivo e (quali
della IOL, mwdeVBMovi:hndd:tWoﬁum)GdOVundﬁaﬂ
possono wlilizzare con questa lente sono elencati in Tabella
AL T B L ,.
! h P ol sono : " Sistoma di rilascio to UltraSert™
stati vaiutati o umawam%awgm.amm i ovD Pon Lo non § -
f i non dinici hanno
1 problemi di sk in termini di tossicita locale o sistemica, (a stabilitd dal punto di Modello Lente OVD qualificato
vista fisico e ottico del riale della IOL e | bili originate dal p OVD Vi ™
s (r‘:gio : ] B Jpv;mg.:ﬂ:lan;n d‘lpu!m ovp
un per ™
se usalo Fer Mso (DFU) par i scopt cinic & cul & qestinato AlaTD ooV
come impianto oculare. OVD ProVisc™
MODALITA DI FORNITURA

CALCOLODE.POTEREDEU.ALENTE
risultati visivi di successo, Il caicolo nel

Ut sterilizzata con ossido di etilens. La
di sterilizzazione primaria dovra essere aperta solo in condizioni di asepsi (vedere ISTRUZIONI PER

L'USO),

Figura 1:Struttura della IOL asferica Figura 2:Struttura del Sistema di rilascio
1Q, modelio AUCOTO procaricato UltraSert™
(Tutte le misure sono espresse in millimetri)
0120 ASPHERIC
SURFACE
"

ASPHERIC SURFACE = SUPERFICIE

ASFERICA

[ per i
wwwmmhmommWhmmwﬁd"DMM

© delle prefe del chirurgo. Un valore della Costante
ASRK/TdI“J par appi oftiche come, ad esempio, IOLMaster'
oLonsw'cotimwh‘ ia a ultrasuoni a & indicato sull'etich estema, La
C A ottica di rif p de 'utilizzo di i valori di potere comeale e lunghezza
assiale da app hi i iche ottiche con una L tipica
awu‘gmlmwmmammwwmmwlmuemm
g le Costanti P ! alcune
come differenze di K tecniche chirurgich ecdmbddpomwlamaxepouono

mmnhdwnmpmﬂdndmm ImdwuedwloddpmmﬂaIOmemW
nelle apparecchiature biometriche, e sono anche descritti nel riferimenti bibllografici (Hoffer 1993;
Holladay 1997; Olsen 2007; Retzlafl, Sanders & Kraff 1990; Halgis 2014).

CONTROINDICAZIONI
Nmmmm\dmmnmmmwmw Iomnsmamdlnhsdo
precaricalo UltraSert™ quando viene ulilizzata

ATI'ENZ)ONE
una delle saguenti ioni p non essere undmu ndomi ulla
lcma htrmm perché questa rbare una condi

g1 ohmomﬁnmﬁmﬁowwh%dﬂm&- Ipamnﬂuoncomﬁziom

wmummmumhmmmmwmnum invece, non le
] dovra [ un fondato

P 9 o' L





paziente affetto da 0 pil di queste
una
1 idal w

Grave oculopatia concomitante

Camera anteriore estremamente superficiale

Microftalmo

Cataratta non legata all'eta e

Rottura capsulare posteriore (che impedisce Il fissaggio della IOL)

. Pressione positiva non
ﬂ.uummsemmmlwd*u)
dei colori

sePNOmaLN

AVVERTENZE
1. Come per g

que altro ico, I'operazione non & priva di rischi, Tra le potenzial
raramente @ associate @ un intervento di cataratta e/o @ un impianto di
infiammatorie postoperatorie (ad es. ipopion, uveite anteriore,
(ad es. sind tossica del segment riore),
della comea, infezione (ad es. endoftaimite), distacco delia retina,
cistoide, edema k P e, blocco puplik p
m.wmm,m.m.mamwnmum
mxmmmm,mmw ‘epitelio lenticolare,
mmmwm.mmum,ummmm

5

0 Zi micsi cronica da , g ambliopia, P
tica, p pregr di delia retina e/o irite, ecc.), Il medico
che valuti di impiantare IOL su questi p i dove e ive per la
W‘W“WM“““ ative appak disfacent in

3. NM-WWW&WWMWMW:IM
deve quindi p jire il it postop rio dei pazienti a intervalli periodici,

i quali patologi doteliall comea,

g maculare, deg ione retinica, glaucoma e miosi cronica da farmaci

mmnmmmmrwmummmmmummlm
umm&mwmwmmmauw.
5. Liddectomia secondaria a causa di blocco essere avitata

ridotte, pud pi pazi
fluminazione. fl chirurgo deve tenere conto di questa prima di
mmaaamﬂm.wummmwmmmodw
ridotte, si raccomanda
La

10. Si
quattro

11.Lommmwmmys«"wuwuummmum
lenti allimpianto nel sacco

asistono dati clinici
mam.nposmmnomnmwmmmmm-mm«m

12, NON 1a 10L né il sistema di rilascio in alcun modo.
13.mmumxwamrwﬁ%&mw.ummw
dispositivo monouso luogo a lesioni, endoftalmite.

.Nonmmmummmamg';vmmuouummtw

o & stata involontariamente aperta.

Si da di rovom;;;dmu‘w.mmgmgm

mmﬂohhmmwmo . Questa op
I'ottica delia (VA) e usando

io. In modo si

s  toovore
lewm.awﬁmwm.

Prima

2. Prima dell'intervento gico, | p jall essere ti del p ili rischi
emm-qmmmmwmw.mwwwmm
mmmm.lmmmdwmmm
MMW(WMM.mMm)mmmwlmd’

impianto,
3. NON conservare le lenti a temp: periori a 45° C (113" F).
4. s-mdo.mbohnubdmmw«imdlmnbmpuﬁdmmob
anse.
8. Nothndimnumhanll\m.
6
7

shaiat

.g;ﬂl.zcu(;;i[%mmdrludo, i ™ atemp tra 18 °C (64 °F) e
- Se lo sportello del Sistema di ilascio precaricato | ™ & aperto per qualsiasi motiva, non
wam«b.mwmrmumammmn.
ISTRUZIONI PER L'USO
Passo 1.  Utilizzare il Sistema di rilascio precari

(64 *F) @ 23 °C (73 °F).
dello, potere, 0
appiicata alla confezione esterna integra.

