BAUSCH+LOMB

UV ABSORBING POSTERIOR ’E

CHAMBER INTRAOCULAR LENSES ‘

PRODUCT INFORMATION

CAUTION: FEDERAL (USA) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE

ORDER OF A PHYSICIAN.

DEVICE DESCRIPTION

Ultraviolet absorbing intraocular lenses manufactured by Bausch + Lomb, are optical implants
for the replacement of the human crystalline lens in the visual correction of aphakia. The lenses
are lathe cut and polished from polymethylmethacrylate (PMMA) with an ultraviolet absorbing
compound added. Bausch + Lomb UV absorbing lenses are manufactured from Plexiglas® UF-3
or Perspex® CQUV or Bausch + Lomb UV-absorbing PMMA. Bausch + Lomb assembled lenses
utilize one of two different haptic materials: Blue Polypropylene or VS-100 blue core PMMA.
Bausch + Lomb Blue Vista lenses are made from Bausch + Lomb UV-absorbing PMMA with
blue dye added.

The labeled dioptric power of the lens is in aqueous. The lens has an index of refraction of 1.49;
a specific gravity of 1.19; and a transmission of visible light of 91%. The cutoff wavelength of
10% transmission for UV light is 372nm for the +4.0 diopter lens and 388nm for the +34.0
diopter lens.

Bausch + Lomb posterior chamber intraocular lenses are available in powers (in situ)

from -18.0 D to +45.0 D diopters in 0.5 diopter steps.

Bausch + Lomb intraocular lenses are supplied sterile. The inner package is terminally
sterilized and should be opened only under sterile conditions.
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MODE OF ACTION
When implanted, posterior chamber intraocular lenses function as a refracting medium to
replace the natural lens in the visual correction of aphakia.

INDICATIONS

Bausch + Lomb ultraviolet absorbing lenses are indicated for primary implantation for the
visual correction of aphakia with adult patients where a cataractous lens has been removed by
extracapsular extraction methods.

PATIENT SELECTION CRITERIA

The following are intended to be used for selection criteria to identify suitable patients:
Patients age sixty years and over:

« following extracapsular cataract extraction and

© as a primary procedure

CAUTION
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 may interfere with treatment of a
condition or may pose an unreasonable risk to the patient’s eyesight:
 congenital bilateral cataracts;
« patients with recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology;
« patients with eyes having foreshortened anterior segments, €.g., microphthalmos or

certain forms of chronic angle-closure glaucoma;
 patients in whom the intraocular lens may interfere with the ability to observe, diagnose

or treat posterior segment disease;
« surgical difficulties at the time of cataract extraction which might increase the potential

for complications, e.g., persistent bleeding, significant iris damage, inability to clean the

anterior chamber of vitreous, uncontrollable positive pressure, significant vitreous loss,

or significant anterior chamber bleeding;
 only one eye with potentially good vision;
« medically uncontrollable glaucoma;
« corneal endothelial dystrophy;
« proliferative diabetic retinopathy.
NOTE
Implantation of intraocular lenses should not be performed in patients under the age of 18.
(Contact Bausch + Lomb for information on implants in minors).
WARNINGS
* As with any surgical procedure there is risk involved. Potential complications accompanying
calaracl or implant surgery may include, but are not limited to the following: lens dislocation,

i corneal ial damage, high i pressure, infection

(endophlhalmms) retinal detachment, vitritis, cystoid macular edema, corneal edema, pupillary
membranes, flat anterior chamber, iris prolapse, hypopyon, and secondary glaucoma.
 The safety of lens i ion has not been i in patients with pre-
existing ocular conditions (chronic drug miosis, glaucoma, amblyopia, diabetic retinopathy,
previous corneal transplant, history of retinal detachment or iritis, etc.). Physicians considering
lens implantation in such patients should explore the use of alternative methods of aphakic

correction and consider lens ion only if are deemed i y to meet
the needs of the patient.
 The long term effects of i lens i have not been i Therefore,

physicians should continue to monitor implant patients post-operatively on a regular basis.
 Physicians considering lens implantation in patients with senile macular or retinal degenera-
tion should be aware that the patient may not achieve any improvement in  central visual acuity
following intraocular lens implantation.
« Patients with ocular pathology, e.g., glaucoma, or corneal diseases, may not achieve the
visual acuity of patients without such problems. Secondary glaucoma has been reported occa-
sionally in patients with controlled glaucoma who received posterior chamber lens implants.
The intraocular pressure of implant patients with ocular pathology should be carefully monitored
postoperatively.
* Hyphema, macular edema and vitritis have been reported in patients who experience surgical
complications associated with the cataract extraction procedure (posterior capsule rupture,
detached Descemet’s membrane, anterior chamber bleeding, iris damage and vitreous bulge or
loss). Patients who experience operative complications should be carefully monitored postopera-
tively for the occurrence of these complications.
 The safety and effectiveness of this lens, if placed in the anterior chamber, has not been
established. Implantation of posterior chamber lenses in the anterior chamber has been shown
in some cases to be unsafe. Such implantation should only take place under an investigational
protocol approved by the FDA.
. The need for a secondary iridectomy for puplllary block may be prevented by one or more

ies at time of i lens i
® The i of UV-inhibiting
ders has not been established.
* Some Bausch + Lomb intraocular lenses are manufactured with optics that are 5.00mm.
Small amounts of lens decentration occurring with an intraocular lens having a narrow or small
optic may result in the patient experiencing glare or other visual disturbances under certain
lighting conditions. Surgeons should consider this potential before implanting an intraocular lens
with a small or narrow optic.
« This lens is not intended, nor should it be used, for a clear lens exchange.
* 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 a patient’s
long-term clinical outcome must be carefully weighed against the potential benefit associated
with the implantation of an intraocular lens. This is particularly true for anterior chamber lenses.
The patient’s clinical progress should be carefully monitored.

PRECAUTIONS
1. Do not resterilize. Lenses requiring resterilization should be returned to
Bausch + Lomb
2. Do not store the lens in direct sunlight or at temperatures greater than 110° F.
3. Do not soak or rinse lenses in solutions other than balanced salt solution or equivalent.
4. A high level of surgical skills is required for intraocular lens implantation. A surgeon
should observe and/or assist on numerous surgical implantations, and have success
fully completed one or more courses on intraocular lens implantation before attempt-
ing to implant intraocular lenses.
MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT
If this product is reprocessed and/or re-used, Bausch + Lomb cannot guarantee the
functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product. Re-use could lead
to illness, infection and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents, death. This
product is labeled as ‘single use’ which is defined as a device intended to be used once only
for a single patient.
REPORTING
Adverse reactions and/or ally sight ing ications that may be
regarded as lens related and that were not previously expected in nature, severity or degree
of incidence should be reported within (5) days to Bausch + Lomb This information is being
requested from all implant surgeons, in order to document potential long-term effects of
intraocular lens implantation.
 Physicians are encouraged to report these events in order to aid in identifying emerging or
potential problems with intraocular 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 I0L’s
in general.
« If the patient has a Bausch + Lomb intraocular lens and you wish to report, please call:
Bausch + Lomb +1 909-399-1222

CALCULATION OF LENS POWER

The physician should determine preoperatively the power of the intraocular lens to be implanted.
Lens power calculation methods are described in the references listed in the bibliography at the
end of this insert. Alternately, physicians requiring additional information on lens power calcula-
tion may contact Bausch + Lomb

HOW SUPPLIED

Bausch + Lomb intraocular lenses are supplied STERILE in a dry heat-sealed package. The inner
package is terminally sterilized and should be opened only under sterile conditions (see section
“Directions For Use”).

EXPIRATION DATE

The expiration date on the lens package is the sterility expiration date. Any lens held after this
date should be returned to Bausch + Lomb. If this product is reprocessed or reused, Bausch

+ Lomb cannot guarantee the functionality, material structure or sterility of the product. Reuse
could lead to infection or injury to the patient or user. This product is for single use and is
intended to be used once only for a single patient.

WARRANTY AND LIMITATIONS OF LIABILITY

Bausch + Lomb warrants that this lens, when delivered, will conform to the manufacturer’s
then current version of the published specifications for such a lens in all material respects and
shall be free from defects in material or workmanship for a period equal to each lens’ expira-
tion date. Bausch + Lomb excludes all other warranties, whether expressed, lmplled or
by ion of law or ot i ing but not limited to any implied of

lenses in reducing the incidence of retinal disor-

PATIENT REGISTRATION INSTRUCTIONS

Bausch + Lomb will continue a patient registration system in order to contact physicians or
patients if unrecognized long-term effects of the lenses are discovered.The lens package con-
tains product identification stickers for maintaining a record of lens usage and patient registra-
tion. At the time of surgery, the prepaid implant registration card included in the package is to be
completed and returned to Bausch + Lomb will maintain a record of all intraocular lens implants
to monitor the long-term effects of implantation of these lenses. It is critical that registration be
completed for all patients.

An implant identification card to be supplied to the patient is also included in the package. Patients
should be instructed to keep the card as a permanent record of their implant. The patient should
also be instructed to show the card to any eye practitioner he or she may see in the future.
CLINICAL EXPERIENCE

The data presented for the clinical trials represent the experience of patients successfully
followed throughout the one year postoperative study. The results achieved indicate that the
Bausch + Lomb posterior chamber intraocular lenses with UV absorber are safe and  effective
devices for the visual correction of aphakia.

VISUAL ACUITY

The following is a summary of final visual acuities (12-14 months post-operative) achieved by
patients who received the Bausch + Lomb posterior chamber lenses.

BEST CASE VISUAL ACUITY*
20/400r  20/41- 20/81- 20/101-  Worse
AGE STUDY N Better 20/80 20/100 _ 20/200 _20/200
<60 Plexiglas UF-3 58  98% 2% 0% 0% 0%
= Perspex CQ UV 39 95% 3% 0% 0% 0%
61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1%
Perspex CQ UV 98 99% 0% 0% 0% 1%
71-80 Plexiglas UF-3 127 94% 4% 0% 1% 1%
Perspex CQ UV 155  93% 6% 0% 1% 0%
>80 Plexiglas UF-3 72 88% 13% 0% 0% 0%
Perspex CQ UV 61 92% 5% 2% 0% 2%
Overall Plexiglas UF-3 367  94% 5% 0% 1% 1%
Perspex CQ UV 353 95% 4% <1% 1% 1%
*Patients with macular degeneration or pre-existing ocular pathology have been excluded.
COMPLICATIONS
Eleven (11) complications following cataract extraction and/or intraocular lens implantation have
been identified by the U.S. Food and Drug Admini as ight: The
rates of these complications 12-14 months post-operatively are shown below:
Plexiglas UF-3 Perspex CQ UV
N=508 N=520
Present at
COMPLICATION STUDY Cumulati 12+ months
Iritis Plexiglas UF-3 -% 0.4%
Perspex CQ UV % 0.0%
Corneal Edema Plexiglas UF-3 -% 0.0%
Perspex CQ UV % 0.2%
Retinal Plexiglas UF-3 0.4% 0.2%
Detachment Perspex CQ UV 0.0% 0.0%
Endophthalmitis Plexiglas UF-3 0.0% 0.0%
Perspex CQ UV 0.0% 0.0%
Vitritis Plexiglas UF-3 0.4% 0.0%
Perspex CQ UV -% 0.0%
Secondary Plexiglas UF-3 1.6% 0.0%
Glaucoma Perspex CQ UV 2.3% 0.4%
Hyphema Plexiglas UF-3 2.0% 0.2%
Perspex CQ UV 2.7% 0.0%
Malpositioned/ Plexiglas UF-3 0.8% 0.8%
Dislocated Perspex CQ UV 0.6% 0.0%
Macular Edema Plexiglas UF-3 2.2% 0.4%
Perspex CQ UV 4.6% 0.2%
Cyclitic Plexiglas UF-3 0.4% 0.2%
Membrane Perspex CQ UV 0.8% 0.0%
Pupillary Plexiglas UF-3 0.4% 0.0%
Block Perspex CQ UV 0.0% 0.0%
ADVERSE REACTIONS

Listed below are adverse reaction rates for core and adjunct trials of Perspex CQ UV lenses, as of
October 1, 1988. Adverse reactions for Plexiglas UF-3 trials are reported as of
June 21, 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
Core Adjunct Core  Adjunct
Adverse Reaction N=685 N=2441 N=712 N=9124
Hypopyon 0.2% 0.04% 00%  0.0%
Intraocular Infection 0.0% 0.0% 0.0% 0.02%
Acute Corneal Decompression 0.2% 0.0% 0.0% 0.0%
Secondary Surgical Intervention:
Lens Removal with or without 0.0% 0.08% 0.0% 0.01%
replacement
Lens Repositioning 0.0% 0.04% 0.0% 0.0%
Other 0.0% 0.0% 0.2% 0.03%
Certain adverse effects that are i with the ion of lenses may

not be evident in the Bausch + Lomb clinical investigations. Historical data that have been
compiled from other intraocular lens studies and used by FDA for comparison analyses, indicate
the following rates of may be more ive of posterior chamber intraocular
lenses in general (Stark, W.J., et al. 1983):

Adverse Reaction Cumulative
Acute Corneal Decompensation 0.2%
Hypopyon 0.4%
Intraocular Infection 0.1%
Surgical Reintervention 2.0%
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Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street ®

s
merchantability or fitness. Bausch + Lomb shall not be liable for any incidental, conse-
quential or exemplary loss, damage or expenses, directly or indirectly arising from the
use of this lens even if Bausch + Lomb has been advised of the possibility of such loss,
damage or expense.

RETURN GOODS POLICY

All products returned to Bausch + Lomb must be accompanied by a Return Goods Authorization
Number. Call 1-800-338-2020 or 636-226-3400 for return authorization and full policy
information.

DIRECTIONS FOR USE

* To remove the lens, peel open the outer bag and remove the tray in a sterile environment.
Carefully lift the lid (clear tray) or slide the lid backward (gray tray) to expose the lens.

* Remove the lens by grasping the optic, using smooth-edged forceps, and lifting.

Locking forceps or needle holders should never be used.

Do not soak or rinse the lens in solutions other than balanced salt solutions or their equiva-
lent.

Note: Because the lens and the packaging materials are plastic, the lens may pick up an
electrostatic charge upon opening the package. The lens should be carefully examined to
ensure that particles have not been attracted to it.

Bausch + Lomb one-piece PMMA lenses are designed to compress in the plane of the lens
only. To avoid breakage, do not attempt to expand the haptics, flex the haptics out of the
plane of the lens or twist or torque the lens.

Prior to implantation, examine the lens for type, power, proper configuration and optical
surfaces.

Rochester, NY 14609 USA
STERILE [EO

BAUSCH+LOMB
LENTILLES INTRAOCULAIRES |
DE CHAMBRE POSTERIEURE

INFORMATIONS PRODUIT

ATTENTION : LES LOIS FEDERALES (AMERICAINES) AUTORISENT LA VENTE DE CE
DISPOSITIF UNIQUEMENT A UN MEDECIN OU SUR ORDRE D’UN MEDECIN.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les lentilles i filtrant les par Bausch + Lomb sont des
implants optiques destinés a remplacer le cristallin humain dans la correction visuelle

de I'aphaquie. Les lentilles sont taillées et polies dans du polyméthacrylate de méthyle
(PMMA) avec un composé supplémentaire absorbant les ultraviolets. Les lentilles anti-UV
Bausch + Lomb UV sont fabriquées dans du Plexiglas® UF-3 ou du Perspex® CQUV ou dans
du PMMA anti-UV Bausch + Lomb. Les lentilles assemblées par Bausch + Lomb utilisent un
des deux matériaux haptiques suivants : du polypropyléne Bleu ou du PMMA bleu VS-100.
Les lentilles Bausch + Lomb sont réalisées & partir de PMMA anti-UV Bausch + Lomb avec un
supplément de colorant bleu.

La puissance dioptrique marquée de Iimplant est en aqueuse. La lentille a un index de
réfraction de 1,49, une gravité spécifique de 1,19 et une transmission de lumiére visible de
91 %. La longueur d’onde de coupe de transmission de 10 % pour la lumiére UV est de 372 nm
pour la lentille de dioptrie +4,0 et de 388 nm pour la lentille de dioptrie +34,0.

Les lentilles intraoculaires de chambre postérieure Bausch + Lomb sont disponibles en puissances
(in situ) allant de -18,0 D & +45,0 D dioptries par écart de 0,5 dioptrie.

Les lentilles intraoculaires Bausch + Lomb sont fournies stériles. L'emballage intérieur est
terminalement stérilisé et doit étre ouvert seulement dans des conditions stériles.
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MODE D’ACTION
Une fois il ées, les lentilles i de chambre p comme des
milieux réfringents afin de remplacer le cristallin dans la correction visuelle de I'aphaquie.
INDICATIONS

Les lentilles anti-ultraviolets de Bausch + Lomb sont indiquées dans I'implantation primaire pour
la correction visuelle de I'aphaquie chez les patients adultes dont un cristallin cataracte a été
enlevé grace a des méthodes d’extraction extracapsulaire.

CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Ce qui suit est destiné a servir de critéres de sélection afin d’identifier les patients appropriés :

Les patients agés de soixante ans et plus :

* ala suite d’une extraction extracapsulaire de la cataracte et

* en tant que procédure primaire

ATTENTION

Les patients ne répondant a aucune des conditions suivantes sont susceptibles de ne pas

convenir comme candidats a 'implant d’une lentille intraoculaire parce que celle-ci peut

aggraver une condition existante et interférer avec le traitement d’une condition ou peut

comporter un risque déraisonnable pour la vue du patient :

o les cataractes bilatérales congénitales ;

 patients atteints d'inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d’étiologie
inconnue ;

« patients dont les yeux ont des segments antérieurs rapprochés ; par exemple, microphthalme
ou certaines formes de glaucome chronique a angle fermé ;

« patients chez lesquels la lentille intraoculaire risque d'interférer avec la capacité a observer,
diagnostiquer ou traiter une maladie du segment postérieur ;

 difficultés chirurgicales lors de I'extraction cataracte pouvant augmenter le risque de

ions, par exemple, sai persistant, blessures significatives a I'iris,

Enlever la lentille en saisissant I'optique, au moyen de forceps a bord lisse, et en la
soulevant. Ne jamais utiliser de forceps a verrou ou de porte-aiguille.

Ne pas tremper ni rincer la lentille dans une solution autre qu’une solution saline équilibrée
ou équivalente.

Remarque : Puisque la lentille et les matériaux du conditionnement sont en plastique, il est
possible que la lentille regoive une charge électrostatique lors de I'ouverture de I'emballage.
La lentille doit étre soigneusement examinée afin de s’assurer qu’elle n'a pas attiré de
particules.

Les lentilles monobloc en PMMA de Bausch + Lomb sont congues pour se comprimer
uniguement dans le plan de la lentille. Pour éviter toute rupture, ne pas essayer d’augmenter
I'haptique, de faire sortir I'haptique du plan de la lentille en la pliant ou de tordre/déformer la
lentille.

Avant I'implantation, vérifier le type, la puissance, la bonne configuration et les surfaces
optiques de la lentille.

INSTRUCTIONS D’ENREGISTREMENT DE PATIENT

Bausch + Lomb dé un systéme d’enregi de patient afin de contacter les
médecins ou les patients en cas de découverte d’effets a long terme méconnus des lentilles.
L'emballage de Ia lentille contient des autocollants d’identification de produit permettant de
tenir un registre d'utilisation de lentille et d’enregistrement de patient. Au moment de I'opération
chirurgicale, la carte prépayée denregistrement d'implant incluse dans I'emballage doit étre
complétée et retournée a Bausch + Lomb qui tiendra un registre de tous les implants de lentilles
intraoculaires afin de surveiller les effets & long terme de I'implantation de ces lentilles. Il est
crucial que I'enregistrement soit accompli pour tous les patients.

Une carte d'identification d'implant & fournir au patient est également comprise dans 'emballage.
Les patients doivent recevoir la consigne de conserver la carte comme un registre permanent de
leur implant. Le patient doit également recevoir I'instruction de montrer la carte a n’importe quel
spécialiste des yeux qu'il consultera a 'avenir.

EXPERIENCE CLINIQUE

Les données présentées pour les tests cliniques représentent I'expérience des patients suivis
avec succes au cours de I'année d’étude postopératoire. Les résultats obtenus indiquent que les
lentilles intraoculaires de chambre postérieure avec stabilisant anti-UV de Bausch + Lomb sont
des dispositifs srs et efficaces pour la correction visuelle de I'aphaquie.

ACUITE VISUELLE

Ce qui suit est un résumé des acuités visuelles définitives (12 a 14 mois aprés I'opération)
obtenues chez les patients ayant recu des lentilles de chambre postérieure de Bausch + Lomb.

MEILLEURS CAS D’ACUITE VISUELLE*

20/400u  20/41-  20/81-  20/101- Pire que

<60 Plexiglas UF-3 58 98 % 2% 0% 0% 0%
= Perspex CQUV 39 95 % 3% 0% 0% 0%
61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1%

Perspex CQUV 98 99 % 0% 0% 0% 1%
71-80 Plexiglas UF-3 127 94 % 4% 0% 1% 1%

Perspex CQUV 155 93 % 6% 0% 1% 0%
>80 Plexiglas UF-3 72 88 % 13% 0% 0% 0%

Perspex CQUV 61 92 % 5% 2% 0% 2%
En Plexiglas UF-3 367 94 % 5% 0% 1% 1%
général Perspex CQUV 353  95% 4% <1% 1% 1%

*Les patients présentant une dégénération maculaire ou une pathologie oculaire préexistante
ont été exclus.

COMPLICATIONS

Onze (11) complications consécutives & I'extraction cataracte et/ou & l'implantation de lentille
intraoculaire ont été identifiées par la Food and Drug Administration (Etats-Unis) comme
potentiellement dangereuses pour la vue. Les chiffres de ces complications postopératoires &
12-14 mois sont exposés ci-dessous :

de nettoyer le vitreux de la chambre antérieure, pression positive incontrdlable, perte
significative de vitreux ou saignement important de la chambre antérieure ;
« un seul ceil dont Ia vision est potentiellement bonne ;
* glaucome non contrdlable médicalement ;
 dystrophie endothéliale cornéenne ;
* rétinopathie diabétique proliférative.
REMARQUE :
L'implantation de lentilles intraoculaires ne doit pas étre effectuée chez les patients de moins
de 18 ans. (Contactez Bausch + Lomb pour obtenir des informations sur les implants chez les
mineurs).
AVERTISSEMENTS
* Comme avec mimporte quel procédé chirurgical, cela comporte certains risques. Les
la chirurgie de la cataracte ou I'implantation
chirurgicale peuvent inclure, entre autres, ce qui suit : dislocation de la lentille, précipités
non colorants, dommages endothéliaux cornéens, pression intraoculaire élevée, infection
(endophthalmite), décollement de la rétine, vitrite, cedéme maculaire cystoide, cedéme cornéen,
membranes pupillaires, chambre antérieure plate, prolapsus iridien, hypopion, et glaucome
secondaire.
 L’innocuité de I'implantation de lentille intraoculaire n'a pas été établie chez les patients
présentant des états oculaires préexi (myosis chronique dd & un médi glaucome,

) de
décollement de la rétine ou d'iritis, etc.). Les médecins envisageant une implantation de lentille
chez de tels patients doivent considérer I'utilisation de méthodes substitutives de correction
de I'aphaquie et ne recourir a 'implantation de lentille que si les autres options sont jugées
insuffisantes pour satisfaire les besoins du patient.

o Les effets a long terme de I'i ion de lentilles i n'ont pas été déterminés.
Par conséquent, les médecins se doivent d’assurer un suivi postopératoire régulier des patients
ayant subi une implantation.

« Les médecins envisageant une implantation de lentille chez les patients présentant une
dégénération maculaire ou rétinienne sénile doivent étre conscients du risque d’absence
d’amélioration de 'acuité visuelle centrale du patient aprés une implantation de lentille
intraoculaire.

« Les patients présentant une pathologie oculaire, par exemple, un glaucome ou des maladies
cornéennes, peuvent ne pas récupérer la méme acuité visuelle que les patients ne présentant
pas de tels problémes. Un glaucome secondaire a parfois été signalé chez des patients

atteints d’un glaucome suivi et ayant regu un implant de lentille de chambre postérieure. Une
surveillance postopératoire étroite de la pression intraoculaire doit étre assurée chez les patients
ayant regu un implant et présentant une pathologie oculaire.

* Hyphéma, cedeme maculaire et vitrite, tels sont les symptomes détectés chez les patients
éprouvant des complications chirurgicales liées au procédé d'extraction cataracte (rupture de
capsule postérieure, membrane de Descemet décollée, saignement de la chambre antérieure,
dommage  I'is et renflement ou perte de vitreux). Les patients souffrant de complications au

BAUSCH+LOMB @
HINTERKAMMER-INTRAOKULARLINSEN
MIT UV-SCHUTZ

PRODUKTINFORMATIONEN

ACHTUNG: NACH US-AMERIKANISCHEM BUNDESRECHT DARF DIESES PRODUKT NUR VON
EINEM ARZT ODER AUF VERORDNUNG EINES ARZTES VERKAUFT WERDEN.

BESCHREIBUNG DER LINSE

Die UV-absorbierenden Intraokularlinsen von Bausch + Lomb sind Implantate fiir das
menschliche Auge und dienen bei der optischen Korrektur von Aphakie als Ersatz fiir die
kristalline Linse. Die Linsen sind gedreht und poliert. Sie bestehen aus Polymethyimethacrylat
(PMMA) mit einer zusétzlichen UV- Die UV- Linsen
von Bausch + Lomb werden aus Plexiglas® UF-3, Perspex® CQUV oder UV-absorbierendem
PMMA von Bausch + Lomb gefertigt. Bausch + Lomb verwendet fiir seine Linsen eines der
beiden folgenden Haptikmaterialien: blaues Polypropylen oder VS-100 PMMA mit blauem Kern.
Die Linsen von Bausch + Lomb bestehen aus UV-absorbierendem, blaugefarbtem PMMA von
Bausch + Lomb.

Die angegebene Dioptrienstarke bezieht sich auf die Linse in wéissriger Losung. Die Linse weist
einen F index von 1,49, eine spezifische Dichte von 1,19 und eine Transmission von
sichtbarem Licht von 91 % auf. Die énge von 10 % Ti fidr UV-Licht
betrdgt 372 nm fiir die +4,0-Dioptrien-Linse und 388 nm fiir die +34,0-Dioptrien-Linse.

Die Hinterkammer-Intraokularlinsen von Bausch + Lomb sind in Stérken (in situ) von

-18,0 Dioptrien bis +45,0 Dioptrien (0,5-Dioptrien-Schritte) erhaltlich.

Die Intraokularlinsen von Bausch + Lomb werden steril geliefert. Die innere Verpackung ist
abschlieBend sterilisiert und darf nur unter sterilen Bedingungen gedffnet werden.

UV-UBERTRAGUNG

100
90
80
70
601
501
40
30
20
104

0

(UBERTRAGUNG (%)

250 350 450 550 50

WELLENLANGE (NM)
MENSCHLICHE LINSE  + +4,0 DPT e +34,0 DPT

FUNKTIONSWEISE

Nach der ion fungieren Hi insen als ein { jum, das
die natiirliche Linse bei der optischen Korrektur von Aphakie ersetzt.

INDIKATIONEN

Die UV-absorbierenden Linsen von Bausch + Lomb sind primr fiir Implantationen zur

optischen Korrektur von Aphakie bei Erwachsenen indiziert, bei denen die Kataraktlinse durch
extrakapsulare Extraktionsmethoden entfernt wurde.

KRITERIEN FUR DIE PATIENTENAUSWAHL

Die nachfolgenden Kriterien sollten zur Ermittiung geeigneter Patienten herangezogen werden:
Patienten im Alter von mindestens 60 Jahren:

Nehmen Sie die Linse heraus, indem Sie sie mithilfe einer weichkantigen Zange an der Optik

greifen und Es diirfen nie sp: Zangen oder verwendet werden.
* Tranken oder spillen Sie die Linsen ieBlich in i 0 oder
Ahnlichem.

Hinweis: Da die Linse und das Verpackungsmaterial aus Kunststoff bestehen, kann sich

die Linse beim Offnen der Verpackung elektrostatisch aufladen. Die Linse ist sorgféltig zu
iiberpriifen, um sicherzustellen, dass sie keine Partikel angezogen hat.

Die einteiligen PMMA-Linsen von Bausch + Lomb sind nur fiir eine Komprimierung in der
Linsenebene ausgelegt. Um ein Brechen zu verhindern, diirfen die Haptiken nicht expandiert
werden. Auch diirfen die Haptiken nicht auBerhalb der Linsenebene gebogen werden, und die
Linse darf nicht verdreht oder gebogen werden.

Vor der Implantation ist die Linse auf Typ, Starke, richtige Konfiguration und optische Flachen
zu iiberpriifen.

ANLEITUNG ZUR PATIENTENREGISTRIERUNG

Bausch + Lomb fiihrt auch weiterhin ein Registrierungssystem fiir Patienten, um Arzte und
Patienten beim Auftreten bisher nicht erkannter Langzeitfolgen infolge der Verwendung

der Linsen zu ieren. Die Li enthalt zur
Dokumentation von Linsenverwendung und Patientenregistrierung. Zum Zeitpunkt der Operation
ist die in der te auszufilllen

und anschlieBend an Bausch + Lomb zuriickzusenden. Bausch + Lomb dokumentiert alle

10L um die L i der ion dieser Linsen zu tiberwachen. Es ist
auBerst wichtig, dass die Registrierung fir alle Patienten ausgefiillt wird.

