
BEST CASE INTRACAPSULAR CATARACT EXTRACTION ICCE

AGE 
DECADE N ≤ 20/40 20/41-80 20/81-100 20/101-200 > 20/200 

# % # % # % # % # %
≤ 30 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
31-40 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
41-50 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
51-60 Yrs. 2 2 100 0 0 0 0 0 0 0 0
61-70 Yrs. 11 11 100 0 0 0 0 0 0 0 0
71-80 Yrs. 16 16 100 0 0 0 0 0 0 0 0
> 80 Yrs. 4 4 100 0 0 0 0 1 17 1 17

OVERALL 
3 YR

31 31 100 0 0 0 0 1 2 1 2

BEST CASE EXTRACAPSULAR CATARACT EXTRACTION 
ECCE AND PHACO

AGE 
DECADE N ≤ 20/40 20/41-80 20/81-100 20/101-200 > 20/200 

# % # % # % # % # %
≤ 30 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
31-40 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
41-50 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
51-60 Yrs. 2 2 100 0 0 0 0 0 0 0 0
61-70 Yrs. 4 4 100 0 0 0 0 0 0 0 0
71-80 Yrs. 8 8 100 0 0 0 0 0 0 0 0
> 80 Yrs. 2 0 0 0 0 0 0 1 50 1 50

OVERALL 
3 YR

16 14 88 0 0 0 0 1 6 1 6

CUMULATIVE INCIDENCE

ICCE 
N=41

ECCE 
N=28

Secondary 
N=32

Replacement 
N=2

Back-up 
N=1

Overall 3 Year 
N=104

Cyclitic Membrane 2.4% 3.6% 0.0% 0.0% 0.0% 1.9%
Endophthalmitis 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Hyphema 12.2% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 4.8%
Iritis ----- ----- ----- ----- ----- -----
Upper Corneal Edema ----- ----- ----- ----- ----- -----
Lower Corneal Edema ----- ----- ----- ----- ----- -----
Lens Dislocation 2.4% 0.0% 3.1% 0.0% 0.0% 1.9%
Macular Edema 7.3% 0.0% 1.3% 50.0% 0.0% 4.8%
Pupillary Block 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Retinal Detachment 0.0% 7.1% 0.0% 0.0% 100.0% 2.9%
Secondary Glaucoma 9.8% 0.0% 3.1% 50.0% 0.0% 5.8%
Vitritis 0.0% 3.6% 0.0% 0.0% 0.0% 1.0%

CUMULATIVE INCIDENCE

ICCE 
N=41

ECCE 
N=28

Secondary 
N=32

Replacement 
N=2

Back-up 
N=1

Overall 3 Year 
N=104

Cyclitic Membrane 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Endophthalmitis 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Hyphema 2.4% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 1.0%
Iritis 2.4% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 1.0%
Upper Corneal Edema 2.4% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 1.0%
Lower Corneal Edema 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Lens Dislocation 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Macular Edema 0.0% 0.0% 3.1% 0.0% 0.0% 1.0%
Pupillary Block 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Retinal Detachment 0.0% 7.1% 0.0% 0.0% 100.0% 2.9%
Secondary Glaucoma 0.0% 0.0% 3.1% 50.0% 0.0% 1.9%
Vitritis 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%

ADVERSE REACTIONS

Overall 3 Year 
N=4

Hypopyon 0.0%
Intraocular Infection 0.0%
Acute Corneal Decompensation 0.9%
Secondary Surgical Intervention: 7.7%

Repair Retinal Detachment 2.9%
Reposition Lens 1.0%
Resuture Corneal Graft 1.0%
Corneal Transplant 1.9%
Vitrectomy 1.0%
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•  sólo con buena visión potencial en un ojo;
•  glaucoma médicamente incontrolado;
•  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 Incorporated si desea obtener más 
información sobre implantes en menores).
AVISOS:
•  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, lesión endotelial corneal, precipitaciones 
sin pigmentos, edema macular cistoideo, infección (endoftalmitis), desprendimiento de 
retina, pérdida de humor vítreo, bloqueo pupilar, glaucoma secundario, prolapso de iris, 
síndrome de mecha vítrea, uveítis y membrana pupilar.

•  Algunas reacciones adversas que se han asociado con la implantación de lentes 
intraoculares son las siguientes: hipopión, descompensación corneal aguda, recolocación 
de la lente, extracción de la lente debido a toque corneal, extracción de la lente debido a 
inflamación, transplante de córnea, infección intraocular, sustitución de la lente, aspiración 
del vítreo para bloqueo pupilar, iridectomía  para bloqueo pupilar.

•  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 sólo plantearse la implantación en el caso 
de que todas las demás alternativas no satisfagan las necesidades del paciente.