UltraSért™ a temperaty b tra 18 °C

corretta e data di scadenza sulletichetta

Passo 2.

il rapporto beneficirischi prima di effettuare Iimpianto della lente inun  Passo 3,

!'Jopommhmm ificare che la
non W Se si osservano .
RoryBor™ 106 un aro Sistama c iokclo T L sl

Passo 4,

NB: Se si intende rimuovere la 0L asferica AcrySof™ IQ dal Sistema di rilascio precaricato UltraSert™
wmmmmmammm.mumwamuunh
sezione “Impianto di IOL con un altro Sistema di lascio quaiificato Alcon” pil avanti.

Quando si & prontl per preparare la lente per l'impianto, iPassi 5, 6 sequenza
[ mdhumhl:hmmn sl

Passo 5.

“Fill-To" Line
Elgura 4

Viscoelastic Port = Porta per materiale viscoetastico
“Fillto” Line = Linea “Fino a qui”

mnmmhﬂuwmmmmmummmmama
inclinara da e ra dal

Passo 7.

si plega la 0L & importante non sping
mwhmmommt
Fill-to
Une
Elgura 6a

Fill-to Line = Linea Fino a qui

Passo 8. uummu-hlhum-m‘.mmmhmwdmm
ummm.mmom-m.mmmlmw'm

I'incisi la lente non deve fuoriuscire
mwwm(muﬂgmnwmwumm
-M.hwmmmmw:wnw.

1% oel





*“Proceed with full *Proceed” “Proceed with full
plunger advancement plunger advancement
to fully deliver lens” to fully defiver lens”
*Do not procesd with a
straight tralling haptic™
pcrhom'
Elgura7

Wmummnﬂymmwpmhwuommm
fondo lo stantuffo fino al completo rilascio della lente

“Proceed” = "Procedere”
Wmmmnsup1v=?mrmmmwwmu
"Do not proceed with a straight trailing haptic™ = "Non procedere se 'ansa posteriore & diritta”

Passo 9. Mhmmammmnznoow@nmma

ugelio C-size i hdbnui'ugelommm
Flgunlb).Primndlmb
appropriata rispetto alla

ad agevolare implanto della lente,
m(ﬂwnueab)mmamm e dirigendo la punta

copolimero in acrilato/metacrilato, un materiale non
non presenta pericoli noti in ambienti di risonanza magnetica.
DURA'I’AEEJ.ADL
caratterizzazione del IOLAcrySof"sl che la lente sia stabile
mmmwmmmum e R

La Te l'ﬁumawgg‘mmmwum eompilah
fessera per essere eeomognda
al paziente, unitamente alle di conservarla come

muwmmmm
P«mhmwim n'phnb
Rimuovere l'adesivo della allinterno della

tessera per il dal fogiio
confezione. LMdthaﬁmnﬂbﬂoMommmm

compilabil.
wrmumwmwlmmdhm
oAt Compllare la tessera con la seguenti informazioni:

+ Occhio sinistro (L) o destro (R)],
¢ Qechioon mplanks fonwassegnare s (L) desto ()

LN

Nome del chirurgo e

Nome e indirizzo dell'ospedale o dell'istituto sanitario.

mwimamw’WWNMwn
Informativo, Prima applicarvi un

P per | dispositivi

protezione
ey £l Tutte le I0L sono identificate medianta un numero di serie che ne consente la tracciabilits; tale
va comunicata ad
DATA DI SCADENZA
La odumnmul:xz ppasiopiai d‘ all delia
eslemo
°""°""' mm«wmmm la data dmdmudommmmad
Alcon Laboratories, Inc. (vedere PROCEDURA PRODOTTI RES!).
PROCEDURA PRODOTTI RES!
Al di fuori degli Stati Uniti, per procedere alla restituzione dei prodotti rivolgersi agil uffici o ai distributori
BENEFICI CLINICI DELLA 0L ASFERICA AcrySof™ IQ CON IL SISTEMA DI RILASCIO
Depth Guard = Linea di Protezione Profondita  Depth Guard = Linea di g ke setanmiate: dela ainca puttict, dale sxparnce i o dte
Indicates C-size Nozzle = indica ugello C-size indagini cliniche stabiliscono un profilo di I le per la IOL asfery
ik Wnummms«"mammmmmmmwam
Passo 10, Far lo con movimento reg in pazienti adulti a seguito di intervento ch di e offre i seg
faloL. unap deguata per garan! anhwndel'uwom «  LaIOL asferica AcrySof™ IQ corregge 'ametropia,
nellincisione. Non far lo troppo poiché Ia lente potrebbe + Inoltre la IOL asferica AcrySof™ 1Q & con ottica asferica che riduce I’
Si raccomanda di far durare il della jente dalla finea “Fino 8 sferica in un occhio medio, rispetto a IOL con oftica sferica standard,
m.hmmwys«mlommmsummmmuwm.

danneggiarsi. passaggio

qui” attraverso I'ugelio fino al rilascio almeno 5 second. Se I'ansa anteriore & dritta o ad
Moﬂomm*huo,w-lwhmowbhmmu
Maﬂmmd: o per g: sla