In der Verpackung ist auBerdem ein Implantationsausweis enthalten, der dem Patienten zu
{ibergeben ist. Der Patient sollte angewiesen werden, den Ausweis als dauerhaften Nachweis fiir
sein Implantat aufzubewahren. Der Patient sollte auBerdem angewiesen werden, den Ausweis
jedem Augenarzt vorzulegen, den er zukiinftig aufsucht.

KLINISCHE ERFAHRUNGEN

Die filr die Klini Tests présenti Daten die Erfahrung von Patienten,
die erfolgreich wéhrend der einjéhrigen postoperativen Studle beobachtet wurden. Die
Ergebnisse zeigen, dass die mit UV-Schutz ; linsen von

Bausch + Lomb ein sicheres und wirkungsvolles Mittel zur optischen Korrektur von Aphakie
sind.
SEHSCHARFE

finden Sie eine der endgiiltigen Sehschérfe (12-14 Monate
nach der Operation), die von Patienten mit den Hinterkammerlinsen von Bausch + Lomb erzielt
wurde.

BESTER FALL DER SEHSCHARFE*

20/40 oder  20/41 bis  20/81 bis  20/101 bis  Unter

<60 Plexiglas UF-3 58 98 % 2% 0% 0% 0%
= Perspex CQUV 39 95 % 3% 0% 0% 0%
61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1%
Perspex CQ UV 98 99 % 0% 0% 0% 1%
71-80 Plexiglas UF-3 127 94 % 4% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 155 93 % 6% 0% 1% 0%
>80 Plexiglas UF-3 72 88 % 13% 0% 0% 0%
Perspex CQ UV 61 92 % 5% 2% 0% 2%
Summe  Plexiglas UF-3 367 94 % 5% 0% 1% 1%
PerspexCQUV 353  95% 4% <1% 1% 1%
*Patienten mit oder bereits iden wurden
ausgeschlossen.
KOMPI.IKATIONEN
EIf (11) i im an die K: ion und/oder ion der

Intraokularlinse wurden von der US FDA als fiir das
Sehvermégen potenziell schédlich eingestuft. Die Anteile dieser Komplikationen innerhalb von
12-14 Monaten nach der Operation werden unten dargestellt:

Plexiglas UF-3  Perspex CQ UV * nach extrakapsularer Kataraktextraktion und
N=508 N=520 o als erstes Verfahren Plexiglas UF-3  Perspex CQ UV
Pourcentage Actuellement a ACHTUNG N=508 N=520
i P UF L 0 Patienten mit den folgenden Problemen sind mogli ise keine ) Nach iber
ritis b lexiglas U :\3/ f‘ 04 f’ fiir eine Intraokularlinse, da die Linse ein Problem verstirken, die {QQMELLKAIIQN—ELUD[FF—K%MMW—LZ_EgmmL
erspex GO U % 00% eines Problems beeintréichtigen oder ein zu groBes Risiko fiir das Sehvermagen des Patienten ritis b exiglas U :\3/ - f‘ 04 0/"
(Edeme cornéen Plexiglas UF-3 % 0,0% darstellen kann: erspex CQ U % 0.0%
Perspex CQ UV -% 02 %  kongenitale bilaterale Katarakte, Hornhautédem Plexiglas UF-3 -% 0,0 %
Décollement de la rétine Plexiglas UF-3 04 % 02% ° ;f"fm.e n mit Vorder- oder t Perspex CQ UV % 02%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0 % iologie, . . Retinaablosung Plexiglas UF-3 04 % 02 %
« Patienten, deren Augen verkiirzte Vorder ,2.B. Perspex CQ UV 0.0 % 0.0 %
Endophtalmie Plexiglas UF-3 00% 0,0% oder bestimmte Formen des chroni i P 0% 0%
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0% « Patienten, bei denen es die Intraokularlinse nicht zulisst, Hinterkammererkrankungen zu Endophthalmitis Plexiglas UF-3 0,0 % 0,0%
A - o 9
Vitrite Plexiglas UF-3 04% 0,0% w oder zu Perspex CQ UV 00% 00%
Perspex CQ UV % 0,0 % . op;rﬁtwekProbleme éum Zeitpunkt der Kataraktextrfa:hotn die das Potelnnal fiir Kompl;kanonen Vitritis Plexiglas UF-3 04 % 0,0%
) ) erhohen konnen, z. signifikante er Perspex CQ UV ~% 0.0%
Gla F;Iemg\as UF':; 16 :/" 00 :A’ igung von positivem b in der Vorderkammer, undiralask Plexiclas UF , .
erspex CQ U 23% 04% signifikanter Glaskdrperverlust oder signifikante Vorderkammerblutungen, Sekundarglaukom P lexiglas Ul :i/ 16 nA, 0,0 “/‘7
Hyphéma Plexiglas UF-3 2,0% 02% o nur ein Auge mit potenziell gutem Sehvermégen, erspex CQ U 23% 0.4%
Perspex CQ UV 2,7% 0,0 % * medikamentds nicht kontrollierbares Glaukom, Hyphaema Plexiglas UF-3 2,0% 0,2%
Mal positionnée / disloquée  Plexiglas UF-3 08% 08% : 9”‘1?}‘“"'{‘?'9:."L”':?“‘Ifysé’?p“'e’ . Perspex CQ UV 27% 0.0%
Perspex CQ UV 0,6 % 0,0 % proliferative diabetische Retinopathie. Falsch positioniert/verschoben  Plexiglas UF-3 0,8 % 0,8 %
. . . HINWEIS Perspex CQ UV 0,6 % 0,0%
2 9 o ! .
(Edeme maculaire Plexiglas UF-3 22% 04% Die Implantation von Intraokularlinsen sollte nicht bei Patienten unter 18 Jahren durchgefiihrt . .
Perspex CQ UV 4,6 % 0,2 % N T S Makuladdem Plexiglas UF-3 22% 0,4 %
werden. (Informationen zu Implantaten fiir Minderjéhrige erhalten Sie bei Bausch + Lomb). Perspex CQ UV 46 % 0.2 %
Membrane cyclitique Plexiglas UF-3 0,4 % 02 % WARNHINWEISE erspe it il
Perspex CQ UV 0.8% 00%  Chirurgische Eingriffe sind immer mit Risiken Zu den Zykitische Membran r;lemg\asclga; gg :ﬁ’ gg :;n
Blocage pupillaire Plexiglas UF-3 0,4 % 0,0 % im Rahmen von Katarakt oder i zéhlen u. a. Li EISpex e o
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0 % Hor i hoher Pupillarblock Plexiglas UF-3 0,4 % 0,0 %
(Endophtalmltls) Netzhautabldsung, Vltntls 2zystoides Makuladdem, Hornhautodem Perspex CQ UV 0,0 % 0,0 %
flache Hypopyon und
EFFETS INDESIRABLES * Die Sicherheit einer Intraokularlinsenimplantation wurde fir Patienten mit bestehenden
Ci-dessous sont listés les pourcentages d'effets indésirables rapportés pour les tests principal et Augener te Miosis, Glaukom, Amblyopie, NEBENWIRKUNGEN
complémentaire des lentilles en Perspex CQ UV, au Ter octobre 1988. Des effets indési pour frinere t sind die i bei Haupt- und von Linsen aus Perspex CQ UV

les tests portant sur le Plexiglass UF-3 ont été rapportés en date du 21 juin 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
PRINCIPAL C PRINCIPAL C
Effet indésil N=685 N=2441 N=712 N=9124
Hypopion 02%  004% 00% 00%
Infection intraoculaire 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,02 %
Décompensation cornéenne aigué 0,2 % 0,0% 0,0% 0,0 %
Intervention chirurgicale secondaire :
Retrait de I'implant avec ou 0,0% 0,08 % 0,0% 0,01 %
sans remplacement
Repositionnement de I'mplant 0,0 % 0,04 % 0,0% 00 %
Autre 0,0% 0,0% 02 % 0,03 %

Il est possible que les études cliniques de Bausch + Lomb ne mettent pas en évidence
certains effets indési associés a i ion de lentilles i ires. Les données
historiques compilées a partir des autres études sur les lentilles intraoculaires et utilisées par
la FDA pour des analyses comparatives indiquent que les taux d’occurrence suivants sont

plus repré ifs des lentilles i ires de chambre postérieure en
général (Stark, W.J., et al. 1983) :

Effet indésirable Pourcentage cumulé

cours de I'opération doivent faire I'objet d'un suivi dans I'é

d'une répétition de ces complications.

* L’innocuité et I'efficacité de cette lentille, lorsqu’elle est placée dans la chambre antérieure,
mont pas été établies. L'implantation de lentilles de chambre postérieure dans la chambre
antérieure s'est avérée dans certains cas dang . Une telle i doit

avoir lieu selon un protocole de recherche approuvé par la FDA.

* Le besoin d'iridectomie secondaire pour blocage pupillaire peut tre annulé par une ou
plusieurs iri ies au moment de | ion de Ia lentille i

« Lefficacité des lentilles intraoculaires anti-UV dans la réduction de I'incidence des troubles
rétiniens n'a pas été établie.

« Les lentilles intraoculaires de Bausch + Lomb sont fabriquées avec une optique de 5,00 mm.
Les quelques décentrations pouvant se produire avec des lentilles intraoculaires ayant une
optique étroite ou courte peuvent avoir comme conséquence I'éblouissement du patient ou
dautres perturbations visuelles dans des conditions d'éclairage spécifiques. Les chirurgiens
doivent prendre ce risque en compte avant d'implanter une lentille intraoculaire avec une
optique étroite ou courte.

 Cette lentille n’est pas prévue, ni ne doit étre utilisée, pour un échange de lentille claire.

* Une attention particuliére doit étre prétée aux di ions des lentilles aux émités de

la gamme de puissance par rapport aux clairances anatomiques dans I'ceil du patient. Les
possibles répercussions que des facteurs tels que I'épaisseur optique centrale, I'épaisseur
optique de bord et la taille globale de la lentille ont sur les résultats cliniques a long terme d’un
patient doivent étre soigneusement jaugées par rapport a 'éventuel avantage lié a limplantation

d'une lentille i ire. Cela vaut pour les lentilles de chambre antérieure.
Le progrés clinique du patient doit étre scrupuleusement surveillé.

PRECAUTIONS

1. Ne pas restériliser. Les lentilles nécessitant une doivent étre retournées a

Bausch + Lomb.
. Ne pas conserver la lentille dans Ia lumiére directe du soleil ou & des températures
supérieures a 43 °C.
Ne pas tremper ni rincer les lentilles dans une solution autre qu’une solution saline équilibrée
ou équivalente.
. Un haut niveau de gicale est requis pour I'i de lentilles

|mraocula|res Un chirurgien doit observer ou assister de nombreuses opérations

e passer un ou plusieurs examens sur

I implantation de Ientllle intraoculaire avant de pratiquer celle-ci.
DECLARATION DE REUTILISATION DE DISPOSITIF MEDICAL
En cas de retraitement et/ou de réutilisation de ce produit, Bausch + Lomb ne peut garantir
son bon fonctionnement, sa structure matérielle, sa propreté ou sa stérilité. La réutilisation peut
occasionner au patient ou a I'utilisateur une maladie, une infection et/ou une blessure, et peut,
dans de rares cas, entrainer la mort. Ce produit est étiqueté « a usage unique » : il s’agit donc
d'un dispositif congu pour étre utilisé une seule et unique fois pour un seul et unique patient.

NOTIFICATIONS

Les complications et/ou les effets indésirables potentiellement risqués pour la vue que I'on peut
raisonnablement considérer comme étant liés a la lentille et qui n’ont pas encore été inventoriés
en termes de nature, de sévérité ou de degré d’incidence doivent étre rapportés dans les (5)
jours @ Bausch + Lomb. Ces informations sont requises de tous les chirurgiens implantateurs,
afin de documenter les effets potentiels & long terme de I'implantation de lentille intraoculaire.
* Les médecins sont invités a signaler ces effets pour faciliter I'identification de problemes
émergents ou potentiels liés aux implants intraoculaires. Ces problémes peuvent étre associés a
un lot de lentilles spécifique ou étre les signes de problémes a long terme liés a ces lentilles ou
a des cristallins artificiels en général.

« Si le patient porte un implant intraoculaire Bausch + Lomb et si vous souhaitez le signaler,
veuillez appeler : Bausch + Lomb +1 909-399-1222

CALCUL DE PUISSANCE DE LENTILLE

Le médecin doit déterminer avant I'opération la puissance de I'implant intraoculaire qui va étre
introduit. Des méthodes de calcul de puissance de lentille sont décrites dans les références
énumérées dans la bibliographie a la fin de cet encart. De méme, les médecins ayant besoin
dinformations additionnelles sur le calcul de puissance de lentille peuvent entrer en contact
avec Bausch + Lomb.

CONDITIONNEMENT DES LENTILLES

Les lentilles intraoculaires Bausch -+ Lomb sont livrées STERILES dans un emballage
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é sec. L' intérieur est stérilisé et ne doit étre ouvert que
dans des conditions stériles (voir la section « Mode d’emploi »).
DATE DE PEREMPTION

La date de péremption indiquée sur I'emballage de I'implant est la date limite de stérilité. Toute
lentille ayant dépassé cette date doit étre retournée a Bausch + Lomb. En cas de retraitement
ou de réutilisation, Bausch + Lomb ne peut garantir le bon fonctionnement, la structure
matérielle ou la stérilité du produit. La réutilisation peut occasionner au patient ou a I'utilisateur
une infection ou une blessure. Ce produit est @ usage unique et est congu pour étre utilisé une
seule et unique fois pour un seul et unique patient.

GARANTIE ET LIMITES DE RESPONSABILITE

Bausch + Lomb garantit que cette lentille, lorsqu’elle est livrée, est dans un état conforme

ala version en cours du fabricant concernant les spécifications publiées sur la lentille en
question et qu'elle est exempte de défauts de fabrication ou d'utilisation, et ce pour une période
correspondant & la date limite d'utilisation de chaque lentille. Bausch + Lomb exclut toute
autre garantie, expresse, implicite, légale ou autre, incluant, mais non limitée &, toutes
les icites de valeur ou de ibilité. Bausch + Lomb ne
sera pas tenu pour responsable des dommages, pertes ou frais

Dé ion cornéenne aigué 0,2%
Hypopion 04 %
Infection intraoculaire 0,1%
Réintervention chirurgicale 2,0%
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oder Iritis 0. &, ) nicht nachgewiesen. Arzte, die eine Linsenimplantation bei diesen Patienten in
Erwégung ziehen, soliten den Einsatz alternativer Methoden der Aphakiekorrektur priifen und
nur dann eine Linsenimplantation in Betracht ziehen, wenn die Alternativen als unbefriedigend
zur Erfiillung der isse des Patienten ei t werden.
« Uber die langfristigen Auswirkungen einer Intraokularlinsenimplantation gibt es keine
Erkenntnisse. Daher sollten Arzte
o Arzte, die eine Linsenimplantation bei Patienten mit seniler Makula- oder Hetlnauegeneranon
in Erwéigung ziehen, sollten sich dariiber bewusst sein, dass bei diesen Patienten durch die

g ise keine g der zentralen Sehschérfe

erreicht werden kann.

« Bei Patienten mit Augenerkrankungen wie z. B. Glaukom oder Hornhauterkrankungen wird
moglicherweise nicht die Sehschérfe von Patienten ohne diese Probleme erreicht. Gelegentlich
wurde von einem Sekundrglaukom bei Patienten mit kontrolliertem Glaukom berichtet, bei
denen Hinterkammerlinsen implantiert wurden. Der uck bei mit
Augenerkrankungen ist postoperativ sorgfaltig zu diberwachen.

* Hyphaema, Makuladdem und Vitritis wurden bei Patienten festgestellt, bei denen im

Rahmen der ion operative i ( iss, abgeldste

D t-Memb isschaden und o éden oder
-verlust) aufgetreten waren. Patienten, bei denen intraoperativ Komplikationen auftreten, sind
postoperativ sorgfaltig im Hinblick auf solche Komplikationen zu iberwachen.

* Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Linse wurde bei einer Platzierung in der Vorderkammer

nicht Die ion von | in die hat sich in
einigen Fllen als unsicher erwiesen. Eine solche Implantation sollte nur im Rahmen eines von
der L stattfinden.

* Die igkeit einer ie aufgrund von F kann durch eine

oder mehrere Iridektomien zum Zeitpunkt der Intraokularlinsenimplantation verhindert werden.

* Die Wirksamkeit von UV i 2ur i der Inzidenz von

gen wurde nicht
* Einige Intraokularlinsen von Bausch + Lomb werden mit einer Optik von 5,00 mm gefertigt.
Li ierungen bei einer inse mit enger oder Kleiner Optik
konnen beim Patienten bei bestimmten Lichtverhaltnissen zu einer Blendwirkung oder anderen

Sehstérungen filhren. Arzte sollten diese Magli it vor der ion einer linse

mit kleiner oder enger Optik bedenken.

 Diese Linse ist nicht als Ersatz fiir eine klare Linse gedacht und sollte nicht fiir diesen Zweck

verwendet werden.

. ist den der Linsen in den &uBersten Stérkebereichen

in Bezug auf die anatomischen Gegebenheiten des Auges des Patienten zu schenken. Die

potenziellen Auswirkungen von Faktoren wie der zentralen Dicke der Optik, der Kantendicke

der Optik und der GesamtgroBe der Linse auf das langfristige Klinische Ergebnis des Patienten
miissen sorgféltig gegen den potenziellen Nutzen durch die Implantation einer Intraokularlinse
abgewogen werden. Dies gilt insbesondere fiir Vorderkammerlinsen. Der Klinische Fortschritt
des Patienten ist sorgféltig zu iberwachen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nicht erneut sterilisieren. Linsen, die erneut sterilisiert werden miissen, sind an
Bausch + Lomb zuriickzusenden.

. Lagern Sie die Linse nicht in direktem Sonnenlicht oder bei Temperaturen von iiber 40 °C
(110 °F).

. Tranken oder spiilen Sie die Linsen ausschlieBlich in ausgeglichener Salzigsung oder
Annlichem.

. Filr die Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes MaB an chirurgischen Fertigkeiten
erforderlich. Ein Chirurg sollte als Beobachter und/oder Assistent zahlreichen Implantationen
beigewohnt und eine oder mehrere
erfolgreich abgeschlossen haben, bevor er selbs{ eine Implantation von Intraokularlinsen
vornimmt.

ERKLARUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN PRODUKTS

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb

die Funktionsfahigkeit, Materialstabilitat, Sauberkeit oder Sterilitat nicht garantieren. Die

Wiederverwendung kann zu Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei Patient und

Anwender, im Extremfall sogar zum Tod, filhren. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift

,zum einmaligen Gebrauch*“ zu finden. Definitionsgem&B bedeutet dies, dass das Produkt fiir die

einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.

~

w

~

NEBENWIRKUNGSMELDUNG
Nebenwirkungen und/oder potenziell das 0 intrachti ikati die
sich i auf die Linse zuriickfi lassen und in Natur, Schwere oder Inzidenzgrad

nicht vorauszusehen waren, sollten Bausch + Lomb innerhalb von fiinf (5) Tagen mitgeteilt
werden. Informationen dieser Art werden von allen Implantationschirurgen erbeten, um mdgliche
L i einer 10L- b}
o Arzte werden gebeten, Vorfalle dieser Art zu melden, um dazu beizutragen, auftretende
oder ielle Probleme mit insen zu ermitteln. Diese Probleme kénnen im

mit einer Li ge stehen oder auf istige Probleme mit
diesen Linsen oder mit IOL im Allgemeinen hinweisen.
« Wenn Sie Probleme eines Patienten mit einer I0L von Bausch + Lomb melden mdchten,
wenden Sie sich an: Bausch + Lomb, Telefon: +1 909-399-1222.

BERECHNUNG DER LINSENSTARKE

Der Arzt muss préoperativ die Starke der zu il
Die zur der Li werden in den im Literaturverzeichnis am
Ende dieser Beilage aufgelisteten Referenzen beschrieben. Alternativ kinnen sich Arzte,

die zusél Informationen zur g der Li arke bendtigen, auch direkt an
Bausch + Lomb wenden.

ART DER LIEFERUNG

Die I0L von Bausch + Lomb werden STERIL in einer trockenen, heiBversiegelten Verpackung
geliefert. Die innere Verpackung ist abschlieBend sterilisiert und darf nur unter sterilen
Bedingungen gedffnet werden (siehe Abschnitt ,Anweisungen zur Verwendung®).

VERFALLSDATUM
Das Ver auf der Li ist das Sterilitétsverfallsdatum. Linsen, bei
denen dieses Datum iiberschritten wurde, sind an Bausch + Lomb zuriickzusenden. Bei
Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb nicht fiir
die Funktionsfahigkeit, Materialstabilitat, Sauberkeit oder Sterilitat garantieren. Eine erneute
Verwendung konnte zu Infektionen oder Verletzungen bei Patienten bzw. Anwendern fiihren.
Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und soll nur einmal von einem einzigen
Patienten verwendet werden.
GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
Bausch + Lomb gewahrleistet, dass diese Linse bei der Auslieferung der zu diesem Zeitpunkt
aktuellen Version der verdffentlichten Spezifikationen des Herstellers fiir eine Linse dieser
Artin jeder wesentlichen Hinsicht entspricht und dass diese Linse bis zum Verfallsdatum
frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist. Bausch + Lomb schlieBt alle anderen

i still und kraft Gesetzes oder aus sonstigen
Griinden dhrlei: aus, darin ei jedoch nicht
auf still i i ahrlei der i Qualitét und
der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Bausch + Lomb haftet auch dann nicht fiir
sich mittelbar oder unmittelbar aus der g dieser Linse 2ufillige,
exemplarische oder sonstige Verluste, Schaden und Kosten, wenn Bausch + Lomb iiber
die Mdglichkeit von Verlusten, Schiden oder Kosten dieser Art in Kenntnis gesetzt wurde.
RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE
Allen an Bausch + Lomb zuriickgesendeten Produkten muss eine Genehmigungsnummer
fiir Retouren belllegen Rufen Sie uns unler +1-800-338-2020 oder 636-226-3400 an, um

zur und unseren Ri zu erhalten.

ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

* Um die Linse zu entnehmen, 6ffnen Sie die duBere Verpackung und nehmen Sie die Schale in
einer sterilen Umgebung heraus.

 Heben Sie den Deckel (durchsichtige Schale) vorsichtig an oder schieben Sie den Deckel
(graue Schale) vorsichtig nach hinten, um die Linse freizulegen.

aufgelistet (Stand: 1. Oktober 1988). Die Nebenwirkungen bei Tests von Linsen aus Plexiglas
UF-3 wurden am 21. Juni 1988 aufgezeichnet.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
HAUPTTEST Nebentest HAUPTTEST Nebentest
N=6 = = =
Hypopyon 02%  004% 00% 00%
Endophthalmitis 00%  00%  00% 0,02%
Akute Hornhautdekompensation 02%  00%  00% 00%

Zweiter chirurgischer Eingriff:
Linsenentfernung mit oder ohne Ersatz 0,0 % 0,08 % 0,0% 0,01 %
Neupositionierung der Linse 0,0 % 0,04 % 0,0% 0,0%
Sonstiges 0,0 % 0,0 % 02 % 0,03 %

Manche der infolge der Implantation von I0L auftretenden Nebenwirkungen sind ggf. nicht im
Rahmen der klinischen Untersuchungen durch Bausch + Lomb aufgetreten. Die von der FDA fiir
verglelchende Analysen verwendeten Daten aus anderen |0L-Studien zeigen, dass die folgenden

gaf. eher fiir Hi im inen gelten (Stark,
W.J., etal. 1983):

Nebenwirkung Kumulativ
Akute Hornhautdekompensation 0.2%
Hypopyon 0,4%
Endophthalmitis 01 %
Erneuter chirurgischer Eingriff 2,0%
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BAUSCH+LOMB @
LENTI INTRAOCULARI PER CAMERA
POSTERIORE CON PROTEZIONE UV

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DEL
DISPOSITIVO Al MEDICI 0 DIETRO PRESENTAZIONE DELL’ORDINE DI UN MEDICO.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le lenti intraoculari con protezione UV prodotte da Bausch + Lomb sono impianti ottici per

la sostituzione del cristallino umano nella correzione visiva dell'afachia. Le lenti, realizzate

e lucidate al tornio i sono in PMMA (poli ilato), con I'aggiunta di

un composto che filtra le radiazioni ultraviolette. Le lenti con protezione UV Bausch + Lomb
sono realizzate in Plexiglas® UF-3, in Perspex® CQUV o in PMMA Bausch + Lomb con filtro UV.
Per le parti aptiche, le lenti assemblate da Bausch + Lomb utilizzano due diversi materiali:
polipropilene blu o PMMA VS-100 con nucleo blu. Le lenti Bausch + Lomb Blue Vista sono
realizzate in PMMA Bausch + Lomb con filtro UV, con 'aggiunta di un colorante blu.

Il potere diottrico indicato sull'etichetta della lente & relativo all'umor acqueo. La lente ha un
indice di rifrazione di 1,49, una gravita specifica di 1,19 e una trasmissione della luce visibile
pari al 91%. La lunghezza d’onda di taglio della trasmissione del 10% per la luce ultravioletta &
di 372 nm per la lente da +4,0 diottrie e di 388 nm per la lente da +34,0 diottrie.

Le lenti intraoculari per camera posteriore Bausch + Lomb sono disponibili con potenze (in situ) da
-18,0 D a +45,0 D, con incrementi di 0,5 diottrie.

Le lenti intraoculari Bausch + Lomb sono fornite sterili. La confezione interna & stata sottoposta
a sterilizzazione terminale e deve essere aperta solo in ambiente sterile.
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LUNGHEZZA D’ONDA (NM)
CRISTALLINO  + +4,0DP @ +34,0 DP

FUNZIONAMENTO

Una volta impi e lenti i i per camera p: fungono da mezzo di rifrazione e
sostituiscono il cristallino naturale nella correzione visiva dell’afachia.

INDICAZIONI

Nei pazienti adulti, le lenti con protezione UV Bausch + Lomb sono indicate per I'esecuzione
dell'impianto primario nella correzione visiva dell’afachia conseguente ad asportazione del
cristallino per cataratta mediante estrazione extracapsulare.

CRITERI DI SELEZIONE DEI PAZIENT!

Per la scelta dei pazienti piu adatti all'intervento, attenersi ai sequenti criteri di selezione:

Pazienti di eta pari o superiore ai 60 anni:

« in seguito a estrazione extracapsulare del cristallino per cataratta

 come intervento primario

ATTENZIONE

| pazienti affetti da una delle seguenti patologie possono non essere candidati adatti per

I'impianto di una lente intraoculare, poiché quest'ultima pub esacerbare un’affezione

preesistente o interferire con il trattamento di una patologia, 0 ancora rappresentare un rischio

eccessivo per la vista del paziente:

« cataratta congenita bilaterale;

* pazienti con infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore o posteriore di eziologia
sconosciuta;

« pazienti che presentano una riduzione anomala del segmento anteriore, ad esempio in caso di
microftalmo o in alcune forme croniche di glaucoma da chiusura dangolo;

« pazienti in cui la lente intraoculare puo interferire con la possibilita di osservare, diagnosticare
o trattare patologie del segmento posteriore;

 difficolta intraoperatorie nell‘estrazione della cataratta in grado di aumentare il rischio i

quali gravi lesioni dell'iride, impossibilita di eliminare il

vitreo dalla camera anteriore, pressione positiva non controllabile, perdita di vitreo significativa
0 emorragia grave della camera anteriore;

« visione potenzialmente buona da un solo occhio;

* glaucoma non trattabile con terapia medica;

« distrofia corneale endoteliale;

« retinopatia diabetica proliferativa.

NOTA
L'impianto di lenti intraoculari non deve essere eseguito in pazienti di eta inferiore a 18 anni
(per informazioni sull'esecuzione di impianti nei minori, rivolgersi a Bausch + Lomb).

AVVERTENZE

 Come per qualunque altro intervento chirurgico, I'operazione non & priva di rischi. Tra le

potenziali complicanze derivanti da un intervento di cataratta o da un impianto vi sono, a titolo

non esaustivo: dislocazione della lente, precipitati non pigmentati, lesioni corneali endoteliali,
pressione intraoculare elevata, infezioni (endoftaimite), distacco della retina, vitrite, edema
maculare cistoide, edema corneale, membrana pupillare, appiattimento della camera anteriore,
prolasso dell'iride, ipopion e glaucoma secondario.

« L'assenza di rischi dell'impianto di lenti intraoculari non & stata confermata nei pazienti con

patologie oculari pregresse (miosi cronica da farmaci o da stupefacenti, glaucoma, ambliopia,

retinopatia diabetica, precedente trapianto comeale, anamnesi di distacco della retina o di irite,
ecc.). Qualora si contempli | a di impi lenti i in questo tipo di pazienti,

& opportuno studiare metodi alternativi di correzione dell’afachia e prendere in considerazione

I'impianto di I0L solo se non si ritiene che le alternative rispondano adeguatamente alle

esigenze del paziente.