•  Aún no se han determinado los efectos a largo plazo de la implantación de lentes 
intraoculares. Por ello, los facultativos deben continuar supervisando regularmente a los 
pacientes con implantes tras su intervención.

•  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 los pacientes que no padezcan 
tales problemas.

•  Se ha informado de la aparición de glaucoma secundario en aquellos pacientes con 
glaucoma controlado que recibieron implantes de lente. La tensión intraocular de 
los pacientes implantados con glaucoma debe supervisarse con cuidado en el 
postoperatorio.

•  Se ha informado de la aparición de hipema, glaucoma secundario, bloqueo pupilar, 
formación de membrana ciclítica y vitritis en tasas elevadas en pacientes que han 
sufrido 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 y aparición de protuberancias o pérdida 
de humor vítreo). Los pacientes que sufren dificultades quirúrgicas y que desarrollen 
complicaciones postoperatorias como, por ejemplo, edema macular, puede que no 
obtengan un resultado visual tan bueno como aquellos pacientes que no presenten 
estas complicaciones. Se debe supervisar cuidadosamente con atención postoperatoria 
a aquellos pacientes que sufren complicaciones operativas para impedir la aparición de 
estas complicaciones.

•  Puede evitarse la necesidad de realizar una iridectomía secundaria para bloqueo 
pupilar mediante la realización de una o mas iridectomías en el momento de realizar la 
implantación de la lente intraocular. 

•  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 retinales. 

•  Las lentes intraoculares de Bausch & Lomb Incorporated se fabrican con ópticas que 
son de 5,00 mm. La pequeña descentración que se produce con una lente intraocular 
que tiene una óptica pequeña o estrecha puede dar lugar a que el paciente experimente 
deslumbramiento u otras molestias visuales bajo determinadas condiciones de 
iluminación. Los cirujanos deben tener en cuenta esta posibilidad antes de implantar una 
lente intraocular con estas características.

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

devolverse a Bausch & Lomb Incorporated.
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 y/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.
AVISOS:
•  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 que 
se asocian con la implantación de una lente intraocular. Esto es especialmente cierto en 
el caso de lentes de cámara anterior. Se debe supervisar cuidadosamente la evolución 
clínica del paciente.

INFORMES
Cualquier reacción adversa o complicación que potencialmente ponga en riesgo la visión, 
que razonablemente pueda considerarse que tiene su origen en las lentes y que no sea 
esperada por su naturaleza, severidad o grado de incidencia, deberá ser informada, en un 
plazo de 5 días, a Bausch & Lomb Incorporated. Esta información se solicita a todos los 
cirujanos implantadores para poder documentar los efectos potenciales a largo plazo de la 
implantación de lentes intraoculares.
•  Se ruega encarecidamente a los médicos que informen de estos sucesos para ayudar 

a la identificación de problemas emergentes o potenciales relacionados con las lentes 
intraoculares. Estos problemas pueden estar relacionados con un lote de lentes 
específico o pueden ser indicativos de efectos a largo plazo relacionados con estas 
lentes o con las LIO en general.

•  Si el paciente tiene una lente intraocular de Bausch & Lomb y desea presentar un 
informe, los residentes en los EE.UU. deben llamar a:

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

Quienes no residan en los EE.UU. deben ponerse en  
contacto con su distribuidor o afiliado de Bausch & Lomb.

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 esta sección. Como 
otra alternativa, aquellos médicos que requieran información adicional sobre el cálculo de 
la potencia de las lentes, pueden ponerse en contacto con Bausch & Lomb Incorporated, 
Clearwater, Florida (EE.UU.).
CÓMO SE SUMINISTRAN
Las lentes intraoculares de Bausch & Lomb Incorporated 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 la sección 
“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 Incorporated, Clearwater, FL 33759 (EE.UU.). Bausch & Lomb no garantiza la 
funcionalidad, la estructura material ni la esterilidad del producto en caso de reutilización 
o modificación del mismo. La reutilización del producto podría provocar infecciones o 
lesiones al paciente o al usuario. Este producto es desechable, lo que significa que debe 
utilizarse una sola vez con un único paciente.
GARANTÍA
Bausch & Lomb Incorporated garantiza que la lente intraocular, una vez entregada, cumple 
con todas las leyes vigentes y con la versión actual de las especificaciones publicadas 
por el fabricante sobre dicha lente en todo lo que se refiere al material y que está libre de 
defectos de material o fabricación.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, 
EXPLÍCITAS, IMPLÍCITAS O POR OPERACIÓN LEGAL, INCLUYENDO, SIN LIMITARSE A 
ELLAS, CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA 
UN FIN DETERMINADO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NO SE HACE RESPONSABLE 
DE NINGÚN DAÑO ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL, INDIRECTO O EJEMPLAR QUE 
PUDIERA SURGIR DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICIÓN O UTILIZACIÓN 
DE ESTE PRODUCTO INCLUSO AUNQUE BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAYA SIDO 
ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE DICHO DAÑO.
POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS
Las lentes compradas directamente a Bausch & Lomb Incorporated pueden devolverse 
para recuperar su importe si el paquete original no se ha abierto y si las devuelve antes de 
finalizar un plazo de 60 días desde la fecha de facturación y siempre sujeto a la aprobación 
y emisión de un número de autorización de devolución de producto con anterioridad a la 
devolución del mismo.  Las lentes que se devuelvan después de la finalización del plazo 
de 60 días o las lentes que hayan caducado, sólo pueden cambiarse por otras lentes de 
diseño similar.  Las lentes de venta interrumpida, venta especial o gratuitas no se pueden 
devolver para recuperar su importe ni ser cambiadas por otras. La autorización de 
devolución de producto puede obtenerse llamando al teléfono 1-800-325-9500.
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, utilizando 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 los materiales en los que se fabrica la lente y el embalaje son 

