
UV ABSORBING POSTERIOR
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, e.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 
cataract or implant surgery may include, but are not limited to the following: lens dislocation, 
nonpigment precipitates, corneal endothelial damage, high intraocular pressure, infection 
(endophthalmitis), retinal detachment, vitritis, cystoid macular edema, corneal edema, pupillary 
membranes, flat anterior chamber, iris prolapse, hypopyon, and secondary glaucoma.
• The safety of intraocular lens implantation has not been substantiated 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 implantation only if alternatives are deemed unsatisfactory to meet 
the needs of the patient.
• The long term effects of intraocular lens implantation have not been determined. 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 pupillary block may be prevented by one or more 
iridectomies at time of intraocular lens implantation.
• The effectiveness of UV-inhibiting intraocular lenses in reducing the incidence of retinal disor-
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 potentially sight threatening complications that may reasonably 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 IOL’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, implied or 
by operation of law or otherwise, including but not limited to any implied warranties of 
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.

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*

			   20/40 or	 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 Administration as potentially sight-threatening. 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	 Cumulative	 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%	 0.0%	 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 associated with the implantation of intraocular 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 occurrence may be more representative 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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LENTILLES INTRAOCULAIRES ANTI-UV  
DE CHAMBRE POSTÉRIEURE
INFORMATIONS PRODUIT

ATTENTION : LES LOIS FÉDÉRALES (AMÉRICAINES) AUTORISENT LA VENTE DE CE
DISPOSITIF UNIQUEMENT À UN MÉDECIN OU SUR ORDRE D’UN MÉDECIN.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les lentilles intraoculaires filtrant les ultraviolets fabriquées par Bausch + Lomb sont des 
implants optiques destinés à remplacer le cristallin humain dans la correction visuelle 
de l’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 polypropylène Bleu ou du PMMA bleu VS-100. 
Les lentilles Bausch + Lomb sont réalisées à partir de PMMA anti-UV Bausch + Lomb avec un 
supplément de colorant bleu.
La puissance dioptrique marquée de l’implant est en aqueuse. La lentille a un index de 
réfraction de 1,49, une gravité spécifique de 1,19 et une transmission de lumière visible de 
91 %. La longueur d’onde de coupe de transmission de 10 % pour la lumière 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 à +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 être ouvert seulement dans des conditions stériles.

￼

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0
250                   350                     450                      550               650

TRANSMISSION DES ULTRAVIOLETS

TR
AN

SM
IS

SI
ON

 E
N 

%

LONGUEUR D’ONDE (NM)
CRISTALLIN    + +4,0 DP     • +34,0 DP

MODE D’ACTION
Une fois implantées, les lentilles intraoculaires de chambre postérieure fonctionnent comme des 
milieux réfringents afin de remplacer le cristallin dans la correction visuelle de l’aphaquie.

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

CRITÈRES DE SÉLECTION DES PATIENTS
Ce qui suit est destiné à servir de critères de sélection afin d’identifier les patients appropriés :
Les patients âgés de soixante ans et plus :
•	à la suite d’une extraction extracapsulaire de la cataracte et
•	en tant que procédure primaire

ATTENTION
Les patients ne répondant à aucune des conditions suivantes sont susceptibles de ne pas 
convenir comme candidats à l’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 :
•	�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 à angle fermé ;
•	�patients chez lesquels la lentille intraoculaire risque d’interférer avec la capacité à observer, 

diagnostiquer ou traiter une maladie du segment postérieur ;
•	�difficultés chirurgicales lors de l’extraction cataracte pouvant augmenter le risque de 

complications, par exemple, saignement persistant, blessures significatives à l’iris, incapacité 
de nettoyer le vitreux de la chambre antérieure, pression positive incontrôlable, perte 
significative de vitreux ou saignement important de la chambre antérieure ;

•	�un seul œil dont la vision est potentiellement bonne ;
•	�glaucome non contrôlable médicalement ;
•	�dystrophie endothéliale cornéenne ;
•	�rétinopathie diabétique proliférative.

REMARQUE :
L’implantation de lentilles intraoculaires ne doit pas être 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 n’importe quel procédé chirurgical, cela comporte certains risques. Les 
complications potentielles accompagnant la chirurgie de la cataracte ou l’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, œdème maculaire cystoïde, œdème cornéen, 
membranes pupillaires, chambre antérieure plate, prolapsus iridien, hypopion, et glaucome 
secondaire.
• L’innocuité de l’implantation de lentille intraoculaire n’a pas été établie chez les patients 
présentant des états oculaires préexistants (myosis chronique dû à un médicament, glaucome, 
amblyopie, rétinopathie diabétique, transplantation cornéenne antérieure, antécédents de 
décollement de la rétine ou d’iritis, etc.). Les médecins envisageant une implantation de lentille 
chez de tels patients doivent considérer l’utilisation de méthodes substitutives de correction 
de l’aphaquie et ne recourir à l’implantation de lentille que si les autres options sont jugées 
insuffisantes pour satisfaire les besoins du patient.
• Les effets à long terme de l’implantation de lentilles intraoculaires 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 être conscients du risque d’absence 
d’amélioration de l’acuité visuelle centrale du patient après une implantation de lentille 
intraoculaire.
• Les patients présentant une pathologie oculaire, par exemple, un glaucome ou des maladies 
cornéennes, peuvent ne pas récupérer la même acuité visuelle que les patients ne présentant 
pas de tels problèmes. Un glaucome secondaire a parfois été signalé chez des patients 
atteints d’un glaucome suivi et ayant reçu un implant de lentille de chambre postérieure. Une 
surveillance postopératoire étroite de la pression intraoculaire doit être assurée chez les patients 
ayant reçu un implant et présentant une pathologie oculaire.
• Hyphéma, œdème maculaire et vitrite, tels sont les symptômes 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 à l’iris et renflement ou perte de vitreux). Les patients souffrant de complications au 
cours de l’opération doivent faire l’objet d’un suivi postopératoire méticuleux dans l’éventualité 
d’une répétition de ces complications.
• L’innocuité et l’efficacité de cette lentille, lorsqu’elle est placée dans la chambre antérieure, 
n’ont pas été établies. L’implantation de lentilles de chambre postérieure dans la chambre 
antérieure s’est avérée dans certains cas dangereuse. Une telle implantation doit uniquement 
avoir lieu selon un protocole de recherche approuvé par la FDA.
• Le besoin d’iridectomie secondaire pour blocage pupillaire peut être annulé par une ou 
plusieurs iridectomies au moment de l’implantation de la lentille intraoculaire.
• L’efficacité des lentilles intraoculaires anti-UV dans la réduction de l’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 l’éblouissement du patient ou 
d’autres 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 être utilisée, pour un échange de lentille claire.
• Une attention particulière doit être prêtée aux dimensions des lentilles aux extrémités de 
la gamme de puissance par rapport aux clairances anatomiques dans l’œil du patient. Les 
possibles répercussions que des facteurs tels que l’épaisseur optique centrale, l’épaisseur 
optique de bord et la taille globale de la lentille ont sur les résultats cliniques à long terme d’un 
patient doivent être soigneusement jaugées par rapport à l’éventuel avantage lié à l’implantation 
d’une lentille intraoculaire. Cela vaut particulièrement pour les lentilles de chambre antérieure. 
Le progrès clinique du patient doit être scrupuleusement surveillé.

PRÉCAUTIONS
1. �Ne pas restériliser. Les lentilles nécessitant une restérilisation doivent être retournées à 

Bausch + Lomb.
2. �Ne pas conserver la lentille dans la lumière directe du soleil ou à des températures 

supérieures à 43 °C.
3. �Ne pas tremper ni rincer les lentilles dans une solution autre qu’une solution saline équilibrée 

ou équivalente.
4. �Un haut niveau de compétence chirurgicale est requis pour l’implantation de lentilles 

intraoculaires. Un chirurgien doit observer ou assister de nombreuses opérations 
d’implantations chirurgicales et brillamment passer un ou plusieurs examens sur 
l’implantation de lentille intraoculaire avant de pratiquer celle-ci.

DÉCLARATION DE RÉUTILISATION DE DISPOSITIF MÉDICAL
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 à l’utilisateur une maladie, une infection et/ou une blessure, et peut, 
dans de rares cas, entraîner la mort. Ce produit est étiqueté « à usage unique » : il s’agit donc 
d’un dispositif conçu pour être 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 l’on peut 
raisonnablement considérer comme étant liés à la lentille et qui n’ont pas encore été inventoriés 
en termes de nature, de sévérité ou de degré d’incidence doivent être rapportés dans les (5) 
jours à Bausch + Lomb. Ces informations sont requises de tous les chirurgiens implantateurs, 
afin de documenter les effets potentiels à long terme de l’implantation de lentille intraoculaire.
• Les médecins sont invités à signaler ces effets pour faciliter l’identification de problèmes 
émergents ou potentiels liés aux implants intraoculaires. Ces problèmes peuvent être associés à 
un lot de lentilles spécifique ou être les signes de problèmes à long terme liés à ces lentilles ou 
à 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 l’opération la puissance de l’implant intraoculaire qui va être 
introduit. Des méthodes de calcul de puissance de lentille sont décrites dans les références 
énumérées dans la bibliographie à la fin de cet encart. De même, les médecins ayant besoin 
d’informations 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 STÉRILES dans un emballage 
thermoscellé sec. L’emballage intérieur est terminalement stérilisé et ne doit être ouvert que 
dans des conditions stériles (voir la section « Mode d’emploi »).

DATE DE PÉREMPTION
La date de péremption indiquée sur l’emballage de l’implant est la date limite de stérilité. Toute 
lentille ayant dépassé cette date doit être retournée à 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 à l’utilisateur 
une infection ou une blessure. Ce produit est à usage unique et est conçu pour être utilisé une 
seule et unique fois pour un seul et unique patient.

GARANTIE ET LIMITES DE RESPONSABILITÉ
Bausch + Lomb garantit que cette lentille, lorsqu’elle est livrée, est dans un état conforme 
à la 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 à la date limite d’utilisation de chaque lentille. Bausch + Lomb exclut toute 
autre garantie, expresse, implicite, légale ou autre, incluant, mais non limitée à, toutes 
les garanties implicites de valeur marchande ou de compatibilité. Bausch + Lomb ne 
sera pas tenu pour responsable des dommages, pertes ou frais accessoires, immatériels 
ou exemplaires, résultant directement ou indirectement de l’utilisation de cette lentille 
même si Bausch + Lomb a été averti de la possibilité de tels dommages, pertes ou frais.

RETOUR DES MARCHANDISES
Tous les produits retournés à Bausch + Lomb doivent être accompagnés d’un numéro 
d’autorisation de retour de marchandises. Appelez le 1-800-338-2020 ou le 636-226-3400 pour 
obtenir une autorisation de retour et des informations complètes sur la politique.

MODE D’EMPLOI
•	� Pour retirer la lentille, ouvrir le sac externe en tirant sur la languette et retirer le plateau dans un 

environnement stérile.
•	� Soulever soigneusement le couvercle (plateau clair) ou faire glisser le couvercle vers l’arrière 

(plateau gris) pour exposer la lentille.

•	� Enlever la lentille en saisissant l’optique, au moyen de forceps à bord lisse, et en la 
soulevant. Ne jamais utiliser de forceps à 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 reçoive une charge électrostatique lors de l’ouverture de l’emballage. 
La lentille doit être soigneusement examinée afin de s’assurer qu’elle n’a pas attiré de 
particules.

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

•	� Avant l’implantation, vérifier le type, la puissance, la bonne configuration et les surfaces 
optiques de la lentille.

INSTRUCTIONS D’ENREGISTREMENT DE PATIENT
Bausch + Lomb développera un système d’enregistrement de patient afin de contacter les 
médecins ou les patients en cas de découverte d’effets à long terme méconnus des lentilles. 
L’emballage de la 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 l’opération 
chirurgicale, la carte prépayée d’enregistrement d’implant incluse dans l’emballage doit être 
complétée et retournée à Bausch + Lomb qui tiendra un registre de tous les implants de lentilles 
intraoculaires afin de surveiller les effets à long terme de l’implantation de ces lentilles. Il est 
crucial que l’enregistrement soit accompli pour tous les patients.
Une carte d’identification d’implant à fournir au patient est également comprise dans l’emballage. 
Les patients doivent recevoir la consigne de conserver la carte comme un registre permanent de 
leur implant. Le patient doit également recevoir l’instruction de montrer la carte à n’importe quel 
spécialiste des yeux qu’il consultera à l’avenir.

EXPÉRIENCE CLINIQUE
Les données présentées pour les tests cliniques représentent l’expérience des patients suivis 
avec succès au cours de l’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 sûrs et efficaces pour la correction visuelle de l’aphaquie.

ACUITÉ VISUELLE
Ce qui suit est un résumé des acuités visuelles définitives (12 à 14 mois après l’opération) 
obtenues chez les patients ayant reçu des lentilles de chambre postérieure de Bausch + Lomb.

MEILLEURS CAS D’ACUITÉ VISUELLE*

ÂGE ÉTUDE N
20/40 ou 
mieux

20/41-
20/80

20/81-
20/100

20/101-
20/200

Pire que 
20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98 % 
95 %

2 % 
3 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

61-70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95 % 
99 %

4 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

71-80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94 % 
93 %

4 % 
6 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

1 % 
0 %

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88 % 
92 %

13 % 
5 %

0 % 
2 %

0 % 
0 %

0 % 
2 %

En 
général

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94 % 
95 %

5 % 
4 %

0 % 
<1 %

1 % 
1 %

1 % 
1 %

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

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

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

COMPLICATION ÉTUDE
Pourcentage 
cumulé

Actuellement à 
12 mois et plus

Iritis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,4 % 
0,0 %

Œdème cornéen Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,0 % 
0,2 %

Décollement de la rétine Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,2 % 
0,0 %

Endophtalmie Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

Vitrite Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
-%

0,0 % 
0,0 %

Glaucome secondaire Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6 % 
2,3 %

0,0 % 
0,4 %

Hyphéma Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,0 % 
2,7 %

0,2 % 
0,0 %

Mal positionnée / disloquée Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8 % 
0,6 %

0,8 % 
0,0 %

Œdème maculaire Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2 % 
4,6 %

0,4 % 
0,2 %

Membrane cyclitique Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,8 %

0,2 % 
0,0 %

Blocage pupillaire Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

EFFETS INDÉSIRABLES
Ci-dessous sont listés les pourcentages d’effets indésirables rapportés pour les tests principal et 
complémentaire des lentilles en Perspex CQ UV, au 1er octobre 1988. Des effets indésirables pour 
les tests portant sur le Plexiglass UF-3 ont été rapportés en date du 21 juin 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3

Effet indésirable
PRINCIPAL 
N = 685

Complémentaire 
N = 2441

PRINCIPAL 
N = 712

Complémentaire 
N = 9124

Hypopion 0,2 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Infection intraoculaire 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %

Décompensation cornéenne aiguë 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

Intervention chirurgicale secondaire :
Retrait de l’implant avec ou  
sans remplacement

0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %

Repositionnement de l’implant 0,0 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Autre 0,0 % 0,0 % 0,2 % 0,03 %

Il est possible que les études cliniques de Bausch + Lomb ne mettent pas en évidence 
certains effets indésirables associés à l’implantation de lentilles intraoculaires. Les données 
historiques compilées à 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 
vraisemblablement plus représentatifs des lentilles intraoculaires de chambre postérieure en 
général (Stark, W.J., et al. 1983) :

   Effet indésirable	 Pourcentage cumulé
   Décompensation cornéenne aiguë	 0,2 %
   Hypopion	 0,4 %
   Infection intraoculaire	 0,1 %
   Réintervention chirurgicale	 2,0 %
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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 für das 
menschliche Auge und dienen bei der optischen Korrektur von Aphakie als Ersatz für die 
kristalline Linse. Die Linsen sind gedreht und poliert. Sie bestehen aus Polymethylmethacrylat 
(PMMA) mit einer zusätzlichen UV-absorbierenden Komponente. Die UV-absorbierenden Linsen 
von Bausch + Lomb werden aus Plexiglas® UF-3, Perspex® CQUV oder UV-absorbierendem 
PMMA von Bausch + Lomb gefertigt. Bausch + Lomb verwendet für 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, blaugefärbtem PMMA von 
Bausch + Lomb.
Die angegebene Dioptrienstärke bezieht sich auf die Linse in wässriger Lösung. Die Linse weist 
einen Refraktionsindex von 1,49, eine spezifische Dichte von 1,19 und eine Transmission von 
sichtbarem Licht von 91 % auf. Die Grenzwellenlänge von 10 % Transmission für UV-Licht 
beträgt 372 nm für die +4,0-Dioptrien-Linse und 388 nm für die +34,0-Dioptrien-Linse.

Die Hinterkammer-Intraokularlinsen von Bausch + Lomb sind in Stärken (in situ) von 
-18,0 Dioptrien bis +45,0 Dioptrien (0,5-Dioptrien-Schritte) erhältlich.
Die Intraokularlinsen von Bausch + Lomb werden steril geliefert. Die innere Verpackung ist 
abschließend sterilisiert und darf nur unter sterilen Bedingungen geöffnet werden.
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FUNKTIONSWEISE
Nach der Implantation fungieren Hinterkammer-Intraokularlinsen als ein Refraktionsmedium, das 
die natürliche Linse bei der optischen Korrektur von Aphakie ersetzt.

INDIKATIONEN
Die UV-absorbierenden Linsen von Bausch + Lomb sind primär für Implantationen zur 
optischen Korrektur von Aphakie bei Erwachsenen indiziert, bei denen die Kataraktlinse durch 
extrakapsulare Extraktionsmethoden entfernt wurde.

KRITERIEN FÜR DIE PATIENTENAUSWAHL
Die nachfolgenden Kriterien sollten zur Ermittlung geeigneter Patienten herangezogen werden:
Patienten im Alter von mindestens 60 Jahren:
•	nach extrakapsularer Kataraktextraktion und
•	als erstes Verfahren

ACHTUNG
Patienten mit den folgenden Problemen sind möglicherweise keine geeigneten Kandidaten 
für eine Intraokularlinse, da die Linse ein bestehendes Problem verstärken, die Behandlung 
eines Problems beeinträchtigen oder ein zu großes Risiko für das Sehvermögen des Patienten 
darstellen kann:
•	�kongenitale bilaterale Katarakte,
•	�Patienten mit rezidivierenden Vorder- oder Hinterkammersegmententzündungen unbekannter 

Ätiologie,
•	�Patienten, deren Augen verkürzte Vorderkammersegmente aufweisen, z. B. Mikrophthalmie 

oder bestimmte Formen des chronischen Winkelblockglaukoms,
•	�Patienten, bei denen es die Intraokularlinse nicht zulässt, Hinterkammererkrankungen zu 

beobachten, zu diagnostizieren oder zu behandeln,
•	�operative Probleme zum Zeitpunkt der Kataraktextraktion, die das Potenzial für Komplikationen 

erhöhen können, z. B. anhaltende Blutungen, signifikante Irisschäden, Unmöglichkeit der 
Beseitigung von unkontrollierbarem positivem Glaskörperdruck in der Vorderkammer, 
signifikanter Glaskörperverlust oder signifikante Vorderkammerblutungen,

•	�nur ein Auge mit potenziell gutem Sehvermögen,
•	�medikamentös nicht kontrollierbares Glaukom,
•	�endotheliale Hornhautdystrophie,
•	�proliferative diabetische Retinopathie.

HINWEIS
Die Implantation von Intraokularlinsen sollte nicht bei Patienten unter 18 Jahren durchgeführt 
werden. (Informationen zu Implantaten für Minderjährige erhalten Sie bei Bausch + Lomb).

WARNHINWEISE
• Chirurgische Eingriffe sind immer mit Risiken verbunden. Zu den potenziellen Komplikationen 
im Rahmen von Katarakt- oder Implantatoperationen zählen u. a. Linsendislokation, 
Nonpigmentpräzipitate, Hornhautendothelschäden, hoher Intraokulardruck, Infektionen 
(Endophtalmitis), Netzhautablösung, Vitritis, zystoides Makulaödem, Hornhautödem, 
Pupillarmembran, flache Vorderkammer, Irisprolaps, Hypopyon und Sekundärglaukom.
• Die Sicherheit einer Intraokularlinsenimplantation wurde für Patienten mit bestehenden 
Augenerkrankungen (medikamenteninduzierte chronische Miosis, Glaukom, Amblyopie, 
diabetische Retinopathie, frühere Hornhauttransplantationen, vorangegangene Retinaablösung 
oder Iritis o. ä.) nicht nachgewiesen. Ärzte, die eine Linsenimplantation bei diesen Patienten in 
Erwägung ziehen, sollten den Einsatz alternativer Methoden der Aphakiekorrektur prüfen und 
nur dann eine Linsenimplantation in Betracht ziehen, wenn die Alternativen als unbefriedigend 
zur Erfüllung der Bedürfnisse des Patienten eingeschätzt werden.
• Über die langfristigen Auswirkungen einer Intraokularlinsenimplantation gibt es keine 
Erkenntnisse. Daher sollten Ärzte Implantationspatienten postoperativ regelmäßig überwachen.
• Ärzte, die eine Linsenimplantation bei Patienten mit seniler Makula- oder Retinadegeneration 
in Erwägung ziehen, sollten sich darüber bewusst sein, dass bei diesen Patienten durch die 
Intraokularlinsenimplantation möglicherweise keine Verbesserung der zentralen Sehschärfe 
erreicht werden kann.
• Bei Patienten mit Augenerkrankungen wie z. B. Glaukom oder Hornhauterkrankungen wird 
möglicherweise nicht die Sehschärfe von Patienten ohne diese Probleme erreicht. Gelegentlich 
wurde von einem Sekundärglaukom bei Patienten mit kontrolliertem Glaukom berichtet, bei 
denen Hinterkammerlinsen implantiert wurden. Der Intraokulardruck bei Implantatpatienten mit 
Augenerkrankungen ist postoperativ sorgfältig zu überwachen.
• Hyphaema, Makulaödem und Vitritis wurden bei Patienten festgestellt, bei denen im 
Rahmen der Kataraktextraktion operative Komplikationen (Hinterkapselriss, abgelöste 
Descemet-Membran, Vorderkammerblutungen, Irisschäden und Glaskörperschäden oder 
-verlust) aufgetreten waren. Patienten, bei denen intraoperativ Komplikationen auftreten, sind 
postoperativ sorgfältig im Hinblick auf solche Komplikationen zu überwachen.
• Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Linse wurde bei einer Platzierung in der Vorderkammer 
nicht nachgewiesen. Die Implantation von Hinterkammerlinsen in die Vorderkammer hat sich in 
einigen Fällen als unsicher erwiesen. Eine solche Implantation sollte nur im Rahmen eines von 
der Gesundheitsbehörde zugelassenen Untersuchungsprotokolls stattfinden.
• Die Notwendigkeit einer sekundären Iridektomie aufgrund von Pupillarblock kann durch eine 
oder mehrere Iridektomien zum Zeitpunkt der Intraokularlinsenimplantation verhindert werden.
• Die Wirksamkeit von UV-blockierenden Intraokularlinsen zur Reduzierung der Inzidenz von 
Retinastörungen wurde nicht nachgewiesen.
• Einige Intraokularlinsen von Bausch + Lomb werden mit einer Optik von 5,00 mm gefertigt. 
Geringfügige Linsendezentrierungen bei einer Intraokularlinse mit enger oder kleiner Optik 
können beim Patienten bei bestimmten Lichtverhältnissen zu einer Blendwirkung oder anderen 
Sehstörungen führen. Ärzte sollten diese Möglichkeit vor der Implantation einer Intraokularlinse 
mit kleiner oder enger Optik bedenken.
• Diese Linse ist nicht als Ersatz für eine klare Linse gedacht und sollte nicht für diesen Zweck 
verwendet werden.
• Besondere Beachtung ist den Abmessungen der Linsen in den äußersten Stärkebereichen 
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 Gesamtgröße der Linse auf das langfristige klinische Ergebnis des Patienten 
müssen sorgfältig gegen den potenziellen Nutzen durch die Implantation einer Intraokularlinse 
abgewogen werden. Dies gilt insbesondere für Vorderkammerlinsen. Der klinische Fortschritt 
des Patienten ist sorgfältig zu überwachen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. �Nicht erneut sterilisieren. Linsen, die erneut sterilisiert werden müssen, sind an 

Bausch + Lomb zurückzusenden.
2. �Lagern Sie die Linse nicht in direktem Sonnenlicht oder bei Temperaturen von über 40 °C 

(110 °F).
3. �Tränken oder spülen Sie die Linsen ausschließlich in ausgeglichener Salzlösung oder 

Ähnlichem.
4. �Für die Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes Maß an chirurgischen Fertigkeiten 

erforderlich. Ein Chirurg sollte als Beobachter und/oder Assistent zahlreichen Implantationen 
beigewohnt und eine oder mehrere Schulungen zur Implantation von Intraokularlinsen 
erfolgreich abgeschlossen haben, bevor er selbst eine Implantation von Intraokularlinsen 
vornimmt.

ERKLÄRUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN PRODUKTS
Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb 
die Funktionsfähigkeit, Materialstabilität, Sauberkeit oder Sterilität nicht garantieren. Die 
Wiederverwendung kann zu Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei Patient und 
Anwender, im Extremfall sogar zum Tod, führen. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift 
„zum einmaligen Gebrauch“ zu finden. Definitionsgemäß bedeutet dies, dass das Produkt für die 
einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.

NEBENWIRKUNGSMELDUNG
Nebenwirkungen und/oder potenziell das Sehvermögen beeinträchtigende Komplikationen, die 
sich nachweislich auf die Linse zurückführen lassen und in Natur, Schwere oder Inzidenzgrad 
nicht vorauszusehen waren, sollten Bausch + Lomb innerhalb von fünf (5) Tagen mitgeteilt 
werden. Informationen dieser Art werden von allen Implantationschirurgen erbeten, um mögliche 
Langzeitfolgen einer IOL-Implantation zu dokumentieren.
• Ärzte werden gebeten, Vorfälle dieser Art zu melden, um dazu beizutragen, auftretende 
oder potenzielle Probleme mit Intraokularlinsen zu ermitteln. Diese Probleme können im 
Zusammenhang mit einer bestimmten Linsencharge stehen oder auf langfristige Probleme mit 
diesen Linsen oder mit IOL im Allgemeinen hinweisen.
• Wenn Sie Probleme eines Patienten mit einer IOL von Bausch + Lomb melden möchten, 
wenden Sie sich an: Bausch + Lomb, Telefon: +1 909-399-1222.

BERECHNUNG DER LINSENSTÄRKE
Der Arzt muss präoperativ die Stärke der zu implantierenden Intraokularlinse bestimmen. 
Die Methoden zur Berechnung der Linsenstärke werden in den im Literaturverzeichnis am 
Ende dieser Beilage aufgelisteten Referenzen beschrieben. Alternativ können sich Ärzte, 
die zusätzliche Informationen zur Berechnung der Linsenstärke benötigen, auch direkt an 
Bausch + Lomb wenden.

ART DER LIEFERUNG
Die IOL von Bausch + Lomb werden STERIL in einer trockenen, heißversiegelten Verpackung 
geliefert. Die innere Verpackung ist abschließend sterilisiert und darf nur unter sterilen 
Bedingungen geöffnet werden (siehe Abschnitt „Anweisungen zur Verwendung“).

VERFALLSDATUM
Das Verfallsdatum auf der Linsenverpackung ist das Sterilitätsverfallsdatum. Linsen, bei 
denen dieses Datum überschritten wurde, sind an Bausch + Lomb zurückzusenden. Bei 
Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb nicht für 
die Funktionsfähigkeit, Materialstabilität, Sauberkeit oder Sterilität garantieren. Eine erneute 
Verwendung könnte zu Infektionen oder Verletzungen bei Patienten bzw. Anwendern führen. 
Das Produkt ist für den einmaligen Gebrauch bestimmt und soll nur einmal von einem einzigen 
Patienten verwendet werden.

GEWÄHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG
Bausch + Lomb gewährleistet, dass diese Linse bei der Auslieferung der zu diesem Zeitpunkt 
aktuellen Version der veröffentlichten Spezifikationen des Herstellers für eine Linse dieser 
Art in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht und dass diese Linse bis zum Verfallsdatum 
frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist. Bausch + Lomb schließt alle anderen 
ausdrücklichen, stillschweigend eingeschlossenen und kraft Gesetzes oder aus sonstigen 
Gründen geltenden Gewährleistungen aus, darin eingeschlossen, jedoch nicht beschränkt 
auf stillschweigend eingeschlossene Gewährleistungen der handelsüblichen Qualität und 
der Eignung für einen bestimmten Zweck. Bausch + Lomb haftet auch dann nicht für 
sich mittelbar oder unmittelbar aus der Verwendung dieser Linse ergebende zufällige, 
exemplarische oder sonstige Verluste, Schäden und Kosten, wenn Bausch + Lomb über 
die Möglichkeit von Verlusten, Schäden oder Kosten dieser Art in Kenntnis gesetzt wurde.

RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE
Allen an Bausch + Lomb zurückgesendeten Produkten muss eine Genehmigungsnummer 
für Retouren beiliegen. Rufen Sie uns unter +1-800-338-2020 oder 636-226-3400 an, um 
umfassende Informationen zur Warenrückgabe und unseren Richtlinien zu erhalten.

ANWEISUNGEN FÜR DIE VERWENDUNG
•	� Um die Linse zu entnehmen, öffnen Sie die äußere 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.

•	� Nehmen Sie die Linse heraus, indem Sie sie mithilfe einer weichkantigen Zange an der Optik 
greifen und hochheben. Es dürfen nie sperrende Zangen oder Nadelhalter verwendet werden.

•	� Tränken oder spülen Sie die Linsen ausschließlich in ausgeglichener Salzlösung oder 
Ähnlichem.

•	� Hinweis: Da die Linse und das Verpackungsmaterial aus Kunststoff bestehen, kann sich 
die Linse beim Öffnen der Verpackung elektrostatisch aufladen. Die Linse ist sorgfältig zu 
überprüfen, um sicherzustellen, dass sie keine Partikel angezogen hat.

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

•	� Vor der Implantation ist die Linse auf Typ, Stärke, richtige Konfiguration und optische Flächen 
zu überprüfen.

ANLEITUNG ZUR PATIENTENREGISTRIERUNG
Bausch + Lomb führt auch weiterhin ein Registrierungssystem für Patienten, um Ärzte und 
Patienten beim Auftreten bisher nicht erkannter Langzeitfolgen infolge der Verwendung 
der Linsen zu informieren. Die Linsenverpackung enthält Kennzeichnungsetiketten zur 
Dokumentation von Linsenverwendung und Patientenregistrierung. Zum Zeitpunkt der Operation 
ist die in der Verpackung enthaltene, vorfrankierte Implantationsregistrierungskarte auszufüllen 
und anschließend an Bausch + Lomb zurückzusenden. Bausch + Lomb dokumentiert alle 
IOL-Implantate, um die Langzeitfolgen der Implantation dieser Linsen zu überwachen. Es ist 
äußerst wichtig, dass die Registrierung für alle Patienten ausgefüllt wird.
In der Verpackung ist außerdem ein Implantationsausweis enthalten, der dem Patienten zu 
übergeben ist. Der Patient sollte angewiesen werden, den Ausweis als dauerhaften Nachweis für 
sein Implantat aufzubewahren. Der Patient sollte außerdem angewiesen werden, den Ausweis 
jedem Augenarzt vorzulegen, den er zukünftig aufsucht.

KLINISCHE ERFAHRUNGEN
Die für die klinischen Tests präsentierten Daten repräsentieren die Erfahrung von Patienten, 
die erfolgreich während der einjährigen postoperativen Studie beobachtet wurden. Die 
Ergebnisse zeigen, dass die mit UV-Schutz ausgestatteten Hinterkammer-Intraokularlinsen von 
Bausch + Lomb ein sicheres und wirkungsvolles Mittel zur optischen Korrektur von Aphakie 
sind.

SEHSCHÄRFE
Nachstehend finden Sie eine Zusammenfassung der endgültigen Sehschärfe (12-14 Monate 
nach der Operation), die von Patienten mit den Hinterkammerlinsen von Bausch + Lomb erzielt 
wurde.

BESTER FALL DER SEHSCHÄRFE*

ALTER STUDIE N
20/40 oder 
besser

20/41 bis 
20/80

20/81 bis 
20/100

20/101 bis 
20/200

Unter 
20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98 % 
95 %

2 % 
3 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

61-70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95 % 
99 %

4 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

71-80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94 % 
93 %

4 % 
6 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

1 % 
0 %

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88 % 
92 %

13 % 
5 %

0 % 
2 %

0 % 
0 %

0 % 
2 %

Summe Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94 % 
95 %

5 % 
4 %

0 % 
< 1 %

1 % 
1 %

1 % 
1 %

*Patienten mit Makuladegeneration oder bereits bestehenden Augenleiden wurden
ausgeschlossen.

KOMPLIKATIONEN
Elf (11) Komplikationen im Anschluss an die Kataraktextraktion und/oder Implantation der 
Intraokularlinse wurden von der US-amerikanischen Gesundheitsbehörde FDA als für das 
Sehvermögen potenziell schädlich eingestuft. Die Anteile dieser Komplikationen innerhalb von 
12-14 Monaten nach der Operation werden unten dargestellt:

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

KOMPLIKATION STUDIE Kumulativ
Nach über 
12 Monaten

Iritis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,4 % 
0,0 %

Hornhautödem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,0 % 
0,2 %

Retinaablösung Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,2 % 
0,0 %

Endophthalmitis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

Vitritis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
- %

0,0 % 
0,0 %

Sekundärglaukom Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6 % 
2,3 %

0,0 % 
0,4 %

Hyphaema Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,0 % 
2,7 %

0,2 % 
0,0 %

Falsch positioniert/verschoben Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8 % 
0,6 %

0,8 % 
0,0 %

Makulaödem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2 % 
4,6 %

0,4 % 
0,2 %

Zyklitische Membran Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,8 %

0,2 % 
0,0 %

Pupillarblock Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

NEBENWIRKUNGEN
Nachstehend sind die Nebenwirkungen bei Haupt- und Nebentests von Linsen aus Perspex CQ UV 
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

Nebenwirkungen
HAUPTTEST 
N=685

Nebentest 
N=2441

HAUPTTEST 
N=712

Nebentest 
N=9124

Hypopyon 0,2 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Endophthalmitis 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %

Akute Hornhautdekompensation 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

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 % 0,2 % 0,03 %

Manche der infolge der Implantation von IOL auftretenden Nebenwirkungen sind ggf. nicht im 
Rahmen der klinischen Untersuchungen durch Bausch + Lomb aufgetreten. Die von der FDA für 
vergleichende Analysen verwendeten Daten aus anderen IOL-Studien zeigen, dass die folgenden 
Häufigkeitsraten ggf. eher für Hinterkammer-Intraokularlinsen im Allgemeinen gelten (Stark, 
W.J., et al. 1983):

   Nebenwirkung	 Kumulativ
   Akute Hornhautdekompensation	 0,2 %  
   Hypopyon	 0,4 %
   Endophthalmitis	 0,1 %
   Erneuter chirurgischer Eingriff	 2,0 %
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LENTI INTRAOCULARI PER CAMERA  
POSTERIORE CON PROTEZIONE UV
INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DEL
DISPOSITIVO AI MEDICI O 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 computerizzato, sono in PMMA (polimetilmetacrilato), con l’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 l’aggiunta di un colorante blu.
Il potere diottrico indicato sull’etichetta della lente è relativo all’umor acqueo. La lente ha un 
indice di rifrazione di 1,49, una gravità 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 è 
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 è stata sottoposta 
a sterilizzazione terminale e deve essere aperta solo in ambiente sterile.
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FUNZIONAMENTO
Una volta impiantate, le lenti intraoculari per camera posteriore 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 l’esecuzione 
dell’impianto primario nella correzione visiva dell’afachia conseguente ad asportazione del 
cristallino per cataratta mediante estrazione extracapsulare.

CRITERI DI SELEZIONE DEI PAZIENTI
Per la scelta dei pazienti più adatti all’intervento, attenersi ai seguenti criteri di selezione:
Pazienti di età pari o superiore ai 60 anni:
•	in seguito a estrazione extracapsulare del cristallino per cataratta
•	come intervento primario

ATTENZIONE
I pazienti affetti da una delle seguenti patologie possono non essere candidati adatti per 
l’impianto di una lente intraoculare, poiché quest’ultima può esacerbare un’affezione 
preesistente o interferire con il trattamento di una patologia, o 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 d’angolo;
•	�pazienti in cui la lente intraoculare può interferire con la possibilità di osservare, diagnosticare 

o trattare patologie del segmento posteriore;
•	�difficoltà intraoperatorie nell’estrazione della cataratta in grado di aumentare il rischio di 

complicanze, quali emorragia persistente, gravi lesioni dell’iride, impossibilità di eliminare il 
vitreo dalla camera anteriore, pressione positiva non controllabile, perdita di vitreo significativa 
o 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 età inferiore a 18 anni 
(per informazioni sull’esecuzione di impianti nei minori, rivolgersi a Bausch + Lomb).

AVVERTENZE
• Come per qualunque altro intervento chirurgico, l’operazione non è 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 (endoftalmite), 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 è stata confermata nei pazienti con 
patologie oculari pregresse (miosi cronica da farmaci o da stupefacenti, glaucoma, ambliopia, 
retinopatia diabetica, precedente trapianto corneale, anamnesi di distacco della retina o di irite, 
ecc.). Qualora si contempli l’eventualità di impiantare lenti intraoculari in questo tipo di pazienti, 
è opportuno studiare metodi alternativi di correzione dell’afachia e prendere in considerazione 
l’impianto di IOL 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 l’intervento è necessario monitorare con regolarità il decorso dei pazienti.
• Qualora si contempli l’eventualità di impiantare lenti intraoculari in pazienti affetti da 
degenerazione maculare senile o retinica, occorre tenere presente che a seguito dell’intervento 
l’acuità visiva centrale del paziente può non subire alcun miglioramento.
• Nei pazienti con patologie oculari quali glaucoma o affezioni corneali si può avere un 
miglioramento dell’acuità 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 è stata talvolta osservata l’insorgenza di glaucoma 
secondario. La pressione intraoculare dei pazienti con patologie oculari sottoposti a impianto di 
IOL deve quindi essere attentamente monitorata nel periodo postoperatorio.
• Nei pazienti che incorrono in complicanze intraoperatorie associate all’estrazione della 
cataratta (rottura della capsula posteriore, distacco della membrana di Descemet, emorragia 
della camera anteriore, lesioni dell’iride e perdita o rigonfiamento del vitreo) è stata segnalata 
l’insorgenza di ifema, edema maculare e vitrite. Nei pazienti che incorrono in complicanze 
intraoperatorie, l’insorgenza di tali patologie deve essere attentamente monitorata nel periodo 
postoperatorio.
• La sicurezza e l’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 è dimostrato rischioso. Tale impianto deve essere eseguito solo nell’ambito di un protocollo 
sperimentale approvato dalla FDA.
• La necessità di eseguire un’iridectomia secondaria a causa di un blocco pupillare si può 
eliminare praticando una o più iridectomie al momento dell’impianto della lente intraoculare.
• L’efficacia delle lenti intraoculari con protezione UV nel ridurre l’incidenza dei disturbi a carico 
della retina non è 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 può provocare abbagliamento o altri disturbi visivi in determinate 
condizioni di illuminazione. È quindi opportuno tenere presente questa eventualità prima di 
impiantare una lente intraoculare con zona ottica stretta o di dimensioni ridotte.
• Questa lente non è 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. È 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. È necessario 
pertanto monitorare con attenzione l’andamento clinico del paziente.

PRECAUZIONI
1. �Non risterilizzare. Le lenti da risterilizzare devono essere rispedite a Bausch + Lomb
2. �Conservare le lenti al riparo dalla luce diretta del sole e a temperature non superiori a 43 °C.
3. �Immergere o sciacquare le lenti solo in soluzione salina bilanciata o liquido analogo.
4. �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 qualità di assistente, nonché avere frequentato con profitto uno o più corsi 
sull’impianto di lenti intraoculari.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO
In caso di riutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto, Bausch + Lomb non garantisce 
la funzionalità, la struttura materiale, la pulizia o la sterilità del prodotto. Il riutilizzo potrebbe 
essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente o l'utente e, in casi estremi, 
potrebbe portare alla morte. Il presente prodotto è etichettato come "monouso", definizione che 
indica un dispositivo di cui è previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.

SEGNALAZIONI
Eventuali reazioni avverse e/o complicanze potenzialmente pericolose per la vista 
verosimilmente attribuibili all’impianto di lenti intraoculari e imprevedibili per natura, gravità 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 l’individuazione di problemi 
potenziali o già 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 IOL 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.

MODALITÀ DI FORNITURA
Le lenti intraoculari Bausch + Lomb vengono fornite in confezione STERILE termosigillata in 
ambiente asciutto. La confezione interna è stata sottoposta a sterilizzazione terminale e deve 
essere aperta solo in ambiente sterile (vedere la sezione “Istruzioni per l’uso”).

DATA DI SCADENZA
La data di scadenza riportata sulla confezione delle lenti si riferisce alla durata della sterilità 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 funzionalità, la struttura del materiale o la sterilità del prodotto. Il riutilizzo potrebbe essere 
causa di infezioni o lesioni per il paziente o l’utente. Il presente prodotto è monouso, definizione 
che indica un dispositivo di cui è previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.

GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITÀ
Bausch + Lomb garantisce che al momento della consegna questa lente sarà conforme alla 
versione corrente delle specifiche pubblicate dal produttore per questo tipo di lente per quanto 
attiene ai materiali, e sarà 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 commerciabilità o di idoneità a un particolare scopo. Bausch + Lomb non 
potrà essere ritenuta responsabile per eventuali perdite, spese o danni accessori o 
esemplari derivanti direttamente o indirettamente dall’uso di queste lenti, anche qualora 
la stessa sia stata informata della possibilità 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 
autorizzazione al reso. Per informazioni complete sull’autorizzazione 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 estremità arrotondate e 

sollevandola. Evitare assolutamente l’uso di pinze emostatiche o porta aghi.
•	� Immergere o sciacquare le lenti solo in soluzione salina bilanciata o liquido analogo.
•	� Nota: Poiché sia la lente che la confezione sono di plastica, all’apertura della confezione la 

lente può acquisire una carica elettrostatica: esaminarla attentamente 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.

•	� 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 l’identificazione del prodotto 
che consentono di allestire un archivio delle lenti usate e dei pazienti registrati. Al momento 
dell’intervento chirurgico occorre compilare la cartolina preaffrancata di registrazione dell’impianto 
contenuta nella confezione e rispedirla a Bausch + Lomb, che in tal modo potrà istituire un 
archivio di tutti gli impianti di lenti intraoculari per monitorare gli effetti a lungo termine di tali 
lenti. È 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 è sottoposto. Tale cartellino dovrà 
inoltre essere sempre esibito in occasione delle future visite oculistiche.

ESPERIENZA CLINICA
I dati presentati negli studi clinici riflettono l’esperienza maturata con i pazienti sottoposti a 
impianto e seguiti per tutto l’anno successivo all’intervento. I risultati ottenuti mostrano che le 
lenti intraoculari per camera posteriore con protezione 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 acuità visiva (a 12-14 mesi dall’intervento) 
ottenuti dai pazienti cui sono state impiantate lenti per camera posteriore Bausch + Lomb.

ACUITÀ VISIVA: I RISULTATI MIGLIORI*

ETÀ STUDIO N
20/40 o 
migliore

20/41-
20/80

20/81-
20/100

20/101-
20/200

Peggiore di 
20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98% 
95%

2% 
3%

0% 
0%

0% 
0%

0% 
0%

61-70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95% 
99%

4% 
0%

0% 
0%

0% 
0%

1% 
1%

71-80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94% 
93%

4% 
6%

0% 
0%

1% 
1%

1% 
0%

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88% 
92%

13% 
5%

0% 
2%

0% 
0%

0% 
2%

Nel 
complesso

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94% 
95%

5% 
4%

0% 
<1%

1% 
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 la vista. Sotto sono riportate le percentuali di tali complicanze a 12-14 mesi 
dall’intervento.

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

COMPLICANZA STUDIO Complessivamente
Presente a  
oltre 12 mesi

Irite Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,4% 
0,0%

Edema corneale Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,0% 
0,2%

Distacco della retina Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,0%

0,2% 
0,0%

Endoftalmite Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0% 
0,0%

0,0% 
0,0%

Vitrite Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
-%

0,0% 
0,0%

Glaucoma secondario Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6% 
2,3%

0,0% 
0,4%

Ifema Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,0% 
2,7%

0,2% 
0,0%

Posizionamento non  
corretto/Spostamento

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8% 
0,6%

0,8% 
0,0%

Edema maculare Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2% 
4,6%

0,4% 
0,2%

Membrana ciclitica Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,8%

0,2% 
0,0%

Blocco pupillare Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,0%

0,0% 
0,0%

REAZIONI AVVERSE
Lo schema sotto mostra le percentuali di 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.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3

Reazioni avverse
PRIMARIO 
N=685

Integrativo 
N=2441

PRIMARIO 
N=712

Integrativo 
N=9124

Ipopion 0,2% 0,04% 0,0% 0,0%

Infezione intraoculare 0,0% 0,0% 0,0% 0,02%

Decompressione corneale acuta 0,2% 0,0% 0,0% 0,0%

Intervento chirurgico secondario:
Rimozione della lente con o senza 
sostituzione

0,0% 0,08% 0,0% 0,01%

Riposizionamento della lente 0,0% 0,04% 0,0% 0,0%

Altro 0,0% 0,0% 0,2% 0,03%

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 percentuali di occorrenza potrebbero essere più rappresentative per le lenti intraoculari 
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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LENTES INTRAOCULARES DE  
CÁMARA POSTERIOR CON CAPACIDAD  
DE ABSORCIÓN DE RAYOS UV
INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO

ATENCIÓN: LAS LEYES FEDERALES DE LOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGEN LA VENTA,
DISTRIBUCIÓN O USO DE ESTE DISPOSITIVO POR UN MÉDICO O POR ORDEN DE ÉSTE.

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
Las lentes intraoculares con capacidad de absorción de rayos ultravioletas fabricadas por 
Bausch + Lomb son implantes ópticos diseñados para la sustitución de las lentes del cristalino 
humano en la corrección visual de la afaquia. Las lentes se tornean y pulen a partir de 
polimetilmetacrilato (PMMA) y se les añade un compuesto absorbente de rayos ultravioleta. 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 hápticos: polipropileno azul o PMMA con núcleo azul VS-100. Las 
lentes de Bausch + Lomb se fabrican a partir de PMMA absorbente de UV de Bausch + Lomb y 
se les añade un tinte azul.
La potencia dióptrica que aparece en el etiquetado de las lentes se refiere a un medio acuoso. 
Las lentes tienen un índice de refracción de 1,49; una gravedad específica de 1,19 y un índice 
de transmisión de luz visible del 91 %. La longitud de onda de corte con el 10 % de transmisión 
de luz ultravioleta es 372 nm para las lentes con +4,0 dioptrías y 388 nm para las lentes con 
+34,0 dioptrías.

Las lentes intraoculares de cámara posterior de Bausch + Lomb están disponibles en potencias 

dióptricas (in situ) que abarcan desde –18,0 a +45,0 dioptrías en incrementos de 0,5 dioptrías.
Las lentes intraoculares de Bausch + Lomb se suministran esterilizadas. El paquete interno se 
ha esterilizado por completo después del embalaje y debe abrirse únicamente en condiciones 
de esterilidad.
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MODO DE ACTUACIÓN
Una vez implantadas, las lentes intraoculares de cámara posterior funcionan como medio de 
refracción para sustituir el cristalino en la corrección visual de la afaquia.

INDICACIONES
Las lentes de Bausch + Lomb con capacidad de absorción de rayos UV están indicadas para la 
implantación primaria en la corrección visual de la afaquia en pacientes adultos a los que se ha 
extraído un cristalino con cataratas mediante métodos de extracción extracapsulares.

CRITERIOS PARA LA SELECCIÓN DEL PACIENTE
Los criterios que se citan a continuación están destinados a identificar a los pacientes 
adecuados:
Los pacientes deben tener 60 años o más;
•	la implantación debe realizarse tras una extracción extracapsular de cataratas y
•	como procedimiento primario.