* Poiché gli effetti a lungo termine dell'impianto di lenti intraoculari non sono stati determinati,

dopo 'intervento & necessario monitorare con regolarita il decorso dei pazienti.

* Qualora si contempli I'eventualita di impiantare lenti intraoculari in pazienti affetti da

degenerazione maculare senile o retinica, occorre tenere presente che a seguito dell'intervento

I'acuita visiva centrale del paziente pud non subire alcun miglioramento.

« Nei pazienti con patologie oculari quali glaucoma o affezioni corneali si puo avere un

miglioramento dell'acuita visiva inferiore rispetto a quello ottenuto nei pazienti che non

presentano questo tipo di problemi. Nei pazienti con glaucoma stabile sottoposti a impianto di

lenti intraoculari nella camera posteriore & stata talvolta osservata I'insorgenza di glaucoma

secondario. La pressione intraoculare dei pazienti con patologie oculari sottoposti a impianto di

10L deve quindi essere i nel periodo

« Nei pazienti che incorrono in e associate all della

cataratta (rottura della capsula posteriore, distacco della membrana di Descemet, emorragia

della camera anteriore, lesioni dell'iride e perdita o rigonfiamento del vitreo) & stata segnalata

I'insorgenza di ifema, edema maculare e vitrite. Nei pazienti che incorrono in complicanze

intraoperatorie, I'insorgenza di tali patologie deve essere attentamente monitorata nel periodo

postoperatorio.

* La sicurezza e I'efficacia di queste lenti in caso di impianto nella camera anteriore non sono

state accertate. In alcuni casi, l'impianto nella camera anteriore di lenti per la camera posteriore

si & dimostrato rischioso. Tale impianto deve essere eseguito solo nell'ambito di un protocollo
sperimentale approvato dalla FDA.

* La necessita di eseguire un'iridectomia secondaria a causa di un blocco pupillare si puo

eliminare praticando una o pii iridectomie al momento dell'impianto della lente intraoculare.

« Lefficacia delle lenti intraoculari con protezione UV nel ridurre I'incidenza dei disturbi a carico

della retina non & stata accertata.

* Alcune lenti intraoculari Bausch + Lomb sono realizzate con una zona ottica di 5,00 mm.

Con lenti intraoculari caratterizzate da una zona ottica stretta o di dimensioni ridotte, un lieve

decentramento della lente pud provocare abbagliamento o altr disturbi visivi in determinate

i di illuminazione. £ quindi tenere presente questa eventualita prima di
impiantare una lente intraoculare con zona ottica stretta o di dimensioni ridotte.

* Questa lente non & destinata a interventi di sostituzione di lente refrattiva e non deve pertanto

essere utilizzata a tale scopo.

* Particolare attenzione deve essere prestata alle dimensioni delle lenti ai limiti estremi della

gamma di potenza in relazione ai margini anatomici dell’occhio del paziente. E necessaria

un'attenta valutazione delle conseguenze sull'esito clinico a lungo termine di fattori quali

lo spessore centrale della zona ottica, lo spessore dei bordi della stessa e le dimensioni

complessive della lente rispetto ai potenziali benefici dell'impianto di una lente intraoculare.

Questo vale in particolare per le lenti da impiantare nella camera anteriore. E necessario

pertanto moni con I clinico del paziente.

PRECAUZIONI

. Non risterilizzare. Le lenti da risterilizzare devono essere rispedite a Bausch + Lomb

. Conservare le lenti al riparo dalla luce diretta del sole e a temperature non superiori a 43 °C.

Immergere o sciacquare le lenti solo in soluzione salina bilanciata o liquido analogo.

. L'impianto di lenti intraoculari richiede un alto livello di specializzazione chirurgica. Prima di
eseguire il primo impianto di lenti intraoculari, il chirurgo deve assistere a numerosi interventi
e/o parteciparvi in qualita di assistente, nonché avere frequentato con profitto uno o piti corsi
sullimpianto di lenti intraoculari.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

In caso di riutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto, Bausch + Lomb non garantisce

la funzionalita, la struttura materiale, la pulizia o la sterilita del prodotto. Il riutilizzo potrebbe

essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente o I'utente e, in casi estremi,
potrebbe portare alla morte. Il presente prodotto € etichettato come "monouso”, definizione che
indica un dispositivo di cui & previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.

SEGNALAZIONI

Eventuali reazioni avverse e/o per la vista
verosimilmente attribuibili all'impianto di lenti intraoculari e imprevedibili per natura, gravita o
grado di incidenza devono essere segnalate a Bausch + Lomb entro cinque (5) giorni. Queste
informazioni vengono richieste a tutti i chirurghi al fine di documentare i potenziali effetti a
lungo termine dell'impianto di lenti intraoculari.

« Si invitano i medici a segnalare questi eventi al fine di facilitare I'individuazione di problemi
potenziali o gia sorti con le lenti intraoculari. Tali problemi possono essere ricondotti a un lotto
specifico di lenti, oppure possono essere indicativi di problemi a lungo termine legati a questo
tipo di lenti o alle I0L in generale.

* In caso di segnalazione riguardante un paziente con una lente intraoculare Bausch + Lomb,
si prega di telefonare a Bausch & Lomb al numero +1 909-399-1222

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE

Il medico deve stabilire prima dell'intervento il potere della lente intraoculare da impiantare.

I metodi per il calcolo del potere delle lenti sono descritti nei testi di riferimento elencati nella
bibliografia al termine di questo inserto. Maggiori informazioni sul calcolo del potere delle lenti
si possono ottenere anche contattando Bausch + Lomb.

MODALITA DI FORNITURA

Le lenti intraoculari Bausch + Lomb vengono fornite in confezione STERILE termosigillata in
ambiente asciutto. La ione interna & stata a sterilizzazione terminale e deve
essere aperta solo in ambiente sterile (vedere la sezione “Istruzioni per I'uso”).

DATA DI SCADENZA
La data di scadenza riportata sulla confezione delle lenti si riferisce alla durata della sterilita del
prodotto. Dopo tale data, tutte le lenti inutilizzate devono essere restituite a Bausch + Lomb. In
caso di riutilizzo e/o ri-processamento del presente prodotto, Bausch -+ Lomb non garantisce
la funzionalita, la struttura del materiale o la sterilita del prodotto. Il riutilizzo potrebbe essere
causa di infezioni o lesioni per il paziente o I'utente. Il presente prodotto & monouso, definizione
che indica un dispositivo di cui & previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.
GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
Bausch + Lomb garantisce che al momento della consegna questa lente sara conforme alla
versione corrente delle specifiche pubblicate dal produttore per questo tipo di lente per quanto
attiene ai materiali, e sara priva di difetti di materiale o di lavorazione per un periodo pari alla
data di scadenza di ogni singola lente. Bausch + Lomb esclude ogni altra garanzia espressa,
implicita, legale o di altra natura, quale, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la
garanzia di commerciabilita o di idoneita a un particolare scopo. Bausch + Lomb non
potra essere ritenuta responsahlle per eventuali perdite, spese o danni accessori o

i derivanti dil dall’uso di queste lenti, anche qualora
la stessa sia stata informata della possibilita di tali perdite, spese o danni.
ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
Tutti i prodotti restituiti a Bausch + Lomb devono essere accompagnati da un numero di

ione al reso. Per il ioni complete sull izzazione al reso e sulle relative

procedure, telefonare al numero 1-800-338-2020 o 636-226-3400.

ISTRUZIONI PER L'USO

Per estrarre la lente, aprire la confezione esterna e collocare il vassoio in ambiente sterile.

« Sollevare delicatamente il coperchio (vassoio trasparente) o spingerlo indietro (vassoio grigio)

per accedere alla lente.

Estrarre la lente afferrandola per la zona ottica con una pinza a estremita arrotondate e
Evitare I'uso di pinze iche o porta aghi.

Immergere o sciacquare le lenti solo in soluzione salina bilanciata o liquido analogo.

Nota: Poiché sia Ia lente che la confezione sono di plastica, all'apertura della confezione la

lente puo acquisire una carica per accertarsi che non

abbia attirato particelle estranee.

Le lenti Bausch + Lomb monopezzo in PMMA sono studiate per comprimersi solo sul piano

della lente. Per evitare di romperle, non cercare di allargare la parte aptica, di piegarla a un

angolo diverso da quello della lente o di deformare o torcere quest'ultima.

ENEXENY

* Prima di procedere all'impianto, controllare che il tipo, la potenza, la configurazione e le
superfici ottiche della lente siano appropriati.

ISTRUZIONI PER LA REGISTRAZIONE DEI PAZIENTI

Bausch + Lomb ha istituito un sistema di registrazione dei pazienti per essere in grado di

contattare questi ultimi o i loro medici qualora vengano riscontrati effetti a lungo termine

delle lenti attualmente ignoti. La confezione contiene adesivi per I'identificazione del prodotto

che consentono di allestire un archivio delle lenti usate e dei pazienti registrati. Al momento

dellintervento chirurgico occorre compilare la cartolina preaffrancata di registrazione dellimpianto

contenuta nella confezione e rispedirla a Bausch + Lomb, che in tal modo potra istituire un

archivio di tutti gli impianti di lenti intraoculari per monitorare gli effetti a lungo termine di tali

lenti. E fondamentale che la registrazione sia effettuata per tutti i pazienti.

La confezione contiene inoltre un cartellino identificativo dell'impianto da consegnare al paziente,

che lo deve conservare come prova dell'impianto a cui si & sottoposto. Tale cartellino dovra

inoltre essere sempre esibito in occasione delle future visite oculistiche.

ESPERIENZA CLINICA
| dati presentati negli studi clinici riflettono I'esperienza maturata con i pazienti sottoposti a
impianto e segum per tutto I'anno successwo all'intervento. | risultati ottenuti mostrano che le

lenti i per camera p con UV prodotte da Bausch + Lomb sono
dispositivi sicuri ed efficaci per la correzione visiva dell’afachia.
ACUTEZZA VISIVA.

Lo schema riportato sotto riassume i diversi gradi di acuita visiva (a 12-14 mesi dallintervento)
ottenuti dai pazienti cui sono state impiantate lenti per camera posteriore Bausch + Lomb.

ACUITA VISIVA: | RISULTATI MIGLIORI*

20/400  20/41-  20/81- 20/101-  Peggiore di

<60 Plexiglas UF-3 58 98% 2% 0% 0% 0%
= Perspex CQUV 39 95% 3% 0% 0% 0%
61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1%

Perspex CQUV 98 99% 0% 0% 0% 1%
71-80 Plexiglas UF-3 127 94% 4% 0% 1% 1%

Perspex CQUV 155  93% 6% 0% 1% 0%
>80 Plexiglas UF-3 72 88% 13% 0% 0% 0%

Perspex CQ UV 61 92% 5% 2% 0% 2%
Nel Plexiglas UF-3 367  94% 5% 0% 1% 1%
complesso  Perspex CQUV 353  95% 4% <1% 1% 1%
*Sono stati esclusi i pazienti affetti da degenerazione maculare o con patologie oculari pregresse.
COMPLICANZE

La Food and Drug Administration degli Stati Uniti ha individuato undici (11) complicanze
secondarie a estrazione della cataratta e/o impianto di lenti intraoculari potenzialmente
pericolose per Ia vista. Sotto sono riportate le percentuali di tali complicanze a 12-14 mesi
dallintervento.

Plexiglas UF-3 Perspex CQ UV
N=508 N=520
Presente a
COMPLICANZA STUDIO C olfre 12 mesi
Irite Plexiglas UF-3 -% 0,4%
Perspex CQ UV -% 0,0%
Edema corneale Plexiglas UF-3 -% 0,0%
Perspex CQ UV -% 0,2%
Distacco della retina Plexiglas UF-3 0,4% 0,2%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0%
Endoftalmite Plexiglas UF-3 0,0% 0,0%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0%
Vitrite Plexiglas UF-3 0,4% 0,0%
Perspex CQ UV -% 0,0%
Glaucoma secondario Plexiglas UF-3 1,6% 0,0%
Perspex CQ UV 2,3% 0,4%
Ifema Plexiglas UF-3 2,0% 0,2%
Perspex CQ UV 2,7% 0,0%
Posizionamento non Plexiglas UF-3 0,8% 0,8%
corretto/Spostamento Perspex CQ UV 0,6% 0,0%
Edema maculare Plexiglas UF-3 2,2% 0,4%
Perspex CQ UV 4,6% 0,2%
Membrana ciclitica Plexiglas UF-3 0,4% 0,2%
Perspex CQ UV 0,8% 0,0%
Blocco pupillare Plexiglas UF-3 0,4% 0,0%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0%

REAZIONI AVVERSE

Lo schema sotto mostra le percentuali i reazioni avverse rilevate durante gli studi primari e gli studi
integrativi su lenti in Perspex CQ UV al 1 ottobre 1988. Le reazioni avverse relative agli studi sulle
lenti in Plexiglas UF-3 riportate sotto si riferiscono al periodo fino al 21 giugno 1988.

BAUSCH+LOMB

LENTES INTRAOCULARES DE @
CAMARA POSTERIOR CON CAPACIDAD

DE ABSORCION DE RAYOS UV

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

ATENCION: LAS LEYES FEDERALES DE LOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGEN LA VENTA,
DISTRIBUCION 0 USO DE ESTE DISPOSITIVO POR UN MEDICO O POR ORDEN DE ESTE.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las lentes intraoculares con capacidad de absorcion de rayos ultravioletas fabricadas por
Bausch + Lomb son implantes dpticos disefiados para la sustitucion de las lentes del cristalino
humano en la correccion visual de la afaquia. Las lentes se tornean y pulen a partir de
polimetilmetacrilato (PMMA) y se les aiade un de rayos i Las
lentes absorbentes de UV de Bausch + Lomb se fabrican en Plexiglas® UF-3 o Perspex® CQUV o
PMMA absorbente de UV de Bausch + Lomb. Las lentes terminadas de Bausch + Lomb utilizan
uno de estos dos materiales hapticos: polipropileno azul o PMMA con niicleo azul VS-100. Las
lentes de Bausch + Lomb se fabrican a partir de PMMA absorbente de UV de Bausch + Lomb y
se les afiade un tinte azul.

La potencia diéptrica que aparece en el etiquetado de las lentes se refiere a un medio acuoso.
Las lentes tienen un indice de refraccion de 1,49; una gravedad especifica de 1,19 y un indice
de transmision de luz visible del 91 %. La longitud de onda de corte con el 10 % de transmision
de luz ultravioleta es 372 nm para las lentes con +4,0 dioptrias y 388 nm para las lentes con
+34,0 dioptrias.

Las lentes intraoculares de camara posterior de Bausch + Lomb estan disponibles en potencias
diéptricas (in situ) que abarcan desde —18,0 a +45,0 dioptrias en incrementos de 0,5 dioptrias.
Las lentes intraoculares de Bausch + Lomb se suministran esterilizadas. El paquete interno se
ha esterilizado por completo después del embalaje y debe abrirse (inicamente en condiciones
de esterilidad.
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LONGITUD DE ONDA (NM)
CRISTALINO HUMANO  + +4,0DP e +34,0 DP

MODO DE ACTUACION
Una vez implantadas, las lentes intraoculares de camara posterior funcionan como medio de
refraccion para sustituir el cristalino en la correccion visual de la afaquia.

INDICACIONES

Las lentes de Bausch + Lomb con capacidad de absorcion de rayos UV estan indicadas para la
implantacion primaria en la correccion visual de la afaquia en pacientes adultos a los que se ha
extraido un cristalino con cataratas mediante métodos de extraccion extracapsulares.

CRITERIOS PARA LA SELECCION DEL PACIENTE

Los criterios que se citan a continuacion estan destinados a identificar a los pacientes
adecuados:

Los pacientes deben tener 60 afios 0 mas;

« la implantacion debe realizarse tras una extraccion extracapsular de cataratas y
 como procedimiento primario.

PRECAUCION
Aquellos pacientes en los que concurra alguna de las sigui i no son
paralai ion de una lente i , ya que podria agravar alguna lesion

ya existente o interferir con su tratamiento o bien podria suponer un riesgo innecesario para la

vision del paciente:

« cataratas bilaterales congénitas;

* pacientes con inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida;

* pacientes con 0jos que poseen segmentos anteriores escorzados, por ejemplo, pacientes con
microftalmia o ciertas formas de glaucoma de angulo cerrado cronico;

« pacientes en los que las lentes intraoculares puedan interferir negativamente para observar,
diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior;

« dificultades quirirgicas a la hora de extraer cataratas que podrian incrementar los riesgos
de que se produzcan complicaciones como, por ejemplo, hemorragias persistentes, lesiones
S|gn|f|ca1|vas en el iris, imposibilidad de limpiar la camara amerlor del vitreo, presion positiva

, pérdida significativa del vitreo o i de la camara anterior;
« solo con posibilidad de buena vision en un ojo;
« glaucoma no controlable médicamente;

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3 . dlstrofla endmellal corneal;
PRIMARIO PRIMARIO . patia diabética proli
: = =24 =1 =2 NOTA
Ipopion 0.2% 0.04% 00%  00% La implantacin de lentes intraoculares no debe llevarse a cabo en pacientes menores de
Infezione intraoculare 0,0% 0,0% 0,0% 0,02% 18 afios. (Pdngase en contacto con Bausch + Lomb si desea obtener més informacion sobre
Decompressione corneale acuta 02%  00% 00%  0,0% implantes en menores)
— . ADVERTENCIAS
'"w’ﬁ,”ﬁﬁz?gﬁ';'?;ﬁg f;?toenggr?oo: senza 0.0% 0,08% 00%  0.01% * Aligual que en cualquier procedimiento quirdrgico, existen riesgos. Las posibles complicaciones
sostituzione o R o o que acompafian a la cirugia de cataratas o de implante, son, entre otras, las siguientes:
I 6n del cristalino, precipitaciones sin pi lesion endotelial corneal, tension
Riposizionamento della lente 0,0% 0,04% 00%  00% intraocular elevada, infeccion (endoftalmitis), desprendimiento de retina, vitritis, edema macular
Altro 0,0% 0,0% 0.2% 0,03% cistoideo, edema corneal, membrana pupilar, camara anterior plana, prolapso de iris, hipopién

Alcuni degli effetti avversi associati all'impianto di lenti intraoculari possono non risultare
evidenti nelle indagini cliniche effettuate da Bausch + Lomb. Dai dati storici raccolti a partire
da altri studi sulle lenti intraoculari, utilizzati per analisi comparative dalla FDA, emerge che le
seguenti p i di occorrenza essere pill ive per le lenti i

da impiantare nella camera posteriore in generale (Stark, W.J., et al. 1983)

Reazione avversa Complessivamente

Scompenso corneale acuto 0,2%
Ipopion 0,4%
Infezione intraoculare 0,1%
Nuovo intervento chirurgico 2,0%
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y glaucoma secundario.

* La seguridad de la i ion de lentes i no ha sido en pacientes
con enfermedades oculares previas (miosis cronica por medicamentos, glaucoma, ambliopia,
retinopatia diabética, transplante corneal previo, historial con desprendimiento de retina o iritis,
etc). Los ivos que estén consi la i ion de lentes en estos pacientes
deben analizar antes la utilizacion de métodos alternativos para la correccion de la afaquia y
solo plantearse la implantacion en el caso de que todas las demas alternativas no se ajusten a
las necesidades del paciente.

 Aln no se han determinado los efectos a largo plazo de la implantacion de lentes
intraoculares. Por ello, tras la intervencion los facultativos deben continuar supervisando
regularmente a los pacientes con implantes.

e Los que estén consi la de implantar lentes en pacientes

con degeneracion macular o retinal senil deben ser conscientes de que es posible que el
paciente no consiga ninguna mejora en la agudeza visual central tras la implantacion de lentes
intraoculares.

« Es posible que aquellos pacientes con patologias oculares como, por ejemplo, glaucoma o

Levante con cuidado la tapa (bandeja clara) o deslice la tapa hacia atras (bandeja gris) para

exponer la lente.

Extraiga la lente sujetando la optica; utilice para ello un forceps de bordes romos y levantela.

No se deben emplear en ninguin caso forceps de bloqueo ni porta agujas.

No moje ni enjuague la lente con una solucién que no sea la solucion salina equilibrada u otra

equivalente.

Nota: Debido a que tanto la lente como el embalaje se fabrican con materiales plasticos,

puede que la lente esté cargada con electricidad estatica al abrir el paquete. Debe examinar
la lente para de que no se han adherido particulas a ella.

Las lentes de PMMA de una pieza de Bausch + Lomb estan disefiadas para comprimirse

dnicamente en el plano de la lente. Para evitar la ruptura, no intente expandir los materiales

hapticos, doblarlos més allé del plano de la lente ni torcer la lente.

Antes de efectuar la implantacion, examine la lente para comprobar que el tipo, la potencia,

la configuracion y las superficies opticas son adecuados.

INSTRUCCIONES DE REGISTRO DE PACIENTES

Bausch + Lomb tendra un sistema de registro de pacientes que le permita ponerse en contacto

con los facultativos o pacientes en caso de que se descubran efectos no reconocidos a

largo plazo. El paquete de la lente contiene pegatinas con Ia identificacion del producto para

introducirlo en un registro de utilizacion de lentes y un registro de pacientes. En el momento de

la intervencion, debe cumplimentar Ia tarjeta de registro de implante (a franquear en destino) y

enviarla a Bausch + Lomb, que se ocuparé de llevar un registro de todos los implantes de lentes

intraoculares para supervisar los efectos a largo plazo de dichas lentes. Es muy importante que

todos los pacientes estén registrados.

El paquete también contiene una tarjeta de identificacion que se proporcionara al paciente.Se

debe indicar al paciente que conserve la tarjeta a modo de registro permanente del implante.

También debe indicarsele que muestre la tarjeta a cualquier oftalmdlogo al que pudiera acudir

en el futuro.

EXPERIENCIA CLINICA
Los datos presentados para las pruebas clinicas represeman la expenencla de aquellos
pacientes a quienes se les ha efectuado un io io durante un

afio. Los resultados conseguidos indican que las lentes intraoculares de camara posterior con
capacidad de absorcion de rayos UV de Bausch + Lomb son dispositivos seguros y eficaces en
la correccion visual de la afaquia.
AGUDEZA VISUAL
A continuacion se muestra un resumen de las agudezas visuales finales (después de 12-
14 meses de postoperatorio) conseguidas en pacientes a quienes se implantaron lentes de
camara posterior de Bausch + Lomb.
AGUDEZA VISUAL EN EL MEJOR CASO*

20/40 0 20/41- 20/81- 20/101-  Peor que

<60 Plexiglas UF-3 58 98 % 2% 0% 0% 0%
= Perspex CQUV 39 95 % 3% 0% 0% 0%
61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1%

Perspex CQUV 98 99 % 0% 0% 0% 1%
71-80 Plexiglas UF-3 127 94 % 4% 0% 1% 1%

Perspex CQUV 155 93 % 6% 0% 1% 0%
>80 Plexiglas UF-3 72 88 % 13% 0% 0% 0%

Perspex CQUV 61 92 % 5% 2% 0% 2%
Resultado  Plexiglas UF-3 367 94 % 5% 0% 1% 1%
global Perspex CQUV 353  95% 4% <1% 1% 1%

*Se han excluido aquellos pacientes con degeneracion macular o con cualquier otra patologia
ocular previa.

COMPLICACIONES

La Agencia de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos ha identificado 11 tipos
de complicaciones tras la extraccion de cataratas y/o la implantacion de lentes intraoculares
que podrian resultar potencialmente dafiinas para la salud visual. Las tasas de incidencia de
estas complicaciones tras 12-14 meses de seguimiento postoperatorio son las que se indican
a continuacion:

Plexiglas UF-3 Perspex CQ UV
N=508 N=520
Presente a los
COMPLICACION ESTUDIO 12 meses 0 ma:
Iritis Plexiglas UF-3 -% 0,4 %
Perspex CQ UV -% 0,0 %
Edema corneal Plexiglas UF-3 -% 0,0 %
Perspex CQ UV -% 0,2 %
Desprendimiento de retina Plexiglas UF-3 0,4 % 0,2 %
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0 %
Endoftalmitis Plexiglas UF-3 0,0 % 0,0 %
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0 %
Vitritis Plexiglas UF-3 0,4 % 0,0 %
Perspex CQ UV -% 0,0 %
Glaucoma secundario Plexiglas UF-3 16% 0,0 %
Perspex CQ UV 2,3% 0,4 %
Hipema Plexiglas UF-3 20% 0.2 %
Perspex CQ UV 2,7% 0,0 %
Mala posicion / Dislocacién  Plexiglas UF-3 0,8 % 08%
Perspex CQ UV 0,6 % 0,0 %
Edema macular Plexiglas UF-3 22% 0,4 %
Perspex CQ UV 4,6 % 0,2 %
Membrana ciclitica Plexiglas UF-3 0,4 % 0.2 %
Perspex CQ UV 0,8 % 0,0 %
Blogueo pupilar Plexiglas UF-3 0,4 % 0,0 %
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0 %

REACCIONES ADVERSAS

A continuacion se muestran las tasas de reacciones adversas para las pruebas principales y
accesorias de las lentes Perspex CQ UV, con fecha de 1 de octubre de 1988. Las reacciones
adversas en las pruebas de Plexiglas UF-3 tienen fecha de 21 de junio de 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
PRINCIPAL Accesoria PRINCIPAL Accesoria
Hipopion 02 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %
Infeccion intraocular 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %
Descompresion corneal aguda 0,2% 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Intervencion quirdrgica secundaria:
Extraccion de la lente con o sin 0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %
sustitucion
Recolocacion de la lente 0,0 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %
Otras 0,0 % 0,0 % 02% 0,03 %
Determi efectos adversos que se asocian con la implantacion de lentes intraoculares

trastornos corneales, no consigan la agudeza visual de otros pacientes sin tales
Se ha informado de la aparicion ocasional de glaucoma secundario en pacientes con glaucoma
controlado que recibieron implantes de lentes de camara posterior. La tension intraocular
de los pacientes implantados con patologias oculares debe supervisarse con cuidado en el
postoperatorio.
* Se ha informado de la aparicion de hipema, edema macular y vitritis en pacientes que
sufren I iadas con el de on de cataratas
(ruptura de la capsula posterior, desprendimiento de la membrana de Descemet, hemorragia
de camara anterior, lesion en el iris y aparicion de protuberancias o pérdida de humor vitreo).
Se debe supervisar cui en la fase ia a aquellos pacientes que sufren
complicaciones quirdrgicas para impedir la aparicion de estos trastornos.
« La seguridad y eficacia de esta lente, si se coloca en la cdmara anterior, atin no se ha
establecido. De hecho, se ha comprobado en algunos casos que la implantacion de lentes de
cémara posterior en la camara anterior no resulta segura. Dicha implantacion solo deberia tener
lugar tras la realizacion de un protocolo de investigacion aprobado por la FDA.
 La realizacion de una o mas iridectomias en el momento de realizar la implantacion de
la lente intraocular puede evitar tener que realizar una iridectomia secundaria para blogueo
pupilar.
« Alin no ha podido determinarse la eficacia de las lentes intraoculares inhibidoras de rayos UV
ala hora de reducir la tasa de incidencia de trastornos de la retina.
* Algunas lentes intraoculares de Bausch + Lomb se fabrican con dpticas de 5,00 mm. La
pequefia descentracion que se produce con una lente intraocular que tiene una dptica pequefia
0 estrecha puede provocar que el paciente experimente deslumbramiento u otras molestias
visuales en de iluminacion. Los cirujanos deben tener en cuenta esta
posibilidad antes de implantar una lente intraocular con estas caracteristicas.
« Esta lente no esta disefiada para un intercambio de lentes, ni deberia utilizarse para ello.
« Se debe prestar una atencion especial a las dimensiones de las lentes en los extremos del
intervalo de potencia en relacion con las separaciones anatémicas en el ojo del paciente. La
posible influencia de factores como el grosor central dptico, el grosor del borde ptico y el
tamatio global de la lente en el resuitado clinico a largo plazo de un paciente debe sopesarse
cuidadosamente teniendo en cuenta los posibles i iados con la i
de una lente intraocular, en especial en el caso de las lentes de camara anterior. Se debe
supervisar cuidadosamente la evolucion clinica del paciente.
PRECAUCIONES
. No esterilice més de una vez. Las lentes que requieran volver a esterilizarse deben
devolverse a Bausch + Lomb.
No exponga las lentes a la luz solar directa ni a temperaturas superiores a 43° C.
. No moje ni enjuague las lentes con una solucion que no sea la solucion salina equilibrada u
otra equivalente.
. Se requiere un elevado nivel de destreza quirdrgica para realizar la implantacion de las lentes
intraoculares. I cirujano debe observar o ayudar en numerosas implantaciones quiriirgicas
y haber finalizado satisfactoriamente uno o mas cursos sobre implantacion de lentes
intraoculares antes de intentar realizar un implante de estas caracteristicas.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACION DE MATERIAL MEDICO

Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la esterilidad
del producto en caso de reutilizacion o modificacion del mismo. La reutilizacion del producto
podria provocar infecciones, enfermedades o dafios al paciente y, en caso extremo, la muerte.
Este producto se ha clasificado como “desechable”, lo que significa que debe utilizarse una sola
vez con un (nico paciente.