plásticos, puede que la lente esté cargada con electricidad estática al abrir el paquete. 
Se 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 Incorporated 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 o 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 adecuadas.

INSTRUCCIONES DE REGISTRO DEL PACIENTE
Bausch & Lomb Incorporated creará 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 mantener un registro de utilización de las lentes y del 
paciente. En el momento de la intervención, debe cumplimentar la tarjeta de registro de 
implante (a franquear en destino) y enviarla a Bausch & Lomb Incorporated, Clearwater, 
Florida (EE.UU.). Bausch & Lomb Incorporated mantendrá 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 suministra al paciente. 
Se debe indicar al paciente que conserve la tarjeta a modo de registro permanente de su 
implante. También debe indicársele que muestre la tarjeta a cualquier oftalmólogo que 
pueda visitar en el futuro.
EXPERIENCIA CLÍNICA
Las pruebas clínicas de las lentes de cámara anterior Modelo 122UV de Bausch & Lomb 
Incorporated se iniciaron en marzo de 1985 y fueron realizadas por Storz Ophthalmics, 
Inc. Los resultados obtenidos en los 218 pacientes iniciales a los que se les efectuó 
un seguimiento satisfactorio durante un año indican que dichas lentes constituyen 
dispositivos seguros y eficaces para la corrección visual de la afaquia.
MUESTRA DE PACIENTES
Los pacientes que componen la muestra analizada en las pruebas clínicas eran el 58,4% 
mujeres y el 37,4% hombres; (un 4,2% no se identificaron en cuanto al sexo); el 69,7% 
eran caucásicos, el 22,2% eran afroamericanos y el 1,4% pertenecían a la categoría “Otras 
razas” (un 6,5% no se identificaron en cuanto a la raza). La edad media de la muestra 
era de 73 años.

AGUDEZA VISUAL
Los datos del resumen de la agudeza visual final (tras 12 meses de postoperatorio) 
conseguida en los pacientes a los que se han implantado lentes de cámara del anterior 
modelo 121 UV de Bausch & Lomb Incorporated pueden encontrarse en la sección en 
inglés.

Global de 3 años 
N=4

Hipopión 0,0%
Infección intraocular 0,0%
Descompensación corneal aguda 0,9%
Intervención quirúrgica secundaria 7,7%

Reparación de desprendimiento de retina 2,9%
Recolocación de lentes 1,0%
Injerto corneal de resutura 1,0%
Transplante de córnea 1,9%
Vitrectomía 1,0%
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Modelo cirúrgico Bausch & Lomb 122UV  
Família das lentes intra-oculares da câmara anterior

INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO
Atenção: A legislação federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo aos médicos ou 
por ordem destes.
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O modelo da série 122UV da Bausch & Lomb Incorporated de lentes intra-oculares da 
câmara anterior, fabricado pela Bausch & Lomb Incorporated, consiste em implantes 
ópticos para a substituição do cristalino humano na correcção visual da afaquia. As 
lentes são cortadas no torno e polidas a partir de Plexiglas® UF-3, um polimetilmetacrilato 
(PMMA) com a adição de um composto que absorve os ultravioletas. São fornecidos 
dados únicos de modelos específicos, conforme apropriado. Outras informações contidas 
neste folheto aplicam-se a todos os modelos da família de lentes da câmara anterior 
modelo 122UV. A lente tem um índice de refracção de 1,49; uma gravidade específica 
de 1,19; e uma transmissão da luz visível de 91,0%. O comprimento de onda de cutoff 
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.
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A lente intra-ocular da câmara anterior modelo S122UV ou L122UV da  Bausch & Lomb é 
um pequeno dispositivo transparente contendo uma lente óptica biconvexa, concebida 
para ser implantada na câmara anterior do olho após a extracção intracapsular ou 
extracapsular da catarata.