. mlsmammwmnwmowmmrbumumm
rifascio prima dell’

dalla punta dell'ugello, il I « il Sistema di rilascio pi UltraSert™ fomisce un mezzo per [inserimento della 10L
continuare a far avanzare o stantuffo lentamente per rilasclare la lente. Quando uhm“mw.hmmmw
V'ottica esce dall'ugello, ruotare il in senso rip lo in
! a destra, se necessario, assicurare che la lente  Studi clinici con lenti piegl li por [
si distenda all'intero mmmummmm“r Sono stati condotti due prospettici izzati e ben lati con lenti per camera posteriore
Passo 11, Utilizzare lo stantuffo UltraSert™ o a scelta uno strumento di posizionamento adatto per P piegl AcrySof™ §
mummmumm in modo planare e parallelo rispetto 1. Il primo studio & stato per i ed elficacia della lente AcrySof™
Natural per camera i saso&(mmtamuv.uu)mumm
Passo 12. Gomrhbm i Non riutil il di rilascio p L - Si trattava di uno studio clinico che prevedeva la lente AcrySof™ modelio
SmM(mmMW)mmdmnlo Sono inclusi solo | dati def primo occhio
:;enn- della IOL rica AcrySof™ 1Q per uso in un altro sistema di rilascio qualificato opm soggetti che avevano ricevuto una lents intraoculare modello SB30AL o modello
Passo 13. da l'uso del si driudolOLqmlﬁuhMONARCH"odua zwmmdﬁm i sulle 1OL pl AcrySof™ 1Q (con

combinazione qualificata Alcon (¢ ta di I0L con un altro
smamwm pum\h)Pmdimls&um rlascio
UltraSert™ OVD la 2 MONARCH™ Ill come

Passo 14, Tenere il corpo principale del di itivo L - con lo sporteflo
Pol

uwrdodmuheebluew moddosm)conomwm‘ls lente di controlio
T)ommwvduwvlbunﬁd

©
= 5

Ispezionare visivamente di
Sﬁdﬂwmﬂmﬂowmdmmndcm uﬂizuvundtmdwodﬁvoo
un'altra lente. Utilizzare pinze con

B UiraSertm: NOW af

lame non
dall'ansa anteriore. Quando si estrae la lente dal dispositi

NOTES: ili sona diverse: la scelta della tecnica pi¢ adatta a

Impianto di IOL con un saltro Sistema di rilascio qualificato Alcol
mmmrmmmmmwmﬂmmemqmu
Alcon di sistema di rilascio e OVD, L'utilizzo di una combinazione non qualificata potrebbe causare

'NOTA:! dati degl studi clinici sulle IOL originali confermano la sicurezza ed efficacia della IOL
ummsw'la(nwbwou ):
Come la IOL originale modello SB30AL, la IOL asferica AcrySof™ 1Q & una IOL monopezzo
in grado di filtrare juce biu e UV,
. ummwmmmoommmnammmmmum
umsm'-eaomlo':.*mmw o SNBOWF, esaminata nelio studio sulla
Quida nott P

Studio clinico sulla lente monopezzo AcrySof™ Natural modello SB30AL
Immmwﬁdupaﬂmunnwnmpwnmunmdopolkmnwmm
od efficacia della lente monopezzo AcrySof™ Natural
Mhssmmdsmmwhmmmmul‘a






Popolazione di pazienti per lente AcrySof™ Natural Modello SB30AL Tabella 8:Eventl avversi cumulativi ad almeno un anno dopo rvento
In questo studio bilaterale, la o di incui & o - e AL
popolazione m cui & stato impiantato un modello SB30AL 10L AcrySof™ Natural SB30AL e lente di controlio