PRECAUCIÓN
Aquellos pacientes en los que concurra alguna de las siguientes condiciones no son candidatos 
adecuados para la implantación de una lente intraocular, ya que podría agravar alguna lesión 
ya existente o interferir con su tratamiento o bien podría suponer un riesgo innecesario para la 
visión del paciente:
•	�cataratas bilaterales congénitas;
•	�pacientes con inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de etiología desconocida;
•	�pacientes con ojos que poseen segmentos anteriores escorzados, por ejemplo, pacientes con 

microftalmia o ciertas formas de glaucoma de ángulo cerrado crónico;
•	�pacientes en los que las lentes intraoculares puedan interferir negativamente para observar, 

diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior;
•	�dificultades quirúrgicas a la hora de extraer cataratas que podrían incrementar los riesgos 

de que se produzcan complicaciones como, por ejemplo, hemorragias persistentes, lesiones 
significativas en el iris, imposibilidad de limpiar la cámara anterior del vítreo, presión positiva 
incontrolable, pérdida significativa del vítreo o hemorragia significativa de la cámara anterior;

•	�solo con posibilidad de buena visión en un ojo;
•	�glaucoma no controlable médicamente;
•	�distrofia endotelial corneal;
•	�retinopatía diabética proliferativa.

NOTA
La implantación de lentes intraoculares no debe llevarse a cabo en pacientes menores de 
18 años. (Póngase en contacto con Bausch + Lomb si desea obtener más información sobre 
implantes en menores.)

ADVERTENCIAS
• Al igual que en cualquier procedimiento quirúrgico, existen riesgos. Las posibles complicaciones 
que acompañan a la cirugía de cataratas o de implante, son, entre otras, las siguientes: 
dislocación del cristalino, precipitaciones sin pigmentos, lesión endotelial corneal, tensión 
intraocular elevada, infección (endoftalmitis), desprendimiento de retina, vitritis, edema macular 
cistoideo, edema corneal, membrana pupilar, cámara anterior plana, prolapso de iris, hipopión 
y glaucoma secundario.
• La seguridad de la implantación de lentes intraoculares no ha sido comprobada en pacientes 
con enfermedades oculares previas (miosis crónica por medicamentos, glaucoma, ambliopía, 
retinopatía diabética, transplante corneal previo, historial con desprendimiento de retina o iritis, 
etc.). Los facultativos que estén considerando la implantación de lentes en estos pacientes 
deben analizar antes la utilización de métodos alternativos para la corrección de la afaquia y 
solo plantearse la implantación en el caso de que todas las demás alternativas no se ajusten a 
las necesidades del paciente.
• Aún no se han determinado los efectos a largo plazo de la implantación de lentes 
intraoculares. Por ello, tras la intervención los facultativos deben continuar supervisando 
regularmente a los pacientes con implantes.
• Los facultativos que estén considerando la posibilidad de implantar lentes en pacientes 
con degeneración 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 implantación de lentes 
intraoculares.
• Es posible que aquellos pacientes con patologías oculares como, por ejemplo, glaucoma o 
trastornos corneales, no consigan la agudeza visual de otros pacientes sin tales problemas. 
Se ha informado de la aparición ocasional de glaucoma secundario en pacientes con glaucoma 
controlado que recibieron implantes de lentes de cámara posterior. La tensión intraocular 
de los pacientes implantados con patologías oculares debe supervisarse con cuidado en el 
postoperatorio.
• Se ha informado de la aparición de hipema, edema macular y vitritis en pacientes que 
sufren complicaciones quirúrgicas asociadas con el procedimiento de extracción de cataratas 
(ruptura de la cápsula posterior, desprendimiento de la membrana de Descemet, hemorragia 
de cámara anterior, lesión en el iris y aparición de protuberancias o pérdida de humor vítreo). 
Se debe supervisar cuidadosamente en la fase postoperatoria a aquellos pacientes que sufren 
complicaciones quirúrgicas para impedir la aparición de estos trastornos.
• La seguridad y eficacia de esta lente, si se coloca en la cámara anterior, aún no se ha 
establecido. De hecho, se ha comprobado en algunos casos que la implantación de lentes de 
cámara posterior en la cámara anterior no resulta segura. Dicha implantación solo debería tener 
lugar tras la realización de un protocolo de investigación aprobado por la FDA.
• La realización de una o más iridectomías en el momento de realizar la implantación de 
la lente intraocular puede evitar tener que realizar una iridectomía secundaria para bloqueo 
pupilar.
• Aún no ha podido determinarse la eficacia de las lentes intraoculares inhibidoras de rayos UV 
a la hora de reducir la tasa de incidencia de trastornos de la retina.
• Algunas lentes intraoculares de Bausch + Lomb se fabrican con ópticas de 5,00 mm. La 
pequeña descentración que se produce con una lente intraocular que tiene una óptica pequeña 
o estrecha puede provocar que el paciente experimente deslumbramiento u otras molestias 
visuales en determinadas condiciones de iluminación. Los cirujanos deben tener en cuenta esta 
posibilidad antes de implantar una lente intraocular con estas características.
• Esta lente no está diseñada para un intercambio de lentes, ni debería utilizarse para ello.
• Se debe prestar una atención especial a las dimensiones de las lentes en los extremos del 
intervalo de potencia en relación con las separaciones anatómicas en el ojo del paciente. La 
posible influencia de factores como el grosor central óptico, el grosor del borde óptico y el 
tamaño global de la lente en el resultado clínico a largo plazo de un paciente debe sopesarse 
cuidadosamente teniendo en cuenta los posibles beneficios asociados con la implantación 
de una lente intraocular, en especial en el caso de las lentes de cámara anterior. Se debe 
supervisar cuidadosamente la evolución clínica del paciente.

PRECAUCIONES
1. �No esterilice más de una vez. Las lentes que requieran volver a esterilizarse deben 

devolverse a Bausch + Lomb.
2. �No exponga las lentes a la luz solar directa ni a temperaturas superiores a 43º C.
3. �No moje ni enjuague las lentes con una solución que no sea la solución salina equilibrada u 

otra equivalente.
4. �Se requiere un elevado nivel de destreza quirúrgica para realizar la implantación de las lentes 

intraoculares. El cirujano debe observar o ayudar en numerosas implantaciones quirúrgicas 
y haber finalizado satisfactoriamente uno o más cursos sobre implantación de lentes 
intraoculares antes de intentar realizar un implante de estas características.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACIÓN DE MATERIAL MÉDICO
Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la esterilidad 
del producto en caso de reutilización o modificación del mismo. La reutilización del producto 
podría provocar infecciones, enfermedades o daños 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 único paciente.

INFORMES
Las reacciones adversas o las complicaciones que puedan razonablemente achacarse a la 
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 máximo de 5 días. 
Esta información se le solicita a todos los cirujanos de implantes para documentar los posibles 
efectos a largo plazo de la implantación de lentes intraoculares.
• Se anima a los facultativos a informar acerca de estos sucesos para ayudar a identificar 
nuevos o posibles problemas de las lentes intraoculares. Estos problemas pueden estar 
asociados a un lote de lentes específico o pueden indicar problemas a largo 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

CÁLCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE
El facultativo debe determinar antes de la intervención la potencia de la lente intraocular 
que se va a implantar. Los métodos de cálculo de la potencia de la lente se describen 
en las referencias enumeradas en la bibliografía que aparece al final de este apartado. 
Alternativamente, los facultativos que requieran información adicional sobre el cálculo de la 
potencia de las lentes pueden ponerse en contacto con Bausch + Lomb.

CÓMO SE SUMINISTRAN
Las lentes intraoculares de Bausch + Lomb se suministran ESTERILIZADAS en un paquete 
termosellado. El paquete interno se ha esterilizado por completo después del embalaje y debe 
abrirse únicamente en condiciones de esterilidad (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 reutilización o modificación del producto, Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, 
la estructura material, la limpieza ni la esterilidad. La reutilización del producto podría 
provocar infecciones, enfermedades o daños al usuario. Este producto se ha clasificado como 
“desechable”, lo que significa que debe utilizarse una sola vez con un único paciente.

GARANTÍA Y LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD
Bausch + Lomb garantiza que esta lente, una vez entregada, cumple con la versión actual de 
las especificaciones publicadas por el fabricante sobre dicha lente en todo lo que se refiere al 
material y estará libre de defectos de material o fabricación durante un período igual a la fecha 
de caducidad de cada lente. Bausch + Lomb excluye todas las demás garantías, explícitas 
o implícitas o por aplicación legal o de cualquier otro tipo, incluidas, entre otras, todas 
las garantías implícitas de comerciabilidad o idoneidad. Bausch + Lomb no se hace 
responsable de ninguna pérdida accidental, consecuencial o ejemplar ni por los daños 
o gastos que pudieran derivarse directa o indirectamente de la utilización de esta lente, 
incluso aunque Bausch + Lomb haya sido advertida de la posibilidad de dicha pérdida, 
daño o gasto.

POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS
Todos los productos devueltos a Bausch + Lomb deben ir acompañados por un número de 
autorización de devolución de producto. Llame al teléfono 1-800-338-2020 o al 636-226-3400 
para obtener el número de autorización y más información sobre la política de devolución.

INSTRUCCIONES DE USO
•	� Para extraer la lente, desprenda la bolsa exterior y extraiga la bandeja en un entorno 

esterilizado.

•	� Levante con cuidado la tapa (bandeja clara) o deslice la tapa hacia atrás (bandeja gris) para 
exponer la lente.

•	� Extraiga la lente sujetando la óptica; utilice para ello un fórceps de bordes romos y levántela. 
No se deben emplear en ningún caso fórceps de bloqueo ni porta agujas.

•	� No moje ni enjuague la lente con una solución que no sea la solución salina equilibrada u otra 
equivalente.

•	� Nota: Debido a que tanto la lente como el embalaje se fabrican con materiales plásticos, 
puede que la lente esté cargada con electricidad estática al abrir el paquete. Debe examinar 
cuidadosamente la lente para asegurarse de que no se han adherido partículas a ella.

•	� Las lentes de PMMA de una pieza de Bausch + Lomb están diseñadas para comprimirse 
únicamente en el plano de la lente. Para evitar la ruptura, no intente expandir los materiales 
hápticos, doblarlos más allá del plano de la lente ni torcer la lente.

•	� Antes de efectuar la implantación, examine la lente para comprobar que el tipo, la potencia, 
la configuración y las superficies ópticas son adecuados.

INSTRUCCIONES DE REGISTRO DE PACIENTES
Bausch + Lomb tendrá 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 la identificación del producto para 
introducirlo en un registro de utilización de lentes y un registro de pacientes. En el momento de 
la intervención, debe cumplimentar la tarjeta de registro de implante (a franquear en destino) y 
enviarla a Bausch + Lomb, que se ocupará 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 identificación que se proporcionará al paciente.Se 
debe indicar al paciente que conserve la tarjeta a modo de registro permanente del implante. 
También debe indicársele que muestre la tarjeta a cualquier oftalmólogo al que pudiera acudir 
en el futuro.

EXPERIENCIA CLÍNICA
Los datos presentados para las pruebas clínicas representan la experiencia de aquellos 
pacientes a quienes se les ha efectuado un seguimiento postoperatorio satisfactorio durante un 
año. Los resultados conseguidos indican que las lentes intraoculares de cámara posterior con 
capacidad de absorción de rayos UV de Bausch + Lomb son dispositivos seguros y eficaces en 
la corrección visual de la afaquia.

AGUDEZA VISUAL
A continuación 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 
cámara posterior de Bausch + Lomb.

AGUDEZA VISUAL EN EL MEJOR CASO*

EDAD ESTUDIO N
20/40 o 
mejor

20/41-
20/80

20/81-
20/100

20/101-
20/200

Peor que 
20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98 % 
95 %

2 % 
3 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

61-70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95 % 
99 %

4 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

71-80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94 % 
93 %

4 % 
6 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

1 % 
0 %

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88 % 
92 %

13 % 
5 %

0 % 
2 %

0 % 
0 %

0 % 
2 %

Resultado 
global

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94 % 
95 %

5 % 
4 %

0 % 
<1 %

1 % 
1 %

1 % 
1 %

*Se han excluido aquellos pacientes con degeneración macular o con cualquier otra patología 
ocular previa.

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

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

COMPLICACIÓN ESTUDIO Acumulado
Presente a los 
12 meses o más

Iritis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,4 % 
0,0 %

Edema corneal Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,0 % 
0,2 %

Desprendimiento de retina Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,2 % 
0,0 %

Endoftalmitis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

Vitritis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
-%

0,0 % 
0,0 %

Glaucoma secundario Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6 % 
2,3 %

0,0 % 
0,4 %

Hipema Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,0 % 
2,7 %

0,2 % 
0,0 %

Mala posición / Dislocación Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8 % 
0,6 %

0,8 % 
0,0 %

Edema macular Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2 % 
4,6 %

0,4 % 
0,2 %

Membrana ciclítica Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,8 %

0,2 % 
0,0 %

Bloqueo pupilar Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

REACCIONES ADVERSAS
A continuación 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

Reacción adversa
PRINCIPAL 
N=685

Accesoria 
N=2441

PRINCIPAL 
N=712

Accesoria 
N=9124

Hipopión 0,2 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Infección intraocular 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %

Descompresión corneal aguda 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

Intervención quirúrgica secundaria:
Extracción de la lente con o sin 
sustitución

0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %

Recolocación de la lente 0,0 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Otras 0,0 % 0,0 % 0,2 % 0,03 %

Determinados efectos adversos que se asocian con la implantación de lentes intraoculares
podrían no ser evidentes en las investigaciones clínicas de Bausch + Lomb. Los datos históricos 
recopilados a partir de otros estudios de lentes intraoculares y utilizados por la FDA con el fin 
de realizar análisis comparativos indican que las siguientes frecuencias de aparición pueden 
ser más representativas de lentes intraoculares de cámara posterior en general (Stark, W.J., 
et al. 1983):

   Reacción adversa	 Acumulado
   Descompensación corneal aguda	 0,2 %  
   Hipopión	 0,4 %
   Infección intraocular	 0,1 %
   Segunda intervención quirúrgica	 2,0 %
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LENTES INTRA-OCULARES DA  
CÂMARA POSTERIOR COM ABSORÇÃO DE UV
INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO

ATENÇÃO: A LEGISLAÇÃO FEDERAL DOS EUA LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO AOS 
MÉDICOS OU POR PRESCRIÇÃO DESTES.

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
As lentes intra-oculares absorventes de ultravioletas fabricadas pela Bausch + Lomb são 
implantes ópticos para a substituição do cristalino humano na correcção visual da afaquia. As 
lentes são cortadas no torno e polidas a partir de polimetilmetacrilato (PMMA) com a adição 
de um composto que absorve os ultravioletas. As lentes absorventes de UV da Bausch + Lomb 
são 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 
hápticos diferentes: Polipropileno azul ou PMMA VS-100 de núcleo azul. As lentes da 
Bausch + Lomb são fabricadas a partir do PMMA absorvente de UV da Bausch + Lomb com 
adição de corante azul.
A dioptria indicada na etiqueta da lente refere-se a meio aquoso. A lente tem um índice de 
refracção de 1,49; uma gravidade específica de 1,19; e uma transmissão da luz visível de 91%. 
O comprimento de onda de corte de 10% de transmissão para a luz UV é 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 câmara posterior da Bausch + Lomb encontram-se disponíveis em
graduações (in situ) que vão de –18,0 D a +45,0 D dioptrias em intervalos de 0,5 dioptrias.
As lentes intra-oculares Bausch + Lomb são fornecidas estéreis. A embalagem interior é 
esterilizada após o processo de embalagem e deve ser aberta unicamente em condições 
estéreis.

￼

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0
250                   350                     450                      550               650

TRANSMISSÃO UV

%
 T

RA
NS

M
IS

SÃ
O

COMPRIMENTO DE ONDA (NM)
CRISTALINO HUMANO    + +4,0 DP     • +34,0 DP

MODO DE ACÇÃO
Quando implantadas, as lentes intra-oculares da câmara posterior funcionam como um meio de 
refracção para substituir o cristalino na correcção visual da afaquia.

INDICAÇÕES
As lentes absorventes de ultravioletas da Bausch + Lomb são indicadas para implantação 
primária para a correcção visual de afaquia em pacientes adultos em que o cristalino com 
catarata foi removido por métodos de extracção extracapsular.

CRITÉRIOS DE SELECÇÃO DE PACIENTES
Os seguintes itens devem ser utilizados como critérios para a identificação de pacientes 
adequados:
Pacientes com sessenta anos de idade ou mais:
•	após extracção extracapsular da catarata e
•	como procedimento primário

ATENÇÃO
Os pacientes com qualquer uma das seguintes afecções podem não ser candidatos apropriados 
para uma lente intra-ocular porque a lente pode exacerbar uma afecção existente, pode 
interferir com o tratamento de uma afecção ou pode ainda representar um risco inaceitável para 
a visão do paciente:
•	�catarata bilateral congénita;
•	�pacientes com inflamação recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia 

desconhecida;
•	�pacientes com olhos que apresentam segmentos anteriores escorçados, por exemplo, 

microftalmia ou certas formas de glaucoma crónico de ângulo fechado;
•	�pacientes para quem a lente intra-ocular pode interferir com a capacidade de observar, 

diagnosticar ou tratar doenças do segmento posterior;
•	�dificuldades cirúrgicas no momento da extracção da catarata que podem aumentar o 

potencial de complicações, por exemplo, sangramento persistente, lesão significativa da íris, 
incapacidade de limpar a câmara anterior do corpo vítreo, pressão positiva incontrolável, 
perda significativa de humor vítreo, ou sangramento importante na câmara anterior;

•	�apenas um olho com potencial para uma boa visão;
•	�glaucoma clinicamente incontrolável;
•	�distrofia do endotélio corneal;
•	�retinopatia diabética proliferativa.

NOTA
A implantação de lentes intra-oculares não deve ser realizada em pacientes com menos de 
18 anos de idade. (Contacte a Bausch + Lomb para obter informações sobre os implantes em 
menores de idade).

ADVERTÊNCIAS
• Como em qualquer procedimento cirúrgico, existe um risco. As potenciais complicações que 
acompanham a cirurgia de catarata ou de implante podem incluir, entre outras, as seguintes 
situações: deslocação da lente, precipitados não pigmentados, lesão endotelial da córnea, 
pressão intra-ocular elevada, infecção (endoftalmite), descolamento da retina, vitrite, edema 
macular cistóide, edema corneal, membranas pupilares, câmara anterior plana, prolapso da íris, 
hipópio e glaucoma secundário.
• A segurança da implantação de lentes intra-oculares não foi comprovada em pacientes com 
afecções oculares preexistentes (miose crónica por fármacos, glaucoma, ambliopia, retinopatia 
diabética, transplante corneal prévio, antecedentes de deslocamento da retina ou irite, etc.). 
Os médicos que considerem a possibilidade de uma implantação de lentes em tais pacientes 
devem explorar a utilização de métodos alternativos de correcção da afaquia e considerar a 
implantação de lentes unicamente se as alternativas se mostrarem insatisfatórias em relação às 
necessidades do paciente.
• Os efeitos a longo prazo da implantação de lentes intra-oculares não foram determinados. 
Assim sendo, os médicos devem continuar a monitorizar regularmente o pós-operatório dos 
pacientes que receberam os implantes.
• Os médicos que considerem a implantação de lentes em pacientes com degeneração macular 
ou retiniana senil devem saber que o paciente pode vir a não obter qualquer melhoria da 
acuidade visual após a implantação de lentes intra-oculares.
• Os pacientes com patologias oculares como, por exemplo, glaucoma ou doenças da córnea, 
podem não obter a acuidade visual de pacientes sem esses problemas. O glaucoma secundário 
foi ocasionalmente assinalado em pacientes com glaucoma controlado que receberam 
implantes de lentes na câmara posterior. A pressão intra-ocular de pacientes com implantes 
que apresentam uma patologia ocular deve ser cuidadosamente monitorizada no pós-operatório.
• Foram assinalados hifema, edema macular e vitrite em pacientes que sofreram complicações 
cirúrgicas associadas ao procedimento de extracção da catarata (ruptura da cápsula posterior, 
deslocamento da membrana de Descemet, sangramento na câmara anterior, lesão da íris e 
convexidade ou perda do corpo vítreo). Os pacientes que sofreram complicações cirúrgicas 
devem ser cuidadosamente monitorizados no pós-operatório quanto à ocorrência dessas 
complicações.
• A segurança e a eficácia desta lente, se colocada na câmara anterior, não foi estabelecida. 
A implantação de lentes da câmara posterior na câmara anterior mostrou-se em alguns casos 
pouco segura. Essa implantação deve ser realizada exclusivamente sob um protocolo de 
investigação aprovado pela FDA.
• A necessidade de uma segunda iridectomia para o bloqueio pupilar pode ser prevenida por 
uma ou mais iridectomias no momento da implantação da lente intra-ocular.
• A eficácia das lentes intra-oculares inibidoras de UV na redução da incidência de distúrbios 
retinianos não foi determinada.
• Algumas lentes intra-oculares da Bausch + Lomb são fabricadas com ópticas de 5,00 mm. 
Pequenos valores de descentragem que ocorrem numa lente intra-ocular apresentando uma 
óptica estreita ou pequena podem resultar para o paciente em ofuscamento ou outros distúrbios 
visuais sob determinadas condições de iluminação. Os cirurgiões devem considerar este 
potencial antes da implantação de lentes intra-oculares com uma óptica pequena ou estreita.
• Esta lente não se destina à, nem deve ser utilizada para, substituição de um cristalino 
transparente.
• Deve ser dada especial atenção às dimensões das lentes nos extremos do intervalos das 
dioptrias em relação aos espaços livres no olho do paciente. O impacto potencial de factores 
tais como a espessura central óptica, espessura da borda óptica e dimensão global da lente nas 
consequências clínicas a longo prazo para o paciente devem ser cuidadosamente avaliadas face 
aos benefícios potenciais associados à implantação de uma lente intra-ocular. Isto é aplicável, 
em especial, às lentes de câmara anterior. Os progressos clínicos do paciente devem ser 
cuidadosamente monitorizados.

PRECAUÇÕES
1. �Não esterilizar novamente. As lentes que tenham que ser novamente esterilizadas devem ser 

devolvidas à Bausch + Lomb
2. �Não guarde as lentes num local sujeito a luz solar directa ou a temperaturas superiores a 

43,3°C.
3. �Não embeba nem enxagúe as lentes em soluções que não uma solução salina equilibrada ou 

equivalente.
4. �É necessário um elevado nível de competência cirúrgica para a implantação de lentes intra-

oculares. O cirurgião deve observar e/ou assistir a numerosas implantações cirúrgicas, e ter 
realizado com êxito diversos cursos sobre a implantação de lentes intra-oculares antes de 
tentar implantar lentes intra-oculares.

DECLARAÇÃO DE REUTILIZAÇÃO DE DISPOSITIVO MÉDICO
Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb não pode garantir a sua 
funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A reutilização poderá 
causar doença, infeção e/ou lesão no paciente ou utilizador e, em casos extremos, morte. Este 
produto está rotulado como sendo de "utilização única", ou seja, define-se como sendo um 
dispositivo destinado a ser usado uma só vez num único paciente.

NOTIFICAÇÃO
As reacções adversas e/ou as complicações que representem potenciais ameaças à visão 
que possam razoavelmente ser consideradas relacionadas com as lentes e que não estavam 
anteriormente previstas em natureza, gravidade ou grau de incidência devem ser notificadas à 
Bausch + Lomb no prazo de (5) dias. Estas informações serão solicitadas a todos os cirurgiões 
de implantes, de forma a documentar os efeitos potenciais a longo prazo da implantação de 
lentes intra-oculares.
• Os médicos são encorajados a notificar estas ocorrências de forma a ajudar a identificar 
problemas emergentes ou potenciais com as lentes intra-oculares. Estes problemas podem 
estar relacionados com um lote específico de lentes ou podem indicar problemas a longo prazo 
associados com estas lentes ou com as lentes intra-oculares em geral.
• Caso o paciente tenha uma lente intra-ocular Bausch + Lomb e pretenda fazer uma 
notificação, telefone para: Bausch + Lomb +1 909-399-1222

CÁLCULO DA POTÊNCIA DA LENTE
Antes da cirurgia, o médico deve determinar a potência da lente intra-ocular a ser implantada. 
Os métodos de cálculo da potência da lente encontram-se descritos nas referências listadas 
na bibliografia no fim deste folheto. Em alternativa, os médicos que desejem informações 
adicionais sobre o cálculo da potência das lentes podem contactar a Bausch + Lomb

APRESENTAÇÃO
As lentes intra-oculares Bausch + Lomb são fornecidas ESTÉREIS numa embalagem selada 
por calor seco. A embalagem interior é esterilizada após o processo de embalagem e deve ser 
aberta unicamente em condições estéreis (consultar a secção “Instruções de utilização”).