INFORMES

Las adversas o las que puedan ala

lente y que no fueran previsibles con anterioridad dada su naturaleza, gravedad o grado de
incidencia deben ponerse en conocimiento de Bausch + Lomb en el plazo méximo de 5 dias.
Esta informacion se le solicita a todos los cirujanos de implantes para documentar los posibles
efectos a largo plazo de la implantacion de lentes intraoculares.

* Se anima a los facultativos a informar acerca de estos sucesos para ayudar a identificar
nuevos o posibles de las lentes i Estos pueden estar

w

~

podrian no ser evidentes en las investigaciones clinicas de Bausch + Lomb. Los datos historicos
recopilados a partir de otros estudios de lentes intraoculares y utilizados por la FDA con el fin
de realizar analisis comparativos indican que las siguientes frecuencias de aparicion pueden
ser més representativas de lentes intraoculares de camara posterior en general (Stark, W.J.,
etal. 1983):

Reaccion adversa Acumulado
Descompensacion corneal aguda 0.2%
Hipopion 0,4 %
Infeccion intraocular 01%
Segunda intervencion quirdrgica 2,0%
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and selection of the proper

asociados a un lote de lentes especifico o pueden indicar pi alargo plazo asociados con
estas lentes o con las lentes intraoculares en general.

* Si el paciente utiliza una lente intraocular Bausch + Lomb y desea informar, puede llamar al
teléfono: Bausch + Lomb +1 909-399-1222

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE

El facultativo debe determinar antes de la intervencion la potencia de la lente intraocular

que se va a implantar. Los métodos de célculo de la potencia de Ia lente se describen

en las en la bibliografia que aparece al final de este apartado.
Alternativamente, los facultativos que requieran informacidn adicional sobre el calculo de la
potencia de las lentes pueden ponerse en contacto con Bausch + Lomb.

COMO SE SUMINISTRAN

Las lentes intraoculares de Bausch + Lomb se suministran ESTERILIZADAS en un paquete
termosellado. EI paquete mterno se ha esterilizado por completo después del embalaje y debe
abrirse (ni en de ilidad (véase el apartado “Instrucciones de uso”).

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad que aparece en el paquete de las lentes es la fecha en que termina la

esterilidad. Las lentes que superen esta fecha deben devolverse a Bausch + Lomb. En caso

de reutilizacion o modificacion del producto, Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad,

la estructura material, la limpieza ni la esterilidad. La reutilizacion del producto podria

provocar infecciones, enfermedades o dafios al usuario. Este producto se ha clasificado como

“desechable”, lo que significa que debe utilizarse una sola vez con un nico paciente.

GARANTIA Y LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD

Bausch + Lomb garantiza que esta lente, una vz entregada, cumple con la version actual de

las i por el fabri sobre dicha lente en todo o que se refiere al

material y estara libre de defectos de material o fabricacion durante un periodo igual a la fecha

de caducidad de cada lente. Bausch + Lomb excluye todas las demas garantias, explicitas

o implicitas o por aplicacién legal o de cualqmer otro tipo, incluidas, entre otras, todas

las i de idad. Bausch + Lomb no se hace

responsable de ninguna pérdida accidental, consecuenclal o ejemplar ni por los dafios

0 gastos que pudieran derivarse directa o indirectamente de la utilizacion de esta lente,

incluso aunque Bausch + Lomb haya sido advertida de la posibilidad de dicha pérdida,

daiio o gasto.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Todos los productos devueltos a Bausch + Lomb deben ir acompafiados por un nimero de

autorizacion de devolucion de producto. Llame al teléfono 1-800-338-2020 o al 636-226-3400

para obtener el niimero de autorizacion y mas informacion sobre la politica de devolucion.

INSTRUCCIONES DE USO

o Para extraer la lente, desprenda la bolsa exterior y extraiga la bandeja en un entorno
esterilizado.
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BAUSCH+LOMB

LENTES INTRA-OCULARES DA ’

CAMARA POSTERIOR COM ABSORCAO DE UV
INFORMAGOES SOBRE 0 PRODUTO

ATENGAO: A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO A0S
MEDICOS OU POR PRESCRIGAO DESTES.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As lentes intra-oculares absorventes de ultravioletas fabricadas pela Bausch + Lomb sdo
implantes pticos para a substituico do cristalino humano na correcgo visual da afaquia. As
lentes sdo cortadas no torno e polidas a partir de polimetilmetacrilato (PMMA) com a adicao
de um composto que absorve os ultravioletas. As lentes absorventes de UV da Bausch + Lomb
sdo fabricadas a partir de Plexiglas® UF-3 ou Perspex® CQUV ou PMMA absorvente de UV da
Bausch + Lomb. As lentes fabricadas pela Bausch + Lomb utilizam um de dois materiais
hépticos diferentes: Polipropileno azul ou PMMA VS-100 de ndcleo azul. As lentes da

Bausch + Lomb sdo fabricadas a partir do PMMA absorvente de UV da Bausch + Lomb com
adicao de corante azul.

A dioptria indicada na etiqueta da lente refere-se a meio aquoso. A lente tem um indice de
refraccéo de 1,49; uma gravi ifica de 1,19; e uma issdo da luz visivel de 91%.
0 comprimento de onda de corte de 10% de transmissao para a luz UV & de 372 nm para a
lente de +4,0 dioptrias e de 338 nm para a lente de +34,0 dioptrias.

As lentes intra-oculares da camara posterior da Bausch + Lomb encontram-se disponiveis em
graduacdes (in sit) que vdo de —18,0 D a +45,0 D dioptrias em intervalos de 0,5 dioptrias.
As lentes intra-oculares Bausch + Lomb séo fornecidas estéreis. A embalagem interior &
esterilizada apds o processo de embalagem e deve ser aberta unicamente em condicdes
estéreis.
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COMPRIMENTO DE ONDA (NM)
CRISTALINO HUMANO  + +4,0DP e +34,0 DP

MODO DE ACGAO
Quando implantadas, as lentes intra-oculares da camara posterior funcionam como um meio de
refraccéo para substituir o cristalino na correccdo visual da afaquia.

INDICAGOES

As lentes absorventes de ultravioletas da Bausch + Lomb sao indicadas para implantagéo
priméria para a correcgdo visual de afaquia em pacientes adultos em que o cristalino com
catarata foi removido por métodos de extracgéo extracapsular.

CRITERIOS DE SELECGAO DE PACIENTES

Os seguintes itens devem ser utilizados como critérios para a identificagdo de pacientes

adequados:

Pacientes com sessenta anos de idade ou mais:

* apos extracgao extracapsular da catarata e

 como procedimento primério

ATENGAO

Os pacientes com qualquer uma das seguintes afecces podem néo ser candidatos apropriados

para uma lente intra-ocular porque a lente pode exacerbar uma afeccéo existente, pode

interferir com o tratamento de uma afecg@o ou pode ainda representar um risco inaceitavel para

a visao do paciente:

« catarata bilateral congénita;

« pacientes com inflamacéo recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia
desconhecida;

« pacientes com olhos que
microftalmia ou certas formas de glaucoma crénico de angulo fechado;

« pacientes para quem a lente intra-ocular pode interferir com a capacidade de observar,
diagnosticar ou tratar doencas do segmento posterior;

» dificuldades cirdrgicas no momento da extraccdo da catarata que podem aumentar o
potencial de oes, por exemplo, lesdo signifi da iris,
incapacidade de limpar a camara anterior do corpo vitreo, presso positiva incontrolavel,
perda significativa de humor vitreo, ou sangramento importante na cdmara anterior;

 apenas um olho com potencial para uma boa visao;

* glaucoma clinicamente incontrolavel;

« distrofia do endotélio corneal;

« retinopatia diabética proliferativa.

NOTA

A implantac@o de lentes intra-oculares ndo deve ser realizada em pacientes com menos de
18 anos de idade. (Contacte a Bausch + Lomb para obter informacdes sobre os implantes em
menores de idade).

ADVERTENCIAS

 Como em qualquer procedimento cirtirgico, existe um risco. As potenciais complicagdes que
acompanham a cirurgia de catarata ou de implante podem incluir, entre outras, as seguintes
situagdes: da lente, i ndo lesao endotelial da comea,
pressdo intra-ocular elevada, infecg@o (endoftalmite), descolamento da retina, vitrite, edema
macular cistoide, edema corneal, membranas pupilares, camara anterior plana, prolapso da iris,
hipdpio e glaucoma secundario.

* A seguranca da implantagao de lentes intra-oculares ndo foi comprovada em pacientes com
afecgdes oculares preexistentes (miose cronica por farmacos, glaucoma, ambliopia, retinopatia

por exemplo,

diabética, corneal prévio, de da retina ou irite, etc.).
0s médicos que i a il de uma i 40 de lentes em tais pacientes
devem explorar a utilizagdo de métodos ivos de 4o da afaquia e considerar a

a0 de lentes uni se as ivas se insatisfatdrias em relagdo as

necessidades do paciente.

 0s efeitos a longo prazo da implantagéo de lentes intra-oculares ndo foram determinados.
Assim sendo, os médicos devem continuar a monitorizar regularmente o pos-operatdrio dos
pacientes que receberam os implantes.

 0s médicos que considerem a implantagao de lentes em pacientes com degeneragdo macular
ou retiniana senil devem saber que o paciente pode vir a no obter qualquer melhoria da
acuidade visual apds a implantag&o de lentes intra-oculares.

« 0s pacientes com patologias oculares como, por exemplo, glaucoma ou doencas da cornea,
podem néo obter a acuidade visual de pacientes sem esses problemas. O glaucoma secundario
foi ocasionalmente assinalado em pacientes com glaucoma controlado que receberam
implantes de lentes na camara posterior. A press&o intra-ocular de pacientes com implantes
que apresentam uma patologia ocular deve ser cuidadosamente monitorizada no pés-operatério.

Retire a lente, agarrando a dptica, utilizando uma pinca de pontas macias, e levantando-a.
Nunca devem ser utilizadas pingas com bloqueio ou porta-agulhas.

Néo embeba nem enxaguie a lente em solucdes que ndo sejam solugdes salinas equilibradas
ou equivalentes.

* Nota: sendo a lente e o material de embalagem plésticos, a lente pode adquirir uma carga
electrostatica quando se abre a embalagem. A lente deve ser cuidadosamente examinada
para se ter a certeza de que nenhuma particula foi atraida para ela.

As lentes Bausch + Lomb de uma peca de PMMA sao concebidas para comprimirem
unicamente no plano da lente. Para evitar rupturas, ndo tente expandir os hapticos, flexionar
os hapticos fora do plano da lente ou deformar ou torcer a lente.

Antes da implantacdo, examine as lentes quanto ao tipo, poténcia, configuracao adequada e
superficies opticas.

INSTRUGOES PARA 0 REGISTO DE PACIENTES

A Bausch + Lomb continuara a estabelecer um sistema de registo de pacientes de forma a
contactar médicos e pacientes caso sejam identificados efeitos a longo prazo das lentes ainda
ndo reconhecidos. A embalagem da lente contém rétulos aderentes de identificacdo do produto
para a manutengéo de um registo da utilizagdo da lente e o registo do paciente. No momento
da cirurgia, o cartdo de registo de implante pré-pago incluido na embalagem deve ser preenchido
e enviado a Bausch + Lomb, que ira manter um registo de todos os implantes de lentes intra-
oculares para monitorizar os efeitos a longo prazo da implantagéo dessas lentes. E essencial
que o registo seja preenchido para todos os pacientes.

A embalagem contém ainda um cartdo de identificagdo do implante a ser fornecido ao paciente.
Os pacientes devem ser instruidos para manterem o cartdo como um registo permanente

do seu implante. O paciente deve também ser instruido no sentido de apresentar o cartdo a
qualquer médico oftaimologista que possa vir a consultar.

EXPERIENCIA CLINICA

0s dados apresentados para 0s ensaios clinicos representam a experiéncia de pacientes
durante o estudo pt orio de um ano. Os resultados

alcancados indicam que as lentes intra-oculares da camara posterior com absorvente de UV da

Bausch + Lomb s@o dispositivos seguros e eficientes para a correccao visual da afaquia.

ACUIDADE VISUAL

Apresenta-se a seguir um resumo das acuidades visuais finais (12 a 14 meses pés-operatorio)

alcangados por pacientes que receberam as lentes da camara posterior da Bausch + Lomb.

ACUIDADE VISUAL - MELHOR CASO*

20/400u  20/41-  20/81-  20/101- Pior que

<60 Plexiglas UF-3 58  98% 2% 0% 0% 0%
= Perspex CQUW 39 95% 3% 0% 0% 0%
61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1%
PerspexCQUV 98 99% 0% 0% 0% 1%
71-80 Plexiglas UF-3 127 94% 4% 0% 1% 1%
PerspexCQUV 155  93% 6% 0% 1% 0%
>80 Plexiglas UF-3 72 88% 13% 0% 0% 0%
PerspexCQUV 61 92% 5% 2% 0% 2%
Global Plexiglas UF-3 367  94% 5% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 353  95% 4% <1% 1% 1%
*0s pacientes com degeneracao macular ou patologia ocular preexistente foram excluidos.
COMPLICAGOES

Foram identificadas como potencialmente perigosas para a viséo, pela Food and Drug
Administration dos EUA, onze (11) complicacdes aps a extracgao de cataratas e/ou a
implantacéo de lentes intra-oculares. As taxas destas complicagdes 12 a 14 meses de pos-
operatdrio sdo apresentadas a seguir:

Plexiglas UF-3 Perspex CQ UV
N=508 N=520
Presente aos
COMPLICAGAQ ESTUDQ C i 12+mese:
Irite Plexiglas UF-3 -% 0,4%
Perspex CQ UV -% 0,0%
Edema da cornea Plexiglas UF-3 -% 0,0%
Perspex CQ UV -% 0,2%
Deslocamento da retina Plexiglas UF-3 0,4% 0,2%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0%
Endoftalmite Plexiglas UF-3 0,0% 0,0%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0%
Vitrite Plexiglas UF-3 0,4% 0,0%
Perspex CQ UV -% 0,0%
Glaucoma secundario Plexiglas UF-3 1,6% 0,0%
Perspex CQ UV 2,3% 0,4%
Hifema Plexiglas UF-3 2,0% 0,2%
Perspex CQ UV 2,7% 0,0%
Mal posicionada/Deslocada Plexiglas UF-3 0,8% 0,8%
Perspex CQ UV 0,6% 0,0%
Edema macular Plexiglas UF-3 2,2% 0,4%
Perspex CQ UV 4,6% 0,2%
Membrana ciclitica Plexiglas UF-3 0,4% 0,2%
Perspex CQ UV 0,8% 0,0%
Bloqueio pupilar Plexiglas UF-3 0,4% 0,0%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0%

REACGOES ADVERSAS

Apresenta-se a seguir uma listagem das taxas de reacgdes adversas para os ensaios principal e
acessorio das lentes Perspex CQ UV, & data de 1 de Outubro de 1988. As reacgdes adversas para
os ensaios de Plexiglas UF-3 referem-se a data de 21 de Junho de 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
PRINCIPAL Acessorio PRINCIPAL Acessorio
Hipopio 0,2% 0,04% 0,0% 0,0%
Infeccao intra-ocular 0,0% 0,0% 0,0% 0,02%
Descompensacao corneal aguda 0,2% 0,0% 0,0% 0,0%
Intervencdo cirdrgica secundaria:
Remocéo de lente com ou sem 0,0% 0,08% 0,0% 0,01%
substituicdo
Reposicionamento da lente 0,0% 0,04% 0,0% 0,0%
Outras 0,0% 0,0% 0,2% 0,03%
Alguns efeitos adversos que estao iados a i ao de lentes int lares podem

ndo ser evidentes nas investigagdes clinicas da Bausch + Lomb. Os dados histdricos reunidos
por outros estudos sobre lentes intra-oculares e utilizados pela FDA para analises comparativas,
indicam que as seguintes taxas de ocorréncia podem ser mais representativas das lentes intra-
oculares da camara posterior em geral (Stark, W.J., et al. 1983):

« Foram assinalados hifema, edema macular e vitrite em pacientes que sofreram
cirtirgicas associadas ao procedimento de extracco da catarata (ruptura da capsula posterior,
deslocamento da membrana de Descemet, sangramento na camara anterior, lesdo da iris e
convexidade ou perda do corpo vitreo). Os pacientes que sofreram complicagdes cirtirgicas
devem ser cuidadosamente monitorizados no pos-operatdrio quanto a ocorréncia dessas
complicagdes.

* A seguranca e a eficdcia desta lente, se colocada na camara anterior, néo foi estabelecida.
Aimplantagao de lentes da camara posterior na camara anterior mostrou-se em alguns casos
pouco segura. Essa implantagéo deve ser realizada exclusivamente sob um protocolo de
investigagdo aprovado pela FDA.

* A necessidade de uma segunda iridectomia para o blogueio pupilar pode ser prevenida por
uma ou mais iridectomias no momento da implantagao da lente intra-ocular.

A eficécia das lentes intra-oculares inibidoras de UV na redugéo da incidéncia de distirbios
retinianos néo foi determinada.

 Algumas lentes intra-oculares da Bausch + Lomb sao fabricadas com Gpticas de 5,00 mm.
Pequenos valores de descentragem que ocorrem numa lente intra-ocular apresentando uma
dptica estreita ou pequena podem resultar para o paciente em ofuscamento ou outros distirbios
visuais sob determinadas condigdes de Os cirurgioes devem considerar este
potencial antes da implantagéo de lentes intra-oculares com uma optica pequena ou estreita.

« Esta lente ndo se destina a, nem deve ser utilizada para, substituicao de um cristalino
transparente.

« Deve ser dada especial atencéo as dimensdes das lentes nos extremos do intervalos das
dioptrias em relagdo aos espagos livres no olho do paciente. O impacto potencial de factores
tais como a espessura central optica, espessura da borda dptica e dimensao global da lente nas
consequéncias clinicas a longo prazo para o paciente devem ser cuidadosamente avaliadas face
a0s ai 40 de uma lente intra-ocular. Isto é aplicavel,
em especial, as lentes de camara anterior. Os progressos clinicos do paciente devem ser
cuidadosamente monitorizados.

PRECAUGOES

. Nao esterilizar novamente. As lentes que tenham que ser novamente esterilizadas devem ser

devolvidas a Bausch + Lomb

Néo guarde as lentes num local sujeito a luz solar directa ou a temperaturas superiores a

43,3°C.

. Ndo embeba nem enxague as lentes em solugdes que ndo uma solucéo salina equilibrada ou
equivalente.

. E necessério um elevado nivel de competéncia cirdrgica para a implantagéo de lentes intra-
oculares. O cirurgido deve observar e/ou assistir a numerosas implantacdes cirdrgicas, e ter
realizado com &xito diversos cursos sobre a implantacéo de lentes intra-oculares antes de
tentar implantar lentes intra-oculares.

DECLARAGAO DE REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb n&o pode garantir a sua
funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A reutilizacdo podera
causar doenga, infecéo e/ou lesdo no paciente ou utilizador e, em casos extremos, morte. Este
produto esta rotulado como sendo de "utilizagao tnica", ou seja, define-se como sendo um
dispositivo destinado a ser usado uma s6 vez num (nico paciente.
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NOTIFICAGAQ
As reaccdes adversas e/ou as icacdes que ameacas a visao
que possam ser consi com as lentes e que ndo estavam

Reaccao adversa Cumulativa
Descompensagéo corneal aguda 0,2%
Hipdpio 0,4%
Infeccéo Intra-ocular 0,1%
Nova intervengao cirtirgica 2,0%
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and selection of the proper

anteriormente previstas em natureza, gravidade ou grau de i devem ser notifi a
Bausch + Lomb no prazo de (5) dias. Estas informagdes serdo solcitadas a todos os cirurgides
de implantes, de forma a os efeitos iais a longo prazo da de
lentes intra-oculares.

* 0s médicos sdo encorajados a notificar estas ocorréncias de forma a ajudar a identificar
problemas emergentes ou potenciais com as lentes intra-oculares. Estes problemas podem
estar relacionados com um lote especifico de lentes ou podem indicar problemas a longo prazo
associados com estas lentes ou com as lentes intra-oculares em geral.

* Caso 0 paciente tenha uma lente intra-ocular Bausch + Lomb e pretenda fazer uma
notificacdo, telefone para: Bausch + Lomb +1 909-399-1222

CGALCULO DA POTENCIA DA LENTE

Antes da cirurgia, o médico deve determinar a poténcia da lente intra-ocular a ser implantada.
0s métodos de célculo da poténcia da lente descritos nas éncias listadas
na bibliografia no fim deste folheto. Em alternativa, os médicos que desejem informacdes
adicionais sobre o calculo da poténcia das lentes podem contactar a Bausch + Lomb

APRESENTAGAO

As lentes intra-oculares Bausch + Lomb s&o fornecidas ESTEREIS numa embalagem selada
por calor seco. A embalagem interior € esterilizada apds o processo de embalagem e deve ser
aberta unicamente em condigdes estéreis (consultar a secgdo “Instrugdes de utilizagao”).

PRAZ0 DE VALIDADE

A data de validade na embalagem das lentes é a data de validade da esterilidade. Caso possua
uma lente com data de validade expirada, devolva-a a Bausch + Lomb. Se este produto for
reprocessado ou reutilizado, a Bausch + Lomb nao pode garantir a funcionalidade, estrutura
material ou esterilidade do produto. A reutilizagdo podera causar infeccdes ou lesdes no
paciente ou utilizador. Este produto € para utilizagao tinica e destina-se a ser utilizado uma
Uinica vez por um Unico paciente.

GARANTIA E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE
A Bausch + Lomb garante que esta lente, no momento em que ¢ entregue, estard em
conformidade com a versao actual das i pelo fabri para a referida
lente em todos os aspectos materiais e que estara livre de defeitos no material ou na fabricacao
para um periodo de tempo igual & data de validade de cada lente. A Bausch + Lomb exclui

i outras ias, sejam elas ou por aplicagdo da lei ou
outros, incluindo, entre outras, quai: ias implicitas de ial ou
adequagdo. A Bausch + Lomb néo seré responsavel por qualquer perda, dano ou despesa
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indirecta ou exemplar, directa ou indirectamente provocada pela utilizagao

desta lente, mesmo que a Bausch + Lomb tenha sido avisada da possibilidade de tal

perda, dano ou despesa.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS

Todos os produtos devolvidos a Bausch + Lomb tém de ser acompanhados por um nimero de

autorizacdo de devolugao de produto. Telefone para o 1-800-338-2020 ou 636-226-3400 para

obter autorizagéo para devolugéo e informagdes completas sobre a politica de devolugdes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

« Para retirar a lente, abra o saco externo e retire o tabuleiro num ambiente estéril.

* Levante cuidadosamente a cobertura (tabuleiro transparente) ou faca deslizar a cobertura
para tras (tabuleiro cinzento) para expor a lente.
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BAUSCH+LOMB

UV-ABSORBERENDE TNTRAOKLMERE’I

LINSER TIL BAGESTE OJENKAMMER

FORSIGTIG! IFOLGE AMERIKANSK LOV MA DETTE PRODUKT KUN S/ELGES TIL EN L/GE
ELLER EFTER LAGEORDINATION.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

De UV-absorberende intraokulzere linser fra Bausch + Lomb er optiske implantater til erstatning
af menneskets krystallinske linse i forbindelse med behandling af afaki. Linserne udskeeres
(pé en drejebzenk) af polymethylmethacrylat (PMMA) tilsat et UV-absorberende stof og poleres.
De UV-absorberende linser fra Bausch + Lomb er fremstillet af Plexiglas® UF-3 eller Perspex®
CQUV eller Bausch + Lombs UV-absorberende PMMA. Bausch + Lombs samlelinser bestar af
et af de folgende to haptiske materialer: BIa polypropylen eller VS-100 PMMA med blé kerne.
Bausch + Lomb Blue Vista-linserne fremstilles af Bausch + Lombs UV-absorberende PMMA
tilsat blat farvestof.

Linsens dioptriske styrke opbevares i en vandig oplasning. Linsen har et refraktionsindeks pa
1,49, en specifik ylde pa 1,19 og en ission af synligt lys pé 91 %. Bolgelzngden
for skeeri pa10% for UV-lys er 372 nm for dioptrilinsen pa +4,0 og
388 nm for dioptrilinsen pa +34,0.

Bausch + Lombs intraokulzre linser til det bageste gjenkammer fis med styrker (in situ) fra
-18,0 D til +45,0 D dioptrier med et interval pa 0,5 dioptrier.

Bausch + Lombs intraokulzre linser leveres i steril tilstand. Den inderste pakning er
varmesteriliseret og br kun &bnes i sterile omgivelser.

UV-TRANSMISSION
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0
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250 350 450 550 50

BOLGELANGDE (NM)
HUMAN LINSE  + +4,0DP +34,0 DP

VIRKEMADE

Nar linsen implanteres, fungerer den som et refrakterende medie, der kan erstatte den naturlige
linse i forbindelse med behandling af afaki.

INDIKATIONER

Bausch + Lombs UV-absorberende linser er indikeret til primar implantation i forbindelse med
behandling af afaki hos voksne patienter, hvor en linse er blevet fiernet ved ekstrakapsulaer
udsugning i forbindelse med gré star.

PATIENTUDVALGELSESKRITERIER:

Nedenstaende oplysninger er beregnet til brug ved udvaelgelse af egnede patienter:

Patienter med en alder pa 60 &r eller derover:

o efter ekstrakapsuleer ekstraktion ved gra steer samt

 som primer behandling.

FORSIGTIG!

Patienter med en af falgende lidelser kan ikke komme i betragtning til en intraokulzr linse, da

linsen kan forvaerre en eksisterende lidelse, pavirke behandlingen af en lidelse eller udgore en

urimelig risiko for patientens syn:

« kongenit bilateral katarakt

« recidiverende betzndelsestilstande med ukendt atiologi i ojets forreste eller bageste afsnit

« forkortede afsnit forrest i gjet, f.eks mikroftalmos eller visse former for kronisk snavervinklet
glaukom

« tilfeelde, hvor den intraokulzre linse kan pavirke evnen til at observere, diagnosticere eller
behandle sygdomme i det bageste afsnit af ojet

* kirurgiske pa for

der kan age risikoen for
f.eks. , signifikant iri evne

til at rense det forreste afsnit af glaslegemet, ukontrollerbart positivt tryk, signifikant corpus
vitreum-fremfald eller signifikant bladning i det forreste ojenkammer

* kun ét gje med potentielt godt syn

 medicinsk ukontrollabelt glaukom

« corneal endotel dystrofi

« proliferativ diabetisk retinopati.

BEMZARK!

Intraokuleere linser ber ikke implanteres p patienter under 18 &r. (Kontakt Bausch + Lomb for

at fa yderligere oplysninger om implantater til bern og unge).

ADVARSLER

* Ligesom andre Kirurgiske indgreb indebzerer dette en risiko. Potentielle komplikationer, der kan

opsté i forbindelse med Katarakt- eller implantatkirurg, kan omfatte, men er ikke begraenset

til felgende: i inger, corneal hejt i t
tryk, infektion (endophthalmitis), retinalosning, vititis, cystoid makulaodem, comealt odem,
, fladt , irisprolaps, hypopyon samt sekundzert glaukom.

« Det er endnu ikke Klarlagt, hvorvidt det er sikkert at udfore intraokuleer linseimplantation

hos patienter med bestéende okulzre lidelser (kronisk miosis, glaukom, amblyopia, diabetisk
retinopati, tidligere korneatransplantation, tidligere tilfzelde af retinalosning eller iris etc.).
Leeger, der overvejer linseimplantation hos sédanne patienter, bor undersoge muligheden for at

anvende alternative metoder til afaki og overveje linsei hvis
alternativerne ikke menes at kunne dzzkke patientens behov.
o af i ion er endnu ikke fastlagt. Derfor ber leger

jeevnligt i i efter

« Leger, der overvejer linseimplantation hos patienter med senil makula- eller

retinadegeneration, skal vaere opmarksomme pa, at de pagaeldende patienter muligvis ikke

opnar en forbedring af den centrale synsevne efter intraokuleer linseimplantation.

« Patienter med okuleer patologi, f.eks. glaukom eller cornealidelser, kan muligis ikke

opna det samme syn som patienter uden sédanne problemer. Der er lejlighedsvis blevet

observeret sekundert glaukom hos patienter med kontrolleret glaukom, der har faet foretaget

linseimplantation i det bageste kammer. Det tryk hos i i med
okuleer patologi bar monitoreres noje efter operationen.

* Hyphema, makulaodem og vitritis har vaeret observeret hos patienter, der oplevede kirurgiske

i med ion (ruptur af den bageste kapsel, lasnet
membrana limitans posterior, blodninger i det forreste kammer, irisskade samt corpus vitreum-
fremfald eller -udbuling). Patienter, der oplever i ved ber moni

noje efter operationen, sa disse komplikationer kan afhjzlpes.

 Sikkerheden ved og effektiviteten af denne linse er endnu ikke fastlagt, hvis den

anbringes i det forreste kammer. Det har i enkelte tilfeelde vist sig at vaere usikkert at

implantere linser, der er beregnet til det bageste kammer, i det forreste kammer. Sadanne

implantationer ber udelukkende udfores i henhold til en forsagsprotokol, der er godkendt af
sundhedsmyndighederne.

 Behovet for sekundzer iridektomi ved pupilblokering kan forebygges ved at udfere en eller flere

iri jer i med den i insei i

* Omfanget af de UV-h@mmende intraokuleere linsers evne til at reducere tilfeelde af

retinalidelser er endnu ikke fastlagt.