almena nel primo occhio & composta per il 70, soggeti di sesso femminile e
soggett di sesso maschile. La popolaziane di soggetti in cul & stata impiantata una esdditdion
del Modello SA30AL (controllo) & composta per il 60,5% da soggetti di sesso femminile @ per i (Tipo di evento awerso SBIOAL | SA30AL
39,5% da soggetti di sesso maschile. In base alla stratificazione per razza per il Modello SB30AL, (N=158) | (N=147)
hmowlﬁ%mwlﬂmmumuwa ik N| % | N| % |valorep®
(SA30AL) & per il 96,6% caucasica, per il 2% nera e per I'1,4% indicata come altro. L'eta media deila lativi | ipopion i
popolazione fotale a cui & stato impiantato il modelio SBI0AL almeno nel primo occhio operato & 001001001, 00 1. NO
di 72,9 anni, Yeta media della popolazione totale a cui & stato impiantato il modelio Infezions jnraoculare / endofaimita ofoofofoo]| N
SAIOAL {controllo) & di 71,9 anni, Eoare s -
4 | 26 | 2| 14 | 08847
wmxmmwmmxm“ Blooco pupillare 000 |ofoo| wn
riepliogo acuita visive ottenute ad almeno un anno T'intervento che prima | Distaceo della retina o ione di distacco
Mnmwmmmmhhmommm della i 000 ]o] 00 ND
(Casi migliori) & riportato nella Tabella 4a, mentre le acuita visive ottenute nella popolazione totale Dislocazione della lenta
di soggetti sono mostrate nella Tabella Sa.l datl di controllo sona fiscontrabill per gl stessi set di - 1107 | 0] 00 | 10000
dati, rispettivamente nelle Tabelle 4b e Sb.Non & stata rilevata alcuna differenza statisticamente s i § | 33 | 2| 14 | 04482
di aculta visiva tra § modello SB30AL 6 la lente di controlio, modeflo SA30AL, sia nei casi Rimozione di corteccia residua 1107 |0] 0o
migliori sia nel set di dati complessivi. m(;ﬂmﬂm-mam 1 07 0 00
Tabella 4a:Migliore Acuith Visiva Corretta nella popolazione di pazienti Casi Migliori Crioterapia per riparazione lacerazione 1107 |0] 00
ummwmmﬂmmwwmw
per riduzione 1OP 1107 |0 00
Trattamento focale con laser ; g; 0 g,o
Calegoriadi| \ | 207200 20400 | da>20/40 fotodnemica 0 | 1] o7
o migiore | 2025 | 20m0 | 2040 a<20i80 | >2000 | - Espianto a cousa dl emore biometrico 0| oo | 1] 07
N | % IN|] % IN|] % |N|% N[ % [NT%IN| % | % cind 0f00 {0} 00| NO
<0 7T Tiooolol oo |o] 00 [0]oo] 1 |1000] 0|00 ]0] 00 Valorl p da test esatto di Fisher per confronto tra i modeli SB30AL e SA30AL.
6069 |40| 24 |850[6|150|0| 00 |0]|00|40|1000] 0|00 ]0] 00 Eﬁnﬁ si persk ;mhm P Ww-lmsm
2 P persistenti di questi eventi avversi ad almeno un anno dopo lintervento nti
70-79 60| 47 |783|1|183]2| 33 |0}00 1000{ 0 [ 00 | 0| 0D con lente P AcrySof™ Natural i mewumamzmwom
>=80 13| 9 |e92|2|154]|2|154]|0]00]| 13 |1000| 0 000 00 sam.o:»mmurwmmmmmmmﬂgmm
trail SB30AL e il modelio SA30AL per fa quota di soggetti che presentavano uno o alcuni
Tomle | 114| o1 | 708 |18] 167 | 4| 35 |0 |00 114 |1000] 0 | 00 | O} 0O degil eventi avversi persistenti.
" Tabella 7:Eventi i i ad al un anno dopo I'intervento,
tmu.mmmmcmmwawwm S Y
ad aimeno un anno dopo Fintervento, 0L AcrySof™ lente di controllo SAS0AL 0L AcrySof™ Natural SB30AL e lente di controllo SA30AL
SB30AL | SA30AL
e o Aculta Tipo di evento avwerso (N=138) (N=127)
g | n | 2000 20400 | da >20/40 :
ot mighore | 2025 | 20130 | 2040 | migiiore | & <20/80 | > 20/80 NOE% N L% | velkies p
N T % TN] % INL % [N]% [ N| % [N] % N[ %] |Persi Edema comeal 0| 0 | 1|08 o4
<60 000,000.000.000.000.000,000.0 Inte 0ol 0 0| 00 ND
G060 | 48| a7 |77.4|0| 188 1] 21 [1]21]48 (1000 0] 00 |0} 00 Edema maculare 2 | 14| 1 | 08| 10000
7070 | 42| 24 |810]6]143]|1] 24 [ofoo|41{er6|1]24]0]00 Virte o| o] oloo| NO
>=80 | 12| 1 |et7|1|83[o] oo |ofoo]2|1000]0}00]|0]00 Aumento IOP che richiede un trattamento of| o] ofoo| wD
Totale | 102| 82 | 804 (16| 1572 | 20 [1]|t0]101]980] 1 | 10 0|00 “Valori p da test esatio di Fisher per confronto tra | modelli SB30AL e SAS0AL.
Tabella Sa:Migliors Aculth Visiva Corretta nella popotazione totale di pazienti E uf mmm 'uuﬁpmm&,s.”?f”“ periodo
3 pop P ‘esame percezione con condotto nel
ad almeno un anno dopo 'intervanto, IOL AcrySof™ Natural SA30AL postoperatorio compreso tra il glomo 120 e i gioma 180.Dei 109 con normale visione del
olorl cui & siata impiantata una lente modelio SB30AL (una IOL fitrante la luce biu) nel
uaéod':ammmhwusé mpum mlwdlpacuio":
e 3
Comgodedt |y [ 2000 T | g | o0 | fgor 922001 o |  96i colon Del 102 sogget con nommale visione dei coor cut & stata modlio
m(mmwmmmmmuwwmm e che sono
N | % N[ % INIL% INI% % | N1 % [NI% | staiesaminatiin della visita del p io nel periodo compreso tra 120 e 180 giomni
<60 711 [10008]0] 00 |0 0ofoloo] 1 {1000{0}0010}00 ddfhmwio.ﬂ](%d%)mnpmlus!dlmwthmmamedm
T oo o oa e [wonT o T [oon | Sfeores siecomas S L Lo el e i v 2 160 g
7079 72| 5 | 750|131 [af 42 |1[{14]71]986)0 |00 1] 14 mrm\e;\:.‘mm.v.'ml del foro propri m dferisce p o con
sione colori p-zlmleonmwo colori.
>0 |20] 1 |550]|5|250(4|200]0f00]|20|1000}0 |00 0| 00
Tuﬂd(ud:YAﬁmhnhmmysd"‘ Natural modelio SB30AL
Yoo {135 102 | 758 |24] 178 | 7| 52 | 1|07 [134]903] 0] 00 [ 1] 07 | con un follow-up medio di 21,6 mesi re (3) dai 135 soggeti (22%) ehe nanno FeBAES (el T
mmwmmﬂmmv&mmmmazmm.
rmu:mmwmc«mmuwmwaw m(Z)aHn-ovuﬂ(m%)demestwﬁbmmmh
u.mmmmumnm.mwmamm posteriore con Nd:-YAG.
Acuith zmmmmwﬂn-uwsmwuwsmm
di 5 5400 | da 52040 C “oon:"‘ g ‘Mdmlhm?lot.wmﬂh, "u\ sau:ﬁﬁ;ﬁﬂ fati adulti
Categoria N 20120 in buone condizioni salute oculare generali (ossia senza pregressi tervent! rurgia oculare,
eta i 2025 | 2010 | 2040 a >2080 | igturbi visivi deg A P Yacuita visiva, o condizioni
N%N%N%N%N%N%N* croniche 0 acute che potessero aumentare i rischi per il pazients) con atta bilaterale in uno
<60 510l 00 ojoololoojoloolofoo}o}oolo 0.0 studio clinico controllato, randomizzato, in doppia cleco, multici su imp su
wwn(mmsmﬂnummmmbdum(mmwn.mm
soeo |52 |41| 788 |0 |13 | 1] e [1] o |s2]w00]0} 00 J0}0O mwnnwmm«;mmmmmnmmm.
7070 157 at| 710 || 158 |4] 70 1] 18 |ssoesf1] 18 ]1}18 rspetto ala lene di controlo, | risual relall el SECEIT s ot ok e
S50 |18 012| 67 | 3|67 ]2|n]1] 56|18 [1000}0] 00 |O 00 mwwn.m@mmwpwxmm%rm
Tome 127104 740 |21] 185 | 7] 55 [ 3] 24 [125] 984 | 1] 08 1108 notuma simulata, in diverse condizioni testate - soprattutto riflessi e nebbia. Questi risultati indicano
whmwysd"n(m'mad«hmpmma rial un t

Eventi a § lativi con lente P MSM"NMWGSM mumw)mmmmmmmdummw

Lomnnuﬂwmuuwdwmmma.edi\duw.mwb&mhmdmm (priva di oftica asfefica e di cromoforo fitrante la fuce blu).

domnmmpwnﬁwﬁmwr;mpeumayw';‘?:mmmssm:w AcrySof™ 1Q - = RR Y rlove totall

poaitbinisis “ua i m‘:" dell sébuwbmawmmmwo L'mm:meMwwnumlmhmao.t micrometri. La

alcuni degli eventi avversi cumulativi Figura 9 mostra la riduzione statisticamente tiva delle aberrazioni sferiche e di ordine
wpumtom-umd.lahmhuysaf"‘l .L.-Flmmﬂpomtomkmubnlmdiodi
aberrazione sferica di tutti gli occhi, con misure aberrometri che del fronte d'onda per lente e
hmdou.mwdﬂgﬂcﬂ.hm‘ dell'aberrazione sferica degli occhi che
hanno la lente AcrySof™ 1Q era indip dall'eta.