PRAZO 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 à Bausch + Lomb. Se este produto for 
reprocessado ou reutilizado, a Bausch + Lomb não pode garantir a funcionalidade, estrutura 
material ou esterilidade do produto. A reutilização poderá causar infecções ou lesões no 
paciente ou utilizador. Este produto é para utilização única e destina-se a ser utilizado uma 
única vez por um único paciente.

GARANTIA E LIMITAÇÕES DE RESPONSABILIDADE
A Bausch + Lomb garante que esta lente, no momento em que é entregue, estará em 
conformidade com a versão actual das especificações publicadas pelo fabricante para a referida 
lente em todos os aspectos materiais e que estará livre de defeitos no material ou na fabricação 
para um período de tempo igual à data de validade de cada lente. A Bausch + Lomb exclui 
quaisquer outras garantias, sejam elas expressas, implícitas ou por aplicação da lei ou 
outros, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implícitas de comercialização ou 
adequação. A Bausch + Lomb não será responsável por qualquer perda, dano ou despesa 
incidental, indirecta ou exemplar, directa ou indirectamente provocada pela utilização 
desta lente, mesmo que a Bausch + Lomb tenha sido avisada da possibilidade de tal 
perda, dano ou despesa.

POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS
Todos os produtos devolvidos à Bausch + Lomb têm de ser acompanhados por um número de 
autorização de devolução de produto. Telefone para o 1-800-338-2020 ou 636-226-3400 para 
obter autorização para devolução e informações completas sobre a política de devoluções.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
•	� Para retirar a lente, abra o saco externo e retire o tabuleiro num ambiente estéril.
•	� Levante cuidadosamente a cobertura (tabuleiro transparente) ou faça deslizar a cobertura 

para trás (tabuleiro cinzento) para expor a lente.

•	� Retire a lente, agarrando a óptica, utilizando uma pinça de pontas macias, e levantando-a. 
Nunca devem ser utilizadas pinças com bloqueio ou porta-agulhas.

	� Não embeba nem enxagúe a lente em soluções que não sejam soluções salinas equilibradas 
ou equivalentes.

•	� Nota: sendo a lente e o material de embalagem plásticos, a lente pode adquirir uma carga 
electrostática quando se abre a embalagem. A lente deve ser cuidadosamente examinada 
para se ter a certeza de que nenhuma partícula foi atraída para ela.

•	� As lentes Bausch + Lomb de uma peça de PMMA são concebidas para comprimirem 
unicamente no plano da lente. Para evitar rupturas, não tente expandir os hápticos, flexionar 
os hápticos fora do plano da lente ou deformar ou torcer a lente.

•	� Antes da implantação, examine as lentes quanto ao tipo, potência, configuração adequada e 
superfícies ópticas.

INSTRUÇÕES PARA O REGISTO DE PACIENTES
A Bausch + Lomb continuará 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 
não reconhecidos. A embalagem da lente contém rótulos aderentes de identificação do produto 
para a manutenção de um registo da utilização da lente e o registo do paciente. No momento 
da cirurgia, o cartão de registo de implante pré-pago incluído na embalagem deve ser preenchido 
e enviado à Bausch + Lomb, que irá manter um registo de todos os implantes de lentes intra-
oculares para monitorizar os efeitos a longo prazo da implantação dessas lentes. É essencial 
que o registo seja preenchido para todos os pacientes.
A embalagem contém ainda um cartão de identificação do implante a ser fornecido ao paciente. 
Os pacientes devem ser instruídos para manterem o cartão como um registo permanente 
do seu implante. O paciente deve também ser instruído no sentido de apresentar o cartão a 
qualquer médico oftalmologista que possa vir a consultar.

EXPERIÊNCIA CLÍNICA
Os dados apresentados para os ensaios clínicos representam a experiência de pacientes 
efectivamente acompanhados durante o estudo pós-operatório de um ano. Os resultados 
alcançados indicam que as lentes intra-oculares da câmara posterior com absorvente de UV da 
Bausch + Lomb são dispositivos seguros e eficientes para a correcção visual da afaquia.

ACUIDADE VISUAL
Apresenta-se a seguir um resumo das acuidades visuais finais (12 a 14 meses pós-operatório) 
alcançados por pacientes que receberam as lentes da câmara posterior da Bausch + Lomb.

ACUIDADE VISUAL - MELHOR CASO*

IDADE ESTUDO N
20/40 ou 
Melhor

20/41-
20/80

20/81-
20/100

20/101-
20/200

Pior que 
20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98% 
95%

2% 
3%

0% 
0%

0% 
0%

0% 
0%

61-70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95% 
99%

4% 
0%

0% 
0%

0% 
0%

1% 
1%

71-80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94% 
93%

4% 
6%

0% 
0%

1% 
1%

1% 
0%

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88% 
92%

13% 
5%

0% 
2%

0% 
0%

0% 
2%

Global Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94% 
95%

5% 
4%

0% 
<1%

1% 
1%

1% 
1%

*Os pacientes com degeneração macular ou patologia ocular preexistente foram excluídos.

COMPLICAÇÕES
Foram identificadas como potencialmente perigosas para a visão, pela Food and Drug 
Administration dos EUA, onze (11) complicações após a extracção de cataratas e/ou a 
implantação de lentes intra-oculares. As taxas destas complicações 12 a 14 meses de pós-
operatório são apresentadas a seguir:

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

COMPLICAÇÃO ESTUDO Cumulativa
Presente aos 
12+meses

Irite Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,4% 
0,0%

Edema da córnea Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,0% 
0,2%

Deslocamento da retina Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,0%

0,2% 
0,0%

Endoftalmite Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0% 
0,0%

0,0% 
0,0%

Vitrite Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
-%

0,0% 
0,0%

Glaucoma secundário Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6% 
2,3%

0,0% 
0,4%

Hifema Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,0% 
2,7%

0,2% 
0,0%

Mal posicionada/Deslocada Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8% 
0,6%

0,8% 
0,0%

Edema macular Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2% 
4,6%

0,4% 
0,2%

Membrana ciclítica Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,8%

0,2% 
0,0%

Bloqueio pupilar Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,0%

0,0% 
0,0%

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

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3

Reacção adversa
PRINCIPAL 
N=685

Acessório 
N=2441

PRINCIPAL 
N=712

Acessório 
N=9124

Hipópio 0,2% 0,04% 0,0% 0,0%

Infecção intra-ocular 0,0% 0,0% 0,0% 0,02%

Descompensação corneal aguda 0,2% 0,0% 0,0% 0,0%

Intervenção cirúrgica secundária:
Remoção de lente com ou sem 
substituição

0,0% 0,08% 0,0% 0,01%

Reposicionamento da lente 0,0% 0,04% 0,0% 0,0%

Outras 0,0% 0,0% 0,2% 0,03%

Alguns efeitos adversos que estão associados à implantação de lentes intra-oculares podem 
não ser evidentes nas investigações clínicas da Bausch + Lomb. Os dados históricos reunidos 
por outros estudos sobre lentes intra-oculares e utilizados pela FDA para análises comparativas, 
indicam que as seguintes taxas de ocorrência podem ser mais representativas das lentes intra-
oculares da câmara posterior em geral (Stark, W.J., et al. 1983):

   Reacção adversa	 Cumulativa
   Descompensação corneal aguda	 0,2%  
   Hipópio	 0,4%
   Infecção Intra-ocular	 0,1%
   Nova intervenção cirúrgica	 2,0%
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DA NL NO FI SV EL
UV-ABSORBERENDE INTRAOKULÆRE  
LINSER TIL BAGESTE ØJENKAMMER
PRODUKTOPLYSNINGER

FORSIGTIG! IFØLGE AMERIKANSK LOV MÅ DETTE PRODUKT KUN SÆLGES TIL EN LÆGE 
ELLER EFTER LÆGEORDINATION.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
De UV-absorberende intraokulære linser fra Bausch + Lomb er optiske implantater til erstatning 
af menneskets krystallinske linse i forbindelse med behandling af afaki. Linserne udskæres 
(på en drejebænk) 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 består af 
et af de følgende to haptiske materialer: Blå polypropylen eller VS-100 PMMA med blå kerne. 
Bausch + Lomb Blue Vista-linserne fremstilles af Bausch + Lombs UV-absorberende PMMA 
tilsat blåt farvestof.
Linsens dioptriske styrke opbevares i en vandig opløsning. Linsen har et refraktionsindeks på 
1,49, en specifik massefylde på 1,19 og en transmission af synligt lys på 91 %. Bølgelængden 
for skæringspunktet på 10 % transmission for UV-lys er 372 nm for dioptrilinsen på +4,0 og 
388 nm for dioptrilinsen på +34,0.

Bausch + Lombs intraokulære linser til det bageste øjenkammer fås med styrker (in situ) fra 
-18,0 D til +45,0 D dioptrier med et interval på 0,5 dioptrier.
Bausch + Lombs intraokulære linser leveres i steril tilstand. Den inderste pakning er 
varmesteriliseret og bør kun åbnes i sterile omgivelser.
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VIRKEMÅDE
Når 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 primær implantation i forbindelse med 
behandling af afaki hos voksne patienter, hvor en linse er blevet fjernet ved ekstrakapsulær 
udsugning i forbindelse med grå stær.

PATIENTUDVÆLGELSESKRITERIER:
Nedenstående oplysninger er beregnet til brug ved udvælgelse af egnede patienter:
Patienter med en alder på 60 år eller derover:
•	efter ekstrakapsulær ekstraktion ved grå stær samt
•	som primær behandling.

FORSIGTIG!
Patienter med en af følgende lidelser kan ikke komme i betragtning til en intraokulær linse, da 
linsen kan forværre en eksisterende lidelse, påvirke behandlingen af en lidelse eller udgøre en 
urimelig risiko for patientens syn:
•	�kongenit bilateral katarakt
•	�recidiverende betændelsestilstande med ukendt ætiologi i øjets forreste eller bageste afsnit
•	�forkortede afsnit forrest i øjet, f.eks mikroftalmos eller visse former for kronisk snævervinklet 

glaukom
•	�tilfælde, hvor den intraokulære linse kan påvirke evnen til at observere, diagnosticere eller 

behandle sygdomme i det bageste afsnit af øjet
•	�kirurgiske vanskeligheder på tidspunktet for kataraktekstraktionen, der kan øge risikoen for 

komplikationer, f.eks. vedvarende blødninger, signifikant irisbeskadigelse, manglende evne 
til at rense det forreste afsnit af glaslegemet, ukontrollerbart positivt tryk, signifikant corpus 
vitreum-fremfald eller signifikant blødning i det forreste øjenkammer

•	�kun ét øje med potentielt godt syn
•	�medicinsk ukontrollabelt glaukom
•	�corneal endotel dystrofi
•	�proliferativ diabetisk retinopati.

BEMÆRK!
Intraokulære linser bør ikke implanteres på patienter under 18 år. (Kontakt Bausch + Lomb for 
at få yderligere oplysninger om implantater til børn og unge).

ADVARSLER
• Ligesom andre kirurgiske indgreb indebærer dette en risiko. Potentielle komplikationer, der kan 
opstå i forbindelse med katarakt- eller implantatkirurgi, kan omfatte, men er ikke begrænset 
til følgende: linseluksation, pigmentløse udfældninger, corneal endotelskade, højt intraokulært 
tryk, infektion (endophthalmitis), retinaløsning, vitritis, cystoid makulaødem, cornealt ødem, 
pupilmembraner, fladt forkammer, irisprolaps, hypopyon samt sekundært glaukom.
• Det er endnu ikke klarlagt, hvorvidt det er sikkert at udføre intraokulær linseimplantation 
hos patienter med bestående okulære lidelser (kronisk miosis, glaukom, amblyopia, diabetisk 
retinopati, tidligere korneatransplantation, tidligere tilfælde af retinaløsning eller iris etc.). 
Læger, der overvejer linseimplantation hos sådanne patienter, bør undersøge muligheden for at 
anvende alternative metoder til afakikorrektion og udelukkende overveje linseimplantation, hvis 
alternativerne ikke menes at kunne dække patientens behov.
• Langtidsvirkningerne af intraokulær linseimplantation er endnu ikke fastlagt. Derfor bør læger 
jævnligt monitorere implantatpatienter efter operationen.
• Læger, der overvejer linseimplantation hos patienter med senil makula- eller 
retinadegeneration, skal være opmærksomme på, at de pågældende patienter muligvis ikke 
opnår en forbedring af den centrale synsevne efter intraokulær linseimplantation.
• Patienter med okulær patologi, f.eks. glaukom eller cornealidelser, kan muligvis ikke 
opnå det samme syn som patienter uden sådanne problemer. Der er lejlighedsvis blevet 
observeret sekundært glaukom hos patienter med kontrolleret glaukom, der har fået foretaget 
linseimplantation i det bageste kammer. Det intraokulære tryk hos implantatpatienter med 
okulær patologi bør monitoreres nøje efter operationen.
• Hyphema, makulaødem og vitritis har været observeret hos patienter, der oplevede kirurgiske 
komplikationer i forbindelse med kataraktekstraktion (ruptur af den bageste kapsel, løsnet 
membrana limitans posterior, blødninger i det forreste kammer, irisskade samt corpus vitreum-
fremfald eller -udbuling). Patienter, der oplever komplikationer ved operationen, bør monitoreres 
nøje efter operationen, så disse komplikationer kan afhjælpes.
• Sikkerheden ved og effektiviteten af denne linse er endnu ikke fastlagt, hvis den 
anbringes i det forreste kammer. Det har i enkelte tilfælde vist sig at være usikkert at 
implantere linser, der er beregnet til det bageste kammer, i det forreste kammer. Sådanne 
implantationer bør udelukkende udføres i henhold til en forsøgsprotokol, der er godkendt af 
sundhedsmyndighederne.
• Behovet for sekundær iridektomi ved pupilblokering kan forebygges ved at udføre en eller flere 
iridektomier i forbindelse med den intraokulære linseimplantation.
• Omfanget af de UV-hæmmende intraokulære linsers evne til at reducere tilfælde af 
retinalidelser er endnu ikke fastlagt.
• Visse intraokulære linser fra Bausch + Lomb fremstilles med optik på 5,00 mm. Hvis der 
opstår decentrering af en intraokulær linse med snæver eller lille optik, kan patienten opleve 
blænding eller andre synsforstyrrelser under bestemte lysforhold. Denne risiko bør altid tages 
med i betragtning før implantation af en intraokulær linse med lille eller snæver optik.
• Denne linse er ikke beregnet til erstatning af klare linser og bør ikke anvendes hertil.
• Der bør tages særligt hensyn til størrelsen af linser, der befinder sig i yderkanten af det 
optiske styrkefelt, i relation til den anatomiske plads i patientens øje. Den potentielle påvirkning, 
som faktorer såsom tykkelsen af det optiske centrum, tykkelsen af den optiske kant og den 
generelle linsestørrelse har på en patients langsigtede kliniske resultat, skal afvejes nøje i 
forhold til den potentielle fordel, der er forbundet med implantation af en intraokulær linse. 
Dette er særligt vigtigt for linser til det forreste kammer. Udviklingen i patientens kliniske 
tilstand bør monitoreres nøje.

FORHOLDSREGLER
1. �Må ikke resteriliseres. Linser, der kræver resterilisering, skal returneres til Bausch + Lomb.
2. �Undlad at opbevare linsen i direkte sollys eller ved temperaturer på over 43° C.
3. �Linserne må ikke lægges i blød eller skylles i andre opløsninger end en balanceret saltopløsning 

eller tilsvarende.
4. �Det kræver store kirurgiske evner at implantere en intraokulær linse. En læge skal have 

overværet og/eller assisteret ved mange kirurgiske implantationer samt have gennemført et 
eller flere kurser i intraokulær linseimplantation, før vedkommende selv forsøger at implantere 
intraokulære linser.

ERKLÆRING 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 føre til 
sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og i ekstreme tilfælde dødsfald. 
Dette produkt er mærket "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 må anses 
for at være forbundet med linsen, og som ikke på forhånd var forventet med hensyn til art, 
sværhedsgrad eller hyppighed, skal indrapporteres til Bausch + Lomb inden for (5) dage. 
Alle implantatkirurger bedes indsende disse oplysninger for at dokumentere potentielle 
langtidsvirkninger af intraokulær linseimplantation.
• Læger opfordres til at rapportere disse hændelser, så opstående eller potentielle problemer 
med intraokulære linser kan opdages. Disse problemer kan være relateret til et bestemt parti 
linser eller kan være tegn på langsigtede problemer forbundet med disse linser eller med 
intraokulære linser (IOL) i almindelighed.
• Hvis patienten har en intraokulær linse fra Bausch + Lomb, og du ønsker at foretage 
indrapportering, bedes du ringe på følgende nummer: Bausch + Lomb +1 909-399-1222

UDREGNING AF LINSESTYRKE
Før operationen bør lægen bestemme styrken for den linse, der skal implanteres. De metoder, 
der skal anvendes ved beregning af linsestyrke, fremgår af referencematerialet i bibliografien 
bagest. Læger, der ønsker yderligere oplysninger om beregning af linsestyrke, kan kontakte 
Bausch + Lomb.

LEVERINGSTILSTAND
Bausch + Lombs intraokulære linser leveres i STERIL tilstand i en tør varmeforseglet pakning. 
Den inderste pakning er varmesteriliseret og bør kun åbnes i sterile omgivelser (se afsnittet 
"Brugsanvisning").

UDLØBSDATO
Udløbsdatoen for linsepakken er udløbsdatoen for sterilitet. Linser, der opbevares efter denne 
dato, skal returneres til Bausch + Lomb. Hvis dette produkt bliver genbehandlet eller genbrugt, 
kan Bausch + Lomb ikke garantere for produktets funktionalitet, materialets struktur eller 
sterilitet. Genbrug kan føre til infektion eller skade for patienten eller brugeren. Dette produkt er 
til engangsbrug og er beregnet til at blive brugt én gang på en enkelt patient.

GARANTI OG BEGRÆNSNING AF ERSTATNINGSANSVAR
Bausch + Lomb garanterer, at denne linse på leveringstidspunktet opfylder de materielle 
specifikationer, som producenten på dette tidspunkt har udgivet, og at linsen er fri for 
konstruktionsmæssige og materielle fejl i perioden frem til udløbsdatoen for den pågældende 
linse. Bausch + Lomb yder ikke andre garantier, hverken udtrykkelige, stiltiende, i 
henhold til loven eller i øvrigt. Denne fraskrivelse gælder også for stiltiende garantier 
i relation til produktets salgbarhed og egnethed, men er ikke begrænset hertil. 
Bausch + Lomb hæfter ikke for tab og erstatningsansvar i relation til hændelige 
skader eller følgeskader samt strafrelateret erstatningsansvar, der måtte opstå som en 
direkte eller indirekte følge af anvendelsen af denne linse. Dette gælder også, selv om 
Bausch + Lomb er blevet informeret om risikoen for sådant tab eller erstatningsansvar.

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

BRUGSANVISNING
•	� Fjern linsen ved at åbne den udvendige pose og fjerne bakken i sterile omgivelser.
•	� Løft forsigtigt dækslet (klar bakke), eller skub dækslet tilbage (grå bakke) for at få adgang til 

linsen.
•	� Fjern linsen ved at tage fat om optikken med en pincet med bløde kanter, og løft opad. 

Pincetter med lås eller nåleholdere må ikke anvendes.
•	� Undlad at skylle linsen eller at lægge den i blød i andre opløsninger end afbalanceret saltvand 

eller tilsvarende.
•	� Bemærk: Fordi linsen og emballeringsmaterialet er fremstillet af plast, kan linsen muligvis 

blive ladet med elektrostatisk energi, efter at pakningen er åbnet. Undersøg 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 på 
kompression i linseplanet. Undlad at udvide ophænget, at bukke ophænget ud af linseplanet 
eller at vride og dreje linsen, da dette kan ødelægge den.

•	� Undersøg linsen før implantation. Kontrollér i den forbindelse typen, styrken, den korrekte 
konfigurering samt de optiske overflader.

PATIENTREGISTRERINGSVEJLEDNINGER
Bausch + Lomb anvender et patientregistreringssystem med henblik på at kontakte læger eller 
patienter i tilfælde af, at der opdages ukendte langtidsvirkninger af linserne. Linsepakningen 
indeholder produkt-id-mærkater til indføjelse i en journal over de anvendte linser og registrerede 
patienter. På tidspunktet for indgrebet skal det frankerede implantatregistreringskort, der 
leveres med pakningen, udfyldes og returneres til Bausch + Lomb, der fører en journal over alle 
intraokulære linseimplantater med henblik på at monitorere langtidsvirkningerne af implantation 
af disse linser. Det er altafgørende, at registreringen gennemføres for alle patienter.
Pakningen indeholder også et implantat-id-kort, der skal udleveres til samtlige patienter. 
Patienterne skal informeres om, at de skal opbevare kortet som et permanent bevis på deres 
implantat. Hver enkelt patient skal også informeres om, at kortet skal forevises til alle øjenlæger, 
som vedkommende besøger i fremtiden.

KLINISK ERFARING
De anførte oplysninger om kliniske forsøg viser erfaringerne fra patienter, der med succes blev 
fulgt i et forsøg, der løb over ét år efter operationen. De opnåede resultater viser, at det er 
sikkert og effektivt at anvende Bausch + Lombs intraokulære, UV-absorberende linser til det 
bageste øjenkammer i forbindelse med behandling af afaki.

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

DET BEDSTE RESULTAT FOR SYNSSTYRKE*

ALDER FORSØG N
20/40 eller 
Bedre

20/41-
20/80

20/81-
20/100

20/101-
20/200

Dårligere 
20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98 % 
95 %

2 % 
3 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

61-70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95 % 
99 %

4 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

71-80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94 % 
93 %

4 % 
6 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

1 % 
0 %

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88 % 
92 %

13 % 
5 %

0 % 
2 %

0 % 
0 %

0 % 
2 %

Generelt Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94 % 
95 %

5 % 
4 %

0 % 
<1 %

1 % 
1 %

1 % 
1 %

*Patienter med makuladegeneration eller eksisterende okulær patologi er blevet ekskluderet.

KOMPLIKATIONER
De amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) har registreret elleve (11) komplikationer som 
potentielt synstruende efter kataraktekstraktion og/eller intraokulær linseimplantation som 
potentielt skadelige for synet. Nedenfor ses en oversigt over fordelingen af disse komplikationer 
12-14 måneder efter operationen:

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

KOMPLIKATIONER FORSØG Kumulativ
Registreret ved 
12+ måneder

Iritis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,4 % 
0,0 %

Cornealt ødem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,0 % 
0,2 %

Retinaløsning Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,2 % 
0,0 %

Endophthalmitis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

Vitritis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
- %

0,0 % 
0,0 %

Sekundært glaukom Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6 % 
2,3 %

0,0 % 
0,4 %

Hyphema Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,0 % 
2,7 %

0,2 % 
0,0 %

Fejlplacering/dislokeret Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8 % 
0,6 %

0,8 % 
0,0 %

Makulaødem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2 % 
4,6 %

0,4 % 
0,2 %

Cyklisk membran Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,8 %

0,2 % 
0,0 %

Pupilblokering Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

BIVIRKNINGER
Nedenfor ses en oversigt over forekomsten af bivirkninger i primære og supplerende forsøg med 
Perspex CQ UV-linser pr. 1. oktober 1988. Bivirkningerne for Plexiglas UF-3-forsøgene er 
rapporteret pr. 21. juni 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3

Bivirkning
PRIMÆRT 
N=685

Supplerende 
N=2441

PRIMÆRT 
N=712

Supplerende 
N=9124

Hypopyon 0,2 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Intraokulær infektion 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %

Akut corneadekompression 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

Sekundær kirurgisk intervention:
Linsefjernelse med eller uden erstatning 0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %

Repositionering af linse 0,0 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Andet 0,0 % 0,0 % 0,2 % 0,03 %

Visse bivirkninger, der er forbundet med implantation af intraokulære linser, er muligvis ikke 
evidente i Bausch + Lombs kliniske forsøg. Historiske data, der er indsamlet fra andre forsøg 
med intraokulære linser, og som anvendes af de amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) med 
henblik på sammenligningsanalyser, viser, at de følgende forekomster generelt set muligvis 
er mere repræsentative for intraokulære linser til det bageste øjenkammer (Stark, W.J., et al. 
1983):

   Bivirkning	 Kumulativ
   Akut corneadekompression	 0,2 %  
   Hypopyon	 0,4 %
   Intraokulær infektion	 0,1 %
   Kirurgisk reintervention	 2,0 %
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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 gedraaid en gepolijst uit 
polymethylmethacrylaat (PMMA) waaraan een UV-absorberend bestanddeel is toegevoegd. 
De UV-absorberende lenzen van Bausch + Lomb worden geproduceerd uit Plexiglas® 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 grensgolflengte van 10% doorlaatbaarheid 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.
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WERKING
Na implantatie werken intra-oculaire lenzen voor de achterste oogkamer als lichtbrekend 
medium dat de natuurlijke lens vervangt ter correctie van de visus bij afakie.