* Visse intraokulere linser fra Bausch + Lomb fremstilles med optik pé 5,00 mm. Hvis der

opstér decentrering af en intraokular linse med snaver eller lille optik, kan patienten opleve

bleending eller andre synsforstyrrelser under bestemte lysforhold. Denne risiko ber altid tages
med i ing for i jon af en i linse med lille eller snaever optik.

« Denne linse er ikke beregnet til erstatning af klare linser og ber ikke anvendes hertil.

« Der bor tages sarligt hensyn til storrelsen af linser, der befinder sig i yderkanten af det

optiske styrkefelt, i relation til den iske plads i pati oje. Den pévirkning,

som faktorer sasom tykkelsen af det optiske centrum, tykkelsen af den optiske kant og den

generelle linsestarrelse har pa en patients langsigtede kliniske resultat, skal afvejes ngje i

forhold til den potentielle fordel, der er forbundet med implantation af en intraokuler linse.

Dette er sarligt vigtigt for linser til det forreste kammer. Udviklingen i patientens kliniske

tilstand ber monitoreres noje.

FORHOLDSREGLER

. Mé ikke resteriliseres. Linser, der kraever resterilisering, skal returneres til Bausch + Lomb.

. Undlad at opbevare linsen i direkte sollys eller ved temperaturer pa over 43° C.

. Linserne mé ikke lzegges i blod eller skylles i andre inger end en
eller tilsvarende.

- Det kraever store Kirurgiske evner at implantere en intraokuleer linse. En Izage skal have
overvzret og/eller assisteret ved mange kirurgisk ioner samt have tet
eller flere kurser i i ion, for selv forsoger at implantere
intraokulaere linser.

ERKLARING OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR

Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch + Lomb ikke garantere

produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller sterilitet. Genbrug kan fore til

sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og i ekstreme tilfeelde dedsfald.

Dette produkt er merket "engangsbrug", som defineres som en enhed, der kun skal bruges en

gang til en enkelt patient.

RAPPORTERING

Bivirkninger og/eller potentielle synstruende komplikationer, som med rimelighed ma anses

for at veere forbundet med linsen, og som ikke pa forhand var forventet med hensyn til art,

svarhedsgrad eller hyppighed, skal indrapporteres til Bausch -+ Lomb inden for (5) dage.
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Alle implantatkirurger bedes indsende disse inger for at
afi i
o Leeger opfordres il at rapportere disse sa opstaende eller problemer

med intraokuleere linser kan opdages. Disse problemer kan vare relateret til et bestemt parti

linser eller kan vaere tegn pé langsigtede problemer forbundet med disse linser eller med
linser (I0L) i almi

* Hvis patienten har en intraokuler linse fra Bausch + Lomb, og du gnsker at foretage

indrapportering, bedes du ringe pa falgende nummer: Bausch + Lomb +1 909-399-1222

UDREGNING AF LINSESTYRKE

For operationen bor lzgen bestemme styrken for den linse, der skal |mplan1eres De metoder,

der skal anvendes ved afli fremgér af

bagest. Lager, der onsker yderligere oplysninger om beregning af linsestyrke, kan kontakte

Bausch + Lomb.

LEVERINGSTILSTAND

Bausch + Lombs intraokulaere linser leveres i STERIL tilstand i en tor varmeforseglet pakning.

Den inderste pakning er varmesteriliseret og ber kun abnes i sterile omgivelser (se afsnittet

"Brugsanvisning").

UDLOBSDATO

L for li er for sterilitet. Linser, der opbevares efter denne

dato, skal returneres til Bausch + Lomb. Hvis dette produkt bliver genbehandilet eller genbrugt,

kan Bausch -+ Lomb ikke garantere for produktets funktionalitet, materialets struktur eller

sterilitet. Genbrug kan fere til infektion eller skade for patienten eller brugeren. Dette produkt er

il engangsbrug og er beregnet til at blive brugt én gang pa en enkelt patient.

GARANTI 0G BEGRANSNING AF ERSTATNINGSANSVAR

Bausch + Lomb garanterer, at denne linse pa leveringstidspunktet opfylder de materielle

specifikationer, som producenten p dette tidspunkt har udgivet, og at linsen er fri for

konstruktionsmassige og materielle fejl i perioden frem til udigbsdatoen for den pagaeldende

linse. Bausch + Lomb yder ikke andre garantier, hverken udtrykkelige, stiltiende, i

henhold til loven eller i avrigt. Denne fraskrivelse galder ogsé for stiltiende garantier

i relation til og men er ikke hertil.
Bausch + Lomb hzfter ikke for tab og i relation til
skader eller samt der métte opsta som en

direkte eller indirekte folge af anvendelsen af denne linse. Dette gzelder ogs, selv om
Bausch + Lomb er blevet informeret om risikoen for sadant tab eller erstatningsansvar.

POLITIK VEDRORENDE RETURNERING

Alle produkter, der returneres til Bausch + Lomb, skal ledsages af et returtilladelsesnummer.
Ring pa 1-800-338-2020 eller 636-226-3400 for at fa yderligere oplysninger om returtilladelse
og -politik.

BRUGSANVISNING

Fjern linsen ved at dbne den udvendige pose og fierne bakken i sterile omgivelser.

o Loft forsigtigt deekslet (klar bakke), eller skub deekslet tilbage (gré bakke) for at fa adgang til
linsen.

Fjern linsen ved at tage fat om optikken med en pincet med blode kanter, og loft opad.
Pincetter med Ias eller néleholdere ma ikke anvendes.

Undlad at skylle linsen eller at lzegge den i bled i andre oplasninger end afbalanceret saltvand
eller tilsvarende.

Bemerk: Fordi linsen og emballeringsmaterialet er fremstillet af plast, kan linsen muligvis
blive ladet med elektrostatisk energi, efter at pakningen er dbnet. Undersag linsen grundigt
for at sikre, at den ikke er blevet inficeret med partikler.

Bausch + Lombs PMMA-linser i ét stykke er udelukkende fremstillet med henblik pa
kompression i linseplanet. Undlad at udvide ophaenget, at bukke ophanget ud af linseplanet
eller at vride og dreje linsen, da dette kan odeleegge den.

Undersag linsen for implantation. Kontrollér i den forbindelse typen, styrken, den korrekte
konfigurering samt de optiske overflader.

PATIENTREGISTRERINGSVEJLEDNINGER

Bausch + Lomb anvender et patlentreglstrenngssystem med henblik pa at kontakte Iaeger eller
patienter i tilfeelde af, at der opdages ukendte i i af linserne. Li

indeholder produkt-id-meerkater til indfjelse i en journal over de anvendte linser og registrerede
patienter. Pé tidspunktet for indgrebet skal det frankerede implantatregistreringskort, der

leveres med pakningen, udfyldes og returneres til Bausch + Lomb der ferer en journal over aIIe
intraokuleere linseimplantater med henbllk pa at i af i

af disse linser. Det er at for alle patienter.

Pakningen indeholder ogsé et implantat-id-kort, der skal udleveres til samtlige patienter.
Patienterne skal informeres om, at de skal opbevare kortet som et permanent bevis pa deres
implantat. Hver enkelt patient skal ogsa informeres om, at kortet skal forevises til alle gjenleger,
som vedkommende besgger i fremtiden.

KLINISK ERFARING

De anforte oplysninger om Kliniske forsag viser erfaringerne fra patienter, der med succes blev
fulgt i et forsag, der lob over ét ar efter operationen. De opnaede resultater viser, at det er
sikkert og effektivt at anvende Bausch + Lombs intraokuleere, UV-absorberende linser til det
bageste gj i med ing af afaki.

SYNSSTYRKE

Nedenfor ses en oversigt over de endelige synsstyrker (12-14 méaneder efter indgrebet) hos
patienter, der fik implanteret Bausch + Lombs linser til det bageste gjenkammer.

DET BEDSTE RESULTAT FOR SYNSSTYRKE*

20/40 eller  20/41-  20/81- 20/101-  Dérligere

<60 Plexiglas UF-3 58 98 % 2% 0% 0% 0%
= Perspex CQUV 39 95 % 3% 0% 0% 0%
61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1%
Perspex CQUV 98 99 % 0% 0% 0% 1%
71-80 Plexiglas UF-3 127 94 % 4% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 155 93 % 6% 0% 1% 0%
>80 Plexiglas UF-3 72 88 % 13% 0% 0% 0%
Perspex CQUV 61 92 % 5% 2% 0% 2%
Generelt Plexiglas UF-3 367 94 % 5% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 353  95% 4% <1% 1% 1%
*Patienter med makuladegeneration eller eksisterende okular patologi er blevet ekskluderet.
KOMPLIKATIONER
De amerikanske I (FDA) har regi elleve (1) ioner som
potentielt efter ion og/eller i ion som

potentielt skadelige for synet. Nedenfor ses en oversigt over fordelingen af disse komplikationer
12-14 maneder efter operationen:

Plexiglas UF-3 Perspex CQ UV
N=508 N=520
Registreret ved
Iritis Plexiglas UF-3 - % 0,4 %
Perspex CQ UV -% 0,0 %
Cornealt pdem Plexiglas UF-3 - % 0,0 %
Perspex CQ UV -% 0,2 %
Retinalgsning Plexiglas UF-3 0,4 % 0,2%
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0 %
Endophthalmitis Plexiglas UF-3 0,0 % 0,0 %
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0 %
Vitritis Plexiglas UF-3 04 % 0,0 %
Perspex CQ UV -% 0,0 %
Sekundzert glaukom Plexiglas UF-3 1,6 % 0,0 %
Perspex CQ UV 23% 0,4 %
Hyphema Plexiglas UF-3 2,0% 0,2 %
Perspex CQ UV 2,7 % 0,0 %
Fejlplacering/dislokeret Plexiglas UF-3 0,8 % 0,8 %
Perspex CQ UV 0,6 % 0,0 %
Makulagdem Plexiglas UF-3 22% 0,4 %
Perspex CQ UV 4,6 % 0,2%
Cyklisk membran Plexiglas UF-3 0,4 % 0,2%
Perspex CQ UV 0,8 % 0,0 %
Pupilblokering Plexiglas UF-3 0,4 % 0,0 %
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0 %
BIVIRKNINGER
Nedenfor ses en oversigt over af i primeere og supp forspg med

Perspex CQ UV-linser pr. 1. oktober 1988. Bivirkningerne for Plexiglas UF-3-forsagene er
rapporteret pr. 21. juni 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
PRIMART Supplerende PRIMART Supplerende
Bivirkning N=685  N=2441 N=712  N=9124
Hypopyon 0,2 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %
Intraokuler infektion 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %
Akut corneadekompression 02% 0,0% 0,0% 0,0 %
Sekundzr kirurgisk intervention:
Linsefjernelse med eller uden erstatning 0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %
Repositionering af linse 0,0 % 0,04 % 0,0 % 00 %
Andet 0,0 % 0,0 % 02 % 0,03 %

Visse bivirkninger, der er forbundet med implantation af intraokuleere linser, er muligvis ikke
evidente i Bausch + Lombs kliniske forsag. Historiske data, der er indsamlet fra andre forsag
med intraokulzre linser, og som anvendes af de amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) med
henblik pa sammenligningsanalyser, viser, at de falgende forekomster generelt set muligvis

er mere repreesentative for intraokuleere linser til det bageste gjenkammer (Stark, W.J., et al.
1983):

Bivirkning Kumulativ
Akut corneadekompression 0,2 %
Hypopyon 0,4 %
Intraokulaer infektion 0,1%
Kirurgisk reintervention 2,0%
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BAUSCH+LOMB @
UV-ABSORBERENDE INTRA-OCULAIRE
LENZEN VOOR DE ACHTERSTE OOGKAMER

PRODUCTINFORMATIE

LET OP: OP GROND VAN DE FEDERALE WETGEVING (VS) MAG DIT PRODUCT ALLEEN
WORDEN VERKOCHT AAN OF IN OPDRACHT VAN EEN ARTS.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De ultraviolet licht absorberende intra-oculaire lenzen die door Bausch & Lomb worden
geproduceerd, zijn optische implantaten waarmee de menselijke kristallens kan worden
vervangen ter correctie van de visus bij afakie. Deze lenzen worden gedraald en gepolijst uit
polymethylmethacrylaat (PMMA) waaraan een UV-

De UV-absorberende lenzen van Bausch + Lomb worden geproduceerd uit Plenglas“ UF-3

of Perspex® CQUV of UV-absorberend PMMA van Bausch + Lomb. Voor samengestelde

Bausch + Lomb-lenzen wordt een van de volgende haptische materialen gebruikt: Blauw
polypropyleen of VS-100 blue core PMMA. Bausch + Lomb Blue Vista lenzen worden gemaakt
van UV-absorberend PMMA van Bausch + Lomb, waaraan een blauwe kleurstof is toegevoegd.
De aangegeven dioptriesterkte van de lens is gemeten in glasvocht. De lens heeft een
brekingsindex van 1,49; een specifieke dichtheid van 1,19; en een doorlaatbaarheid voor
zichtbaar licht van 91%. De van 10% heid voor UV-licht is 372 nm
voor de lens met een dioptrie van +4,0 en 388 nm voor de lens met een dioptrie van +34,0.

Intra-oculaire lenzen voor de achterste oogkamer van Bausch + Lomb zijn beschikbaar in sterktes
(in situ) van -18,0 t/m +45,0 dioptrie, met tussenstappen van 0,5 dioptrie.

Intra-oculaire Bausch + Lomb-lenzen worden steriel geleverd. Het binnenpakket is gesteriliseerd
na verpakking en mag uitsluitend in een steriele omgeving worden geopend.

Dompel of spoel de lens niet in andere dan isotone i of
vergelijkbare oplossingen.
Opmerking: omdat de lens en de verpakkingsmaterialen van plastic zijn, kan er een
elektrostatische lading zijn opgebouwd wanneer het pakket wordt geopend. De lens dient

ig te worden geir op deeltjes.
Eendelige PMMA-lenzen van Bausch + Lomb zijn uitsluitend bedoeld om te worden
samengedrukt in het viak van de lens. Probeer niet de haptische delen uit te rekken, de
haptische delen uit het viak van de lens te buigen of de lens te buigen of te torderen. Al deze
handelingen kunnen leiden tot breuk.
Controleer voordat u de lens implanteert of deze van het juiste type, sterkte en opbouw is en
of de opperviakken van het optiek schoon en gaaf zijn.

INSTRUCTIES VOOR DE REGISTRATIE VAN PATIENTEN

Bausch + Lomb zal patiénten registeren om contact te kunnen opnemen met artsen of patiénten
indien er onbekende langetermijneffecten van de lenzen worden ontdekt. Het lenzenpakket
bevat product-ID-stickers voor het bijhouden van een dossier over het gebruik van de lens en
het registreren van de patiént. De vooraf betaalde registratiekaart bij het implantaat die bij het
pakket is inbegrepen dient te worden |ngevu|d én teruggestuurd aan Bausch + Lomb, dat een
dossier zal bijhouden van alle ints om de langetermij van
de implantatie van deze lenzen te kunnen volgen. Het is van cruciaal belang dat alle patiénten
worden geregistreerd.

In het pakket bevindt zich ook een implantatie-identificatiekaart die moet worden overhandigd aan
de patiént. Instrueer de patiénten dat zij hun kaart dienen te bewaren als een blijvend dossier

BAUSCH+LOMB @
UV-ABSORBERENDE TNTRAOKLMERE’

LINSER FOR BAKRE KAMMER

PRODUKTINFORMASJON

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOV KAN DETTE PRODUKTET KUN SELGES AV
LEGE ELLER ETTER BESTILLING FRA LEGE.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

De UV-absorberende intraokulzere linsene produsert av Bausch + Lomb, er optiske implantater
beregnet pa & erstatte den krystallinske linsen hos mennesker ved visuell korrigering av
afaki. Linsene er sakalt "lathe cut" og polerte og fremstilt av polymetylmetakrylat (PMMA)
med en tilfort UV-absorberende komponent. Bausch + Lomb UV-absorberende linser er

laget av Plexiglas® UF-3 eller Perspex® CQUV eller Bausch + Lomb UV-absorberende PMMA.
Bausch + Lomb-linser bruker ett av to ulike haptiske materialer: Bl polypropylen eller
VS-100 PMMA med bla kjerne. Bausch + Lomb Blue Vista-linsene er laget av Bausch + Lomb
UV-absorberende PMMA med blétt fargestoff.

Linsens angitte i gjelder i Linsen har en jonsi pa1,49,
en spesifikk gravitet pa 1,19 og en transmisjon av synlig lys pa 91 %. Brytningsblgelengden
P4 10 % transmisjon for UV-lys er 372 nm for +4,0-diopterlinsen og 388 nm for

+34,0-di

van hun implantatie. De patiént dient de kaart ook te laten zien aan elke oogarts of -techni
die hij of zij in de toekomst bezoekt.

KLINISCHE ERVARING
De gegevens die voor het klinisch onderzoek worden gepresenteerd, vertegenwoordigen de
ervaringen met patiénten die met succes zijn gevolgd in een postoperatieve studie van één

Bausch + Lomb intraokulre linser for bakre kammer er tilgiengelig i styrker (in situ) fra -18,0 D
il +45,0 D diopter i trinn p4 0,5 diopter.

Bausch + Lomb intraokuleere linser leveres sterile. Den indre pakningen er sterilisert etter
pakking, og skal bare apnes under sterile forhold.

UV-TRANSMISJON
UV-DOORLATING jaar. De behaalde resultaten duiden erop dat de intra-oculaire lenzen met UV-absorptie voor de 100
100 achterste kamer veilige en effectieve hulpmiddelen zijn voor de correctie van de visus bij afakie. 90
90 GEZICHTSSCHERPTE @
8 Hieronder vindt u een overzicht van de uiteindelijke gezichtsscherpte (12-14 maanden na de 1
1 operatie) die werd bereikt bij patiénten bij wie de Bausch + Lomb-lenzen voor de achterste 704
704 kamer werden geplaatst. g 604
2 60 OPTIMALE GEZICHTSSCHERPTE* g 50
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S 50 Y
5] n 20/40 20/41-  20/81-  20/101-  Slechter dan =
=] T = 304
= 304 <60 Plexiglas UF-3 58 98% 2% 0% 0% 0% 2
2 = Perspex CQUV 39 95% 3% 0% 0% 0% T
10 61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1% 104
1 Perspex CQ UV 98 99% 0% 0% 0% 1% 0 0 re 50 w50 50
Z
0 250 350 150 550 50 71-80 Plexiglas UF-3 127~ 94% 4% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 155  93% 6% 0% 1% 0% BOLGELENGDE (NM)
GOLFLENGTE (NM) >80 Plexiglas UF-3 72 88% 13% 0% 0% 0% MENNESKELIG LINSE 4+ +4,0DP e +34,0 DP
MENSELIKE LENS  + +4,0DP +34,0 DP Perspex CQUV 61 92% 5% 2% 0% 2%
Totaal Plexiglas UF-3 367  94% 5% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 353  95% 4% <1% 1% 1% VIRKEMATE
WERKING oo ) ' ' ' Etter i jon fungerer de i linsene for bakre kammer som et
Na implantatie werken intra-oculaire lenzen voor de achterste oogkamer als lichtbrekend Patiénten met maculaire of reeds werden refraksjonsmedium for 4 erstatte den naturlige linsen ved visuell korrigering av afaki.
medium dat de natuurlijke lens vervangt ter correctie van de visus bij afakie. COMPLICATIES INDIKASJONER
INDICATIES Eif (11) complicaties na een i en/of intra-oculaire lensi werden Bausch + Lomb UV-absorberende linser er indisert for pri Jantasjon ved visuell
. . - N ausch + Lom -absorberende linser er indisert for primeer implantasjon ved visue!
De UV-absorberende lenzen van Bausch + Lomb zijn bedoeld voor primaire implantatie ter door de Food and Drug ) als mogelijk voor hel_ korrigering av afaki hos voksne pasienter der en inse er fiernet ved
correctie van de visus bij afakie in volwassen patiénten bij wie een troebele lens is ij worden hieronder w[;z;gegeven'v van deze 12-14 maanden na de operatie ekstraksjonsmetoder.
met behulp van extracapsulaire extracllemetho:ien. . KRITERIER FOR PASIENTUTVELGELSE
CRITERIA VOOR HET SELECTEREN VAN PATIENTEN Plexiglas UF-3  Perspex CQ UV Det folgende kan brukes som utvelgelseskriterier for & identifisere egnede pasienter:
Selectiecriteria om vast te stellen of patiénten geschikt zijn voor de ingreep zijn: N=508 N=520 Pasienten mé vaere over seksti &r gammel:
bij patiénten van zestig jaar en ouder: Aanwezig bij o etter ekstrakapsuler kataraktekstraksjon og
o de patiént heeft een i en © som primer prosedyre
« het betreft een primaire ingreep Iritis Plexiglas UF-3 ':/n 0.4:& FORSIKTIG
LET OP Perspex CQ UV % 0.0% Pasienter med noen av falgende lidelser er ikke alltid egnede kandidater for implantasjon av
Patiénten met een van de volgende aandoeningen zijn mogelijk geen geschikte kandidaten voor Cornea-oedeem Plexiglas UF-3 % 0,0% intraokulzere linser fordi linsen kan forverre eksisterende lidelser, pavirke behandlingen av en
een intra-oculaire lens, omdat de lens een bestaande aandoening kan verergeren of nadelige Perspex CQ LV % 0,2% licelse eller innebzre en uforsvarlig risiko for pasientens syn:
gevolgen kan hebben op de ing van een ing of een risico voor Retina-loslatin » o o « kongenital bilateral Katarakt
y : - g Plexiglas UF-3 0,4% 0,2% : " . . .
et gezichtsvermogen van de patiént kan vormen: Perspex CQ UV 0.0% 0.0% » pasienter med tilbakevendende inflammasjon i remre eller bakre segment av ukjent drsak
« congenitale bilaterale cataracten; « pasienter med forkortede fremre segmenter, for eksempel mikroftaimus eller visse former for
o patiénten met een ing van etiologie aan het voorste of achterste Endoftalmitis Plexiglas UF-3 0,0% 0,0% kronisk trangvinkelglaukom
segment; Perspex CQ UV 0,0% 0,0% « pasienter der den intraokulzre linsen kan innvirke pa muligheten til & underspke,
o patiénten met ogen met inde voorste i door mi i of Vitritis Plexiglas UF-3 0,4% 0,0% diagnostisere eller behandle sykdom i bakre segment
bepaalde vormen van het chronisch geslotenkamerhoekglaucoom; Perspex CQ UV % 0.0% « kirurgiske problemer under kataraktekstraksjonen som kan ake faren for komplikasjoner, for
« patiénten bij wie de intra-oculaire lens nadelig kan zijn voor het observeren, diagnosticeren of il Plesialas UF- . . eksempel vedvarende bladning, signifikant irisskade, manglende evne il 4 rengjore fremre
behandelen van ziekten aan het voorste segment; Secundair glaucoom P :});Eeisc% U:i/ ;gév gg ﬂf’ kammer av corpus vitreum, ukontrollerbart forhoyet trykk, signifikant tap av corpus vitreum
. p tijdens de e die de kans op complicaties vergroten, 7 atd eller signifikant bladning i fremre kammer
i bloeding, signifi iging van de iris, de onmogelijkheid Hyfemie Plexiglas UF-3 2,0% 0,2% « bare ett oye med potensielt godt syn
om de voorste kamer van glasvocht te ontdoen, onbeheersbare positieve druk, significant Perspex CQ LV 2,7% 0,0% « medisinsk ukontrollerbart glaukom
verlies van glasvocht of significante bloeding in de voorste kamer; Verkeerd » o ) « corneaendoteldystrofi
s . N X geplaatst/ Plexiglas UF-3 0,8% 0,8% R "
* slechts één oog heeft potenticel een goede gerichisscherple; verschoven Perspex CQ UV 056% 0.0% « proliferativ diabetisk retinopati
i med‘|sch unbeheersba_ar gaucoom Maculair oedeem Plexiglas UF-3 2,2% 0,4% MERK
* endotheliale corneadystrofie; § 9 e ooy Implantasjon av intraokulzre linser skal ikke utfares pé pasienter under 18 &r (kontakt
« woekerende retinopathie als gevolg van diabetes. Perspex CQ UV 4,6% 0.2% Bausch + Lomb for informasjon om implantater for mindreérige).
OPMERKING Cyclitisch membraan Plexiglas UF-3 0,4% 0,2%
. . . " . ADVARSLER
Intra-oculaire lenzen mogen niet worden geimplanteerd bij personen onder de 18 jaar. (Neem Perspex CQ UV 0.8% 0.0% « Som med alle kirurgiske prosedyrer, er det visse farer involvert med bruken av dette utstyret.
contact op met Bausch + Lomb voor informatie over implantaten bij minderjarigen). Pupilblokkering Plexiglas UF-3 0,4% 0,0% Mulige kompiikasjoner forbundet med katarakt- eller implantatkirurgi kan omfatte, men er
WAARSCHUWINGEN Perspex CQ UV 0,0% 0,0% |kke begrenset til: ikke , skade pa hoyt
* Zoals met elke chirurgische ingreep bestaat er een zeker risico. Mogeljke complicaties bij het ttrykk, infeksjon i vitritt, cystoid
opereren van of het i van i zijn, maar zijn niet beperkt tot, de comeaodem, pupillmembraner, flatt fremre kammer, irisprolaps, hypopyon og sekundzrt

volgende: dislocatie van de lens, niet-pigmentaire vertroebelingen, schade aan de endotheliale
cornea, hoge intra-oculaire druk, infectie (endoftalmitis), het loslaten van de retina, vitritis,
cystoide maculair oedeem, cornea-oedeem, pupillaire membranen, afplatting van de voorste
kamer, irisuitzakking, hypopyon en secundair glaucoom.
« De veiligheid van de implantatie van intra-oculaire lenzen is niet aangetoond in patiénten
met reeds bestaande oogaandoeningen (miose door chronisch medicijngebruik, glaucoom,
een

van loslatende retina of iritis, enzovoort). Artsen die het implanteren van lenzen in dergelijke
patiénten gen, dienen van afakiecorrectie te bestuderen en alleen
over te gaan tot het |mp|ameren van lenzen indien aannemelijk is dat geen van de alternatieven
aan de behoeften van de patiént tegemoetkomt.
« De langetermijneffecten van intra-oculaire lensimplantatie zijn nog niet bekend. Daarom
dienen artsen patiénten met een implantaat na de operatie te volgen door hen regelmatig voor
een controle te laten terugkomen.
« Artsen die overwegen lenzen te implanteren bij patiénten met maculaire of retinale

dienen zich te geven van het feit dat de patiént in het
midden van het gezichtsveld mogelijk geen verbetering zal merken na de intra-oculaire
lensimplantatie.
« Patiénten met een oogziekte, zoals glaucoom, of met ziekten aan de cornea zullen
waarschijnlijk nooit dezelfde gezichtsscherpte bereiken als patiénten zonder dergelijke
problemen. Er zijn enkele gevallen bekend van secundair glaucoom in patiénten bij wie
lenzen in de kamer zijn naeen ing van een glaucoom. Bij
implantatiepatiénten met oogziekten dient de intra-oculaire druk na de operatie zorgvuldig te
worden gevolgd.
o Er is melding gemaakt van hyfemie, maculair oedeem en vitritis bij patiénten die chirurgische
complicaties ondervinden in verband met de ingreep van de cataractextractie (ruptuur van
het voorste kapsel, het loslaten van het Descemet-membraan, bloeding in de voorste kamer,
beschadiging van de iris en het verliezen of uitpuilen van glasvocht). Patiénten bij wie zich
complicaties tijdens de operatie voordoen, dienen na de operatie zorgvuldig te worden gevolgd
om te zien of deze complicaties bij hen optreden.
« De veiligheid en effectiviteit van deze lens is niet aangetoond in gevallen waarin deze in de
voorste kamer wordt geplaatst. Het implanteren van lenzen voor de achterste oogkamer in de
voorste kamer is in enkele gevallen onveilig gebleken. Dergelijke implantaties dienen uitsluitend
plaats te vinden in het kader van een door de FDA goedgekeurd onderzoeksprotocol.
« De noodzaak van een tweede iridectomie ter voorkoming van pupilblokkering kan worden
voorkomen met een of meer iridectomieén tegelijk met de intra-oculaire lensimplantatie.
* De effectiviteit van UV-remmende intra-oculaire lenzen bij het terugdringen van de incidentie
van retinastoornissen is niet aangetoond.
* Sommige intra-oculaire lenzen van Bausch + Lomb zijn geproduceerd met een optiek van
5,00 mm. Kleine verschuivingen van de lens die optreden met een intra-oculaire lens met
een smal of Klein optiek kunnen ertoe leiden dat de patiént schitteringen of andere visuele
stoornissen ervaart onder bepaalde lichtomstandigheden. Chirurgen dienen hiermee rekening te
houden alvorens een intra-oculaire lens met een klein of smal optiek te implanteren.
« Deze lens is niet bedoeld als vervanging voor een heldere lens, en dient daarvoor niet te
worden gebruikt.
* Speciale aandacht dient uit te gaan naar de afmetingen van allerzwakste en allersterkste
lenzen uit het bereik in relatie tot de anatomische ruimte in het oog van de patiént. De mogelijke
gevolgen van factoren als de centrale dikte van het optiek, de randdikte van het optiek en de

NADELIGE REACTIES

Hieronder vindt u de nadelige reacties bij kernonderzoek en toegevoegd onderzoek met Perspex
CQ UV-lenzen sinds 1 oktober 1988. De nadelige reacties bij onderzoek met Plexiglas UF-3 zijn
gemeld vanaf 21 juni 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
KERN T KERN T
Hypopyon 02%  0,04% 00%  00%
Intra-oculaire infectie 0,0% 0,0% 0,0% 0,02%
Acute comeale decompressie 0,2% 0,0% 00%  0,0%
Secundaire chirurgische ingreep:
Lens verwijderen met of zonder 0,0% 0,08% 0,0% 0,01%
vervanging
Herplaatsen van lens 0,0% 0,04% 0,0% 0,0%
Overig 0,0% 0,0% 0,2% 0,03%

Bepaalde nadelige effecten die in verband worden gebracht met het implanteren van intra-
oculaire lenzen worden mogelijk niet aangetoond in het klinisch onderzoek van Bausch + Lomb.
Historische gegevens die zijn verzameld in andere studies naar intra-oculaire lenzen en
dle voor vergelukende analyses zijn gebruikt door de FDA, wijzen erop dat de volgende

mogelijk iever zijn voor intra-oculaire lenzen voor de achterste
kamer in het algemeen (Stark, W.J., et al. 1983):

Nadelige reactie Cumulatief
Acute corneale decompensation 0,2%
Hypopyon 0,4%
Intra-oculaire infectie 0,1%
Nieuwe chirurgische ingreep 2,0%
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i Lenses.

totale afmetingen ervan op de Klinische patiéntresultaten op de lange termijn moeten zorg)

worden afgewogen tegen het mogelijke voordeel van de implantatie van een intra-oculaire lens.