Figura 9:indice RMS di aberrazione sferica e di ordine superiore - 90-120 giomi
impianto nel 2* occhio -

RAcrySof™IQ I0L (N=73) @ Control (N=73)

*

)

05

(

Spherical Aberrations Total HO RMS
* Differences favor AcrySof™IQ I0L overall and at each visit (p<0,0001)

Cmm-(:mlmlo
Aberrations (mi tri)
Awm-m-zmm
Total HO RMS = Totale RMS ordine sup,
ﬂmmmswnmmwummmw)-mmmm
10L AcrySof™ IQ complessivamente e a ogni visita (p<0,001)

Figura 10:Aberrazione sferica media complessiva @ per gruppo dli eta - 90-120 giorni dopo
impianto nel 2* occhio

B AcrySof™IQ IOL @ Control

Figura 12:Sottostudio di sensibilita al contrasto In condizion! mesopiche (FACT) - Minimo 90

dopo impianto nel 2° occhio
HAcrySof™IQ 10L (N=45) @ Control (N=45)
. -

3cpdw/ glare 6cpdw/ glare 3 cpd wio glare 6 cpd wio glare
Contrast Level/Condition

+ Hommel's adj p-value

Centrol = Controllo
mm«wm:%&mtmw)
cpd wio glare = cpd senza riflessi

Level/Condition = Livello contrasto/condizione
*Homme's adj p-value = valore p di Hommel adattato

1]

AcrySof™ IQ - Simulazione guida notturna

wm«mdwm-u)ommtm(hmmmmmmm i

pnzhnhano testati monocularmente in i che sim rurali € urbane
dizioni normall, e In presenza di riflessi e nebbia.

0.8 -
07 2 X
0.6
05
04
03
0.2
0.1

0

Mean Spherical
(micrometers)

Total <60 60-69 >70
N=73 N=6 N=19 N=48

Age Group (Years)
« Denotes statistica! sianificance between lensas (p<0,0001)

o 'W-W

) sferica media (micrometri)
Total = Totale

Age Group (Years) = Fascia di eta (anni)
lenses (p<0.001) = Denota significativita statistica tra le
lenti (p<0,001)

Lente AcrySof™ I1Q - Acuita visiva per lontano
E stato eseguito Il test dell'acuita visiva al fine di stabilire se fa lente asferica AcrySof™ IQ
(modelio mmmmmmmdumm(msmmu

umamawmhmemmwm fari di automobili,

L
§
il
il

da
Inﬁm.émehbmd‘ quando a disti ib ‘(nd eoudieov
um.mwmnmmnwmwom).hmawmhmm

urbana, la maggiore visibilita per lontano a 56 km/ (35 mph) fomisce alla lente AcrySof™ 1Q 0,5
secondi in pit per reagire a un lio ped: rischio i pil in
urbano. Questo dios di & f in quanto il tempo a
per ad: azioni approp! come evitare |' occ, (Green, 2000;
McBride e : condizioni della scena rurale, la maggiore distanza di visibilita

SNBOWF)
mmwnmwmmrnmmunmmum P
simile (sia senza correzione sia con la migliore correzione).

Leonte AcrySof™ IQ - Sensibilita al contrasto
Obiettivo dell'indagine mmdmmhwpmummwys«"m
wlal.nhdl i ll deila sensibilita al contrasto media
in izioni di visione Mawdmmw {306 cicli
wm)muvmvmmcsv-1w0(emwmm tabella pan a 3 cd/m?).In un
grupp i & stato i mduleACT(FuncsondMyCami:ﬁm)(con

opacizzazione
dal test di guida, la differenza tra le IOL in maleria di ril
hmthmmcmwmwm:osmwum

unmmmmm.awm')mqmmyum

della lents AcrySof™ 1Q sulla lente di controllo in condizioni di visione mesopica a 6 cic per
mmuununw(csvmoo) u:.eaeuwmmmwmxu
11 e 12 mostrano i risultati di sensibilita al
wmwmmwmomamm

Figura 1

Hith al (CSV-1000) - 90-120 giomi dopo

mmwrow'nlo

@ AcrySof™|Q 10L (N=75) B Control (N=75)

(Log Units)

e —
g.

3cpdwiglare 6 cpd w/ glare 3 cpd wio glare 6 cpd wio glare
Contrast Level/Condition
« Hommel's adj p-value

Control = Controlio
Contrast Sensitivity (Log Units)= Sensibilita al contrasto (unita log)
cpd w/ glare = cpd con riflessi
cpd wio glare = cpd senza riflessi

Level/Condition = Livello

contrasto/condizione
*Hommel's adj p-value = valore p di Hommel adattato
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SIMBOLI STAND ALONE DA ISO 7000/ISO 7001* UTILIZZA
{Titolo I1SO nwscmw.mmm“mmw"
(‘Titolo ISO 7001:Simboll grafici - Simboli di pubblica utilita)