INDICATIES
De UV-absorberende lenzen van Bausch + Lomb zijn bedoeld voor primaire implantatie ter 
correctie van de visus bij afakie in volwassen patiënten bij wie een troebele lens is verwijderd 
met behulp van extracapsulaire extractiemethoden.

CRITERIA VOOR HET SELECTEREN VAN PATIËNTEN
Selectiecriteria om vast te stellen of patiënten geschikt zijn voor de ingreep zijn:
bij patiënten van zestig jaar en ouder:
• 	de patiënt heeft een extracapsulaire cataractextractie ondergaan, en
• 	het betreft een primaire ingreep

LET OP
Patiënten met een van de volgende aandoeningen zijn mogelijk geen geschikte kandidaten voor 
een intra-oculaire lens, omdat de lens een bestaande aandoening kan verergeren of nadelige 
gevolgen kan hebben op de behandeling van een aandoening of een onaanvaardbaar risico voor 
het gezichtsvermogen van de patiënt kan vormen:
•	�congenitale bilaterale cataracten;
•	�patiënten met een terugkerende ontsteking van onbekende etiologie aan het voorste of achterste 

segment;
•	�patiënten met ogen met verkleinde voorste segmenten, bijvoorbeeld door microftalmie of 

bepaalde vormen van het chronisch geslotenkamerhoekglaucoom;
•	�patiënten bij wie de intra-oculaire lens nadelig kan zijn voor het observeren, diagnosticeren of 

behandelen van ziekten aan het voorste segment;
•	�chirurgische problemen tijdens de cataractextractie die de kans op complicaties vergroten, 

bijvoorbeeld aanhoudende bloeding, significante beschadiging van de iris, de onmogelijkheid 
om de voorste kamer van glasvocht te ontdoen, onbeheersbare positieve druk, significant 
verlies van glasvocht of significante bloeding in de voorste kamer;

•	�slechts één oog heeft potentieel een goede gezichtsscherpte;
•	�een medisch onbeheersbaar glaucoom;
•	�endotheliale corneadystrofie;
•	�woekerende retinopathie als gevolg van diabetes.

OPMERKING
Intra-oculaire lenzen mogen niet worden geïmplanteerd bij personen onder de 18 jaar. (Neem 
contact op met Bausch + Lomb voor informatie over implantaten bij minderjarigen).

WAARSCHUWINGEN
• Zoals met elke chirurgische ingreep bestaat er een zeker risico. Mogelijke complicaties bij het 
opereren van cataracten of het inbrengen van implantaten zijn, maar zijn niet beperkt tot, de 
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, 
cystoïde 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 patiënten 
met reeds bestaande oogaandoeningen (miose door chronisch medicijngebruik, glaucoom, 
amblyopie, diabetische retinopathie, voorgaande corneatransplantatie, een voorgeschiedenis 
van loslatende retina of iritis, enzovoort). Artsen die het implanteren van lenzen in dergelijke 
patiënten overwegen, dienen alternatieve methoden van afakiecorrectie te bestuderen en alleen 
over te gaan tot het implanteren van lenzen indien aannemelijk is dat geen van de alternatieven 
aan de behoeften van de patiënt tegemoetkomt.
• De langetermijneffecten van intra-oculaire lensimplantatie zijn nog niet bekend. Daarom 
dienen artsen patiënten met een implantaat na de operatie te volgen door hen regelmatig voor 
een controle te laten terugkomen.
• Artsen die overwegen lenzen te implanteren bij patiënten met maculaire of retinale 
ouderdomsdegeneratie, dienen zich rekenschap te geven van het feit dat de patiënt in het 
midden van het gezichtsveld mogelijk geen verbetering zal merken na de intra-oculaire 
lensimplantatie.
• Patiënten met een oogziekte, zoals glaucoom, of met ziekten aan de cornea zullen 
waarschijnlijk nooit dezelfde gezichtsscherpte bereiken als patiënten zonder dergelijke 
problemen. Er zijn enkele gevallen bekend van secundair glaucoom in patiënten bij wie 
lenzen in de kamer zijn geïmplanteerd na een succesvolle behandeling van een glaucoom. Bij 
implantatiepatiënten met oogziekten dient de intra-oculaire druk na de operatie zorgvuldig te 
worden gevolgd.
• Er is melding gemaakt van hyfemie, maculair oedeem en vitritis bij patiënten 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). Patiënten 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 iridectomieën 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 patiënt 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 patiënt. De mogelijke 
gevolgen van factoren als de centrale dikte van het optiek, de randdikte van het optiek en de 
totale afmetingen ervan op de klinische patiëntresultaten op de lange termijn moeten zorgvuldig 
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 patiënt moet 
zorgvuldig worden gevolgd.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. �Niet opnieuw steriliseren. Lenzen die opnieuw moeten worden gesteriliseerd, dienen te 

worden teruggestuurd naar Bausch + Lomb.
2. �Bewaar lenzen niet in direct zonlicht of bij temperaturen hoger dan 43°C (110°F).
3. �Dompel of spoel de lens niet in andere oplossingen dan isotone zoutoplossingen of vergelijkbare 

oplossingen.
4. �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 cursussen in intra-oculaire lensimplantatie 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 patiënt 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 patiënt.

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 
potentiële problemen met intra-oculaire lenzen kunnen worden geïdentificeerd. Deze problemen 
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 patiënt 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 levert intra-oculaire lenzen STERIEL in een droge, thermisch gesealde 
verpakking. Het binnenpakket is gesteriliseerd na het verpakken en mag uitsluitend 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 patiënt of gebruiker. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig 
gebruik bij één patiënt.

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 immateriële 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 vergrendelbare forcepsen of naaldhouders.

•	� Dompel of spoel de lens niet in andere oplossingen dan isotone zoutoplossingen 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 
zorgvuldig te worden geïnspecteerd op aangetrokken deeltjes.

•	� Eendelige PMMA-lenzen van Bausch + Lomb zijn uitsluitend bedoeld om te worden 
samengedrukt in het vlak van de lens. Probeer niet de haptische delen uit te rekken, de 
haptische delen uit het vlak 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 oppervlakken van het optiek schoon en gaaf zijn.

INSTRUCTIES VOOR DE REGISTRATIE VAN PATIËNTEN
Bausch + Lomb zal patiënten registeren om contact te kunnen opnemen met artsen of patiënten 
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 patiënt. De vooraf betaalde registratiekaart bij het implantaat die bij het 
pakket is inbegrepen dient te worden ingevuld en teruggestuurd aan Bausch + Lomb, dat een 
dossier zal bijhouden van alle intra-oculaire lensimplantaties om de langetermijneffecten van 
de implantatie van deze lenzen te kunnen volgen. Het is van cruciaal belang dat alle patiënten 
worden geregistreerd.
In het pakket bevindt zich ook een implantatie-identificatiekaart die moet worden overhandigd aan 
de patiënt. Instrueer de patiënten dat zij hun kaart dienen te bewaren als een blijvend dossier 
van hun implantatie. De patiënt dient de kaart ook te laten zien aan elke oogarts of -technicus 
die hij of zij in de toekomst bezoekt.

KLINISCHE ERVARING
De gegevens die voor het klinisch onderzoek worden gepresenteerd, vertegenwoordigen de 
ervaringen met patiënten die met succes zijn gevolgd in een postoperatieve studie van één 
jaar. De behaalde resultaten duiden erop dat de intra-oculaire lenzen met UV-absorptie voor de 
achterste kamer veilige en effectieve hulpmiddelen zijn voor de correctie van de visus bij afakie.

GEZICHTSSCHERPTE
Hieronder vindt u een overzicht van de uiteindelijke gezichtsscherpte (12-14 maanden na de 
operatie) die werd bereikt bij patiënten bij wie de Bausch + Lomb-lenzen voor de achterste 
kamer werden geplaatst.

OPTIMALE GEZICHTSSCHERPTE*

LEEFTIJD STUDIE N
20/40  
of beter

20/41-
20/80

20/81-
20/100

20/101-
20/200

Slechter dan 
20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98% 
95%

2% 
3%

0% 
0%

0% 
0%

0% 
0%

61-70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95% 
99%

4% 
0%

0% 
0%

0% 
0%

1% 
1%

71-80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94% 
93%

4% 
6%

0% 
0%

1% 
1%

1% 
0%

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88% 
92%

13% 
5%

0% 
2%

0% 
0%

0% 
2%

Totaal Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94% 
95%

5% 
4%

0% 
<1%

1% 
1%

1% 
1%

*Patiënten met maculaire degeneratie of reeds bestaande oogaandoeningen werden uitgesloten.

COMPLICATIES
Elf (11) complicaties na een cataractextractie en/of intra-oculaire lensimplantatie werden 
door de Food and Drug Administration (VS) aangemerkt als mogelijk bedreigend voor het 
gezichtsvermogen. De percentages van deze complicaties 12-14 maanden na de operatie 
worden hieronder weergegeven:

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

COMPLICATIE STUDIE Cumulatief
Aanwezig bij 
12+ maanden

Iritis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,4% 
0,0%

Cornea-oedeem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,0% 
0,2%

Retina-loslating Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,0%

0,2% 
0,0%

Endoftalmitis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0% 
0,0%

0,0% 
0,0%

Vitritis Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
-%

0,0% 
0,0%

Secundair glaucoom Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6% 
2,3%

0,0% 
0,4%

Hyfemie Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,0% 
2,7%

0,2% 
0,0%

Verkeerd geplaatst/ 
verschoven

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8% 
0,6%

0,8% 
0,0%

Maculair oedeem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2% 
4,6%

0,4% 
0,2%

Cyclitisch membraan Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,8%

0,2% 
0,0%

Pupilblokkering Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,0%

0,0% 
0,0%

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

Nadelige reactie
KERN 
N=685

Toegevoegd 
N=2441

KERN 
N=712

Toegevoegd 
N=9124

Hypopyon 0,2% 0,04% 0,0% 0,0%

Intra-oculaire infectie 0,0% 0,0% 0,0% 0,02%

Acute corneale decompressie 0,2% 0,0% 0,0% 0,0%

Secundaire chirurgische ingreep:
Lens verwijderen met of zonder 
vervanging

0,0% 0,08% 0,0% 0,01%

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 
die voor vergelijkende analyses zijn gebruikt door de FDA, wijzen erop dat de volgende 
incidentiepercentages mogelijk representatiever 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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UV-ABSORBERENDE INTRAOKULÆRE  
LINSER FOR BAKRE KAMMER
PRODUKTINFORMASJON

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

BESKRIVELSE AV UTSTYRET
De UV-absorberende intraokulære linsene produsert av Bausch + Lomb, er optiske implantater 
beregnet på å erstatte den krystallinske linsen hos mennesker ved visuell korrigering av 
afaki. Linsene er såkalt "lathe cut" og polerte og fremstilt av polymetylmetakrylat (PMMA) 
med en tilført 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: Blå polypropylen eller 
VS-100 PMMA med blå kjerne. Bausch + Lomb Blue Vista-linsene er laget av Bausch + Lomb 
UV-absorberende PMMA med blått fargestoff.
Linsens angitte diopterstyrke gjelder i vannvæske. Linsen har en refraksjonsindeks på 1,49, 
en spesifikk gravitet på 1,19 og en transmisjon av synlig lys på 91 %. Brytningsbølgelengden 
på 10 % transmisjon for UV-lys er 372 nm for +4,0-diopterlinsen og 388 nm for 
+34,0-diopterlinsen.

Bausch + Lomb intraokulære linser for bakre kammer er tilgjengelig i styrker (in situ) fra -18,0 D 
til +45,0 D diopter i trinn på 0,5 diopter.
Bausch + Lomb intraokulære linser leveres sterile. Den indre pakningen er sterilisert etter 
pakking, og skal bare åpnes under sterile forhold.
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VIRKEMÅTE
Etter implantasjon fungerer de intraokulære linsene for bakre kammer som et 
refraksjonsmedium for å erstatte den naturlige linsen ved visuell korrigering av afaki.

INDIKASJONER
Bausch + Lomb UV-absorberende linser er indisert for primær implantasjon ved visuell 
korrigering av afaki hos voksne pasienter der en kataraktlinse er fjernet ved ekstrakapsulære 
ekstraksjonsmetoder.

KRITERIER FOR PASIENTUTVELGELSE
Det følgende kan brukes som utvelgelseskriterier for å identifisere egnede pasienter:
Pasienten må være over seksti år gammel:
•	etter ekstrakapsulær kataraktekstraksjon og
•	som primær prosedyre

FORSIKTIG
Pasienter med noen av følgende lidelser er ikke alltid egnede kandidater for implantasjon av 
intraokulære linser fordi linsen kan forverre eksisterende lidelser, påvirke behandlingen av en 
lidelse eller innebære en uforsvarlig risiko for pasientens syn:
•	�kongenital bilateral katarakt
•	�pasienter med tilbakevendende inflammasjon i fremre eller bakre segment av ukjent årsak
•	�pasienter med forkortede fremre segmenter, for eksempel mikroftalmus eller visse former for 

kronisk trangvinkelglaukom
•	�pasienter der den intraokulære linsen kan innvirke på muligheten til å undersøke, 

diagnostisere eller behandle sykdom i bakre segment
•	�kirurgiske problemer under kataraktekstraksjonen som kan øke faren for komplikasjoner, for 

eksempel vedvarende blødning, signifikant irisskade, manglende evne til å rengjøre fremre 
kammer av corpus vitreum, ukontrollerbart forhøyet trykk, signifikant tap av corpus vitreum 
eller signifikant blødning i fremre kammer

•	�bare ett øye med potensielt godt syn
•	�medisinsk ukontrollerbart glaukom
•	�corneaendoteldystrofi
•	�proliferativ diabetisk retinopati

MERK
Implantasjon av intraokulære linser skal ikke utføres på pasienter under 18 år (kontakt 
Bausch + Lomb for informasjon om implantater for mindreårige).

ADVARSLER
• Som med alle kirurgiske prosedyrer, er det visse farer involvert med bruken av dette utstyret. 
Mulige komplikasjoner forbundet med katarakt- eller implantatkirurgi kan omfatte, men er 
ikke begrenset til: linsedislokasjon, ikke-pigmentutfellinger, skade på corneaendotelet, høyt 
intraokulært trykk, infeksjon (endoftalmitt), netthinneavløsning, vitritt, cystoid makulaødem, 
corneaødem, pupillmembraner, flatt fremre kammer, irisprolaps, hypopyon og sekundært 
glaukom.
• Sikkerheten ved implantasjon av intraokulære linser er ikke dokumentert hos pasienter med 
eksisterende øyelidelser (kronisk legemiddelforårsaket miose, glaukom, amblyopi, diabetisk 
retinopati, tidligere corneatransplantat, tidligere netthinneavløsning eller iritt, osv.). Leger som 
vurderer linseimplantasjon hos slike pasienter, bør undersøke muligheten for å bruke alternative 
metoder for korrigering av afaki, og bare vurdere linseimplantasjon hvis de andre alternativene 
anses som utilfredsstillende for pasientens behov.
• De langsiktige effektene av implantasjon av intraokulære linser er ikke fastsatt. Legen må 
derfor overvåke pasienter som har gjennomgått implantasjon, regelmessig etter operasjonen.
• Leger som vurderer linseimplantasjon hos pasienter med senil makula- eller 
retinadegenerasjon, må være oppmerksomme på at pasienten ikke alltid oppnår en bedring i 
sentralt visus etter implantasjon av intraokulære linser.
• Pasienter med øyesykdommer, for eksempel glaukom eller sykdommer i cornea, oppnår 
kanskje ikke samme visus som pasienter uten slike problemer. Sekundært glaukom er til tider 
rapportert hos pasienter med kontrollert glaukom som fikk linseimplantater for bakre kammer. 
Det intraokulære trykket hos pasienter med øyesykdom som har gjennomgått implantasjon, må 
overvåkes nøye postoperativt.
• Hyfema, makulaødem og vitritt er rapportert hos pasienter der det har vært kirurgiske 
komplikasjoner i forbindelse med kataraktekstraksjonsprosedyren (ruptur av bakre kapsel, 
avløsning av Descemets membran, blødning i fremre kammer, irisskade og utbuling eller tap 
av corpus vitreum). Hvis det oppstår komplikasjoner under inngrepet, må pasientene overvåkes 
nøye postoperativt.
• Sikkerheten og effektiviteten til denne linsen, når den plasseres i fremre kammer, er ikke 
etablert. Implantasjon av linser for bakre kammer i fremre kammer har i noen tilfeller vist seg 
ikke å være sikkert. Slik implantasjon skal bare finne sted i henhold til en forskningsprotokoll 
som er godkjent av FDA.
• Behovet for en sekundær iridektomi ved blokade av pupillåpningen kan unngås ved en eller 
flere iridektomier under implantasjonen av den intraokulære linsen.
• Det er ikke etablert om UV-hemmende intraokulære linser reduserer incidensen av 
retinalidelser.
• Noen intraokulære linser fra Bausch + Lomb er produsert med 5,00 mm optikk. Små 
linsedesentreringer som forekommer med intraokulære linser med trang eller liten optikk, kan 
føre til at pasienten opplever sjenerende blendinger eller andre synsforstyrrelser under visse 
lysforhold. Kirurger bør vurdere dette før implantasjon av en intraokulær linse med liten eller 
trang optikk.
• Denne linsen er ikke beregnet på og skal ikke brukes til utskiftning av klare linser.
• Det må tas spesielt hensyn til linsenes dimensjon i de ekstreme endene av styrkeområdet i 
forhold til den anatomiske clearance i pasientens øye. Den potensielle effekten av faktorer som 
optisk sentral tykkelse, optisk kanttykkelse og generell linsestørrelse for pasientens langsiktige 
kliniske resultat må veies opp mot de potensielle fordelene som er forbundet med implantasjon 
av intraokulære linser. Dette gjelder spesielt for linser for fremre kammer. Pasientens kliniske 
progresjon må overvåkes nøye.

FORHOLDSREGLER
1. �Skal ikke resteriliseres. Linser som krever resterilisering, skal returneres til Bausch + Lomb.
2. �Linsen må ikke oppbevares i direkte sollys eller ved temperaturer over 40 °C.
3. �Dypp eller skyll ikke linser i andre oppløsninger enn balansert saltløsning eller tilsvarende.
4. �Det kreves et høyt medisinsk ferdighetsnivå ved implantasjon av intraokulære linser. Kirurgen 

skal observere og/eller assistere ved flere kirurgiske implantasjoner og ha fullført ett eller 
flere kurs i implantasjon av intraokulære linser før vedkommende forsøker å implantere 
intraokulære linser.

ERKLÆRING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR
Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes på nytt, kan ikke Bausch + Lomb 
garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller sterilitet. Gjenbruk kan 
føre til sykdom, infeksjon og/eller skader på pasienten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller til 
død. Dette produktet er merket for "engangsbruk", dvs. at det er kun ment for én gangs bruk 
på én pasient.

RAPPORTERING
Synstruende bivirkninger og/eller komplikasjoner som på en rimelig måte 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 utfører 
implantasjoner, sender inn denne informasjonen slik at vi kan dokumentere de potensielle 
langsiktige effektene ved implantasjon av intraokulære linser.
• Leger oppfordres til å rapportere slike hendelser for å bidra til å identifisere eventuelle eller 
potensielle problemer med intraokulære linser. Disse problemene kan være relatert til et bestemt 
parti linser, eller kan være en indikasjon på langsiktige problemer assosiert med disse linsene 
eller intraokulære linser generelt.
• Hvis pasienten har en intraokulær linse fra Bausch + Lomb og du vil rapportere, kan du ringe: 
Bausch + Lomb +1 909-399-1222

BEREGNING AV LINSESTYRKE
Legen skal fastsette styrken på den intraokulære linsen som skal implanteres, preoperativt. 
Metoder for beregning av linsestyrke er beskrevet i referansene som er angitt i litteraturlisten på 
slutten av dette dokumentet. Leger som har behov for ytterligere informasjon om beregning av 
linsestyrke, kan kontakte Bausch + Lomb.

LEVERINGSFORM
Bausch + Lomb intraokulære linser leveres STERILE i en tørr, varmeforseglet pakning. Den 
indre pakningen er sterilisert etter pakking, og skal bare åpnes under sterile forhold (se 
"Retningslinjer for bruk").

HOLDBARHETSDATO
Holdbarhetsdatoen på linsepakningen er holdbarhetsdatoen for steriliseringen. Eventuelle 
linser med utgått holdbarhetsdato skal returneres til Bausch + Lomb. Hvis dette produktet 
behandles for gjenbruk eller brukes på nytt, kan ikke Bausch + Lomb garantere produktets 
funksjonalitet, materialstruktur eller sterilitet. Gjenbruk kan føre til infeksjon eller skader på 
pasienten eller brukeren. Dette produktet er for engangsbruk og er ment å kun brukes én gang 
for en enkeltpasient.

GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNINGER
Bausch + Lomb garanterer at denne linsen, når den leveres, samsvarer med produsentens 
da gjeldende versjon av publiserte spesifikasjoner for en slik linse når det gjelder materiale, 
og skal være fri for defekter i materiale eller utføring 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 eventuelle utilsiktede, følgesmessige eller rettslige tap, skader eller 
kostnader som direkte eller indirekte forårsakes 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, må 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 å åpne den ytre pakningen og ta ut brettet i et sterilt miljø.
•	� Løft lokket forsiktig (gjennomsiktig brett) eller skyv det bakover (grått brett) for å eksponere 

linsen.
•	� Ta ut linsen ved å ta tak i optikken, med en tang med myke kanter, og løfte ut. Låsetenger 

eller nåleholdere må aldri brukes.
•	� Ikke senk ned eller skyll linsen i andre løsninger enn balansert saltløsning eller tilsvarende.
•	� Merk: Fordi linsen og pakningsmaterialet er av plast, kan linsen være "elektrisk" ved åpning 

av pakningen. Undersøk linsen nøye for å kontrollere at det ikke har festet seg partikler på 
den.

•	� Bausch + Lomb PMMA-linser i én del skal bare plasseres i linsens plan. For å unngå at linsen 
brekker, må du ikke forsøke å utvide det haptiske materialet, bøye det ut av linsens plan eller 
vri linsen.

•	� Før implantasjonen må linsen undersøkes for type, styrke, riktig konfigurasjon og optiske 
overflater.

INSTRUKSJONER FOR PASIENTREGISTRERING
Bausch + Lomb vil føre et pasientregister for å kunne kontakte leger eller pasienter hvis det 
oppdages ukjente, langsiktige effekter med linsene. Linsepakningen inneholder klistremerker 
for produktidentifisering som skal brukes til å føre et register over bruken av linsen og 
pasientregistrering. På tidspunktet for inngrepet skal implantatregistreringskortet (porto betalt) 
som følger med i pakningen, fylles ut og returneres til Bausch + Lomb, som vil føre et register 

over alle implanterte intraokulære linser for å overvåke de langsiktige effektene av implantasjon 
av disse linsene. Det er svært viktig at registreringskortet fylles ut for alle pasienter.
Et implantatsidentifiseringskort som skal gis til pasienten, følger også med i pakken. Pasienten 
skal få beskjed om å beholde kortet som et permanent bevis på implantasjonen. Pasienten 
skal også få beskjed om å vise kortet til en øyelege som han eller hun eventuelt konsulterer 
i fremtiden.

KLINISK ERFARING
Informasjonen som er lagt frem for de kliniske forsøkene, representerer erfaringen med 
pasienter som er fulgt opp i den ettårige postoperative studien. Resultatene som er oppnådd, 
indikerer at Bausch + Lomb UV-absorberende intraokulære linser for bakre kammer er sikre og 
effektive ved visuell korrigering av afaki.

VISUS
Det følgende er en oppsummering av endelig visus (12–14 måneder postoperativt) for pasienter 
som fikk implantert Bausch + Lombs linser for bakre kammer.