Dit geldt vooral voor lenzen voor de voorste oogkamer. Het Klinische beloop van de patiént moet

zorgvuldig worden gevolgd.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Niet opnieuw steriliseren. Lenzen die opnieuw moeten worden gesteriliseerd, dienen te
worden teruggestuurd naar Bausch + Lomb.

. Bewaar lenzen niet in direct zonlicht of bij temperaturen hoger dan 43°C (110°F).

. Dompel of spoel de lens niet in andere ingen dan isotone ingen of
oplossingen.

. Het implanteren van intra-oculaire lenzen vereist een hoge graad van chirurgische vaardigheid.
De chirurg dient een groot aantal chirurgische implantaties bij te wonen en/of hierbij te
assisteren en met goed gevolg één of meer inint I te
hebben gevolgd alvorens zelf intra-oculaire lenzen te implanteren.

VERKLARING HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL

Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch + Lomb de

functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product niet garanderen.

Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiént of gebruiker en, in extreme

gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig gebruik’ wat betekent dat het

hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiént.

RAPPORTERING

Onverwachte nadelige reacties en/of complicaties die mogelijk het gezichtsvermogen
bedreigen, waarvan redelijkerwijs kan worden aangenomen dat ze verband houden met de
lens en waarvan de aard, de ernst of de incidentiegraad niet is voorzien, dienen binnen vijf
(5) dagen te worden gerapporteerd aan Bausch + Lomb. Deze informatie wordt gevraagd
aan alle implantatiechirurgen, teneinde de mogelijke langetermijneffecten van intra-oculaire
lensimplantatie te documenteren.

* Artsen wordt aangemoedigd om dergelijke voorvallen te melden, zodat reeds ontstane of

w ™
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and selection of the proper

potentiéle problemen met intra-oculaire lenzen kunnen worden geit Deze

kunnen verband houden met een specifieke partij lenzen of duiden op langetermijnproblemen
met deze lenzen of met intra-oculaire lenzen in het algemeen.

* Als de patiént een intra-oculaire lens van Bausch + Lomb heeft en u hierover wilt rapporteren,
kunt u bellen met: Bausch + Lomb +1 909-399-1222

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE

De arts dient pre-operatief vast te stellen hoe sterk de te implanteren intra-oculaire lens moet
zijn. De methoden voor het berekenen van de lenssterkte worden beschreven in de literatuur
aan het einde van dit inlegvel. Artsen die aanvullende informatie nodig hebben over het
berekenen van de lenssterkte, kunnen desgewenst contact opnemen met Bausch + Lomb.
WIJZE VAN LEVERING

Bausch * Lomb \evert intra-oculaire Ienzen STERIEL in een droge, thermisch gesealde

Het is I na het en mag uitslui in een
steriele omgeving worden geopend (zie de sectie “Richtlijnen voor het gebruik”).
UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De uiterste gebruiksdatum op het lenspakket is de datum waarop de steriliteit afloopt. Lenzen
die na deze datum nog in voorraad zijn, dienen te worden geretourneerd aan Bausch -+ Lomb.
Indien dit product opnieuw wordt verwerkt of hergebruikt, kan Bausch + Lomb de functionaliteit,
materiaalstructuur of steriliteit van het product niet garanderen. Hergebruik kan leiden tot
infectie of letsel bij de patiént of gebruiker. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik bij één patiént.

GARANTIE EN BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

Bausch + Lomb garandeert dat deze lens op het moment van levering in materieel opzicht
voldoet aan de op dat moment door de fabrikant gepubliceerde specificaties voor een
dergelijke lens en dat de lens vrij zal zijn van gebreken in materiaal en arbeid gedurende

de periode tot aan de uiterste gebruiksdatum van de lens. Bausch + Lomb geeft noch
uitdrukkelijk, noch impliciet, noch op grond van de wet, noch anderszins, enige
garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, noch enige
andere garantie. Bausch + Lomb zal in geen geval aansprakelijk zijn voor incidentele
schade, vervolgschade of immateriéle verliezen, schades of kosten die direct of indirect
voortkomen uit het gebruik van deze lens, zelfs niet indien Bausch + Lomb in kennis is
gesteld van de mogelijkheid van dergelijke verliezen, schades of kosten.

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN

Alle producten die worden geretourneerd aan Bausch + Lomb moeten zijn voorzien van een
retourautorisatienummer. Bel +1-800-338-2020 of 636-226-3400 om een retourautorisatie en
volledige informatie over ons beleid te vragen.

RICHTLIJNEN VOOR HET GEBRUIK

U pakt de lens uit door de buitenste zak open te pellen en de tray er in een steriele omgeving uit
te nemen.

« Til het deksel (glasheldere tray) zorgvuldig op of schuif het deksel naar achteren (grijze tray),
zodat u bij de lens kunt.

 Neem de lens uit de verpakking door het optiek met een afgeronde forceps vast te grijpen en
op te tillen. Gebruik nooit forcepsen of
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glaukom.

* Sikkerheten ved implantasjon av intraokuleare linser er ikke dokumentert hos pasienter med
i (kronisk i miose, glaukom, amblyopi, diabetisk

retinopati, tidligere tidligere netthi ing eller irtt, osv.). Leger som

for & bruke
hvis de andre

vurderer linseimplantasjon hos slike pasienter, br
metoder for korrigering av afaki, og bare vurdere li
anses som utiredsstillende for pasientens behov.

* De iktige effektene av avi e linser er ikke fastsatt. Legen ma
derfor overvake pasienter som har gj att i ig etter
* Leger som vurderer linseimplantasjon hos pasienter med senil makula- eller

jon, ma vaere pa at pasienten ikke alltid oppnér en bedring i

sentralt visus etter implantasjon av intraokulzere linser.
« Pasienter med oyesykdommer, for eksempel glaukom eller sykdommer i cornea, oppnar
kanskje ikke samme visus som pasienter uten slike problemer. Sekundzert glaukom er til tider
rapportert hos pasienter med kontrollert glaukom som fikk linseimplantater for bakre kammer.
Det intraokulzere trykket hos pasienter med som har gj mé
overvikes nye postoperativt.
* Hyfema, makulagdem og vititt er rapportert hos pasienter der det har vasrt kirurgiske

i med (ruptur av bakre kapsel,
avlosning av Descemets membran, blodning i fremre kammer, irisskade og utbuling eller tap
av corpus vitreum). Hvis det oppstar komplikasjoner under inngrepet, mé pasientene overvakes
noye postoperativt.
« Sikkerheten og effektiviteten til denne linsen, nar den plasseres i fremre kammer, er ikke
etablert. Implantasjon av linser for bakre kammer i fremre kammer har i noen tilfeller vist seg
ikke & veere sikkert. Slik implantasjon skal bare finne sted i henhold til en i

over alle implanterte intraokuleere linser for & overvake de langsiktige effektene av implantasjon
av disse linsene. Det er svaert viktig at registreringskortet fylles ut for alle pasienter.

Et implantatsidentifiseringskort som skal gis til pasienten, flger ogsa med i pakken. Pasienten
skal fa beskjed om & beholde kortet som et permanent bevis pa implantasjonen. Pasienten

skal ogsa fa beskjed om & vise kortet til en gyelege som han eller hun eventuelt konsulterer

i fremtiden.

KLINISK ERFARING

Informasjonen som er lagt frem for de Kiiniske forspkene, representerer erfaringen med
pasienter som er fulgt opp i den ettérige postoperative studien. Resultatene som er oppnadd,
indikerer at Bausch + Lomb UV-absorberende intraokulzre linser for bakre kammer er sikre og
effektive ved visuell korrigering av afaki.

VISUs

Det folgende er en oppsummering av endelig visus (12—14 maneder postoperativt) for pasienter
som fikk implantert Bausch + Lombs linser for bakre kammer.

BEST CASE-VISUS*

20/40 20/41-  20/81-  20/101- Verre enn

<60 Plexiglas UF-3 58 98 % 2% 0% 0% 0%
= Perspex CQUV 39 95 % 3% 0% 0% 0%
61-70 Plexiglas UF-3 110 95 % 4% 0% 0% 1%
Perspex CQ UV 98 99 % 0% 0% 0% 1%
71-80 Plexiglas UF-3 127 94 % 4% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 155 93 % 6% 0% 1% 0%
>80 Plexiglas UF-3 72 88 % 13% 0% 0% 0%
Perspex CQ UV 61 92 % 5% 2% 0% 2%
Totalt Plexiglas UF-3 367 94 % 5% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 353  95% 4% <1% 1% 1%
*Pasienter med jon eller er ikke tatt med.
KOMPLIKASJONER
Elleve (11) ikasj etter jon og/eller i jon av i

linser er identifisert av FDA (Food and Drug Administration) i USA som potensielt synstruende.
Omfanget av disse komplikasjonene 12—14 maneder etter inngrepet vises nedenfor:

Plexiglas UF-3  Perspex CQ UV
N=508 N=520
Til stede ved
KOMPLIKAS.JON STUDIE 12+ maneder
Iritt Plexiglas UF-3 -% 0,4 %
Perspex CQ UV -% 0,0%
Corneagdem Plexiglas UF-3 -% 0,0 %
Perspex CQ UV -% 02 %
Retinalgsning Plexiglas UF-3 04 % 02%
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0%
Endoftalmitt Plexiglas UF-3 0,0 % 0,0%
Perspex CQ UV 0,0 % 0,0%
Vitritt Plexiglas UF-3 04 % 0,0 %
Perspex CQ UV -% 0,0%
Sekundeert glaukom Plexiglas UF-3 16 % 0,0 %
Perspex CQ UV 23% 0,4 %
Hyfemi Plexiglas UF-3 2,0% 02 %
Perspex CQ UV 2,7% 0,0%
Feilplassert/dislokert Plexiglas UF-3 08 % 08 %
Perspex CQ UV 0,6 % 0,0%
Makulagdem Plexiglas UF-3 22% 0,4 %
Perspex CQ UV 4,6 % 02 %
Cyklitisk membran Plexiglas UF-3 04 % 02 %
Perspex CQ UV 0,8 % 0,0%
Blokkering av pupilldpningen  Plexiglas UF-3 04 % 0,0 %
Perspex CQ UV 0,0% 0,0%

BIVIRKNINGER

Oversikten nedenfor er over bivirkninger for primaere og sekundeere forsek med Perspex CQ
UV-linser per 1. oktober 1988. Bivirkningene for forsok med Plexiglas UF-3 er rapportert
per 21. juni 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
PRIMAR  Sekundar PRIMAR  Sekundaer
Bivirkning N=¢ |=; = =
Hypopyon 0.2% 0,04 % 0,0 % 0,0 %
Intraokuleer infeksjon 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %
Akutt corneadekompensasjon 02% 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Sekundeert kirurgisk inngrep:
Linsefjerning med eller uten erstatning 0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %
Linsereposisjonering 00%  0,04% 00% 00%
Andre 0,0% 0,0% 0,2% 0,03 %

Visse bivirkninger som er assosiert med implantasjon av intraokulaere linser, kommer kanskje
ikke frem i Bausch + Lombs Kliniske undersokelser. Historiske data som er satt sammen av
andre studier av intraokulzere linser og som er brukt av FDA i sammenlignende analyser, angir
folgende , 0g kan vaere mer for i linser for bakre
kammer generelt (Stark, W.J., et al. 1983):

Bivirkninger Kumulativt
Akutt corneadekompensasjon 0,2%
Hypopyon 0,4 %
Intraokuleer infeksjon 0,1%
Nytt kirurgisk inngrep 2,0%
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som er godkjent av FDA.
« Behovet for en sekundzer iridektomi ved blokade av pupilldpningen kan unngés ved en eller
flere iri ier under i jonen av den i linsen.
« Det er ikke etablert om UV- i linser reduserer inci av
retinalidelser.
* Noen intraokulzere linser fra Bausch + Lomb er produsert med 5,00 mm optikk. Sma

inger som med linser med trang eller liten optikk, kan
fore til at pasienten opplever sj eller andre under visse
lysforhold. Kirurger bor vurdere dette for implantasjon av en intraokuleer linse med liten eller
trang optikk.
« Denne linsen er ikke beregnet pa og skal ikke brukes til utskiftning av lare linser.
 Det ma tas spesielt hensyn til linsenes dimensjon i de ekstreme endene av styrkeomradet i
forhold til den iske clearance i pasil pye. Den ielle effekten av faktorer som
optisk sentral tykkelse, optisk kanttykkelse og generell linsestarrelse for pasientens langsiktige
kliniske resultat ma veies opp mot de potensielle fordelene som er forbundet med implantasjon
av intraokulaere linser. Dette gjelder spesielt for linser for fremre kammer. Pasientens Kliniske
progresjon ma overvakes ngye.
FORHOLDSREGLER
1. Skal ikke resteriliseres. Linser som krever resterilisering, skal returneres til Bausch + Lomb.
2. Linsen ma ikke oppbevares i direkte sollys eller ved temperaturer over 40 °C.
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3. Dypp eller skyll ikke linser i andre enn balansert ing eller ti

4. Det kreves et hoyt medisi avi linser. Kirurgen
skal observere og/eller assistere ved flere klrurglske implantasjoner og ha fullfrt ett eller 314-316.
flere kurs i i avi linser for forseker & imp

intraokulere linser.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR
Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes pa nytt, kan ikke Bausch + Lomb
garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller sterilitet. Gjenbruk kan
fore til sykdom, infeksjon og/eller skader pé pasienten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller til
dod. Dette produktet er merket for "engangsbruk", dvs. at det er kun ment for én gangs bruk
pa én pasient.
RAPPORTERING
i og/eller ikasjoner som pé en rimelig méte kan anses som

linserelaterte, og som ikke tidligere var forventet (type, alvorlighetsgrad eller grad av incidens),
skal rapporteres innen (5) dager til Bausch + Lomb. Det bes om at alle kirurger som utferer
implantasjoner, sender inn denne informasjonen slik at vi kan dokumentere de potensielle

iktige effektene ved i jon av i linser.
« Leger oppfordres til & rapportere slike hendelser for & bidra til & identifisere eventuelle eller
potensielle problemer med intraokulzere linser. Disse problemene kan vaere relatert til et bestemt
parti linser, eller kan veere en indikasjon pa langsiktige problemer assosiert med disse linsene
eller intraokulaere linser generelt.
* Hvis pasienten har en intraokular linse fra Bausch + Lomb og du vil rapportere, kan du ringe:
Bausch + Lomb +1 909-399-1222
BEREGNING AV LINSESTYRKE
Legen skal fastsette styrken pa den intraokulzere linsen som skal implanteres, preoperativt.
Metoder for ing av li er beskrevet i som er angitt i litteraturlisten pa
slutten av dette dokumentet. Leger som har behov for ytterligere informasjon om beregning av
linsestyrke, kan kontakte Bausch + Lomb.
LEVERINGSFORM
Bausch + Lomb intraokuleere linser leveres STERILE i en tgrr, varmeforseglet pakning. Den
indre pakningen er sterilisert etter pakking, og skal bare apnes under sterile forhold (se
"Retningslinjer for bruk").

HDLDBAHHETSDATD

er for steriliseringen. Eventuelle
||nser med utgatt holubarnetsdato skal returneres til Bausch + Lomb. Hvis dette produktet
behandles for gjenbruk eller brukes pa nytt, kan ikke Bausch + Lomb garantere produktets
funksjonalitet, materialstruktur eller sterilitet. Gjenbruk kan fore til infeksjon eller skader pa
pasienten eller brukeren. Dette produktet er for engangsbruk og er ment & kun brukes én gang
for en enkeltpasient.
GARANTI 0G ANSVARSBEGRENSNINGER
Bausch + Lomb garanterer at denne linsen, nr den leveres, samsvarer med produsentens
da gjeldende versjon av publiserte spesifikasjoner for en slik linse nar det gjelder materiale,
og skal vare fri for defekter i materiale eller utforing for en periode som tilsvarer hver linses
holdbarhetsdato. Bausch + Lomb ekskluderer alle andre garantier, enten eksplisitte
eller implisitte eller ved bruk av lov eller annet, inkludert, men ikke begrenset til,
eventuelle implisitte garantier for salgbarhet eller egnethet. Bausch + Lomb skal ikke
holdes ansvarlig for ige eller rettslige tap, skader eller
kostnader som direkte eller indirekte forérsakes av bruken av denne linsen, selv om
Bausch + Lomb er blitt underrettet om muligheten for dette.

RETNINGSLINJER FOR RETUR

Alle produkter som returneres til Bausch + Lomb, mé ledsages av et MRA-nummer (Material
Return Authorization). Ring 1-800-338-2020 eller 636-226-3400 for informasjon om MRA og
fullstendige retningslinjer.

RETNINGSLINJER FOR BRUK

Ta ut linsen ved a pne den ytre pakningen og ta ut brettet i et sterilt miljo.

* Loft lokket forsiktig (gjennomsiktig brett) eller skyv det bakover (grétt brett) for & eksponere
linsen.

Ta ut linsen ved 4 ta tak i optikken, med en tang med myke kanter, og lofte ut. Lésetenger
eller naleholdere ma aldri brukes.

Ikke senk ned eller skyll linsen i andre Igsninger enn balansert saltisning eller tilsvarende.
Merk: Fordi linsen og pakningsmaterialet er av plast, kan linsen veere “elektrisk" ved apning
av pakningen. Undersek linsen naye for & kontrollere at det ikke har festet seg partikler pa
den.

Bausch + Lomb PMMA-linser i én del skal bare plasseres i linsens plan. For & unnga at linsen
brekker, ma du ikke forsgke & utvide det haptiske materialet, boye det ut av linsens plan eller
vri linsen.

For implantasjonen ma linsen undersakes for type, styrke, riktig konfigurasjon og optiske
overflater.

INSTRUKSJONER FOR PASIENTREGISTRERING

Bausch + Lomb vil fore et pasientregister for & kunne kontakte leger eller pasienter hvis det
oppdages ukjente, langsiktige effekter med linsene. Li
for produktidentifisering som skal brukes til & fore et register over bruken av linsen og
pasientregistrering. P4 tidspunktet for inngrepet skal implantatregistreringskortet (porto betalt)
som fplger med i pakningen, fylles ut og returneres til Bausch + Lomb, som vil fare et register

Pearce, J.L., "Sixteen months experience with 140 posterior chamber intraocular lens implants".
British Journal of Ophthalmology, 1977, 61(5), 310-315.

Pearce, J.L., "Current state of posterior chamber intraocular lenses after intracapsular and
extracapsular cataract surgery". Transcripts of the Ophthalmological Society of the United
Kingdom, 1981, 101 (1), 73-76.

Straatsma, B.R. et al. "Posterior chamber i lense i

residents, a prospective study of cataract surgery". Ophthalmology, 1983 90(4), 327-335.
BEREGNING AV STYRKE

Binkhorst, R.D. Intraocular Lens Power Calculation Manual. New York: Richard D. Binkhorst,
1978.

Donzis, P.B., et al. "An intraocular lens formula for short, normal and long eyes". CLAO Journal,
1985, 11(2), 95-98.

Gills, J.P. "Minimizing postoperative refractive error". Contact Lens, 1980, 6(1), 56-59.

Hoffer, K.J. "F ion of the patient". Survey of Ophthalmology,

1984, 29(1), 55-69.

Holladay, J.T., et al. "Improving the predictability of intraocular lens power calculations". Arch.
Ophthalmology. 1986, 104, 538-541.

Liang, Y., et al. "Analysis of i
Society Journal, 1985, 11, 268-271.

Retzlaff, J. "A new intraocular lens calculation formula". American Intraocular Implant Society
Journal, 1980, 6(2).

Retzlaff, J., et al. A Manual of Implant Power Calculation SRK Formula, 1981.

Richards, S.C., et al. "Clinical ion of six il lens ion formulas”. 1985,
11, 153-158.

Sanders, D.R., Kraff, M.C. "Improvement of intraocular lens power using empirical data".
American Intraocular Implant Society Journal, 1980, 6(2).

BAUSCH+LOMB

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street ®

lens power " American Implant

Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb GmbH

Brunshiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

Produksjonssted:

Bausch & Lomb Incorporated

21 Park Place Blvd. North

Clearwater, Florida 33759 USA

© 2015 Bausch & Lomb Incorporated
Med enerett.

C€o197

Plexiglas® er et varemerke for Rohm and Haas Company, Philadelphia, PA
Perspex® er et registrert varemerke for Lucite International UK Limited

BAUSCH+LOMB
UV-SATEILYA ABSORBOIVAT @
INTRAOKULAARISET TAKAKAMMIOLINSSIT

TUOTETIEDOT

VAROITUS: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN
LAAKARI TAI LARKARIN MAARAYKSESTA.

LAITTEEN KUVAUS

Bausch + Lombin ilinssit ovat
optisia implantteja, joilla voidaan korvata ihmisen mykio hoidettaessa afakiaa. Linssit on
sorvattu polymetyylimetakrylaatista (PMMA) ja kiillotettu sen jalkeen. Linsseihin on lisatty
ultraviolettivaloa absorboivaa ainetta. Bausch + Lombin ultraviolettivaloa absorboivien
linssien materiaalina on Plexiglas® UF-3, Perspex® CQUV tai Bausch + Lombin UV-sateilya
absorboiva PMMA. Bausch + Lombin kokoamissa linsseissé kaytetddn toista seuraavista
kahdesta hapti ista: sininen i tai VS-100 sinisen ytimen PMMA.

pitéd kirjaa kaikista implantoiduista intraokulaarilinsseistd, jotta naiden linssien implantoinnin
pitkdaikaisvaikutuksia voidaan seurata. On térkedd, etté kaikki potilaat rekisterdidédn.
Pakkauksessa on myds potilaalle annettava implantin tunnistekortti. Potilaita on neuvottava

i todisteena implantistaan. Potilasta on myds neuvottava ndyttamaan kortti
drille, jonka vastaanotolla hdn ehka mydhemmin kéy.

KLIINISET KOKEMUKSET

Kiiinisisté kokeista saadut tiedot ovat peréisin potilaista, joita on seurattu onnistuneesti
yhden vuoden ajan toimenpiteen jalkeen. Saadut tulokset osoittavat, etté Bausch + Lombin

joissa on UV-sateilya I ovat
ja turvallisia afakian visuaalisessa korjaamisessa.
NAON TARKKUUS
Alla on ista nédntar (12 - 14 kuukautta toimenpiteen jélkeen),

jotka on saavutettu potilailla, joille on asetettu Bausch + Lombin takakammiolinssi.
NAON TARKKUUS PARHAASSA TAPAUKSESSA*

20/40tai  20/41-  20/81-  20/101- Huonompi

Bausch + Lombin linssit on valmistettu Bausch + Lombin ultraviolettisateilyd absorboivasta <60 Plexiglas UF-3 58 98 % 2% 0% 0% 0%
PMMA-materiaalista, johon on lisatty sinistd vériainetta. = Perspex CQUV 39 95 % 3% 0% 0% 0%
Linssin merkitty teho (mittayksikkind dioptria) mitataan kammiovedest. Linssin taittokerroin on 61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% ™
1,49. Sen ominaispaino on 1,19 ja nakyvén valon lépéisykyky 91 %. UV-valon 10 %:n lapaisyn Perspex CAUV 98 99% 0% 0% 0% 19
raja-aallonpituus on 372 nm +4,0 dioptrin linsseille ja 388 nm +34,0 dioptrin linsseille. Plexialas UF
L . I " o 71-80 exiglas UF-3 127 94 % 4% 0% 1% 1%
Bausch + Lomblq_ln_lraokulaanmen takakammiolinssien teho voi olla (in situ) -18,0 D - +45,0 D, Perspex CQUV 155 93 % 6% 0% 19 0%
puolen dioptrin vélein.
Bausch + Lombin i steriileind. Sisé on steriloitu >80 Plexiglas UF-3 72 88 % 13% 0% 0% 0%
sulkemisen jélkeen ja sen saa avata vain steriileissé olosuhteissa. Perspex CQ UV 61 92 % 5% 2% 0% 2%
M P Yhteensd  Plexiglas UF-3 367 94 % 5% 0% 1% 1%
100 UV-SATEILYN LAPAISY PorspexCO UV 353 95% 4%  <1% 1% 1%
904 *Tuloksissa ei ole mukana potilaita, joilla on i tai jokin ail
a0 olemassa oleva silmasairaus.
KOMPLIKAATIOT
E 701 FDA (Y in elintarvike- ja Iaal Food and Drug Administration)
Z 604 on maarlﬂanyt yksltolsta (11) jataii i
g . il o iksi. Niden
g pistearvot 12 - 14 kuukautta toimenpiteen jélkeen esitetéén alla:
2 404 Plexiglas UF-3  Perspex CQ UV
<5 30 N=508 N=520
20 Havainto 12+
104 KOMPLIKAA KIMUS kuukautta jalkeen
Iriitti Plexiglas UF-3 -% 04 %
0 Perspex CQ UV -% 0,0 %
250 350 450 550 50
Sarveiskalvon turvotus Plexiglas UF-3 -% 0,0%
AALLONPITUUS (NM) Perspex CQ UV % 02%
MYKIO + +4,0DP e +34,0 DP Verkkokalvon irtauma Plexiglas UF-3 0,4 % 02%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0 %
Endoftalmiitti Plexiglas UF-3 0,0% 0,0 %
TOIMINTA Perspex CQ UV 0,0% 0,0 %
Paikalleen asetetut intraokulaariset takakammiolinssit korvaavat ihmisen mykion ja korvaavat - N
N L PO, Lasiaistulehdus Plexiglas UF-3 0,4 % 0,0 %
af_é_xklan“muutom aiheuttamaa taittovirhettd. Perspex C UV o 00%
KAYTTOAIHEET ) . .
Bausch + Lombin iolettiséteilyd ivien linssien on primaari i Plexiglas UF-3 16 n/“ O'OD/"
ilaiden afakian vi i kor silloin, kun i6 on poistettu Perspex CQ UV 23% 04 %
ekstrakapsulaarisesti. Verenvuoto silmassd Plexiglas UF-3 20% 02%
POTILAIDEN VALINTAPERUSTEET Perspex CQ UV 27% 0.0%
Valitse potilaat alla olevien valintaperusteiden pohjalta: Sijoitusvirhe/dislokaatio Plexiglas UF-3 08 % 08 %
Yli 60-vuotiaat: ) Perspex CQ UV 0,6 % 0,0 %
* Shatakapsearison kalin poison ke ja Makulaarinen édeema Plexiglas UF-3 22% 04%

) piteand. Perspex CQ UV 46% 02%
Huomio Sykliittikal Plexiglas UF-3 0,4 % 0,2%
Intraokulaarilinssi ei sovellu potilaalle, jolla on jokin alla luetelluista tiloista, koska linssi voi Vlitttikalvo " exigl asm w Py 0o
pahentaa olemassa olevaa tilaa, haitata hoitoa tai olla merkittava uhka potilaan nakokyvylle. erspex o7 o
 synnynnéinen molemminpuolinen kaihi Mustuaissalpaus Plexiglas UF-3 04% 0,0%

« potilaat, joilla on toistuva silmén etu- tai takaosan tulehdus, jonka syyté ei tunneta Perspex CQ UV 0,0% 0,0 %
« potilaat, joiden silmien etuosa on normaalia ahtaampi (esim. mikroftalmia tai kroonisen

sulkukulmaglaukooman tietyt muodot)
« potilaat, joilla intraokulaarilinssi voi haitata silmén takaosan sairauden havainnointia, HAITTAVAIKUTUKSET

diagnosointia tai hoitoa Alla on lueteftu Perspex CQ UV -linssien péé- ja liitinnaiskokeissa havaitut

 kaihin poistoon liittyvat kirurgiset vaikeudet, jotka voivat liséta komplikaatioiden vaaraa,

93|merklk3| jatkuva verenvuoto, merkittava iiriksen vahingoittuminen, takakammion lasiaisen
inen ei onnistu, i ylipaine, merkittdva lasiaisen menetys tai

merkittava verenvuoto etukammiossa

* potilaalla on vain yksi silmé, jonka nékokyky on potentiaalisesti hyvd

 glaukooma, jota ei voida hoitaa ladkkeilla

« sarveiskalvon endoteelin dystrofia

.