ABBREVIAZIONI O ALTRI SIMBOLI UTILIZZATI SULL'ETICHETTATURA

Abbreviazions o altro simbolo Titolo simbolo/ Testo esplicativo
Numero di riferimento in base alla
Simbolo norma Titolo simbolo / Tasto m .
150 7000/ IEC 60417*/1S0 7001° agtere Dispositvo medica
@ 2493 Numero di codice a catalogo i e
® 1081 Non riutilizzare
1oL Lente intracculare
@ 2608 Non risteriizzare
i\
2@5 Occhio
g 2607 Utilizzare entro
POSTERIOR
'CHAMBER 0L
20 prom o Qg o comer st
-Ei:l 4 Numero we " S
i i u:'..r'r Filtro UV @ luce blu
/l\ 0434A Attenzione -
H ovp Dispositiva viscoefastioo ofalmica
u 3082 Fabbricante uv Ulravioletto
D Diottria
/h;?’: 0533 Limite di temperatura massima 2, Diametro corpo (Diametro ottica)
Consultare 18 struzion per Tuso 2 Diametro totale (Lunghezza totale)
[:E] 1641 o consultare e istruzioni par 50 L Sinista
Non ullizzare se la confezione & stata 8 Rawca
@ 2806 @ consultare le istruzioni PWR Potere Eq Sferico
per luso
ﬂ 2497 Data di fabbricazione
ﬂ;r 3079 Aprire qui AT
Non contiene PHT
@ 3010 Etichetta RFID, generale @ s
[Z] o — o4 Non ot o g s
Paese di fabbricazione : Precauzione: La Legge Federale (Americana) limita la vendita di
[‘_Qf:i, o i (Donty) ‘questo dispositvo a, o su ordine di, uno spedialista
s = e : i
-
o
W? 5664" identificazione del paziente I
g Modico 6 centro 620 MFm-y'm
1
(7] FARCO. St Fort Worth, TX 761342099 USA
.+ PIPF 002 Ospedale
Pt
3 3707 Sistema di barriera sterile singolo oo Labersiories Selgum
el
g 3705 o intemet i inormazioni par I paziene |  Bopc T o

Simbolo proveniente dalla norma ISO 7001.
Simbolo proveniente dalla norma IEC 60417.

SIHUOU STAND ALDNE DA ASTM F2503-13 UTILIZZATI SULL'ETICHETTATURA
di si di MIIM medici

(Titolo: Pratiche @ altri oggetti in
Numero di riferimento da
Simbolo ASTM F2503-13 Titolo simbolo / Testo esplicativo
E ND Sicuro in amblente di ri g

1| marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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SEE BRILLIANTLY

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099

www.alcon.com

April 12, 2023

LATEX STATEMENT

To Whom It May Concern,

Alcon Laboratories Inc., located in 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, USA, hereby states that latex is
NOT PRESENT in the following products, their packaging, and their manufacturing process:

CNAOTO Clareon Aspheric UV Absorbing I0L with the AutonoMe Automated Pre-loaded Delivery System
CCAOTO Clareon Aspheric UV Absorbing IOL with the AutonoMe Automated Pre-loaded Delivery System
SY6GOWF Clareon Aspheric Hydrophobic Acrylic Intraocular Lens
CC60WF Clareon Aspheric UV Absorbing 10L
AU00TO AcrySof 1Q Aspheric IOL with the UltraSert Pre-loaded Delivery System
ACUOQTO AcrySof 1Q Aspheric UV Absorbing I0L with the UltraSert Pre-loaded Delivery System
SN6OWF AcrySof 1Q Aspheric Natural Intraocular Lens
SA60WF AcrySof Aspheric UV Absorbing Intraocular Lens
SN60AT AcrySof Natural Single-Piece Intraocular Lens
SAG0AT AcrySof Single-Piece Intraocular Lens
MAG0AC AcrySof Intraocular Lenses (Multipiece)

MAG60OMA AcrySof Intraocular Lenses (Multipiece)
MAS0BM AcrySof Intraocular Lenses (Multipiece)
SN6AT2, SN6AT3, AcrySof 1Q Toric Astigmatism Intraocular Lens
SN6AT4, SN6ATS,






Alcon

SEE BRILLIANTLY

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099

www.alcon.com

SN6AT6, SN6AT7,
SNEAT8, SN6AT9

SAG6AT2, SABATS3,
SA6AT4, SAGATS,
SAGAT6, SAGAT7,
SAGATS, SABATS

AcrySof IQ Aspherical UV- Absorbing Toric Intraocular Lens

DFT415, DFT515,
DFT615

TFENTOO AcrySof 1Q PanOptix Trifocal Intraocular Lens

TFNT20, TFNT30, AcrySof 1Q PanOptix Toric Trifocal Intraocular Lens

TFNT40, TENTSO, ;

TFNT60

DFTO015 AcrySof IQ Vivity Extended Vision UV Absorbing Intraocular Lens
DFT215, DFT315, AcrySof 1Q Vivity Toric Extended Vision Intraocular Lenses

Sincerely,
Digitally signed by Chun,
Ch un H Christine
s 1] Date: 2023.04.12 07:44:14
Christine oy
Christine Chun

Associate Director, Global Regulatory Affairs, Surgical Instrumentation
Alcon Laboratories, Inc.

This certificate may not be reproduced and is solely destined for the designated recipient in Italy.






Alcon ltalia SpA

Societa a Socio Unico

Viale Luigi Sturzo, 43 - 20154 Milano
Tel: +39 02 81.803.1 (30 linee r.a.)
Fax. +39 02.89.10.550

Capitale sociale € 3.700.000,00

L.V, - Reg. Delle Imprese di Milano
n, 07435060152

R.E.A. Milano n. 1157882

C.F./P.l. 07435060152

SCHEDA DI REPERTORIO

1. DATI GENERALI
Nome Commerciale e modello
UltraSert - Modello AUOOTO v3.5
1.2 Codice attribuito dal Fabbricante (identificativo catalogo)
AUQOTOVxxx
1.3 Numero Repertorio
1704612
1.4 Fabbricante

Alcon Laboratories Inc.

1.5 Mandatario

2. CLASSIFICAZIONE

2.1 Nomenclatore GMDN completo

2.2 Classificazione CND

P030102090201





Alcon

3. CERTIFICAZIONI
3.1 Classificazione CE

Classe llb

3.2 Allegati secondo cui & stato marcato il DM

3.3 Numero Certificato della Marcatura CE
G10208950393
Data scadenza
31/12/2027
Organismo notificato
TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
4. CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI
4.1 Descrizione
UltraSert precaricata Acrilica pieghevole monopezzo, asferica, biconvessa, filtrante la luce Blu e UV.