BEST CASE-VISUS*

ALDER STUDIE N
20/40  
eller bedre

20/41–
20/80

20/81–
20/100

20/101–
20/200

Verre enn 
20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98 % 
95 %

2 % 
3 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

61–70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95 % 
99 %

4 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

71–80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94 % 
93 %

4 % 
6 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

1 % 
0 %

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88 % 
92 %

13 % 
5 %

0 % 
2 %

0 % 
0 %

0 % 
2 %

Totalt Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94 % 
95 %

5 % 
4 %

0 % 
<1 %

1 % 
1 %

1 % 
1 %

*Pasienter med makuladegenerasjon eller eksisterende øyesykdom er ikke tatt med.

KOMPLIKASJONER
Elleve (11) komplikasjoner etter kataraktekstraksjon og/eller implantasjon av intraokulære 
linser er identifisert av FDA (Food and Drug Administration) i USA som potensielt synstruende. 
Omfanget av disse komplikasjonene 12–14 måneder etter inngrepet vises nedenfor:

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

KOMPLIKASJON STUDIE Kumulativt
Til stede ved 
12+ måneder

Iritt Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,4 % 
0,0 %

Corneaødem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,0 % 
0,2 %

Retinaløsning Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,2 % 
0,0 %

Endoftalmitt Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

Vitritt Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
- %

0,0 % 
0,0 %

Sekundært glaukom Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6 % 
2,3 %

0,0 % 
0,4 %

Hyfemi Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,0 % 
2,7 %

0,2 % 
0,0 %

Feilplassert/dislokert Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8 % 
0,6 %

0,8 % 
0,0 %

Makulaødem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2 % 
4,6 %

0,4 % 
0,2 %

Cyklitisk membran Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,8 %

0,2 % 
0,0 %

Blokkering av pupillåpningen Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

BIVIRKNINGER
Oversikten nedenfor er over bivirkninger for primære og sekundære forsøk med Perspex CQ 
UV-linser per 1. oktober 1988. Bivirkningene for forsøk med Plexiglas UF-3 er rapportert 
per 21. juni 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3

Bivirkning
PRIMÆR 
N=685

Sekundær 
N=2441

PRIMÆR 
N=712

Sekundær 
N=9124

Hypopyon 0,2 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Intraokulær infeksjon 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %

Akutt corneadekompensasjon 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

Sekundært kirurgisk inngrep:
Linsefjerning med eller uten erstatning 0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %

Linsereposisjonering 0,0 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Andre 0,0 % 0,0 % 0,2 % 0,03 %

Visse bivirkninger som er assosiert med implantasjon av intraokulære linser, kommer kanskje 
ikke frem i Bausch + Lombs kliniske undersøkelser. Historiske data som er satt sammen av 
andre studier av intraokulære linser og som er brukt av FDA i sammenlignende analyser, angir 
følgende forekomstrater, og kan være mer representative for intraokulære linser for bakre 
kammer generelt (Stark, W.J., et al. 1983):

   Bivirkninger	 Kumulativt
   Akutt corneadekompensasjon	 0,2 %  
   Hypopyon	 0,4 %
   Intraokulær infeksjon	 0,1 %
   Nytt kirurgisk inngrep	 2,0 %
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UV-SÄTEILYÄ ABSORBOIVAT  
INTRAOKULAARISET TAKAKAMMIOLINSSIT
TUOTETIEDOT

VAROITUS: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTIOLAIN MUKAAN TÄTÄ LAITETTA SAA MYYDÄ VAIN 
LÄÄKÄRI TAI LÄÄKÄRIN MÄÄRÄYKSESTÄ.

LAITTEEN KUVAUS
Bausch + Lombin valmistamat ultraviolettisäteilyä absorboivat intraokulaarilinssit ovat 
optisia implantteja, joilla voidaan korvata ihmisen mykiö hoidettaessa afakiaa. Linssit on 
sorvattu polymetyylimetakrylaatista (PMMA) ja kiillotettu sen jälkeen. Linsseihin on lisätty 
ultraviolettivaloa absorboivaa ainetta. Bausch + Lombin ultraviolettivaloa absorboivien 
linssien materiaalina on Plexiglas® UF-3, Perspex® CQUV tai Bausch + Lombin UV-säteilyä 
absorboiva PMMA. Bausch + Lombin kokoamissa linsseissä käytetään toista seuraavista 
kahdesta haptisesta materiaalista: sininen polypropyleeni tai VS-100 sinisen ytimen PMMA. 
Bausch + Lombin linssit on valmistettu Bausch + Lombin ultraviolettisäteilyä absorboivasta 
PMMA-materiaalista, johon on lisätty sinistä väriainetta.
Linssin merkitty teho (mittayksikkönä dioptria) mitataan kammiovedestä. Linssin taittokerroin on 
1,49. Sen ominaispaino on 1,19 ja näkyvän valon läpäisykyky 91 %. UV-valon 10 %:n läpäisyn 
raja-aallonpituus on 372 nm +4,0 dioptrin linsseille ja 388 nm +34,0 dioptrin linsseille.

Bausch + Lombin intraokulaaristen takakammiolinssien teho voi olla (in situ) -18,0 D - +45,0 D, 
puolen dioptrin välein.
Bausch + Lombin intraokulaarilinssit toimitetaan steriileinä. Sisäpakkaus on steriloitu 
sulkemisen jälkeen ja sen saa avata vain steriileissä olosuhteissa.
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TOIMINTA
Paikalleen asetetut intraokulaariset takakammiolinssit korvaavat ihmisen mykiön ja korvaavat 
afakian muutoin aiheuttamaa taittovirhettä.

KÄYTTÖAIHEET
Bausch + Lombin ultraviolettisäteilyä absorboivien linssien käyttöaihe on primääri implantointi 
aikuispotilaiden afakian visuaaliseen korjaamiseen silloin, kun kaihimykiö on poistettu 
ekstrakapsulaarisesti.

POTILAIDEN VALINTAPERUSTEET
Valitse potilaat alla olevien valintaperusteiden pohjalta:
Yli 60-vuotiaat:
•	ekstrakapsulaarisen kaihin poiston jälkeen ja
•	ensisijaisena toimenpiteenä.

HUOMIO
Intraokulaarilinssi ei sovellu potilaalle, jolla on jokin alla luetelluista tiloista, koska linssi voi 
pahentaa olemassa olevaa tilaa, haitata hoitoa tai olla merkittävä uhka potilaan näkökyvylle.
•	�synnynnäinen molemminpuolinen kaihi
•	�potilaat, joilla on toistuva silmän etu- tai takaosan tulehdus, jonka syytä ei tunneta
•	�potilaat, joiden silmien etuosa on normaalia ahtaampi (esim. mikroftalmia tai kroonisen 

sulkukulmaglaukooman tietyt muodot)
•	�potilaat, joilla intraokulaarilinssi voi haitata silmän takaosan sairauden havainnointia, 

diagnosointia tai hoitoa
•	�kaihin poistoon liittyvät kirurgiset vaikeudet, jotka voivat lisätä komplikaatioiden vaaraa, 

esimerkiksi jatkuva verenvuoto, merkittävä iiriksen vahingoittuminen, takakammion lasiaisen 
puhdistaminen ei onnistu, kontrolloimaton ylipaine, merkittävä lasiaisen menetys tai 
merkittävä verenvuoto etukammiossa

•	�potilaalla on vain yksi silmä, jonka näkökyky on potentiaalisesti hyvä
•	�glaukooma, jota ei voida hoitaa lääkkeillä
•	�sarveiskalvon endoteelin dystrofia
•	�proliferatiivinen diabeteksen aiheuttama retinopatia.

HUOMAUTUS
Intraokulaarilinssejä ei saa asettaa alle 18-vuotiaille potilaille. (Pyydä Bausch + Lombilta 
lisätietoja tekomykiöiden implantoimisesta alaikäisille).

VAROITUKSET
• Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Kaihi- tai implanttileikkauksiin voi liittyä 
seuraavia komplikaatioita (näihin rajoittumatta): linssin dislokaatio, ei-pigmenttiset saostumat, 
sarveiskalvon endoteelin vaurio, suuri silmänsisäinen paine, infektio (endoftalmiitti), 
verkkokalvon irtoaminen, lasiaistulehdus, kystoidi makulaarinen ödeema, sarveiskalvon 
ödeema, mustuaiskalvot, matala etukammio, iiriksen prolapsi, hypopyon eli silmän etukammion 
märkäsakka ja sekundaariglaukooma.
• Intraokulaarilinssin turvallisuutta ei ole todennettu potilailla, joilla on ennestään jokin 
silmäsairaus tai silmään liittyvä lääketieteellinen tila (krooninen lääkkeiden/huumeiden 
aiheuttama mioosi, glaukooma, amblyopia, diabeteksen aiheuttama retinopatia, aiempi 
korneatransplantti, aiempi verkkokalvon irtoaminen, värikalvotulehdus tms.). Näiden potilaiden 
kohdalla on etsittävä muita menetelmiä afakian korjaamiseksi. Linssin asettamista voidaan 
harkita vain, jos muut vaihtoehdot todetaan potilaan kannalta huonoiksi.
• Intraokulaarilinssin implantoinnin pitkäaikaisvaikutuksia ei ole todennettu. Tästä syystä 
lääkäreiden on seurattava implanttipotilaita toimenpiteen jälkeen säännöllisesti.
• Jos iän aiheuttaman makulaarisen tai retinaalisen rappeuman vuoksi potilaalle aiotaan asettaa 
intraokulaarilinssi, on muistettava, ettei linssi välttämättä paranna keskialueen näöntarkkuutta 
lainkaan.
• Jos potilaalla on silmään liittyvä sairaus (esimerkiksi glaukooma tai jokin sarveiskalvosairaus), 
hän ei välttämättä saavuta vastaavaa näöntarkkuutta kuin ne potilaat, joilla tällaisia ongelmia ei 
ole. Sekundaariglaukoomaa on raportoitu satunnaisesti potilailla, joilla on kontrolloitu glaukooma 
ja joille on asetettu takakammiolinssi. Jos potilaalla on jokin silmäsairaus, implanttipotilaan 
silmänpainetta on seurattava huolellisesti toimenpiteen jälkeen.
• Hyfeemia, makulaarista ödeemaa ja lasiaistulehdusta on raportoitu potilailla, joiden 
kaihileikkauksessa oli komplikaatioita (takakotelon repeämä, irronnut Descemetin kalvo, 
verenvuoto etukammiossa, värikalvon vauriot ja lasiaisen pullistuma tai menetys). Jos potilaan 
toimenpiteeseen liittyy komplikaatioita, häntä on seurattava toimenpiteen jälkeen huolellisesti 
komplikaatioiden uusimisen varalta.
• Linssin turvallisuutta ja tehokkuutta etukammioon asetettuna ei ole todistettu. 
Takakammiolinssien asettaminen etukammioon on joissakin tapauksissa osoittautunut 
vaaralliseksi. Tällaisen implantoinnin saa tehdä vain FDA:n hyväksymän tutkimusprotokollan 
mukaisesti.
• Mustuaissalpauksen hoitoon ei tarvita sekundaarista iridektomiaa, jos yksi tai useampi 
iridektomia suoritetaan intraokulaarilinssin implantointivaiheessa.
• UV-säteilyltä suojaavien intraokulaarilinssien tehoa verkkokalvohäiriöiden esiintyvyyden 
vähentämisessä ei ole todistettu.
• Jotkin Bausch + Lombin intraokulaarilinssit valmistetaan 5,00 mm:n optisesta materiaalista. 
Jos linssin optiikka on kapea tai pieni, linssissä voi olla hieman keskeisyysvirhettä. Tämä voi 
aiheuttaa häikäistymistä tai muita visuaalisia häiriöitä tietyssä valaistuksessa. Kirurgien on 
otettava tämä mahdollisuus huomioon ennen kuin pienen tai kapean optiikan linssi asetetaan 
silmään.
• Tätä linssiä ei ole tarkoitettu kirkkaan linssin vaihtoon eikä sitä saa käyttää siihen.
• Jos linssi on erittäin heikko tai erittäin vahva suhteessa potilaan silmän anatomiseen 
väljyyteen, linssin mittoihin on kiinnitettävä erityistä huomiota. Optisen keskiosan paksuuden, 
optisen reunan paksuuden, linssin kokonaiskoon ja muiden vastaavien tekijöiden kliinisiä 
pitkäaikaisvaikutuksia on verrattava huolellisesti intraokulaarilinssin implantoinnin etuihin. Tämä 
koskee etenkin etukammiolinssejä. Potilaan kliinistä kehitystä on seurattava huolellisesti.

VAROTOIMENPITEET
1. �Ei saa steriloida uudelleen. Jos linssi pitää steriloida uudelleen, se on palautettava 

Bausch + Lombille.
2. �Linssiä ei saa säilyttää suorassa auringonvalossa tai yli 43,6 °C lämpötilassa.
3. �Linssejä saa liottaa tai huuhdella vain tasapainotetussa suolaliuoksessa tai muussa vastaavassa 

liuoksessa.
4. �Intraokulaarilinssin implantoinnissa tarvitaan merkittävää kirurgista osaamista. Kirurgin on 

oltava mukana useissa kirurgisissa implantointitoimenpiteissä ja/tai avustettava niissä sekä 
suoritettava vähintään yksi intraokulaarilinssien implantointikurssi ennen kuin hän saa itse 
asettaa intraokulaarilinssin silmään.

LÄÄKINNÄLLISEN LAITTEEN UUDELLEENKÄYTTÖÄ KOSKEVA ILMOITUS
Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai steriiliyttä, jos 
tuote uudelleenkäsitellään ja/tai käytetään uudestaan. Uudelleenkäyttö saattaa johtaa potilaan 
sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai vammoihin potilaalle tai käyttäjälle, ja ääritapauksissa 
kuolemaan. Tämä tuote on merkitty ”kertakäyttöiseksi”, mikä määrittää laitteen olevan 
tarkoitettu käytettäväksi vain kerran yhdellä potilaalla.

RAPORTOINTI
Sellaiset haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti näköä uhkaavat komplikaatiot, joiden voidaan 
kohtuudella katsoa liittyvän linsseihin ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyyttä ei 
osattu aiemmin odottaa, on raportoitava viiden (5) vuorokauden kuluessa Bausch + Lombille. 
Näitä tietoja pyydetään kaikilta implanttikirurgeilta, jotta intraokulaarilinssin implantointiin 
mahdollisesti liittyvät pitkän aikavälin vaikutukset voidaan dokumentoida.
• Lääkäreitä pyydetään raportoimaan nämä tapaukset, jotta voidaan tunnistaa kehittyvät tai 
mahdolliset intraokulaarilinsseihin liittyvät ongelmat. Ongelmat voivat liittyä tiettyyn linssierään 
tai ne voivat olla osoitus pitkän aikavälin ongelmista, jotka liittyvät näihin 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
Lääkärin on määritettävä implantoitavan intraokulaarilinssin teho ennen toimenpidettä. 
Menetelmät linssin tehon laskemiseen on kuvattu tämän selosteen lähdeluettelon teoksissa ja 
artikkeleissa. Myös Bausch + Lombilta voi pyytää lisätietoja linssin tehon laskennasta.

TOIMITUSTAPA
Bausch + Lombin intraokulaarilinssit toimitetaan STERIILEINÄ kuivakuumasaumatussa 
pakkauksessa. Sisäpakkaus on steriloitu sulkemisen jälkeen ja sen saa avata vain steriileissä 
olosuhteissa (katso osa "Käyttöohjeet").

VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄ
Linssipakkauksen viimeinen käyttöpäivä on sama kuin steriiliyden vanhentumispäivämäärä. 
Kaikki linssit on palautettava Bausch + Lombille tämän päivämäärän jälkeen. Bausch + Lomb 
ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta tai steriiliyttä, jos tuote uudelleenkäsitellään tai 
käytetään uudestaan. Uudelleenkäyttö saattaa aiheuttaa potilaalle tai käyttäjälle tulehdukseen 
tai vamman. Tämä tuote on kertakäyttöinen, joten se on tarkoitettu käytettäväksi vain kerran 
yhdellä potilaalla.

TAKUUT JA KORVAUSVASTUUN RAJOITUKSET
Bausch + Lomb takaa, että tämä linssi vastaa toimitushetkellä valmistajan sillä hetkellä 
voimassa olevia julkaistuja, linssikohtaisia spesifikaatioita olennaisilta osin eikä siinä ole 
materiaali- tai valmistusvikoja. Takuu on voimassa linssin viimeiseen käyttöpäivämäärään 
asti. Bausch + Lomb kieltää kaikki muut nimenomaiset tai epäsuorat takuut mukaan 
lukien kaikki kaupattavuutta koskevat epäsuorat takuut. Bausch + Lomb ei vastaa 
mistään satunnaisista, seurannaisista tai johdannaisista menetyksistä, vahingoista 
tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai epäsuorasti tämän linssin käytöstä, vaikka 
Bausch + Lombille olisi ilmoitettu tällaisten menetysten, vahinkojen tai kulujen 
mahdollisuudesta.

TUOTTEEN PALAUTUSOIKEUS
Bausch + Lombille palautettavissa tuotteissa on oltava palautuksen valtuutusnumero. Tilaa 
palautuksenvaltuutus numerosta 1 800 338 2020 tai 636 226 3400. Näistä numeroista saat 
myös täydelliset tuotteiden palautusoikeutta koskevat tiedot.

KÄYTTÖOHJEET
•	� Ota linssi esiin avaamalla ulkopussi ja siirrä tarjotin steriiliin ympäristöön.
•	� Nosta kansi (läpinäkyvä tarjotin) varovasti tai liu’uta kantta taaksepäin (harmaa tarjotin) niin, 

että linssi tulee näkyviin.
•	� Tartu linssin optiseen osaan käyttämällä sileäreunaisia pinsettejä ja nosta linssi. Älä koskaan 

käytä lukkopihtejä tai neulanpitimiä.
•	� Linssiä saa liottaa tai huuhdella vain tasapainotetussa suolaliuoksessa tai muussa 

vastaavassa liuoksessa.
•	� Huomautus: Koska linssi ja pakkausmateriaali ovat muovia, linssiin voi tulla sähköstaattinen 

varaus, kun pakkaus avataan. Tutki linssi huolellisesti siihen kiinnittyneiden partikkeleiden 
varalta.

•	� Bausch + Lombin yksiosaiset PMMA-linssit on suunniteltu puristumaan vain linssin tasossa. 
Älä yritä venyttää haptiikkaa, taivuttaa haptiikkaa linssin tason vastaisesti tai vääntää linssiä, 
ettei linssi murru.

•	� Tutki linssin tyyppi, teho, oikea kokoonpano ja linssin optiset pinnat ennen linssin asettamista 
silmään.

POTILAAN REKISTERÖINTIOHJEET
Bausch + Lomb jatkaa edelleen potilasrekisterijärjestelmän käyttöä. Rekisterin avulla voidaan 
ottaa yhteyttä lääkäreihin tai potilaisiin, jos ilmenee aiemmin tunnistamattomia linsseihin 
liittyviä pitkän aikavälin vaikutuksia. Linssipakkauksessa on tuotetunnistetarrat, joiden avulla 
voidaan seurata linssien käyttöä ja rekisteröidä potilaat. Paketissa mukana oleva implantin 
rekisteröintikortti (postimaksu maksettu) on täytettävä ja palautettava Bausch + Lombille, joka 

pitää kirjaa kaikista implantoiduista intraokulaarilinsseistä, jotta näiden linssien implantoinnin 
pitkäaikaisvaikutuksia voidaan seurata. On tärkeää, että kaikki potilaat rekisteröidään.
Pakkauksessa on myös potilaalle annettava implantin tunnistekortti. Potilaita on neuvottava 
säilyttämään kortti todisteena implantistaan. Potilasta on myös neuvottava näyttämään kortti 
optikolle tai silmälääkärille, jonka vastaanotolla hän ehkä myöhemmin käy.

KLIINISET KOKEMUKSET
Kliinisistä kokeista saadut tiedot ovat peräisin potilaista, joita on seurattu onnistuneesti 
yhden vuoden ajan toimenpiteen jälkeen. Saadut tulokset osoittavat, että Bausch + Lombin 
intraokulaariset takakammiolinssit, joissa on UV-säteilyä absorboiva ominaisuus, ovat tehokkaita 
ja turvallisia afakian visuaalisessa korjaamisessa.

NÄÖN TARKKUUS
Alla on yhteenveto lopullisista näöntarkkuustuloksista (12 - 14 kuukautta toimenpiteen jälkeen), 
jotka on saavutettu potilailla, joille on asetettu Bausch + Lombin takakammiolinssi.

NÄÖN TARKKUUS PARHAASSA TAPAUKSESSA*

IKÄ TUTKIMUS N
20/40 tai 
parempi

20/41-
20/80

20/81-
20/100

20/101-
20/200

Huonompi 
kuin 20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98 % 
95 %

2 % 
3 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

61-70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95 % 
99 %

4 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

71-80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94 % 
93 %

4 % 
6 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

1 % 
0 %

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88 % 
92 %

13 % 
5 %

0 % 
2 %

0 % 
0 %

0 % 
2 %

Yhteensä Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94 % 
95 %

5 % 
4 %

0 % 
<1 %

1 % 
1 %

1 % 
1 %

*Tuloksissa ei ole mukana potilaita, joilla on makulaarinen rappeuma tai jokin aikaisemmin 
olemassa oleva silmäsairaus.

KOMPLIKAATIOT
FDA (Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkeviranomainen, Food and Drug Administration) 
on määrittänyt yksitoista (11) kaihileikkauksen ja/tai intraokulaarilinssin asettamisen 
jälkikomplikaatiota mahdollisesti näkökykyä uhkaaviksi. Näiden komplikaatioiden 
pistearvot 12 - 14 kuukautta toimenpiteen jälkeen esitetään alla:

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

KOMPLIKAATIO TUTKIMUS Kumulatiivinen
Havainto 12+ 
kuukautta jälkeen

Iriitti Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,4 % 
0,0 %

Sarveiskalvon turvotus Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,0 % 
0,2 %

Verkkokalvon irtauma Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,2 % 
0,0 %

Endoftalmiitti Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

Lasiaistulehdus Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
- %

0,0 % 
0,0 %

Sekundaariglaukooma Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1.6 % 
2.3 %

0,0 % 
0,4 %

Verenvuoto silmässä Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2.0 % 
2.7 %

0,2 % 
0,0 %

Sijoitusvirhe/dislokaatio Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8 % 
0,6 %

0,8 % 
0,0 %

Makulaarinen ödeema Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2.2 % 
4.6 %

0,4 % 
0,2 %

Sykliittikalvo Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,8 %

0,2 % 
0,0 %

Mustuaissalpaus Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

HAITTAVAIKUTUKSET
Alla on lueteltu Perspex CQ UV -linssien pää- ja liitännäiskokeissa havaitut haittavaikutukset 
1.10.1988 alkaen. Plexiglas UF-3 kokeissa havaitut haittavaikutukset on raportoitu 21.6.1988 
alkaen.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3

Haittavaikutus
PÄÄTUTK. 
N=685

Liitännäistutk. 
N=2441

PÄÄTUTK. 
N=712

Liitännäistutk. 
N=9124

Valkosolukertymä 0,2 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Silmän sisäinen infektio 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %

Akuutti sarveiskalvon dekompressio 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

Sekundaarinen kirurginen interventio:
Linssin poisto, linssi korvataan/
ei korvata

0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %

Linssin sijoittaminen uudelleen 0,0 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Muu 0,0 % 0,0 % 0,2 % 0,03 %

Tietyt intraokulaarilinssien asettamisesta johtuvat haittavaikutukset eivät välttämättä käy ilmi 
Bausch + Lombin kliinisistä tutkimuksista. Muista intraokulaarilinssejä koskevista tutkimuksista 
saadut tiedot, joita myös FDA käyttää vertailuanalyyseissä, osoittavat, että seuraavat 
esiintyvyydet kuvaavat kenties paremmin intraokulaaristen takakammiolinssien haittavaikutuksia 
yleisellä tasolla (Stark, W.J., et al. 1983):

   Haittavaikutus	 Kumulatiivinen
   Akuutti sarveiskalvon dekompensaatio	 0,2 %  
   Hypopyon	 0,4 %
   Silmän sisäinen infektio	 0,1 %
   Uusi kirurginen interventio	 2,0 %
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UV-ABSORBERANDE INTRAOKULÄRA  
LINSER FÖR ÖGATS BAKRE KAMMARE
PRODUKTINFORMATION

FÖRSIKTIGHET: ENLIGT AMERIKANSK LAG FÅR DENNA PRODUKT ENDAST SÄLJAS AV 
ELLER PÅ RECEPT FRÅN LÄKARE.