HUOMAUTUS

Intraokulaarilinssejé ei saa asettaa alle 18-vuotiaille potilaille. (Pyydé Bausch + Lombilta

lisatietoja tekomykiciden implantoimisesta alaikéisille).

VAROITUKSET

* Kaikkin kirurgisin toimenpitesiin lityy riski. Kaihi- tai implanttileikkauksiin voi litya

seuraavia ioita (néihin rajoi linssin di

ar vaurio, suuri silma paine, infektio (endoﬂalrmml)
irtoaminen, lasiai kystoidi makulaarinen Gdeema, sarveiskalvon

Gdeema, mustuaiskalvot, matala etukammio, iiriksen prolapsi, hypopyon eli silman etukammion
rnarkasakka Ja sekundaariglaukooma.

tur eiole potilailla, joilla on ennestéén jokin

snrnasalraus tai silmaan liittyva ladketi inen tila inen ladkkei i

mioosi, ia, di i inopatia, aiempi

i, aiempi ver irtoaminen, varil tms.). Ndiden potilaiden
kohdalla on etsittava muita id afakian korjaamiseksi. Linssin ista voidaan
harkna vain, jos muut vaihtoehdot todetaan potilaan kannalta huonoiksi.
ia ei ole Tastd syystd

Iaakarelden on i ipotilaita toi i jalkeen sdanndllisesti
* Jos idn isen tai i vuoksi potilaalle aiotaan asettaa

intraokulaarilinssi, on muistettava, ettei linssi vélttdmatta paranna keskialueen nédntarkkuutta
lainkaan.
« Jos potilaalla on silméan liittyvé sairaus tai jokin sar
han ei valttamatta saavuta vastaavaa nadntarkkuutta kuin ne potilaat, joilla tallaisia ongelmia ei
ole. Sekundaariglaukoomaa on raportoitu satunnaisesti potilailla, joilla on kontrolloitu glaukooma
Ja joille on asetettu takakammiolinssi. Jos potilaalla on jokin silmésairaus, implanttipotilaan
on iteen jalkeen.
ddeemaa ja on raportoitu potilailla, joiden
oli ikaatioif repedmd, irronnut Descemetin kalvo,
verenvuoto etukammiossa, véirikalvon vauriot ja lasiaisen pullistuma tai menetys). Jos potilaan
liittyy ioita, héntd on iteen jalkeen
komplikaatioiden uusimisen varalta.
o Linssin turvalli ja
T .

* Hyfeemia,

ei ole todistettu.

on joissakin
vaaralliseksi. Téllaisen implantoinnin saa tehdé vain FDA:n hyvaksyman tutkimusprotokollan
mukaisesti.
* Mustuaissalpauksen hoitoon ei tarvita sekundaarista iridektomiaa, jos yksi tai useampi

ia suoritetaan i
* UV-séteilyltd suojaavien i ilinssien tehoa airididen esiintyvyy
véhentdmisessa ei ole todistettu.
o Jotkin Bausch + Lombin intraokulaarilinssit valmistetaan 5,00 mm:n optisesta materiaalista.
Jos linssin optiikka on kapea tai pieni, linssissé voi olla hieman keskeisyysvirhettd. Tama voi
aiheuttaa haikaistymista tai muita visuaalisia héi i tietyssa valaistuksessa. Kirurgien on
otettava tama mandollisuus huomioon ennen kuin pienen tai kapean optikan linssi asetetaan

inssid ei ole tarkoitettu kirkkaan linssin vaihtoon eikd sitd saa kayttaa siihen.
* Jos linssi on erittdin heikko tai erittdin vahva potilaan silman
vljyyteen, linssin mittoihin on kiinnitettdva erityista huomiota. Optisen keskiosan paksuuden,

optisen reunan linssin ja muiden tekijoiden Kliinisia

itkédaikaisvai ia on verrattava isesti i ilinssin i innin etuihin. Tama
koskee etenkin etukammiolinssejd. Potilaan kliinista kehitysta on seurattava huolellisesti.
VAROTOIMENPITEET

. Ei saa steriloida uudelleen. Jos linssi
Bausch + Lombille.

steriloida uudelleen, se on palautettava

2. Linssid ei saa sdilyttdd suorassa auringonvalossa tai yli 43,6 °C limpdtilassa.

3. Linssejd saa liottaa tai huuhdella vain tai muussa
liuoksessa.

4. Intraokulaarilinsin implantoinnissa tarvitaan merkittévad kirurgista osaamista. Kirurgin on
oltava mukana useissa kirurgi i 3 ja/tai niissa seka

suoritettava vahintadn yksi intraokulaarilinssien implantointikurssi ennen kuin han saa itse
asettaa intraokulaarilinssin silmaén.
LAAKINNALLISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA ILMOITUS
Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai steriiliyttd, jos
mute uudel\eenkasnellaan ja/tai kdytetddn uudestaan. Uudelleenkdytt saattaa johtaa potilaan
jastai in potilaalle tai kéyttajalle, ja aaritapauksissa
kuolemaan. Tam4 tuote on merkitty "kertakdyttoiseksi”, mika maérittaa laitteen olevan
tarkoitettu kdytettavéaksi vain kerran yhdelld potilaalla.

RAPORTOINTI
Sellaiset hai 1 jastai i nakoa uhkaavat joiden voidaan
kohtuudella katsoa liittyvan linsseihin ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyytta ei
osattu aiemmin odottaa, on raportoitava viiden (5) vuorokauden kuluessa Bausch + Lombille.
Néité tietoja pyydetéén kaikilta implanttikirurgeilta, jotta intraokulaarilinssin implantointiin
mahdollisesti liittyvét pitkdn aikavalin vaikutukset voidaan dokumentoida.

 Ladkdreita pyydetaan raportoimaan ndma tapaukset, jotta voidaan tunnistaa kehittyvat tai
mahdolliset intraokulaarilinsseihin liittyvét ongelmat. Ongelmat voivat liittya tiettyyn linssierdén
tai ne voivat olla osoitus pitkdn aikavélin ongelmista, jotka liittyvét ndihin linsseihin tai
intraokulaarilinsseihin yleisesti.

* Jos potilaalla on Bausch + Lombin intraokulaarilinssi ja haluat raportoida tapauksen, soita
numeroon: Bausch + Lomb +1 909-399-1222

LINSSIN TEHON LASKEMINEN

Laakarin on madritettava i in teho ennen toimenpidettd.
Menetelmét linssin tehon laskemiseen on kuvattu timén selosteen lahdeluettelon teoksissa ja
artikkeleissa. Myds Bausch + Lombilta voi pyytda lisétietoja linssin tehon laskennasta.
TOIMITUSTAPA
Bausch + Lombin i

STERIILEINA
jalkeen ja sen saa avata vain steriileissa

on steriloitu
olosuhteissa (katso osa "Kéyttdohjeet").

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Linssipakkauksen viimeinen kayttopaiva on sama kuin steriiliyden vanhentumispaivamaara.
Kaikki linssit on palautettava Bausch + Lombille tdman paivamaaran jélkeen. Bausch + Lomb
ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta tai steriiliyttd, jos tuote uudelleenkésitellddn tai
kéytetaan uudestaan. Uudelleenkaytto saattaa aiheuttaa potilaalle tai kayttdjalle tulehdukseen
tai vamman. Tama tuote on kertakdyttinen, joten se on tarkoitettu kéytettévéksi vain kerran
yhdella potilaalla.

TAKUUT JA KORVAUSVASTUUN RAJOITUKSET

Bausch + Lomb takaa, ettd tama linssi vastaa toimitushetkelld valmistajan silld hetkella
voimassa olevia julkaistuja, linssikohtaisia spesifikaatioita olennaisilta osin ei
materiaali- tai vaimistusvikoja. Takuu on voimassa linssin viimeiseen kayttopéivamaaraan
asti. Bausch + Lomb kieltd4 kaikki muut nimenomaiset tai epasuorat takuut mukaan
lul kaikki kaupanavuutta koskevat epasuorat takuut Bausch + Lomh 5| vastaa
mistaén isista tai j

tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai epasuorasti timan Ilnssm kaytosta, vaikka
Bausch + Lombille olisi ilmoi téllaisten jen tai kulujen
mahdollisuudesta.

TUOTTEEN PALAUTUSOIKEUS

Bausch + Lombille palautettavissa tuotteissa on oltava palautuksen valtuutusnumero. Tilaa
palautuksenvaltuutus numerosta 1 800 338 2020 tai 636 226 3400. Naisté numeroista saat
myos téydelliset tuotteiden palautusoikeutta koskevat tiedot.

KAYTTOOHJEET

* Ota linssi esiin avaamalla ulkopussi ja siirra tarjotin steriiliin ympéristoon.

Nosta kansi (I&pindkyva tarjotin) varovasti tai liu’uta kantta taaksepain (harmaa tarjotin) niin,
ettd linssi tulee nékyviin.

Tartu linssin optiseen osaan kayttamall sile4reunaisia pinsetteja ja nosta linssi. Ald koskaan
kéyta lukkopihteja tai neulanpitimia.

Linssid saa liottaa tai huuhdella vain tasapainotetussa suolaliuoksessa tai muussa
vastaavassa liuoksessa.

Huomautus: Koska linssi ja pakkausmateriaali ovat muovia, linssiin voi tulla sahkGstaattinen

varaus, kun pakkaus avataan. Tutki linssi isesti siihen
varalta.

 Bausch + Lombin yksiosaiset PMMA-linssit on suunniteltu puristumaan vain linssin tasossa.
Al yrita venyttda i taivuttaa i linssin tason isesti tai vaantaa linssid,

ettei linssi murru.

Tutki linssin tyyppi, teho, oikea kokoonpano ja linssin optiset pinnat ennen linssin asettamista
silmaén.

POTILAAN REKISTEROINTIOHJEET

Bausch + Lomb jatkaa edelleen potilasrekisterijarjestelmén kayttoa. Rekisterin avulla voidaan
ottaa yhteyttd ladkareihin tai potllalsun |os ilmenee aiemmin tunnlstamaﬂomla linsseihin
liittyvia pitkdn aikavélin vail Li on joiden avulla
voidaan seurata linssien kayttod ja rekisterdida potilaat. Paketissa mukana oleva implantin
rekisterdintikortti (postimaksu maksettu) on taytettéva ja palautettava Bausch + Lombille, joka

1.10.1988 alkaen. Plexiglas UF-3 kokeissa havaitut haittavaikutukset on raportoitu 21.6.1988
alkaen.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
PAATUTK. Liitnnéistutk. PAATUTK. Liitannéistutk.

BAUSCH+LOMB @
UV-ABSORBERANDE INTRAOKULARA
LINSER FOR OGATS BAKRE KAMMARE

PRODUKTINFORMATION

FORSIKTIGHET: ENLIGT AMERIKANSK LAG FAR DENNA PRODUKT ENDAST SALJAS AV
ELLER PA RECEPT FRAN LAKARE.

PRODUKTBESKRIVNING
UV-absorberande intraokuldra linser frn Bausch + Lomb &r optiska implantat som ersétter den
kristallina manskliga linsen vid behandling av afaki. Linserna av polymetylmetakrylat (PMIMA)
ar slipade och putsade samt forsedda med ett UV-absorberande preparat. Bausch + Lomb
UV-absorberande linser tillverkas av Plexiglas® UF-3 eller Perspex® CQUV eller Bausch + Lomb
UV-absorberande PMMA. | Bausch + Lombs sammansatta linser anvands nagot av foljande
haptiska material: BIa polypropylen eller VS-100 PMMA med bl kéma. Bausch + Lombs Blue
Vista-linser &r tillverkade av Bausch + Lombs UV-absorberande PMMA med tillsatt bl farg.
Med linsens dioptristyrka avses dess styrka i kammarvatten. Linsen har ett refraktionsindex
pé 1,49, en specifik vikt pa 1,19 samt en transmission av synligt ljus pa 91 %. Vaglngden for
karni pa10 % ission for UV-ljus &r 372 nm for en lins med +4,0 dioptrier
och 388 nm for en lins med +34,0 dioptrier.

Bausch + Lombs intraokulra linser for dgats bakre kammare finns i styrkor (in situ) fran -18,0 D
1ill +45,0 D dioptrier i dioptristeg om 0,5 dioptrier.

Bausch + Lombs intraokuléra linser levereras sterila. Innerfarpackningen &r steriliserad efter att
den forpackats och bor endast Gppnas i sterila miljéer.
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MANSKLIG LINS 4 +4,00P @ +34,0 DP

VERKNINGSSATT
Implanterade intraokuléra linser for dgats bakre kammare fungerar som ett refraktionsmedium
som ersatter den naturliga linsen vid behandling av afaki.

INDIKATIONER

Bausch + Lombs UV-absorberande linser indiceras for primarimplantering vid behandhng av
afaki hos vuxna patienter dar en ipen lins har avla genom

extraktion.

KRITERIER FOR PATIENTURVAL

Féljande urvalskriterier bor anvandas vid identifiering av Iampliga patienter:

Patienter fran sextio ar och uppét:

o efter extrakapsuldr kataraktextraktion och

 som primér behandling

VARNING!

Patienter med nagot av foljande tillstand kan vara olampliga att behandla med intraokuldra

linser eftersom linsen kan forvarra ett befintligt tillstand, paverka behandlingen av ett tillstand

eller innebéra en orimlig risk for patientens synforméga:

* kongenital dubbelsidig katarakt

o patienter med aterkommande inflammationer i 6gats framre eller bakre segment av okéind
etiologi

 patienter med forkortade framre o
glaukom med kroniskt trang kammarvinkel

* patienter hos vilka den intraokuléra linsen kan inverka p mojligheten att observera,

isera eller behandia s i det bakre

o kirurgiska problem vid kataraktextraktionen som skulle kunna oka risken fér komplikationer,
till exempel ihllande blddningar, betydliga skador pé regnbagshinnan, oférmaga att rengora
glaskroppens framre kammare, t dvertryck, bristning i
eller betydande blgdning i frimre kammaren

o endast ett dga med potentiellt god syn

eller vissa former av

till exempel

Haif i N= =; =, = .
= o o o o  medicinskt okontrollerbart glaukom
Valkosolukertyma 02% 0.04 % 00%  00%  endotelial dystrofi i hornhinnan
Silmén siséinen infektio 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 % o proliferativ diabetesretinopati
Akuutti sarveiskalvon dekompressio 02% 0,0 % 00% 00% 0BS!
Sekundaarinen kirurginen interventio: Implantering av in__tra}ukuléra _Iinser bpr ] uﬂdra_s pé»paliewnFer som &r yngre &n 18 ar. (Kontakta
Linssin poisto, linssi korvataan/ 0,0 % 0,08 % 0,0% 0,01 % Bausch + Lomb for information om implantat for minderariga).
ei korvata VARNINGAR
Linssin sijoittaminen uudelleen 00%  004% 00% 00% « Liksom vid alla kirurgiska ingrepp foreligger det risker. Potentiella komplikationer som
Muu 00%  0,0% 02%  003% kan uppsta vid katarakt- eller implanteringskirurgi kan innefatta, men & j begransade tl
foljande: linsdi precipitat, iala skador pa hornhinnan, hogt
Tietyt ilinssi i johtuvat haittavail eivat valttdmattd kay ilmi intraokulrt tryck, infektion it), nathi ing, vitrit, i
Bausch + Lombin Kiiinisista tutki ista. Muista i ilinsseja i { i hornhinned i platt framre kammare, irisprolaps, hypopyon samt sekundért
saadut tiedot, joita myds FDA kdyttad vertailuanalyyseissd, osoittavat, ettd seuraavat glaukom.
esiintyvyydet kuvaavat kenties isten * Sél hos i ara linsi har inte hos patienter med
yleiselld tasolla (Stark, W.J., et al. 1983): tidigare f6 6gona (kronisk la| mios, glaukom, amblyopi,
i inopati, tidigare ion, tidigare fall av nathinneaviossning eller irit

Haittavaikutus Kumulatiivinen
Akuutti sarveiskalvon dekompensaatio 0.2%
Hypopyon 0,4 %
Silmén siséinen infektio 0,1%
Uusi kirurginen interventio 2,0%
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and selection of the proper

etc.). Lakare som Gvervager linsimplantering hos sadana patienter bor undersoka majligheten
till alternativa metoder for afakikorrektion och endast dvervéga linsimplantat om alternativen
beddms som otillrdckliga for att tlliredsstdlla patientens behov.
*Dela avi ing har inte faststéllts. Darfor bor lékare
utfora regelbundna kontroller pa patienter med implantat efter operationen.
o Lakare som Gvervager linsimplantering pa patienter med senil makula- eller
nathinnedegeneration bor vara medvetna om att patientens centrala synskérpa kanske inte
forbattras efter en intraokuldr linsimplantation.
« Patienter med dgonsjukdomar som exempelvis glaukom eller sjukdomar pa hornhinnan
kanske inte uppnar samma synskérpa som patienter som inte har dessa sjukdomar. Sekundart
glaukom har i vissa fall observerats hos patienter med kontrollerat glaukom som fatt
linsimplantat for dgats bakre kammare. Noggranna kontroller av det intraokuléra trycket hos
patienter med 6gonsjukdomar maste utfdras efter ingreppet.
* Hyfema, makuladdem samt vitrt har observerats hos patienter som drabbats av kirurgiska

ioner i samband med ionen (bristning i bakre kapseln,

implantatregistreringskort som finns i paketet fyllas i och skickas till Bausch + Lomb, som fér ett
register Gver alla intraokuldra linsimplantat for att Gvervaka de langsiktiga effekterna av dessa
linser. Det &r mycket viktigt att alla patienter registreras.

Paketet innefattar dven ett identifieringskort for implantatet som bér ges till patienten. Patienterna
bor uppmanas att spara kortet som ett permanent bevis for implantatet. Patienten bor dven
uppmanas att visa upp kortet for alla dgonlakare som han eller hon gar till i framtiden.

KLINISK ERFARENHET

De data som presenteras i de Kliniska testerna visar erfarenheter fran patienter som
framgangsrikt foljts under den ettériga postoperativa studien. De resultat som uppnétts indikerar
att Bausch + Lombs intraokuléra linser for den bakre kammaren med UV-absorberare &r sékra
och effektiva for behandling av afaki.

SYNSKARPA

Har fdljer en summering av slutgiltig synskarpa (12—-14 manader efter operation) for patienter
som fétt Bausch + Lombs linser for den bakre kammaren.

BASTA RESULTAT FOR SYNSKARPA*

20/40 eller  20/41-  20/81—  20/101- sémre

<60 Plexiglas UF-3 58 98 % 2% 0% 0% 0%

= Perspex CQUV 39 95 % 3% 0% 0% 0%

61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1%
Perspex CQUV 98 99 % 0% 0% 0% 1%

71-80 Plexiglas UF-3 127 94 % 4% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 155 93 % 6% 0% 1% 0%

>80 Plexiglas UF-3 72 88 % 18% 0% 0% 0%
Perspex CQUV 61 92 % 5% 2% 0% 2%

Totalt Plexiglas UF-3 367 94 % 5% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 353  95% 4% <1% 1% 1%

*Patienter med makuladegeneration eller tidigare befintliga okuléra sjukdomar har ej innefattats.

KOMPLIKATIONER

Elva (11) ikati till foljd av { och/eller ing av i ar lins

har identifierats av amerikanska Food and Drug som potentiellt
Frekvensen av dessa komplikationer 12—14 méanader efter operation visas nedan:

Plexiglas UF-3  Perspex CQ UV
N=508 N=520
Kvarstaende efter
KOMPLIKATION ~ STUDIE ~ Kumulativ  12+manader
Irit Plexiglas UF-3 -% 04 %
Perspex CQ UV -% 0,0%
Hornhinneddem Plexiglas UF-3 -% 0,0%
Perspex CQ UV -% 02 %
Nathinneavlossning Plexiglas UF-3 04 % 02 %
Perspex CQ UV 0,0% 0,0 %
Endoftalmit Plexiglas UF-3 0,0% 0,0%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0%
Vitrit Plexiglas UF-3 04 % 0,0%
Perspex CQ UV -% 0,0%
Sekundart glaukom Plexiglas UF-3 16 % 0,0%
Perspex CQ UV 23% 0,4 %
Hyfema Plexiglas UF-3 20% 02 %
Perspex CQ UV 2,7% 0,0%
Felplacering/forskjutning Plexiglas UF-3 08% 08 %
Perspex CQ UV 0,6 % 0,0%
Makuladdem Plexiglas UF-3 22% 0,4 %
Perspex CQ UV 4,6 % 02 %
Retrolental inflammation Plexiglas UF-3 04 % 02 %
(inflammerat membran) Perspex CQ UV 0,8 % 0,0 %
Pupillblockering Plexiglas UF-3 04 % 0,0%
Perspex CQ UV 0,0% 0,0%

BIVERKNINGAR

Nedan foljer en forteckning dver frekvensen av negativa effekter vid priméra test och
komplementtest av Perspex CQ UV-linser frén den 1 oktober 1988. Testerna for negativa effekter
av Plexiglas UF-3 &r fran den 21 juni 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
PRIMART TEST PRIMART TEST
N=685 N=2441 N=712 N=9124
Hypopyon 0,2% 0,04 % 0,0 % 0,0 %
Intraokuldr infektion 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %
Akut hornhinnedekompression 0,2 % 0,0% 0,0 % 0,0 %
Sekundér kirurgisk
intervention:
Avldgsnande av lins med 0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %
eller utan ersattning
Omplacering av lins 0,0% 0,04 % 00 % 0,0%
Ovrigt 0,0% 0,0 % 02% 0,03 %

Vissa biverkningar som &r forknippade med implantering av intraokuléra linser kanske inte
framgar av Bausch + Lombs kliniska undersokningar. Historiska data som har samlats fran
andra studier av intraokuléra linser och som anvam,s av FDA for jamforande analyser visar
att foljande fo kan vara mer rep for i ara linser for den bakre
kammaren i allménhet (Stark, WJ o.a. 1983):

Biverkning Kumulativ
Akut hornhinnedekompensation 0,2%
Hypopyon 04%
Intraokular infektion 0,1%
Kirurgisk reintervention 2,0%
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av Di membran, blodni iframre skador pa &gshi samt
ansvallning eller bristning i glaskroppen). Patienter som drabbas av komplikationer under

bor noggrant efter ionen for att se till att dessa komplikationer
inte uppstar.
 Det har inte dokumenterats om denna lins ar saker och effektiv om den placeras i den framre

ing i den framre av linser avsedda for den bakre kammaren har

i vissa fall visat sig vara riskabelt. En sadan implantering bor endast utforas i samband med ett
forsoksprotokoll som godkénts av FDA.
* Behovet av en sekundar iridektomi for pupiliblockering kan férhindras genom en eller flera

vid i ing av en i lins.
o Effektivif hos UV-hil linser nér det géller att reducera forekomsten av
sjukdomar pa nathinnan har ej dokumenterats.
« Vissa intraokuldra linser fran Bausch + Lomb tillverkas med optik pa 5,00 mm. Mindre
Igesrubbningar hos en intraokuldr lins med tunn eller liten optik kan resultera i att patienten
upplever eller andra ingar vid vissa ljusforha Kirurger br Gvervaga
denna risk innan de implanterar en intraokular lins med liten eller tunn optik.
* Denna lins ar ej avsedd for, och bér ej anvandas for att byta ut klara linser.
 Sérskild hansyn bor tas till linsernas matt vid extremerna i styrkeintervallet i relation till
de anatomiska forutsattningarna i patientens dga. Den potentiella effekten av faktorer som
optikens mittjocklek, optikens kanttjocklek samt den allmanna linsstorleken pé patientens
langsiktiga Kliniska resultat bor omsorgsfullt vigas mot de potentiella fordelar som kan uppnas
genom implantering av en intraokuldr lins. Detta géller sérskilt linser for den framre kammaren.
Patientens kliniska framsteg bor dvervakas noga.
FORSIKTIGHETSATGARDER
. Omsterilisera inte. Linser som kréver omsterilisering bor &tersandas till Bausch + Lomb.
. Forvara inte linsen i direkt solljus eller vid temperaturer som dverstiger 43 °C.
. Blotldgg eller fukta inte linser i andra Iosningar dn balanserad saltiosning eller likvérdiga

losningar.
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. avi ara linser kraver kirurgiska fardi - Kirurger bor
observera och/eller assistera vid flera kirurgiska implanteringar samt genomgé en eller flera
kurser i implantering av intraokuléra linser innan de utfor nagon implantering av intraokuldra
linser.

ATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

0m denna produkt for & andning och/eller & kan Bausch + Lomb
inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller sterilitet. Ateranvéindning
kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada pa patient eller anvandare och, i extrema fall,
dodsfall. Produkten &r markt "For engangsbruk" och definieras darmed som en enhet avsedd att
anvandas pé en enda patient.

RAPPORTERING

Biverkningar och/eller potentiella synhotande komplikationer som rimligtvis kan betraktas som
och vars natur, eller frekvens inte tidigare kunnat forvantas bor

rapporteras inom (5) dagar till Bausch + Lomb. Denna information efterfrégas frn alla kirurger

som utfor i i i syfte att iktiga effekter av il

linsimplantering.

 Lakare uppmanas att rapportera dessa fall i syfte att bidra till att identifiera nya eller

potentiella problem med intraokuléra linser. Dessa problem kan vara relaterade till ett sérskilt

parti linser eller pavisa langsiktiga problem som héanfar sig till dessa linser eller till intraokuldra

linser i allmanhet.

 Om patienten har en intraokulér lins frén Bausch + Lomb och om du vill rapportera en

komplikation ringer du: Bausch + Lomb +1-909 399 1222

BERAKNING AV LINSSTYRKA

Lakaren bdr fore operationen berdkna styrkan i den intraokuldra lins som ska implanteras.

Metoder for hur linsstyrka beraknas finns beskrivna i referenserna i bibliografin i slutet av denna

bilaga. Lakare som behover ytterligare information om hur man beréknar linsstyrka kan kontakta

Bausch + Lomb.

LEVERANSSKICK

Bausch + Lombs intraokuldra linser levereras STERILA i en varmeférseglad frpackning.

Innerfo i har efter att den o och bér endast dppnas i sterila
miljder. (Se avsnittet "Bruksanvisning”.)

UTGANGSDATUM

Angivet pé li ingen avser for sterilitet. Linser som

passerat detta datum bor atersandas till Bausch + Lomb. Om denna produkt rengdrs eller
ateranvénds kan Bausch + Lomb inte garantera dess funktion, materialstruktur eller sterilitet.
Ateranvéindning kan leda till infektion eller skada pé patienten eller anvandaren. Denna produkt
r avsedd for engangsbruk och ska endast anvandas en gang for en och samma patient.
GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

Bausch + Lomb garanterar att denna lins vid leverans Gverensstammer med tillverkarens da
géllande version av de tryckta specifikationerna for sddana linser i allt som ror materialet,
samt att den ar fri fran defekter i material eller utforande under en period som motsvarar
linsens utgangsdatum. Bausch + Lomb utféster inga andra garantier, varken uttryckta,
underforstadda eller i kraft av lag eller annat, inklusive men ej begrénsat till, alla
underforstidda garantier gallande saljbarhet eller lamplighet. Bausch + Lomb kan ej
héllas ansvariga for nagra indirekta skador, foljdskador eller annan forlust, skada eller
kostnad som direkt eller indirekt hanfor sig till anvéndningen av denna lins Zven om
Bausch + Lomb har gjorts uppmérksamma pa méjligheten till sidan forlust, skada eller
kostnad.

RETURPOLICY

Alla produkter som returneras till Bausch + Lomb maste ha ett auktorisationsnummer for
returvaror. Ring +1-800-338-2020 eller +1-636-226-3400 for returauktorisation samt
fullstdndig information om policyn.

BRUKSANVISNING
* For att ta ut linsen Gppnar du ytterpasen och tar ut brickan i en steril miljo.
o Lyft locket forsiktigt (genomskinlig bricka) eller skjut locket bakat (gra bricka) for att frigdra
linsen.
Ta ut linsen genom att fatta tag i optiken med en slat pincett och lyfta. Anvéand aldrig
pincetter med I&s eller nalhallare.
BIdt eller skdlj inte linsen i andra vétskor an Gsning eller
Obs! Eftersom linsen och forpackningsmaterialet ar gjorda av plast kan linsen f& en

isk laddning nér fo i Gppnas. Linsen méste noga undersokas sé att inga
partiklar har fastnat pa den.
Bausch + Lombs PMMA-linser i ett stycke &r endast utformade for kompression i linsplanet.
For att undvika att den gar sénder bor du inte forsoka expandera det haptiska materialet,
bénda det haptiska materialet frén linsplanet eller vrida linsen.
Fore implanteringen bor du undersoka linsens typ, styrka, korrekta konfiguration samt optiska
ytor.
ANVISNINGAR FOR PATIENTREGISTRERING
Bausch + Lomb har uppréttat ett patientregistreringssystem sa att lakare och patienter
kan kontaktas om ej tidigare kanda Iangsiktiga effekter av linserna upptécks. Linspaketet
innefattar Kistermérken for produktidentifiering som kan anvandas for att skapa ett register
for li och 9. Vid tiden for bor det
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BAUSCH+LOMB @
ENAODOAAMIKOI OAKOI OMIZOI0Y

OANAMOY ME AYNATOTHTA ATIOPPOOHEHE
THZ YTIEPIQAOYZ AKTINOBOAIAX

MAHPOOOPIES EXETIKA ME TO MIPOION

MPOXOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOOEXIA TON H.N.A. MEPIOPIZEI THN QAHIH AYTOY TOY
NPOIONTOX AMO H KAT’ ENTOAH T1ATPOY.