4.2 Destinazione d'uso
4.3 Materiali costituenti il DM a contatto con il paziente

4.4 Lattice
Il prodotto e il suo confezionamento primario sono privi di lattice

Sl

Durante il processo di lavorazione il prodotto & venuto a contatto con molecole di lattice

4.5 Sterilita
Sterile
NO

[Metodo [Periodo massimo utilizzo (mesi)

4.6 Confezionamento primario del DM (per i soli DM sterili o da sterilizzare)
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4.7 Informazioni sulla possibilita di riutilizzo

Modalita di pulizia/disinfezione

[Numero di sterilizzazioni

Metodo di risterilizzazione
L

4.8 Presenza medicinali
NO
4.9 N° Doc

4.10 Data Scadenza Doc

4.11 Voce Doganale

4.12 Nome CLT

4.13 Presenza Ftalati

4.14 Concentrazione Ftalati
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DIVISIONE SURGICAL

Tipo di documento

SCHEDA TECNICA AcrySof® 1Q Ultrasert®
Cod. AUOOTO

Codice Documento

AcrySot.lQ

ASPHERIC IOL

with the

UltraSerte. me..

AREA NORMATIVA

Codice
Fabbricante

Classe di rischio

AREA TECNICA

Materiali a contatto con il paziente

Sterile

Metodo di sterilizzazione
Monouso

Latex Free
Confezionamento

idel di lavorazi

e Stampaggio

AUO00TO
ALCON LABORATORIES, INC
Classe llb

Copolimero in Acrilato/Metacrilato pieghevole
idrofobo filtrante la luce ultravioletta e blu

Si

Ossido di etilene

Si

Si

Singolo

« Tumble polishing (macchina levigatrice/burattatrice)

CONFEZIONE

La IOL acrilica assorbente la luce UV e blu asferica AcrySof® IQ con sistema pre caricato UltraSert®é
fornita asciutta allinterno di una confezione sterilizzata terminalmente con ossido di etilene. Tale
confezione dovra essere aperta solo in condizioni asettiche.
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SCHEDA TECNICA AcrySofw 1Q Ultrasert®
‘ o n Cod. AUOOTO

Tipo di documento Codice
DIVISIONE SURGICAL F e odice Documento

l.'w‘!‘:‘g. ecnica t,:‘; Pre )“

AcrySof®iQ

La lente per camera posteriore monopezzo, pieghevole, acrilica filtrante la luce ultravioletta e biu
AcrySof® IQ & un impianto ottico per la sostituzione del cristallino umano nella correzione visiva
dell'afachia in pazienti adulti in seguito ad intervento chirurgico di cataratta.

La IOL AcrySof®IQ con cromoforo filtrante la luce blu di proprieta Alcon filtra la luce in maniera tale
da simulare il cristallino umano nellintervallo di lunghezza d'onda della luce blu compreso tra 400-
475 nm (Boettner and Wolter, 1962). In aggiunta al filtraggio della luce UV standard, la 1OL AcrySof®
IQ riduce la trasmittanza delle lunghezze d'onda della luce blu dal 62% a 400 nm al 23% a 475 nm
(vedere Tabella 1).

Modello 400 nm 425 nm 450 nm 475 nm
SABOAT 21 86 88 88
AUOOTO 8 34 49 68
Differenza Trasmittanza (SAGOAT — AUOOTO) 13 52 39 20
Riduzione Trasmittanza con AUOOTO (% di SAGOAT) 62 60 44 23

Table 1: Confronto trasmittanza IOL 20,0D (%)

La porzione ottica &€ composta da un materiale acrilico morbido @13.0 ASPHERIC
ad alto indice refrattivo. Questo materiale & in grado di essere SURFAGE
piegato prima dell'inserimento. Successivamente allimpianto, la 260 ~

lente si apre delicatamente tornando alla propria dimensione L

iniziale. La lente ha un‘ottica biconvessa con anse di supporto

(Figura 1).

Figure 1: AUOOTO design(mm)

La superficie asferica posteriore della IOL AcrySof® I1Q & progettata con un‘aberrazione sferica
negativa per compensare l'aberrazione sferica positiva di una cornea media.

Le proprieta fisiche della lente sono descritte in Tabella 2 e Figura 2.

Pagina 2 di 7 Prepe ) Approvato da Head of Marketing

Nome/Cognome Si ce Serena Fittipaldi

Data 19/10/2022 19/10/2022






SCHEDA TECNICA AcrySofi 1Q Ultrasert*
Co n Cod. AUOOTO

Tipo di documento ice
N oiEclRelchT I | ! Codice Documento

O

| HL)

Caratteristiche fisiche Descrizione

Tipo Ottica 0L monopezzo con ottica asferica

Materiale Ottica Copolimero in Acrilato/Metacrilato filtrante la luce ultravioletta e blu
Cut-off UV alla Trasmissione del 10% (nm) | UV (401)a 200D

Indice di Refrazione 1,55

Poteri Ottica da +6,0 a +30,0 diottrie con incrementi di 0,5 diottrie
Configurazione Ansa Anse STABLEFORCE® a L-Modificata

Materia le Ansa Copolimero in Acrilato/Metacrilato filtrante la luce ultravioletta e blu
Diametro Ottica Gl(mm) 6.0 )

Lunghezza Totale @y (mm) 13,0

Angolo Ansa 0°

Dimensioni Ottica Vedere Figura 1

Table 2: Caratteristiche Fisiche della 0L AcrySof® IQ, Modello AUOOTO

80.0 /4 ;
w |
% 60.0 |
& : B AU00To 6.0 — 30.0D
l: . range
= 400 }
= ———  SAGOAT 200D
Z 200 il d

yr - 53 yr old range,

: 0.0 i crystalline lens
= 60 400 500 600 700 800

WAVELENGTH (nm)

Figure 2: Curva di trasmittanza spettrale

A fonc f NMarkotine
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SCHEDA TECNICA AcrySof® |Q Ultrasert®
‘ o n Cod. AUOOTO

Tipo di docume
DIVISIONE SURGICAL f i documento

Scheda Tecni

UltraSert®pre-loaded Delivery System

La IOL AcrySof® IQ & fornita nel Sistema di Rilascio Pre-caricato UltraSert® come Modello AUOOTO
(Figura 3) che consiste in un sistema appropriato e verificato per posizionare in modo affidabile la
lente nel sacco capsulare.