PRODUKTBESKRIVNING
UV-absorberande intraokulära linser från Bausch + Lomb är optiska implantat som ersätter den 
kristallina mänskliga linsen vid behandling av afaki. Linserna av polymetylmetakrylat (PMMA) 
är slipade och putsade samt försedda med ett UV-absorberande preparat. Bausch + Lomb 
UV-absorberande linser tillverkas av Plexiglas® UF-3 eller Perspex® CQUV eller Bausch + Lomb 
UV-absorberande PMMA. I Bausch + Lombs sammansatta linser används något av följande 
haptiska material: Blå polypropylen eller VS-100 PMMA med blå kärna. Bausch + Lombs Blue 
Vista-linser är tillverkade av Bausch + Lombs UV-absorberande PMMA med tillsatt blå färg.
Med linsens dioptristyrka avses dess styrka i kammarvatten. Linsen har ett refraktionsindex 
på 1,49, en specifik vikt på 1,19 samt en transmission av synligt ljus på 91 %. Våglängden för 
skärningspunkten på 10 % transmission för UV-ljus är 372 nm för en lins med +4,0 dioptrier 
och 388 nm för en lins med +34,0 dioptrier.

Bausch + Lombs intraokulära linser för ögats bakre kammare finns i styrkor  (in situ) från -18,0 D 
till +45,0 D dioptrier i dioptristeg om 0,5 dioptrier.
Bausch + Lombs intraokulära linser levereras sterila. Innerförpackningen är steriliserad efter att 
den förpackats och bör endast öppnas i sterila miljöer.
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VERKNINGSSÄTT
Implanterade intraokulära linser för ögats bakre kammare fungerar som ett refraktionsmedium 
som ersätter den naturliga linsen vid behandling av afaki.

INDIKATIONER
Bausch + Lombs UV-absorberande linser indiceras för primärimplantering vid behandling av 
afaki hos vuxna patienter där en kataraktangripen lins har avlägsnats genom extrakapsulär 
extraktion.

KRITERIER FÖR PATIENTURVAL
Följande urvalskriterier bör användas vid identifiering av lämpliga patienter:
Patienter från sextio år och uppåt:
•	efter extrakapsulär kataraktextraktion och
•	som primär behandling

VARNING!
Patienter med något av följande tillstånd kan vara olämpliga att behandla med intraokulära 
linser eftersom linsen kan förvärra ett befintligt tillstånd, påverka behandlingen av ett tillstånd 
eller innebära en orimlig risk för patientens synförmåga:
•	�kongenital dubbelsidig katarakt
•	�patienter med återkommande inflammationer i ögats främre eller bakre segment av okänd 

etiologi
•	�patienter med förkortade främre ögonsegment, till exempel mikroftalmos eller vissa former av 

glaukom med kroniskt trång kammarvinkel
•	�patienter hos vilka den intraokulära linsen kan inverka på möjligheten att observera, 

diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre segmentet
•	�kirurgiska problem vid kataraktextraktionen som skulle kunna öka risken för komplikationer, 

till exempel ihållande blödningar, betydliga skador på regnbågshinnan, oförmåga att rengöra 
glaskroppens främre kammare, okontrollerbart övertryck, betydande bristning i glaskroppen 
eller betydande blödning i främre kammaren

•	�endast ett öga med potentiellt god syn
•	�medicinskt okontrollerbart glaukom
•	�endotelial dystrofi i hornhinnan
•	�proliferativ diabetesretinopati

OBS!
Implantering av intraokulära linser bör ej utföras på patienter som är yngre än 18 år. (Kontakta 
Bausch + Lomb för information om implantat för minderåriga).

VARNINGAR
• Liksom vid alla kirurgiska ingrepp föreligger det risker. Potentiella komplikationer som 
kan uppstå vid katarakt- eller implanteringskirurgi kan innefatta, men är ej begränsade till 
följande: linsdislokation, opigmenterat precipitat, endoteliala skador på hornhinnan, högt 
intraokulärt tryck, infektion (endoftalmit), näthinneavlossning, vitrit, cystliknande makulaödem, 
hornhinneödem, pupillmembran, platt främre kammare, irisprolaps, hypopyon samt sekundärt 
glaukom.
• Säkerheten hos intraokulära linsimplantat har inte dokumenterats hos patienter med 
tidigare förekommande ögonåkommor (kronisk läkemedelsrelaterad mios, glaukom, amblyopi, 
diabetesretinopati, tidigare hornhinnetransplantation, tidigare fall av näthinneavlossning eller irit 
etc.). Läkare som överväger linsimplantering hos sådana patienter bör undersöka möjligheten 
till alternativa metoder för afakikorrektion och endast överväga linsimplantat om alternativen 
bedöms som otillräckliga för att tillfredsställa patientens behov.
• De långsiktiga effekterna av intraokulär linsimplantering har inte fastställts. Därför bör läkare 
utföra regelbundna kontroller på patienter med implantat efter operationen.
• Läkare som överväger linsimplantering på patienter med senil makula- eller 
näthinnedegeneration bör vara medvetna om att patientens centrala synskärpa kanske inte 
förbättras efter en intraokulär linsimplantation.
• Patienter med ögonsjukdomar som exempelvis glaukom eller sjukdomar på hornhinnan 
kanske inte uppnår samma synskärpa som patienter som inte har dessa sjukdomar. Sekundärt 
glaukom har i vissa fall observerats hos patienter med kontrollerat glaukom som fått 
linsimplantat för ögats bakre kammare. Noggranna kontroller av det intraokulära trycket hos 
patienter med ögonsjukdomar måste utföras efter ingreppet.
• Hyfema, makulaödem samt vitrit har observerats hos patienter som drabbats av kirurgiska 
komplikationer i samband med kataraktextraktionen (bristning i bakre kapseln, avlossning 
av Descemets membran, blödningar i främre kammaren, skador på regnbågshinnan samt 
ansvällning eller bristning i glaskroppen). Patienter som drabbas av komplikationer under 
operationen bör kontrolleras noggrant efter operationen för att se till att dessa komplikationer 
inte uppstår.
• Det har inte dokumenterats om denna lins är säker och effektiv om den placeras i den främre 
kammaren. Implantering i den främre kammaren av linser avsedda för den bakre kammaren har 
i vissa fall visat sig vara riskabelt. En sådan implantering bör endast utföras i samband med ett 
försöksprotokoll som godkänts av FDA.
• Behovet av en sekundär iridektomi för pupillblockering kan förhindras genom en eller flera 
iridektomier vid implantering av en intraokulär lins.
• Effektiviteten hos UV-hindrande intraokulära linser när det gäller att reducera förekomsten av 
sjukdomar på näthinnan har ej dokumenterats.
• Vissa intraokulära linser från Bausch + Lomb tillverkas med optik på 5,00 mm. Mindre 
lägesrubbningar hos en intraokulär lins med tunn eller liten optik kan resultera i att patienten 
upplever bländningar eller andra synstörningar vid vissa ljusförhållanden. Kirurger bör överväga 
denna risk innan de implanterar en intraokulär lins med liten eller tunn optik.
• Denna lins är ej avsedd för, och bör ej användas för att byta ut klara linser.
• Särskild hänsyn bör tas till linsernas mått vid extremerna i styrkeintervallet i relation till 
de anatomiska förutsättningarna i patientens öga. Den potentiella effekten av faktorer som 
optikens mittjocklek, optikens kanttjocklek samt den allmänna linsstorleken på patientens 
långsiktiga kliniska resultat bör omsorgsfullt vägas mot de potentiella fördelar som kan uppnås 
genom implantering av en intraokulär lins. Detta gäller särskilt linser för den främre kammaren. 
Patientens kliniska framsteg bör övervakas noga.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. �Omsterilisera inte. Linser som kräver omsterilisering bör återsändas till Bausch + Lomb.
2. �Förvara inte linsen i direkt solljus eller vid temperaturer som överstiger 43 °C.
3. �Blötlägg eller fukta inte linser i andra lösningar än balanserad saltlösning eller likvärdiga 

lösningar.
4. �Implantation av intraokulära linser kräver avancerade kirurgiska färdigheter. Kirurger bör 

observera och/eller assistera vid flera kirurgiska implanteringar samt genomgå en eller flera 
kurser i implantering av intraokulära linser innan de utför någon implantering av intraokulära 
linser.

ÅTERANVÄNDNING AV MEDICINSK ENHET
Om denna produkt upparbetas för återanvändning och/eller återanvänds kan Bausch + Lomb 
inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller sterilitet. Återanvändning 
kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada på patient eller användare och, i extrema fall, 
dödsfall. Produkten är märkt "För engångsbruk" och definieras därmed som en enhet avsedd att 
användas på en enda patient.

RAPPORTERING
Biverkningar och/eller potentiella synhotande komplikationer som rimligtvis kan betraktas som 
linsrelaterade och vars natur, allvarlighetsgrad eller frekvens inte tidigare kunnat förväntas bör 
rapporteras inom (5) dagar till Bausch + Lomb. Denna information efterfrågas från alla kirurger 
som utför implanteringar i syfte att dokumentera potentiella långsiktiga effekter av intraokulär 
linsimplantering.
• Läkare uppmanas att rapportera dessa fall i syfte att bidra till att identifiera nya eller 
potentiella problem med intraokulära linser. Dessa problem kan vara relaterade till ett särskilt 
parti linser eller påvisa långsiktiga problem som hänför sig till dessa linser eller till intraokulära 
linser i allmänhet.
• Om patienten har en intraokulär lins från Bausch + Lomb och om du vill rapportera en 
komplikation ringer du: Bausch + Lomb +1-909 399 1222

BERÄKNING AV LINSSTYRKA
Läkaren bör före operationen beräkna styrkan i den intraokulära lins som ska implanteras. 
Metoder för hur linsstyrka beräknas finns beskrivna i referenserna i bibliografin i slutet av denna 
bilaga. Läkare som behöver ytterligare information om hur man beräknar linsstyrka kan kontakta 
Bausch + Lomb.

LEVERANSSKICK
Bausch + Lombs intraokulära linser levereras STERILA i en värmeförseglad förpackning. 
Innerförpackningen har steriliserats efter att den förpackats och bör endast öppnas i sterila 
miljöer. (Se avsnittet ”Bruksanvisning”.)

UTGÅNGSDATUM
Angivet utgångsdatum på linsförpackningen avser utgångsdatum för sterilitet. Linser som 
passerat detta datum bör återsändas till Bausch + Lomb. Om denna produkt rengörs eller 
återanvänds kan Bausch + Lomb inte garantera dess funktion, materialstruktur eller sterilitet. 
Återanvändning kan leda till infektion eller skada på patienten eller användaren. Denna produkt 
är avsedd för engångsbruk och ska endast användas en gång för en och samma patient.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRÄNSNING
Bausch + Lomb garanterar att denna lins vid leverans överensstämmer med tillverkarens då 
gällande version av de tryckta specifikationerna för sådana linser i allt som rör materialet, 
samt att den är fri från defekter i material eller utförande under en period som motsvarar 
linsens utgångsdatum. Bausch + Lomb utfäster inga andra garantier, varken uttryckta, 
underförstådda eller i kraft av lag eller annat, inklusive men ej begränsat till, alla 
underförstådda garantier gällande säljbarhet eller lämplighet. Bausch + Lomb kan ej 
hållas ansvariga för några indirekta skador, följdskador eller annan förlust, skada eller 
kostnad som direkt eller indirekt hänför sig till användningen av denna lins även om 
Bausch + Lomb har gjorts uppmärksamma på möjligheten till sådan förlust, skada eller 
kostnad.

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

BRUKSANVISNING
•	� För att ta ut linsen öppnar du ytterpåsen och tar ut brickan i en steril miljö.
•	� Lyft locket försiktigt (genomskinlig bricka) eller skjut locket bakåt (grå bricka) för att frigöra 

linsen.
•	� Ta ut linsen genom att fatta tag i optiken med en slät pincett och lyfta. Använd aldrig 

pincetter med lås eller nålhållare.
•	� Blöt eller skölj inte linsen i andra vätskor än balanserad saltlösning eller motsvarande.
•	� Obs! Eftersom linsen och förpackningsmaterialet är gjorda av plast kan linsen få en 

elektrostatisk laddning när förpackningen öppnas. Linsen måste noga undersökas så att inga 
partiklar har fastnat på den.

•	� Bausch + Lombs PMMA-linser i ett stycke är endast utformade för kompression i linsplanet. 
För att undvika att den går sönder bör du inte försöka expandera det haptiska materialet, 
bända det haptiska materialet från linsplanet eller vrida linsen.

•	� Före implanteringen bör du undersöka linsens typ, styrka, korrekta konfiguration samt optiska 
ytor.

ANVISNINGAR FÖR PATIENTREGISTRERING
Bausch + Lomb har upprättat ett patientregistreringssystem så att läkare och patienter 
kan kontaktas om ej tidigare kända långsiktiga effekter av linserna upptäcks. Linspaketet 
innefattar klistermärken för produktidentifiering som kan användas för att skapa ett register 
för linsanvändning och patientregistrering. Vid tiden för operationen bör det frankerade 

implantatregistreringskort som finns i paketet fyllas i och skickas till Bausch + Lomb, som för ett 
register över alla intraokulära linsimplantat för att övervaka de långsiktiga effekterna av dessa 
linser. Det är mycket viktigt att alla patienter registreras.
Paketet innefattar även ett identifieringskort för implantatet som bör ges till patienten. Patienterna 
bör uppmanas att spara kortet som ett permanent bevis för implantatet. Patienten bör även 
uppmanas att visa upp kortet för alla ögonläkare som han eller hon går till i framtiden.

KLINISK ERFARENHET
De data som presenteras i de kliniska testerna visar erfarenheter från patienter som 
framgångsrikt följts under den ettåriga postoperativa studien. De resultat som uppnåtts indikerar 
att Bausch + Lombs intraokulära linser för den bakre kammaren med UV-absorberare är säkra 
och effektiva för behandling av afaki.

SYNSKÄRPA
Här följer en summering av slutgiltig synskärpa (12–14 månader efter operation) för patienter 
som fått Bausch + Lombs linser för den bakre kammaren.

BÄSTA RESULTAT FÖR  SYNSKÄRPA*

ÅLDER STUDIE N
20/40 eller 
bättre

20/41–
20/80

20/81–
20/100

20/101–
20/200

sämre 
20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98 % 
95 %

2 % 
3 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

61–70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95 % 
99 %

4 % 
0 %

0 % 
0 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

71–80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94 % 
93 %

4 % 
6 %

0 % 
0 %

1 % 
1 %

1 % 
0 %

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88 % 
92 %

13 % 
5 %

0 % 
2 %

0 % 
0 %

0 % 
2 %

Totalt Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94 % 
95 %

5 % 
4 %

0 % 
<1 %

1 % 
1 %

1 % 
1 %

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

KOMPLIKATIONER
Elva (11) komplikationer till följd av kataraktextraktion och/eller implantering av intraokulär lins 
har identifierats av amerikanska Food and Drug Administration som potentiellt synhotande. 
Frekvensen av dessa komplikationer 12–14 månader efter operation visas nedan:

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

KOMPLIKATION STUDIE Kumulativ
Kvarstående efter 
12+månader

Irit Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,4 % 
0,0 %

Hornhinneödem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

- % 
- %

0,0 % 
0,2 %

Näthinneavlossning Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,2 % 
0,0 %

Endoftalmit Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

Vitrit Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
- %

0,0 % 
0,0 %

Sekundärt glaukom Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6 % 
2,3 %

0,0 % 
0,4 %

Hyfema Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,0 % 
2,7 %

0,2 % 
0,0 %

Felplacering/förskjutning Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8 % 
0,6 %

0,8 % 
0,0 %

Makulaödem Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2 % 
4,6 %

0,4 % 
0,2 %

Retrolental inflammation 
(inflammerat membran)

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,8 %

0,2 % 
0,0 %

Pupillblockering Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4 % 
0,0 %

0,0 % 
0,0 %

BIVERKNINGAR
Nedan följer en förteckning över frekvensen av negativa effekter vid primära test och 
komplementtest av Perspex CQ UV-linser från den 1 oktober 1988. Testerna för negativa effekter 
av Plexiglas UF-3 är från den 21 juni 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3

Biverkningar
PRIMÄRT TEST 
N=685

Komplementtest 
N=2441

PRIMÄRT TEST 
N=712

Komplementtest 
N=9124

Hypopyon 0,2 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Intraokulär infektion 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,02 %

Akut hornhinnedekompression 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

Sekundär kirurgisk 
intervention:

Avlägsnande av lins med 
eller utan ersättning

0,0 % 0,08 % 0,0 % 0,01 %

Omplacering av lins 0,0 % 0,04 % 0,0 % 0,0 %

Övrigt 0,0 % 0,0 % 0,2 % 0,03 %

Vissa biverkningar som är förknippade med implantering av intraokulära linser kanske inte 
framgår av Bausch + Lombs kliniska undersökningar. Historiska data som har samlats från 
andra studier av intraokulära linser och som använts av FDA för jämförande analyser visar 
att följande förekomster kan vara mer representativa för intraokulära linser för den bakre 
kammaren i allmänhet (Stark, WJ o.a. 1983):

   Biverkning	 Kumulativ
   Akut hornhinnedekompensation	 0,2 %  
   Hypopyon	 0,4 %
   Intraokulär infektion	 0,1 %
   Kirurgisk reintervention	 2,0 %
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ΕΝΔΟΦΘΑΛΜΙΚΟΙ ΦΑΚΟΙ ΟΠΙΣΘΙΟΥ  
ΘΑΛΑΜΟΥ ΜΕ ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΑ ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΗΣ  
ΤΗΣ ΥΠΕΡΙΩΔΟΥΣ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΙΑΣ
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ΟΜΟΣΠΟΝΔΙΑΚΗ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ ΤΩΝ Η.Π.Α. ΠΕΡΙΟΡΙΖΕΙ ΤΗΝ ΠΩΛΗΣΗ ΑΥΤΟΥ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΑΠΟ Ή ΚΑΤ’ ΕΝΤΟΛΗ ΓΙΑΤΡΟΥ.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ ΣΥΣΚΕΥΉΣ
Οι ενδοφθαλμικοί φακοί με δυνατότητα απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας που κατασκευάζονται 
από την Bausch + Lomb, είναι οφθαλμικά εμφυτεύματα που αντικαθιστούν τον ανθρώπινο κρυσταλλοειδή 
φακό για την οπτική διόρθωση της αφακίας. Οι φακοί είναι κομμένοι με τόρνο και στιλβωμένοι με 
πολυμεθακρυλικό μεθύλιο (PMMA) με προσθήκη ενός συστατικού που απορροφά την υπεριώδη 
ακτινοβολία. Οι φακοί της Bausch + Lomb με δυνατότητα απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας 
κατασκευάζονται από Plexiglas® UF-3 ή Perspex® CQUV ή από πολυμεθακρυλικό μεθύλιο (PMMA) 
της Bausch & Lomb με δυνατότητα απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας. Η Bausch + Lomb 
χρησιμοποιεί για την κατασκευή των φακών ένα από τα παρακάτω διαφορετικά μεταξύ τους απτικά 
υλικά: Κυανό πολυπροπυλένιο ή VS-100 PMMA κυανού πυρήνα. Οι φακοί Bausch + Lomb Blue Vista 
κατασκευάζονται από PMMA της Bausch + Lomb με δυνατότητα απορρόφησης της υπεριώδους 
ακτινοβολίας με προσθήκη μπλε χρώματος.
Η διαθλαστική ισχύς του φακού που αναγράφεται στην ετικέτα είναι σε υδατοειδές υγρό. Ο φακός έχει 
δείκτη διάθλασης 1,49, ειδικό βάρος 1,19 και μετάδοση ορατού φωτός σε ποσοστό 91%. Η τιμή αποκοπής 
μήκους κύματος σε 10% μετάδοση υπεριώδους φωτός είναι 372nm για το φακό με διοπτρία +4,0 και 
388nm για το φακό με διοπτρία +34,0.
Οι ενδοφθαλμικοί φακοί οπίσθιου θαλάμου της Βausch + Lomb διατίθενται με ισχύ (στη φυσιολογική τους 
θέση) από -18,0 D έως +45,0 D διοπτρίες με κλιμακωτή προσαύξηση κατά 0,5 διοπτρίες.
Οι ενδοφθαλμικοί φακοί της Bausch + Lomb παρέχονται αποστειρωμένοι. Η εσωτερική συσκευασία είναι 
αποστειρωμένη για τελική χρήση και πρέπει να ανοίγεται μόνο σε αποστειρωμένο περιβάλλον.
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ΤΡΌΠΟΣ ΔΡΆΣΗΣ
Μετά την εμφύτευσή τους, οι ενδοφθαλμικοί φακοί οπίσθιου θαλάμου λειτουργούν ως μέσο διάθλασης 
προς αντικατάσταση του φυσικού φακού για την οπτική διόρθωση της αφακίας.
ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Οι φακοί της Βausch + Lomb με δυνατότητα απορρόφησης της υπεριώδους ακτινοβολίας ενδείκνυνται 
στην πρωτογενή εμφύτευση για την οπτική διόρθωση της αφακίας σε ενήλικες ασθενείς οι οποίοι έχουν 
υποβληθεί σε αφαίρεση ενός φακού με καταρράκτη με μεθόδους εξαγωγής του εξωτερικού περιφακίου.
ΚΡΙΤΉΡΙΑ ΕΠΙΛΟΓΉΣ ΑΣΘΕΝΏΝ
Τα παρακάτω κριτήρια χρησιμεύουν για την επιλογή και αναγνώριση των κατάλληλων ασθενών:
Ασθενείς ηλικίας εξήντα ετών και άνω:
•	 κατόπιν εξαγωγής καταρράκτη του εξωτερικού περιφακίου και
•	 ως πρωτογενή διαδικασία
ΠΡΟΣΟΧΉ
Ασθενείς οι οποίοι παρουσιάζουν κάποιο από τα παρακάτω χαρακτηριστικά πιθανόν να μην είναι 
κατάλληλοι για την τοποθέτηση ενός ενδοφθαλμικού φακού, δεδομένου ότι ο φακός μπορεί να 
επιδεινώσει τυχόν προϋπάρχουσα κατάσταση ή να παρέμβει στη θεραπεία μιας κατάστασης ή να θέσει σε 
αδικαιολόγητο κίνδυνο την όραση του ασθενούς:
•	� συγγενείς αμφίπλευροι καταρράκτες
•	� ασθενείς με υποτροπιάζουσα φλεγμονή του πρόσθιου ή οπίσθιου τμήματος, αγνώστου αιτιολογίας
•	� ασθενείς των οποίων οι οφθαλμοί παρουσιάζουν σμίκρυνση των πρόσθιων τμημάτων, π.χ., μικρόφθαλμος 

ή ορισμένες μορφές χρόνιου γλαυκώματος στενής γωνίας
•	� ασθενείς στους οποίους ο ενδοφθαλμικός φακός είναι πιθανό να παρέμβει στη δυνατότητα παρατήρησης, 

διάγνωσης ή θεραπείας παθήσεων του οπίσθιου τμήματος
•	� χειρουργικές δυσκολίες κατά την εξαγωγή καταρράκτη, οι οποίες μπορεί να ενισχύσουν το ενδεχόμενο 

επιπλοκών, π.χ. παρατεταμένη αιμορραγία, σημαντική βλάβη στην ίριδα, αδυναμία καθαρισμού του 
πρόσθιου θαλάμου από υαλοειδή σώματα, ανεξέλεγκτη θετική πίεση, σημαντική απώλεια υαλοειδών 
σωμάτων ή έντονη αιμορραγία του πρόσθιου θαλάμου