MEPITPAOH LYZKEYHZ

[ i pakoi pe me 8 iag mou alovtat
and v Bausch + Lomb, eivat mpﬂa)\wka UQUTEDATA TTOU Ov Tov avBpa) INogd1
QaKo yla T orrtiki 510pBwon e agakiac. Ot pakoi eivat Kopyévol pe TopVo Kat umlhuuzvm 13
nohupeBakpuliko peBoho (PMMA) pe mpoabiikn evog GUOTGIIKDU TIOV AMopPOYa mw umeplwdn
aktvoBolia. Ot gaoi T¢ Bausch + Lomb pe 0 me )
Kataokevalovrat and Plemglax UF-31 Perspex Quvh n and noAupaBaKpuMKo eBoho (PMMA)

¢ Bausch & Lomb pe me iag. H Bausch + Lomb
XPNOIHOTOLEL yia TNV KATAGKELT TWV QaKWV éva and Ta napakdtw Slagopetikd petagl toug amtikd
uMikd: Kuavo mohumportuhévio 1 VS-100 PMMA kuavou mupriva. Ot gakoi Bausch + Lomb Blue Vista
kataokevalovtat and PMMA ¢ Bausch + Lomb pie Suvatétnta amoppognong e unepiwdoug
aktvoBoNiag e mpooBirikn HM\e xpwHaToG.

H 81aBMaotiki 1oXUg Tou pakol mov avaypdpeTal oTn TIkéTa eival og ubatoeldég vypo. O pakag éxel
Seikn idbAaong 1,49, e181k6 Bdpog 1,19 kat petadoon opatol ewtdg oe moooatd 91%. H T amokommg
pikoug Kbpatog o€ 10% petadoon umepladoug GwTdc eivat 372nm yia To @akd pe Stomtpia +4,0 kat
388nm yia 1o gakd pe Stomtpia +34,0.

Ot evogBahpikoi pakoi omioBiou Badpov ¢ Bausch + Lomb SatiBevrar pie 1oxy (o guatohoyikij Toug
Béon) amd -18,0 D £wg +45,0 D Stompiec pe m\lum«nrn mipooaténon katd 0,5 Slompiec.

01 evSogBahpikoi pakoi mg Bausch + Lomb map: évol. H eowtepiki a eval
AMOOTEIPWHEVN Yia TENIKI) XProN Kal TPEMEL Va avoiyeTal j10vo O€ amooTelpwjiévo mepiBaov.

METAAOZH UV
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904
804
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10
0

9% METAAOZH

250 350 450 550 50

MHKOZ KYMATOZ (NM)
ANGPAMINOL OAKOX + +4,0DP e +34,0DP

TPONOZ APAZHI
Meta v epgiteuon Toug, ot evbopBahpitkoi pakoi omioBiov Baldpou Aetroupyouv w péco SiaBhaong
TIPOG QVTIKATAGTAON TOU (UALKOD (pakob yia T omikr| §10pBwon ¢ agakiag.
ENAEIZEIZ
01 pakoi T Bausch + Lomb pe oty PPOPNONG TG 0!
otV MpWTOYeVI] EupUTEVON Yia TV omTikr} 8i6pBwon T agpakiag oe evihikeg aaﬂsvs\( oL omoio éyouv
unopAnBei o€ agaipeon evag pakod jie katappdktn pe peBodoug e§aywync Tov ewTeptkol Mepipakiov.
KPITHPIA EMIAOTHE AZOENON
Ta napakdtw Kpitipla xpnotpedouy yia v emhoyr kat avayvwpion Twv kataAAnAwy acBevav:
AoBeveic nhikiag e€iva eTov Kat dvw:
« Katémv eaywyng KaTappakTn Tou E§WTEPIKOL EPIaKiou Kat
« w¢mpwtoyev dladikaoia
MPOZOXH
AdBeveic ot omoiol mapouaidouy kdmolo and Ta napakdTw apaktploTika mBavov va pny eivat
A yiamy étnon evog evoy 0 pakov, Sedopévou 0TI 0 Qakog pmopei va

€EMOEWMOEL TUXOV Mpolindpyouca Katdotaon 1} va napépBet ot Oepaneia piag katdotaong i va Béoel oe
adikaiohdynto kivéuvo T 6pacn Tou aoBevouc:
OUyYeveic ap@imeupol KaTappaKTeg
« aoBeveic e umotpomalovaa heypovr) Tou mpoaBiou 1 omioBiou THPATOC, ayveaToU artioNoyiag
« aoBeveic Twv omoiwv ot opBahpoi napovaialouy opikpuvon TwV MP6aBIWY THNPATWY, LY., Hikpd@Bakuog

1] OPIOJEVEG HOPQES XPOVIOD Y\AUKMHATOG OTEVIC ywviag

Agaipéote To pako mdvovtag Ty oIk, xpnotpomowvtag pia Aapida e oparéc olayoveg yia va tov
) Dev mpénetva Ovtat moté AaBidec aopahiong i umodoxéc Pehdvag.

Mnv Bubilete kat pnv emhévere To pako oe dtahvpata aMa extog ano e§looppommpiéva Slakbpata

aMdTwv f avrioTolya.

Inpeiwon: AeSopévou 0Tt 0 Gakdc kat Ta UNIKA ouokevaoiag Tou eival MaoTikd, o pakdg mbavov va

UMOOTE NAEKTPOOTATIKI) POPTION KATA TO GVolyHa TG iag. E€etdote To pako d wote

va PePatwbeite 6Tt dev £xouv mpookoMoel TUYOV owpaTidla Endvw Tov.

01 oupmayeic pakoi PMMA ¢ Bausch + Lomb éxouv oyedlaorei yia uno mieon epappioyr oto emimedo

Tou pakod pévo. Ma v amoguyr Bpadong, pnv neIpROETE va eMUNKOVETE Ta anmtikd xeikn, va

Noyioete Ta amtikd yeiln éw ané to eninedo Tou pakol i va KUPTWOETE ) OUOTPEPETE TO QAKO.

Mpw T eppuTevon, eNéyETe To Pakd wg mpog Tov Too, TV 100, TV KataAAnAn SidpBpwan kat Tig

OTTTIKE EMPAVELES.

OAHTIEE KATAXQPIZHE AZOENON

H Bausch + Lomb Ba ouvexioet va mpei éva sbotnpa ) aoBeviov mpokelpévou va

€ ylatpoug 1} aoBeveic oe mepimtwon mou StamotwBouv dyvwoTe HaKpoyPOVIES EMOPATEIC TWV GAKWV.
m o Tov Qako mepiéy oAnta ota onoia avaypdgETal N TAUTOTITA TOU TIPOTOVTOG
yia Ty Tipnon evog apyeiou pe nhnpotpoplz( OKEUKA e T XPAOT TWV QEKGY Kal TV KaTadpion
aoBevav. ﬂpIV and m yeipovpyikii enéppaon, n mp Kdpta

TIou Tiep aetal ot fa npémerva 'Kmvn pagei otV Bausch + Lomh
WOTE Va mpneﬂ éva ap)(zm JiE Oha Ta ep QUi SogBaukav pakav yia v

v meERQ 16 auTeV Twv Gakev. Eivat onpaviiko n Kmaxupmn va
ouun).npmvzml yia 6houg Toug aoBeveic.

m ' emiong pua kdpta avayvep 1) omoia Sivetat otov

aoBeviy. Ot aoBeveic oupBouletovrat va gurdouy avty mv Kupm ¢ HOVIIO EVBEIKTIKO OTOIKElD o0
£ppuTEpatoq Touc. 0 aoBeviic kaheitat eniong va et TV kdpTa o€ f
EMOKEQTE( 0T0 PENNOV.

KAINIKA AEAOMENA

Ta otoiygia mov mapovataZovat yia Tig KAVIKEC SoKIpég avTimpoowmedouy Ty epmelpia Twv aoBeviv mov
napakolouBolvtav pe emuia yia didotnpa evog €oug peta Ty enéppaon. Ta mapayopeva anoteNéopata
umodelkviouv 6Tt ot evbopBahpukoi pakoi omioBiov Badpiou g Bausch + Lomb pe uhikd amoppopnang
¢ unepwdoug aktivopoiag eivar acpaleic kat anoteheapatikoi oty omtkn S16pBwan TG apakiac.
ONTIKH OZYTHTA

Napakdrw akohouBei pia mepihnyn T Tehikilg omikilg o§0tnTag (12-14 priveg petd Ty enéppaon)

Tou onpielBnke oe aoBeveic ot omoiot umoPAiBrKav o€ ejUTeVON Pakav omioBiou Baldpiov ™G

Bausch + Lomb.

BEATIZTH 0=YTHTA OPAZEQZ*

20401 2041 20/81-  20/101-  Xepbtepn

<60 Plexiglas UF-3 58 98% 2% 0% 0% 0%
= Perspex (QUV 39 95% 3% 0% 0% 0%
61-70 Plexiglas UF-3 110 95% 4% 0% 0% 1%
Perspex CQUV 98 99% 0% 0% 0% 1%
71-80 Plexiglas UF-3 127 94% 4% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 155 93% 6% 0% 1% 0%
>80 Plexiglas UF-3 72 88% 13% 0% 0% 0%
Perspex (QUV 61 92% 5% 2% 0% 2%
Tuvohkd  PlexiglasUF-3 367 94% 5% 0% 1% 1%
Perspex CQUV 353 95% 4% <1% 1% 1%
*Nev ovpmepiapBavovar aoBeveic pe ekpihion wypds knhidag i mpoiimdpyouoa opBalyiki mdbnon.
ENINAOKEE

‘Evteka (11) emmhokég mou mapouoidoTnkav petd ané e§aywyn katappdkt A/kal ppitevon
evBogBahpkol pakou éxouv avayvwpiotei and T AtetBuvon Tpogipwv kat Dappdkwy Twv H.MA.
w¢ mBavij amej yia Ty 0pacn). Ta M0000TA AUTGV TwV EMMAOKGV 12-14 riveg petd Ty enéppaon
umodelkviovTal napakdTw:

« aoBeveig oToug omoioug o evBo@Bahpikdg @akog eivat mBavo va mapépper oty

Sidyvwong 1) Bepaneiag nadroewv Tou omioBiov THApaTog

Yelpoupyikéc SuokoNieq katd TV e§aywyn Katappdkn, ot OTOiEC PMopEi va evioxhoouy To evdeojievo

€emmAoKav, LY. Tapatetapiévn aioppayia, onpavriki} AN oty iptda, aduvapia kabapiopol Tou

mpoodiov Bakdpov amd vahoerdy owpiata, aveéheykn Betikn mieon, onpaviik anwheia vahoeiwv

OWHATWV 1) éviovn aipoppayia Tou mpoabiou Bakdyou

J6vo évag 0pBalyiog pie v Suvdpel kakj opaon

« 1aTpIKG [ eNeyXOpEvO yAabKwpa

evBoBnia Suotpogia kepatoeidoug

- omep! f StaBtuci appiBAnorp

IHMEIQIH

H epgutevan evdopBalukiv paxav dev mpémet va epappoletat oe aoBeveis nAKiag KaTw Twv 18 E10V.

(Ta MAnpo@OpieC OXETIKA He EPQUTEHATA aVNNiKWY flote pe T Bausch + Lomb).

MNPOEIAONOIHEEIZ

« Kabe yepoupyikry Eluémuma "Ele)\ElEl Kivbuvo. ZTig mbavég emmhokég mov pmopei va mapouctactody

€ Jlla eyxeiplon ] a petagh aMwv ta e§ig: pnawmoq paKoo,

) xpumma Wara, Wakr BAapn Tou 0 xrtava, vpnhi migon, poAuvon
OMnon Tov ap@IP 0¢ xitwva, Prepitida, ¢ 0ibnpa wypdc

Kknhidag, oidnpa Tou kepatoeldoig xnmvu KﬂplulE( epBpdveg, emimedog mpdaBiog Bakapog, mpomTwon g

iptdoc, umombov Kat deutepoyevéc yhavkwpa.

« H aogpdhela T eyl 16 &g 0 pakoU dev éxel { ¢ a0Beveic e
npoundpyovoeg opBapuikéc mabroelg (xpuvm ouoToA} Y Kopng )\ovm Xpriong wupuamv, YAaOkwpa,
BAvawia, StaBnTikn apgiBAn Xitava,

10T0pIKO amokOMNong ap@iBAnoTpoedols )(muva L} |pméa<, K A.). Tatpoi ot omojot e§etalou To
£VBexOEVO g ENUTEVONG Pakol e auTolg Toug aoBeveic mpémet va Slepeuviioouy TV egappioy
{VGMUKIIKO}V Hebodwv 6|op6umn( MG agakiag kai va katahéouy oty ejpiTEVON Gakol Hovo edv ot
A £ Noelg bev 0 £C WG TIPOG nc avaykeg Tou aoBevou.

<0t OVIEG EMMTWOEIG TG b q;axuu Bev éyouv SlamotwBei. Tuvemac,
ol ylatpoi Ba mpémet va 0 TV aoBevav mov
umoBAinkav o€ epguTevon.
« Orytatpoi ot omoiot e§eTdlouv To evbeyOpevo piag ENUTEVTNG GaKol o€ aoBEVEIC e yepovTIK ekpUNan
e wxpds knhidag 1 Tou ap@iBAnoTpoEdole XiTva Ba mpénet va yvwpilovy 0Tt 0 aoBeviic mBavov va pnv
onpeoel kapia Behtiwon oTny KeVTpIKT OMTIKT 0§UTNTA PETd TV EPUTEVDN TOU EvioPBaNIKoD pakov.
« AaBeveic pe opBahpohoyikég mabioeig, m.x. y\avkwpa fj mabrioeig Tov kepatoeldou xitava, ivat mbavo
vauny EmTuyavouy Ty lﬁla OTTIKT 0§UTNTa 08 axzon 13 aaﬂzvﬂ( mov ev mapouotd{ouv mapopola

To poyevéC YhaUKwpa o€ a0Beveic pe OpEvo yAavkwpa
ot omoiot uroBABnkav o€ eppuTevan akol omioBiou Badpiov. H evbopBahyiki mieon Twv aoBevav
ov umoBAiBnkav o€ epgiTevon eve mapovaialav opBahpodoyikéc mabroels mpémet va mapakolovBeital
HETEYXEIpNTIKA.
«Yoaipa, 0inpa wypdc knhidag kat Prepitida éouv avagepbei o€ aobeveig ot omoiot mapovatalovy
XEIpUUpleE( zmn)\ukzg ov cxm(uwm e T Sradikacia e€aywyng katappaktn (pign onioBiou

Tou A 3 Upéva, ia Tou mpdaBiov Baapov, BAaPN oty ipida

Kat 816ykwon 1y anweta vahogdolc). AaBeveic ot omoiol mapouatdlouv eyelpnTikéc eMmAOKES mpémet va
TapakoNoUBOGVIGL HETEVYEIDITIKG yia TUYOV Epavion QTOY Ty emmhokay.
« H aopdheia kat auToU Tou pakoy, eav { oTov mpooBio Bdhaylo, Sev éxel
Stamotwbei. H epgutevon pakwv omiobiov Baldpov otov mpdobio Bkapio o oplopéveC MEPITTWOELS £XEL
amodetyBei pn-aopahic. Mia epgiteuan autol Tou €idoug MPEMEL va mpayaTONOLEiTal HOVO e EPEVVITIKO
TpwTokoNho mov Ba eykpiBei anu ™ AievBuvon Tpogipwy kat Dappdkwy Twv H.MA.

TNV TAKTIKT

« H avdykn pag poy Aoyw Koptaiag amo pmopei va i pe pian
TEPIO0OTEPEC |p15mu|.uzg Katd Ly £UTEVON ToU EvB0QBaMiIKY Pakoy.

-H 1A TV ) wukmv e otnTa avaotohig g 0O
aktvoBohiag yia T peiwon e oty HaM@v Tou apgiBAnotp 0 XTeova Sev

et Slamotwei.
- Opiopévol evbopBahpkoi akoi T Bausch + Lumb Kuwoxzuuluvml e omrmiki 5,00mm. Mikpd
TI0000TA AMOKEVTPWONG TOU QKOD Ty 3 OV QaKWY e OTEvr} 1y
MK OTTTIKI Pmopei va éxouv oav amotéheopia ) BapBwon i dA\eg diatapdéerg me 0paoew( Tov aoBevr
Ui UKEKpIpEvec 0uvBIiKeg putewotnTag. Ot etpodpyot 6a mpénet va AdBouy ur 6y Toug auté to

OpEvo TpIV figouv otV £vic QKOD 1€ {IKPR ) OTEVE) OMTIKIY.
- 0 pakdg autdg dev mpoopiletat kat Sev mpémet va xpnotpomoteitat yia v aviaMayi evog Sidgavou
QaKov.
« I8taitepn mpoooy mpémet va Siverat 0TIq S1a0TATEI TwWV YKV 0Ta akpaia onpieia ¢ Kijiakag (oxvog
€ 0Y£on pe TV avatopiia Tov opBadol evog acBeviy. Ot mBavé EMTROEIC TapayovTwy oG To KEVIPIKO
TIAYOG TG OMTIKIG, TO YwVIaKO MAX0G TG OMTIKIE Kat T0 GUVONIKO péyeBog Tou pakol aTo pakpoypovio
KAWIKO anotéheapia evog acBevii mpémel va avrioTaBpioTov pe mpoaoyi évavtt Tou mbavol ogéhoug
TIOV TIPOKUMTTEL Amd TV ejpiTeVon evog eviopBahpikol pakov. Autd 1oxvel 1btaiTtepa yia Toug pakolg
mpdaBiou Bakdpiov. H khiki) mpdodog Tou acBevoug mpénet va mapakolouBeital MPooeKTIKA.

NMPOOYAAZEIL

1. Mnv enavanootetpwvete. Ot gakoi mov anartodv
Bausch + Lomb.

2. M exBétete Toug pakou o dpeco nhiako gug i o Beppokpaies dve Twv 110° Fahrenheit.

3. Mn PuBiCere 1y pnv Eemhévete Toug @akolc e Sahipiata exTog 1odpponwv Slahupdrwy Ghatog Iy
avﬂmm)(mv

4. Tamy epg 1 KO QaKol IPOUPYIKEG IKAVOTNTEG Ul|JI'|}\DI) smnzécu 0
Xetpovpyoc B mpémet va iyel fioet kat (0El OF APKETEC oY Kat

| MpéneLva péQ oty

va égeLmap foEL EMTUXWG éva  mep! D nzulvapm yia v ejgiTevon sznwﬂn}\lemv
QAKGY TPV 0L va ejUTED @Oahp QaKoig.

AHAQZIH NEPI EMANAXPHEIMOMOIHIHE LYZKEYHE

Edv to mpoidv auto in/kat i, n Bausch + Lomb Sev pmopei va

£yyunBei T AerroupyikdtnTa, T dopr Tov vhikol 1) T kaBapidtnTa iy amooteipwon Tov mpoidvrog. H
emavaypnotporioinon Ba pmopoioe va odnyroet o€ aoBévela, pohuvon f/kai TpavpaTIoNo Tou aodevr

1y d\hov xprioTn Kat, € eatpeTIkéG MepUTTAIOELG, € Bdvato. To mpoidv autd xapaktnpilerat wg ‘piag
XPriong’, mov onpaivel 0Tt MOKELTal yia i GUoKeVI ov mpoopiCeTat yia xprion Povo pia gopd Kat povo
yia évav aoBevij.

YNOBOAH ANAGOPON

DNvopeveic avnibpdoeig 1y/kar mBavég emmokég mou anehodv Ty Gpacn Kai ot onoieg ouoyei{ovrat
£0oya jie To pako Kat Sev (Tav avapevopeves ek QUOEwS, 0oBapoTNTa Kat GUKVOTNTA ERPAVIONG TPEMEL
va uVﬂLpipOVIﬂl ot Bausch + Lomb {vro( 5 npEpwV. Ul TANPoQopies uu(z( {nrodvrat amd 6Moug Toug

oy POKEI1£VOU Va Bodv ot EMMTO0EI
me {utp\'niuon( evbopBahpikwv ip(IKUJV.
« Oryiatpoi kahodvra va avagépovy autd Ta ‘ évou va cupBaNouy aTn avayvipion

unapyovtwy 1} mBaviv mpoPAnpdrwv mou axetiovrar jie Toug evBopBalyikol gakoug. Ta mpoAipata
autd pmopei va oyeTi{ovtal pe pia GUYKEKPIyLEVN TapTida GakwV fj LMOpEi va ival EvBEIKTIKG TV
Jakpoxpoviwv mpoBAnudTwy mov oxetiCovtal pE autog Toug Gakouc f jie Toug evbogBahpitkol pakoig
YEVIKOTEPQ.

« Edv 0 aoBeviic pépet évav evBogBahpiko pakd g Bausch + Lomb kat emBupeite va to avagépere,
napakahoUpe kakéote oto: Bausch + Lomb +1909-399-1222

YMOAOTIZMOX THE IZXYOX TOY OAKOY

0 ytatpog mpémet va mpoadlopioet mpiv TV eyxeiptan T 1ox0 Tov evbopBalyitkol pakol mou mpoKerTal va
eqquteutei. Ot péBodot umohoyiopo TG 10XV EvOG YaKoy TePlypaQOVTaL OTOUS KATaAdYoug avagopd
ot Biphoypagia autol Tou évBetou. EvaNhakikd, ot yiatpoi mou ypelalovial meploodTepeg MANPoQopies
OXETIKG i€ TOV UTOROYIONO TNG 10X00G EVOE GaKOD UMopODY Va EMKOV®VAGOLY e Trv Bausch + Lomb

TPOMOX AIAGEZHE
01 evbopBahpkoi cpuKot ¢ Bausch + Lomb mapéxovrat AI'IOZTEIPQMENOI 0€ OTEYVI} GUOKEVAOia
Beppuikiic otey H eowtepiky fa evar 1 yta Tehikn Xprion Kat mpénetva

avoiyetal povo oe anootelpwjiévo nepiarhov (avatpéte oty evotnta «0dnyies xprionc»).

HMEPOMHNIA AHZHE
ia Méng mov a om ia Tou quou eivarn nuipounvm Méng e
akoi mou \pobVTaL PETd T TipénelLva (i
o Bausch + Lomb Edv o mpoiov autd enavakatepyaorei i Enavaquolunnmnﬂa, n Bausch + Lomb
Sev pmopei va eyyunBei T Aerovpyikotnta, ) Sopr) Tou uNkol f} TV amooTeipwon Tou mpoidvtog. H
inon pmopei va ¢oe1 hoipwén 1) BAaPn otov aoBevi) ) otov yprioT. To mapdv mpoiov

mpoopiletat yia pia povo xprion kat yia évav povo aoBevij amag.
ETTYHZH KAI TEPIOPIZIMOI NOMIKHE EYOYNHE
H Bausch + Lomb eyyvdrat 0Tt 0 pakog autog katd T mapadoor) Tov mnpoi OAeG TIG 0xU0UTEC
TIPOBIayPaQEC TOU KATAOKEVAOTH OXETIKA J1E TOUC QaKOUC autol Tov €idoug wg mpo¢ Oha Ta uNiKG Kat 0Tt
Sev pépet kavéva eENTTwHA 0€ VAIKO 1} €pyaoia yia XpoviKo Bldmnua TIOV QVTLOTOIXEl TNV NEPOPNVia
Miéng kdde pakov. H Bausch + Lomb amokAeiet kaBe aAn svvunoq, N, owmmpn, vo|n|n1
1} GAAn, mepthapBavopévav petagl aAwv Tuyov P! I
1 kataAAnAétntac. H Bausch + Lomb 8ev pépet Kﬂlllﬂ suﬂuvn vla TRV nuumuunnkn L]
napadetyparikiy anwhera, BAan iy Samdvn n omoia amoppéet dpeoa ij éppeca ané T xpron
auTou Tou pakoy, akopn Kat av i Bausch + Lomb éxe eiomonBei yia oy mBavétnTa
napépotag anwhetac, BAapng 1y damdvng.
NOAITIKH ENIZTPOOHE NPOIONTAN
‘O\a Ta mpoiova mou emotpépovtal ot Bausch + Lomb mpémet va ouvoSevovtar and évav Kwdiko
Emotpogric Mpoidvrog (RGA). MNa va Mapete tov Kwdiko Ematpogrig Mpoidvrog kat Aemopepeic
TANPOPOPiES OXETIKA e TV MONTIKI} EMOTPOQRG epmopeupdTwy kahéote aTo 1-800-338-2020 fj oTo
636-226-3400
OAHTIEZ XPHIHE
« T1ava agaipéoeTe To Yako, avoi€te My e§wTEpIKT ia kat

mepiBlhov.
« Avaonkwote mpooeKTIKd To kahuppa (Sidgpavog diokoc) 1) opeTe To kaNVpHA TPOG T Tiow (VKpL

SioKoc) WOTE va GEPETE TO Yakod oTnV Em@dvela.

10 bioko 0¢

Plexiglas UF-3 Perspex (Q UV
N=508 N=520
Mapovoidotnke
ENINAOKH MEAETH g€ 12+Mivec
Ipitiéa Plexiglas UF-3 -% 0,4%
Perspex (QUV -% 0,0%
0idnpa kepatoedoig Plexiglas UF-3 -% 0.0%
Perspex (Q UV -% 0,2%
AnokoMnan apgiBAnotpoetdoic  Plexiglas UF-3 0,4% 0,2%
Perspex (Q UV 0,0% 0,0%
EvbopBahpitida Plexiglas UF-3 0,0% 0,0%
Perspex (Q UV 0,0% 0,0%
Birpitiba Plexiglas UF-3 0,4% 0,0%
Perspex (Q UV % 0,0%
poyevéC yhalkwpa Plexiglas UF-3 1,6% 0,0%
Perspex (Q UV 23% 0,4%
Yoaipa Plexiglas UF-3 2.0% 0.2%
Perspex (Q UV 27% 0.0%
NdBog Béon/Metatémion Plexiglas UF-3 0,8% 0,8%
Perspex (Q UV 0,6% 0,0%
0idnpa wxpdg knAidag Plexiglas UF-3 2,2% 0,4%
Perspex (Q UV 4,6% 0,2%
Kukhmidoetdri pepppavn Plexiglas UF-3 0,4% 0,2%
Perspex (Q UV 0,8% 0,0%
Kopiaia anoppadn Plexiglas UF-3 0,4% 0,0%
Perspex (Q UV 0,0% 0,0%
AYIMENEIZ ANTIAPAZEIZ

Napakdtw Kataypapovral Ta MooooTd Suopevay aviiBpaoewy o€ KUpLEC Kat SEUTEPEUOUOES SOKIES TWV QaK®V
Perspex (Q UV, pe nuepopnvia évapgne v Tn Oktwppiou 1988. Ot Suopeveic avidpdoeic yia Ti Sokipé
Plexiglas UF-3 avagépovrat pe npepopnvia évapgng my 21n lovviou 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3
MYPHNAL PE NYPHNAL
Ynontov 0,2% 0,04% 0,0% 0,0%
EvBogBahpkii Noipwén 0,0% 0,0% 0,0% 0,02%
O€eia amooupmicon Kepatoetdoig 0,2% 0,0% 0,0% 0,0%
Deutepoyeviic Xelpoupytkr mapéBaon:
Agaipeon gakou pe 1y xwpic 0,0% 0,08% 0,0% 0,01%
avikatdotaon
EnavatonoBéman pakol 0,0% 0,04% 0,0% 0,0%
Ao 0,0% 0,0% 0,2% 0,03%
Oplopiéveg Suapevei EMMTAOEIC IOV ( HETV NG OV QAKGV Pmopei va

pnv Slagaivovtat otic khwikég épeuveg T¢ Bausch + Lomb. lotopikd otoiyeia mou éxouv ouykevtpwBei and
Neg pehéreg oxeTIKd pe evbogBalpikols pakolc Kat éxouv xpnotporoinBei and t AtevBuvon Tpogipwv
Kat Oappdkwv Twv H.ILA. (FDA) Y UDVKpI\‘lKE( avahvoelg, U7|U5£lKVUUUV 0TI T MAPAKATK TO000TA
Ejpaviong pmopei va P 0 ToUG eviopBaly pakolc omiaBlou Bakdjion
yeviktepa (Stark, W.J., et al. 1983):

Avopevic avtidpaon ZUO0WPEVTIKG

0¢ia anooupmieon kepatoeldoig 0,2%
Yrontov 0,4%
EvSogBahpikr) Moipwén 0,1%
EK véou xeipoupyki| mapéppaon 2,0%
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