GLOSSARIO
Nozzle Tip Punta Ugello
Depth Guard Protezione di profondita
Main Body Corpo Principale
Door Latch Chiusura porta
Figure 3: Struttura del Sistema di Rilascio Pre-caricato UltraSert®
CARATTERISTICHE TECNICHE

NOME DEL SISTEMA PRECARICATO UltraSert®

DIAMETRO INCISIONE CONSIGLIATA (mm) 22.2mm

TECNOLOGIA DI RILASCIO TensionGlide™

TEMPO RACCOMANDATO DI PRESSIONE SUL 57 sec

TENSIONGLIDE™

TEMPO RACCOMANDATO TRA L'AVANZAMENTO e IL Lt

RILASCIO

UltraSert® & progettato per proteggere l'impianto della IOL. Il sistema elimina la necessita di una
manipolazione estesa delle lenti prima dell'impianto (sistema “fully preloaded").

v"  Progettato per ridurre il rischio di contaminazione
V' Studiato per ridurre al minimo lo stress e danni sull'ottica IOL

E stato dimostrato che i dispositivi di rilascio precaricati causano un‘incidenza significativamente
minore di endoftalmite postoperatoria rispetto alle IOL inserite con pinze.
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DIVISIONE SURGICAL Tipo di documento

SCHEDA TECNICA AcrySof® 1Q Ultrasert®
Cod. AUOOTO

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

f

™
PASSAGGIO 1:
premere per :?d-‘l
iniettare I'OVD
Uine
PASSAGGIO 2:
tirare per rimuovere
il blocco delle lenti e ‘
dello stantuffo
PASSAGGIO 3: P i ;
premere per deve durare !
ripiegare la lente, gy shiorore s
poi controllare le lenti potrebbero
ripiegarsi in modo
improprio e
danneggiarsi
Rilascio della IOL
Impiegare Una volta
almeno raggiunta
5 secondi per ia linea
trasferire la tOL dell'ugello
dalla inea di rilasciare
riempimento Ia lente
allocchio entro 3 minuti

k *5i iemands e bruzioni per 'use dei Samema 8 rilascis pracaricato UtwaSert® per le indicasion] compiets pasto dogo patio

Queste lenti intraoculari per camera posteriore sono fornite asciutte, nel Sistema di Rilascio Pre-
caricato UltraSert®, allinterno di una confezione di sterilizzazione primaria, e sterilizzata con ossido di
etilene.

Marketing
1 rituipatal

19/10/2022

Nome/Cognome Silvia Sparice

19/10/2022

Data
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Tipo di documento

DIVISIONE SURGICAL

SCHEDA TECNICA AcrySof® 1Q Ultrasert®
Cod. AUOOTO

Codice Documento

Scheda Tecnica di Prodotto RTPD

CARATTERISTICHE TECNICHE

LENTE PER CAMERA
COLORE
DIAMETRO DELL'OTTICA (mm)

PROFILO DELL'OTTICA

ASFERICITA'
CORREZIONE ASFERICA

MATERIALE DELL'OTTICA

BORDO DELL'OTTICA

DIAMETRO INCISIONE CONSIGLIATA (mm)

ANGOLAZIONE ANSE
FORMA DELLE ANSE

MATERIALE DELLE ANSE

LUNGHEZZA TOTALE IOL (mm)
FILTRO U.V.

TIPO DI FILTRO U.V.

CUT OFF 10% FILTRO U.V (rig.2)
FILTRO NEAR U.V.

INDICE DI RIFRAZIONE
CONFEZIONAMENTO
ASSISTENZA POST-VENDITA
APPROVAZIONE F.D.A.
MODALITA’ DI STERILIZZAZIONE
VALIDITA’

RANGE DIOTTRICO
INCREMENTI DIOTTRICI
PERCENTUALE D'ACQUA

Pagina 6. di 7

Posteriore

Giallo

6.0

Biconvessa asimmetrica anteriore

Asferica oblata posteriore

Posteriore

-0.20pm

Copolimero in Acrilato/Metacrilato filtrante la luce
ultravioletta e blu

Satinato con profilo Square Edge

22.2mm

0°

STABLEFORCE® - L Modificata

Copolimero in Acrilato/Metacrilato filtrante la luce
ultravioletta e blu

13.0

Si

Benzotriazolo
401nm (+20D)
Percentuale variabile fino a 550 nm
155

Singolo e sterile
Garantita

Si

Ossido di etilene
5 anni

+6.0D - +30.0D
0.5D

<0,5%

(Uno studio condotto su IOL con materiale Acrysof ha messo infatti a
confronto due diversi metodi di misurazione della % d’acqua, metodi ‘Karl
Fischer Coulometric’ e ‘Tritiated Water’. Entrambi i metodi hanno evidenziato
in tali 10Ls un contenuto d’acqua inferiore allo 0,5 - rispettivamente dello
0,377% e dello 0,483%)
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ISR EREE] LILRRRRE REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA Di RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

CASERTA -

UOC Oculistica -
Direttore (f.f.) Dott. V. Piccirillo

Alla UOC Provveditorato

Direttore dr.ssa Teresa Capobianco

Oggetto: RdO n 4615278 lenti intraoculari Ultraset

VERIFICA DI CONFORMITA’

1l sottoscritto dr. Valerio Piccirillo, direttore f.f. della UOC Oculistica, per la gara in oggetto, presa

visione delle schede tecniche consegnate dalla UOC Provveditorato, dichiara quanto segue:

LOTTO 1

1) ALCON — conforme.

Caserta, 10/09/2024
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