•	� μόνο ένας οφθαλμός με εν δυνάμει καλή όραση
•	� ιατρικά μη ελεγχόμενο γλαύκωμα
•	� ενδοθηλιακή δυστροφία κερατοειδούς
•	� υπερπλαστική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια
ΣΗΜΕΊΩΣΗ
Η εμφύτευση ενδοφθαλμικών φακών δεν πρέπει να εφαρμόζεται σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών. 
(Για πληροφορίες σχετικά με εμφυτεύματα ανηλίκων επικοινωνήστε με την Bausch + Lomb).
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ
• Κάθε χειρουργική διαδικασία περικλείει κίνδυνο. Στις πιθανές επιπλοκές που μπορεί να παρουσιαστούν 
σε μια εγχείριση καταρράκτη ή εμφύτευσης περιλαμβάνονται μεταξύ άλλων τα εξής: μετατόπιση φακού, 
μη-χρωστικά ιζήματα, ενδοθηλιακή βλάβη του κερατοειδούς χιτώνα, υψηλή ενδοφθαλμική πίεση, μόλυνση 
(ενδοφθαλμίτιδα), αποκόλληση του αμφιβληστροειδούς χιτώνα, βιτρίτιδα, κυστεοειδές οίδημα ωχράς 
κηλίδας, οίδημα του κερατοειδούς χιτώνα, κοριαίες μεμβράνες, επίπεδος πρόσθιος θάλαμος, πρόπτωση της 
ίριδος, υποπύον και δευτερογενές γλαύκωμα.
• Η ασφάλεια της εμφύτευσης ενός ενδοφθαλμικού φακού δεν έχει τεκμηριωθεί σε ασθενείς με 
προϋπάρχουσες οφθαλμικές παθήσεις (χρόνια συστολή της κόρης λόγω χρήσης φαρμάκων, γλαύκωμα, 
αμβλυωπία, διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια, προγενέστερη μεταμόσχευση κερατοειδούς χιτώνα, 
ιστορικό αποκόλλησης αμφιβληστροειδούς χιτώνα ή ιρίτιδας, κ.λπ.). Γιατροί οι οποίοι εξετάζουν το 
ενδεχόμενο μιας εμφύτευσης φακού σε αυτούς τους ασθενείς πρέπει να διερευνήσουν την εφαρμογή 
εναλλακτικών μεθόδων διόρθωσης της αφακίας και να καταλήξουν στην εμφύτευση φακού μόνο εάν οι 
εναλλακτικές λύσεις δεν θεωρούνται ικανοποιητικές ως προς τις ανάγκες του ασθενούς.
• Οι μακροχρόνιες επιπτώσεις της εμφύτευσης ενδοφθαλμικού φακού δεν έχουν διαπιστωθεί. Συνεπώς, 
οι γιατροί θα πρέπει να συνεχίσουν την τακτική μετεγχειρητική παρακολούθηση των ασθενών που 
υποβλήθηκαν σε εμφύτευση.
• Οι γιατροί οι οποίοι εξετάζουν το ενδεχόμενο μιας εμφύτευσης φακού σε ασθενείς με γεροντική εκφύλιση 
της ωχράς κηλίδας ή του αμφιβληστροειδούς χιτώνα θα πρέπει να γνωρίζουν ότι ο ασθενής πιθανόν να μην 
σημειώσει καμία βελτίωση στην κεντρική οπτική οξύτητα μετά την εμφύτευση του ενδοφθαλμικού φακού.
• Ασθενείς με οφθαλμολογικές παθήσεις, π.χ. γλαύκωμα ή παθήσεις του κερατοειδούς χιτώνα, είναι πιθανό 
να μην επιτυγχάνουν την ίδια οπτική οξύτητα σε σχέση με ασθενείς που δεν παρουσιάζουν παρόμοια 
προβλήματα. Το δευτερογενές γλαύκωμα συναντάται περιστασιακά σε ασθενείς με ελεγχόμενο γλαύκωμα 
οι οποίοι υποβλήθηκαν σε εμφύτευση φακού οπίσθιου θαλάμου. Η ενδοφθαλμική πίεση των ασθενών 
που υποβλήθηκαν σε εμφύτευση ενώ παρουσίαζαν οφθαλμολογικές παθήσεις πρέπει να παρακολουθείται 
μετεγχειρητικά.
• Ύφαιμα, οίδημα ωχράς κηλίδας και βιτρίτιδα έχουν αναφερθεί σε ασθενείς οι οποίοι παρουσιάζουν 
χειρουργικές επιπλοκές που σχετίζονται με τη διαδικασία εξαγωγής καταρράκτη (ρήξη οπίσθιου 
περιφάκιου, αποκόλληση του Δεσκεμέτειου υμένα, αιμορραγία του πρόσθιου θαλάμου, βλάβη στην ίριδα 
και διόγκωση ή απώλεια υαλοειδούς). Ασθενείς οι οποίοι παρουσιάζουν εγχειρητικές επιπλοκές πρέπει να 
παρακολουθούνται μετεγχειρητικά για τυχόν εμφάνιση αυτών των επιπλοκών.
• Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα αυτού του φακού, εάν τοποθετηθεί στον πρόσθιο θάλαμο, δεν έχει 
διαπιστωθεί. Η εμφύτευση φακών οπίσθιου θαλάμου στον πρόσθιο θάλαμο σε ορισμένες περιπτώσεις έχει 
αποδειχθεί μη-ασφαλής. Μια εμφύτευση αυτού του είδους πρέπει να πραγματοποιείται μόνο με ερευνητικό 
πρωτόκολλο που θα εγκριθεί από τη Διεύθυνση Τροφίμων και Φαρμάκων των Η.Π.Α.
• Η ανάγκη μιας δευτερογενούς ιριδεκτομίας λόγω κοριαίας απόφραξης μπορεί να αποφευχθεί με μία ή 
περισσότερες ιριδεκτομίες κατά την εμφύτευση του ενδοφθαλμικού φακού.
• Η αποτελεσματικότητα των ενδοφθαλμικών φακών με δυνατότητα αναστολής της υπεριώδους 
ακτινοβολίας για τη μείωση της συχνότητας εμφανίσεως ανωμαλιών του αμφιβληστροειδούς χιτώνα δεν 
έχει διαπιστωθεί.
• Ορισμένοι ενδοφθαλμικοί φακοί της Bausch + Lomb κατασκευάζονται με οπτική 5,00mm. Μικρά 
ποσοστά αποκέντρωσης του φακού που παρατηρούνται σε περιπτώσεις ενδοφθαλμικών φακών με στενή ή 
μικρή οπτική μπορεί να έχουν σαν αποτέλεσμα τη θάμβωση ή άλλες διαταράξεις της οράσεως του ασθενή 
υπό συγκεκριμένες συνθήκες φωτεινότητας. Οι χειρούργοι θα πρέπει να λάβουν υπ’ όψη τους αυτό το 
ενδεχόμενο πριν προχωρήσουν στην εμφύτευση ενός ενδοφθαλμικού φακού με μικρή ή στενή οπτική.
• Ο φακός αυτός δεν προορίζεται και δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για την ανταλλαγή ενός διάφανου 
φακού.
• Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίνεται στις διαστάσεις των φακών στα ακραία σημεία της κλίμακας ισχύος 
σε σχέση με την ανατομία του οφθαλμού ενός ασθενή. Οι πιθανές επιπτώσεις παραγόντων όπως το κεντρικό 
πάχος της οπτικής, το γωνιακό πάχος της οπτικής και το συνολικό μέγεθος του φακού στο μακροχρόνιο 
κλινικό αποτέλεσμα ενός ασθενή πρέπει να αντισταθμιστούν με προσοχή έναντι του πιθανού οφέλους 
που προκύπτει από την εμφύτευση ενός ενδοφθαλμικού φακού. Αυτό ισχύει ιδιαίτερα για τους φακούς 
πρόσθιου θαλάμου. Η κλινική πρόοδος του ασθενούς πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά.
ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
1. �Μην επαναποστειρώνετε. Οι φακοί που απαιτούν επαναποστείρωση πρέπει να επιστρέφονται στην 

Bausch + Lomb.
2. �Μην εκθέτετε τους φακούς σε άμεσο ηλιακό φως ή σε θερμοκρασίες άνω των 110° Fahrenheit.
3. �Μη βυθίζετε ή μην ξεπλένετε τους φακούς σε διαλύματα εκτός ισόρροπων διαλυμάτων άλατος ή 

αντίστοιχων.
4. �Για την εμφύτευση ενδοφθαλμικού φακού απαιτούνται χειρουργικές ικανότητες υψηλού επιπέδου. Ο 

χειρούργος θα πρέπει να έχει παρακολουθήσει και συμμετάσχει σε αρκετές χειρουργικές εμφυτεύσεις και 
να έχει παρακολουθήσει επιτυχώς ένα ή περισσότερα σεμινάρια για την εμφύτευση ενδοφθαλμικών 
φακών πριν επιχειρήσει να εμφυτεύσει ενδοφθαλμικούς φακούς.

ΔΗΛΩΣΗ ΠΕΡΙ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Εάν το προϊόν αυτό επανακατεργαστεί ή/και επαναχρησιμοποιηθεί, η Bausch + Lomb δεν μπορεί να 
εγγυηθεί τη λειτουργικότητα, τη δομή του υλικού ή την καθαριότητα ή αποστείρωση του προϊόντος. Η 
επαναχρησιμοποίηση θα μπορούσε να οδηγήσει σε ασθένεια, μόλυνση ή/και τραυματισμό του ασθενή 
ή άλλου χρήστη και, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, σε θάνατο. Το προϊόν αυτό χαρακτηρίζεται ως ‘μίας 
χρήσης’, που σημαίνει ότι πρόκειται για μια συσκευή που προορίζεται για χρήση μόνο μία φορά και μόνο 
για έναν ασθενή.
ΥΠΟΒΟΛΉ ΑΝΑΦΟΡΏΝ
Δυσμενείς αντιδράσεις ή/και πιθανές επιπλοκές που απειλούν την όραση και οι οποίες συσχετίζονται 
εύλογα με το φακό και δεν ήταν αναμενόμενες εκ φύσεως, σοβαρότητα και συχνότητα εμφάνισης πρέπει 
να αναφέρονται στην Bausch + Lomb εντός 5 ημερών. Οι πληροφορίες αυτές ζητούνται από όλους τους 
χειρούργους που πραγματοποιούν εμφυτεύσεις προκειμένου να τεκμηριωθούν οι μακροχρόνιες επιπτώσεις 
της εμφύτευσης ενδοφθαλμικών φακών.
• Οι γιατροί καλούνται να αναφέρουν αυτά τα περιστατικά προκειμένου να συμβάλουν στην αναγνώριση 
υπαρχόντων ή  πιθανών προβλημάτων που σχετίζονται με τους ενδοφθαλμικούς φακούς. Τα προβλήματα 
αυτά μπορεί να σχετίζονται με μια συγκεκριμένη παρτίδα φακών ή μπορεί να είναι ενδεικτικά των 
μακροχρόνιων προβλημάτων που σχετίζονται με αυτούς τους φακούς ή με τους ενδοφθαλμικούς φακούς 
γενικότερα.
• Εάν ο ασθενής φέρει έναν ενδοφθαλμικό φακό της Bausch + Lomb και επιθυμείτε να το αναφέρετε, 
παρακαλούμε καλέστε στο: Bausch + Lomb +1 909-399-1222
ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΌΣ ΤΗΣ ΙΣΧΎΟΣ ΤΟΥ ΦΑΚΟΎ
Ο γιατρός πρέπει να προσδιορίσει πριν την εγχείριση την ισχύ του ενδοφθαλμικού φακού που πρόκειται να 
εμφυτευτεί. Οι μέθοδοι υπολογισμού της ισχύος ενός φακού περιγράφονται στους καταλόγους αναφοράς 
στη βιβλιογραφία αυτού του ένθετου. Εναλλακτικά, οι γιατροί που χρειάζονται περισσότερες πληροφορίες 
σχετικά με τον υπολογισμό της ισχύος ενός φακού μπορούν να επικοινωνήσουν με την Bausch + Lomb
ΤΡΌΠΟΣ ΔΙΆΘΕΣΗΣ
Οι ενδοφθαλμικοί φακοί της Βausch + Lomb παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟΙ σε στεγνή συσκευασία 
θερμικής στεγανοποίησης. Η εσωτερική συσκευασία είναι αποστειρωμένη για τελική χρήση και πρέπει να 
ανοίγεται μόνο σε αποστειρωμένο περιβάλλον (ανατρέξτε στην ενότητα «Οδηγίες χρήσης»).
ΗΜΕΡΟΜΗΝΊΑ ΛΉΞΗΣ
Η ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία του φακού είναι η ημερομηνία λήξης της 
αποστείρωσης. Φακοί που διατηρούνται μετά την αναγραφόμενη ημερομηνία πρέπει να επιστρέφονται 
στην Bausch + Lomb Εάν το προϊόν αυτό επανακατεργαστεί ή επαναχρησιμοποιηθεί, η Bausch + Lomb 
δεν μπορεί να εγγυηθεί τη λειτουργικότητα, τη δομή του υλικού ή την αποστείρωση του προϊόντος. Η 
επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει λοίμωξη ή βλάβη στον ασθενή ή στον χρήστη. Το παρόν προϊόν 
προορίζεται για μία μόνο χρήση και για έναν μόνο ασθενή άπαξ.
ΕΓΓΎΗΣΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΊ ΝΟΜΙΚΉΣ ΕΥΘΎΝΗΣ
Η Βausch + Lomb εγγυάται ότι ο φακός αυτός κατά την παράδοσή του πληροί όλες τις ισχύουσες 
προδιαγραφές του κατασκευαστή σχετικά με τους φακούς αυτού του είδους ως προς όλα τα υλικά και ότι 
δεν φέρει κανένα ελάττωμα σε υλικό ή εργασία για χρονικό διάστημα που αντιστοιχεί στην ημερομηνία 
λήξης κάθε φακού. Η Βausch + Lomb αποκλείει κάθε άλλη εγγύηση, ρητή, σιωπηρή, νόμιμη 
ή άλλη, περιλαμβανομένων μεταξύ άλλων τυχόν σιωπηρών εγγυήσεων εμπορευσιμότητας 
ή καταλληλότητας. Η Bausch + Lomb δεν φέρει καμία ευθύνη για τυχόν συμπτωματική ή 
παραδειγματική απώλεια, βλάβη ή δαπάνη η οποία απορρέει άμεσα ή έμμεσα από τη χρήση 
αυτού του φακού, ακόμη και αν η Bausch + Lomb έχει ειδοποιηθεί για την πιθανότητα 
παρόμοιας απώλειας, βλάβης ή δαπάνης.
ΠΟΛΙΤΙΚΉ ΕΠΙΣΤΡΟΦΉΣ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ
Όλα τα προϊόντα που επιστρέφονται στην Bausch + Lomb πρέπει να συνοδεύονται από έναν Κωδικό 
Επιστροφής Προϊόντος (RGA). Για να λάβετε τον Κωδικό Επιστροφής Προϊόντος και λεπτομερείς 
πληροφορίες σχετικά με την πολιτική επιστροφής εμπορευμάτων καλέστε στο 1-800-338-2020 ή στο 
636-226-3400
ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ
•	� Για να αφαιρέσετε το φακό, ανοίξτε την εξωτερική συσκευασία και μεταφέρετε το δίσκο σε αποστειρωμένο 

περιβάλλον.
•	� Ανασηκώστε προσεκτικά το κάλυμμα (διάφανος δίσκος) ή σύρετε το κάλυμμα προς τα πίσω (γκρι 

δίσκος) ώστε να φέρετε το φακό στην επιφάνεια.

•	� Αφαιρέστε το φακό πιάνοντας την οπτική, χρησιμοποιώντας μια λαβίδα με ομαλές σιαγόνες για να τον 
ανασηκώσετε. Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται ποτέ λαβίδες ασφάλισης ή υποδοχές βελόνας.

•	� Μην βυθίζετε και μην ξεπλένετε το φακό σε διαλύματα άλλα εκτός από εξισορροπημένα διαλύματα 
αλάτων ή αντίστοιχα.

•	� Σημείωση: Δεδομένου ότι ο φακός και τα υλικά συσκευασίας του είναι πλαστικά, ο φακός πιθανόν να 
υποστεί ηλεκτροστατική φόρτιση κατά το άνοιγμα της συσκευασίας. Εξετάστε το φακό προσεκτικά ώστε 
να βεβαιωθείτε ότι δεν έχουν προσκολλήσει τυχόν σωματίδια επάνω του.

•	� Οι συμπαγείς φακοί PMMA της Bausch + Lomb έχουν σχεδιαστεί για υπό πίεση εφαρμογή στο επίπεδο 
του φακού μόνο. Για την αποφυγή θραύσης, μην επιχειρήσετε να επιμηκύνετε τα απτικά χείλη, να 
λυγίσετε τα απτικά χείλη έξω από το επίπεδο του φακού ή να κυρτώσετε ή συστρέψετε το φακό.

•	� Πριν την εμφύτευση, ελέγξτε το φακό ως προς τον τύπο, την ισχύ, την κατάλληλη διάρθρωση και τις 
οπτικές επιφάνειες.

ΟΔΗΓΊΕΣ ΚΑΤΑΧΏΡΙΣΗΣ ΑΣΘΕΝΏΝ
Η Βausch + Lomb θα συνεχίσει να τηρεί ένα σύστημα καταχώρισης ασθενών προκειμένου να επικοινωνεί 
με γιατρούς ή ασθενείς σε περίπτωση που διαπιστωθούν άγνωστες μακροχρόνιες επιδράσεις των φακών. 
Στη συσκευασία του φακού περιέχονται αυτοκόλλητα στα οποία αναγράφεται η ταυτότητα του προϊόντος 
για την τήρηση ενός αρχείου με πληροφορίες σχετικά με τη χρήση των φακών και την καταχώριση 
ασθενών. Πριν από τη χειρουργική επέμβαση, η προπληρωμένη κάρτα καταχώρισης εμφυτεύματος 
που περιλαμβάνεται στη συσκευασία πρέπει να συμπληρωθεί και να επιστραφεί στην Bausch + Lomb 
ώστε να τηρηθεί ένα αρχείο με όλα τα εμφυτεύματα ενδοφθαλμικών φακών για την παρακολούθηση 
των μακροχρόνιων επιπτώσεων της εμφύτευσης αυτών των φακών. Είναι σημαντικό η καταχώριση να 
συμπληρώνεται για όλους τους ασθενείς.
Στη συσκευασία περιλαμβάνεται επίσης μια κάρτα αναγνώρισης εμφυτεύματος, η οποία δίνεται στον 
ασθενή. Οι ασθενείς συμβουλεύονται να φυλάξουν αυτήν την κάρτα ως μόνιμο ενδεικτικό στοιχείο του 
εμφυτεύματός τους. Ο ασθενής καλείται επίσης να επιδεικνύει την κάρτα σε οποιονδήποτε οφθαλμίατρο 
επισκεφτεί στο μέλλον.

ΚΛΙΝΙΚΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ
Τα στοιχεία που παρουσιάζονται για τις κλινικές δοκιμές αντιπροσωπεύουν την εμπειρία των ασθενών που 
παρακολουθούνταν με επιτυχία για διάστημα ενός έτους μετά την επέμβαση. Τα παραγόμενα αποτελέσματα 
υποδεικνύουν ότι οι ενδοφθαλμικοί φακοί οπίσθιου θαλάμου της Bausch + Lomb με υλικό απορρόφησης 
της υπεριώδους ακτινοβολίας είναι ασφαλείς και αποτελεσματικοί στην οπτική διόρθωση της αφακίας.
ΟΠΤΙΚΉ ΟΞΎΤΗΤΑ
Παρακάτω ακολουθεί μια περίληψη της τελικής οπτικής οξύτητας (12-14 μήνες μετά την επέμβαση) 
που σημειώθηκε σε ασθενείς οι οποίοι υποβλήθηκαν σε εμφύτευση φακών οπίσθιου θαλάμου της 
Bausch + Lomb.
ΒΕΛΤΙΣΤΗ ΟΞΥΤΗΤΑ ΟΡΑΣΕΩΣ*

ΗΛΙΚΙΑ ΜΕΛΕΤΗ N
20/40 ή 
Καλύτερη

20/41- 
20/80

20/81- 
20/100

20/101-
20/200

Χειρότερη 
από 20/200

< 60 
=

Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

58 
39

98% 
95%

2% 
3%

0% 
0%

0% 
0%

0% 
0%

61-70 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

110 
98

95% 
99%

4% 
0%

0% 
0%

0% 
0%

1% 
1%

71-80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

127 
155

94% 
93%

4% 
6%

0% 
0%

1% 
1%

1% 
0%

> 80 Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

72 
61

88% 
92%

13% 
5%

0% 
2%

0% 
0%

0% 
2%

Συνολικά Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

367 
353

94% 
95%

5% 
4%

0% 
<1%

1% 
1%

1% 
1%

*Δεν συμπεριλαμβάνονται ασθενείς με εκφύλιση ωχράς κηλίδας ή προϋπάρχουσα οφθαλμική πάθηση.

ΕΠΙΠΛΟΚΈΣ
Έντεκα (11) επιπλοκές που παρουσιάστηκαν μετά από εξαγωγή καταρράκτη ή/και εμφύτευση 
ενδοφθαλμικού φακού έχουν αναγνωριστεί από τη Διεύθυνση Τροφίμων και Φαρμάκων των Η.Π.Α. 
ως πιθανή απειλή για την όραση. Τα ποσοστά αυτών των επιπλοκών 12-14 μήνες μετά την επέμβαση 
υποδεικνύονται παρακάτω:

Plexiglas UF-3	 Perspex CQ UV
N=508	 N=520

ΕΠΙΠΛΟΚΗ ΜΕΛΕΤΗ Συσσωρευτικά
Παρουσιάστηκε  
σε 12+Μήνες

Ιρίτιδα Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0,4% 
0,0%

Οίδημα κερατοειδούς Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

-% 
-%

0.0% 
0,2%

Αποκόλληση αμφιβληστροειδούς Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,0%

0,2% 
0,0%

Ενδοφθαλμίτιδα Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,0% 
0,0%

0,0% 
0,0%

Βιτρίτιδα Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
-%

0,0% 
0,0%

Δευτερογενές γλαύκωμα Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

1,6% 
2,3%

0,0% 
0,4%

Ύφαιμα Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2.0% 
2.7%

0.2% 
0.0%

Λάθος θέση/Μετατόπιση Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,8% 
0,6%

0,8% 
0,0%

Οίδημα ωχράς κηλίδας Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

2,2% 
4,6%

0,4% 
0,2%

Κυκλιτιδοειδής μεμβράνη Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,8%

0,2% 
0,0%

Κοριαία απόφραξη Plexiglas UF-3 
Perspex CQ UV

0,4% 
0,0%

0,0% 
0,0%

ΔΥΣΜΕΝΕΊΣ ΑΝΤΙΔΡΆΣΕΙΣ
Παρακάτω καταγράφονται τα ποσοστά δυσμενών αντιδράσεων σε κύριες και δευτερεύουσες δοκιμές των φακών 
Perspex CQ UV, με ημερομηνία έναρξης την 1η Οκτωβρίου 1988. Οι δυσμενείς αντιδράσεις για τις δοκιμές 
Plexiglas UF-3 αναφέρονται με ημερομηνία έναρξης την 21η Ιουνίου 1988.

PERSPEX CQ UV PLEXIGLAS UF-3

Δυσμενής αντίδραση
ΠΥΡΗΝΑΣ 
N=685

Δευτερεύουσα 
N=2441

ΠΥΡΗΝΑΣ 
N=712

Δευτερεύουσα 
N=9124

Υποπύον 0,2% 0,04% 0,0% 0,0%

Ενδοφθαλμική λοίμωξη 0,0% 0,0% 0,0% 0,02%

Οξεία αποσυμπίεση κερατοειδούς 0,2% 0,0% 0,0% 0,0%

Δευτερογενής χειρουργική παρέμβαση:
Αφαίρεση φακού με ή χωρίς 
αντικατάσταση

0,0% 0,08% 0,0% 0,01%

Επανατοποθέτηση φακού 0,0% 0,04% 0,0% 0,0%
Άλλο 0,0% 0,0% 0,2% 0,03%

Ορισμένες δυσμενείς επιπτώσεις που συσχετίζονται με την εμφύτευση ενδοφθαλμικών φακών μπορεί να 
μην διαφαίνονται στις κλινικές έρευνες της Bausch + Lomb. Ιστορικά στοιχεία που έχουν συγκεντρωθεί από 
άλλες μελέτες σχετικά με ενδοφθαλμικούς φακούς και έχουν χρησιμοποιηθεί από τη Διεύθυνση Τροφίμων 
και Φαρμάκων των Η.Π.Α. (FDA) για συγκριτικές αναλύσεις, υποδεικνύουν ότι τα παρακάτω ποσοστά 
εμφάνισης μπορεί να αντιπροσωπεύουν περισσότερο τους ενδοφθαλμικούς φακούς οπίσθιου θαλάμου 
γενικότερα (Stark, W.J., et al. 1983):

   Δυσμενής αντίδραση	 Συσσωρευτικά
   Οξεία αποσυμπίεση κερατοειδούς	 0,2%  
   Υποπύον	 0,4%
   Ενδοφθαλμική λοίμωξη	 0,1%
   Εκ νέου χειρουργική παρέμβαση	 2,0%
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