Os membros hápticos flexíveis permitem que as duas lentes sejam adequadas para a 
maioria dos olhos. Especificamente, a versão de 12,50 mm é concebida para olhos com 
medidas de branco a branco que variam entre 10,00 mm e 11,49 mm e o tamanho de 
13,75 mm para larguras de câmara anterior entre 11,50 e 12,25 mm.
A lente da câmara anterior da série modelo 122UV da Bausch & Lomb Incorporated pesa 
aproximadamente 20,0 mg no ar e 3,3 mg in situ.

Os modelos de lentes da câmara anterior da série 122UV da Bausch & Lomb Incorporated 
encontram-se disponíveis em potências de dioptrias (in situ) entre –4,5 e +45,0 em 
graduações de 0,5 dioptrias.

As lentes intra-oculares Bausch & Lomb Incorporated são fornecidas estéreis. A 
embalagem interior é esterilizada após o processo de embalagem e deve ser aberta 
unicamente em condições estéreis.

CARACTERÍSTICAS MECÂNICAS

MODELO NÚMEROS 
Diâmetro total da lente

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

DADOS DE COMPRESSÃO
A força necessária para comprimir em 0,5 mm o diâmetro 
da lente em relação ao diâmetro original é de 0,172g 0,198g
A força necessária para comprimir em 0,5 mm o diâmetro 
da lente em relação ao diâmetro original depois de ter sido 
comprimida nessa distância durante 24 horas a 37 ºC em 
água desionizada é de 0,098g 0,106g
A força necessária para comprimir o diâmetro da lente valor 
máximo esperado em utilização clínica:

0,423g a 
11,00 mm

0,378g a 
12,60 mm

A força necessária para comprimir o diâmetro da lente valor 
máximo esperado em utilização clínica depois de ter sido 
comprimida nessa distância durante 24 horas a 37 ºC em 
água desionizada:

0,199g a 
11,00 mm

0,201g a 
12,60 mm

DADOS DE CURVATURA
A curvatura observada depois de comprimir o diâmetro 
1 mm além do valor máximo esperado em  
utilização clínica:

0,183 mm 
curvatura 
com força 
aplicada de 
0,630g a 
10,00 mm 
diâmetro 
comprimido

0,142 mm 
curvatura 
com força 
aplicada de 
0,599g a 
11,60 mm 
diâmetro 
comprimido

ORIENTAÇÕES PARA TAMANHO
Intervalo branco a branco (diâmetro corneal): 10,00 mm a 

11,49 mm
11,50 mm a 
12,25 mm

MODO DE ACTUAÇÃO
Quando implantadas, as lentes intra-oculares da câmara anterior da Bausch & Lomb 
Incorporated funcionam como um meio de refracção para substituir o cristalino na 
correcção visual da afaquia.
INDICAÇÕES
As lentes da série modelo cirúrgico 122UV da Bausch & Lomb destinam-se a ser 
utilizadas para a correcção visual da afaquia em pacientes adultos em que o cristalino com 
catarata foi removido por:
•  extracção primária intracapsular da catarata;
•  extracção primária extracapsular da catarata;
•  extracção primária extracapsular da catarata quando existe uma razão estrutural em que 

a lente da câmara anterior deve ser a preferida;
•  cirurgia anterior que torna necessário um procedimento secundário de implante.
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 ou pode interferir com o tratamento de uma afecção ou pode ainda representar 
um risco inaceitável para a visão do paciente: 
•  catarata bilateral congénita;
•  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;
•  historial de, ou predisposição para o deslocamento da retina;:
•  pacientes nos quais 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 para complicações, por exemplo, sangramento persistente, lesão significativa 
da íris, incapacidade de reconstruir 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 não controlado clinicamente;
•  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 Incorporated, Clearwater, Florida, 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, mas não estão 
limitadas ao seguinte: deslocação da lente, lesão endotelial da córnea, precipitados 
não pigmentados, edema macular cistóide, infecção (endoftalmite), descolamento da 
retina, perda de humor vítreo, bloqueio pupilar, glaucoma secundário, prolapso da íris, 
síndroma do humor vítreo, uveíte e membrana pupilar.

•  Algumas das reacções adversas que foram associadas com a implantação de lentes são 
as seguintes: Hipópio, descompensação corneal aguda, reposicionamento da lente, 
remoção da lente devido a toque corneal, remoção da lente devido a inflamação, 
transplante de córnea, infecção intra-ocular, substituição de lente, aspiração de humor por 
bloqueio papilar, iridectomia por bloqueio papilar.

•  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, historial 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 expectativas 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 alcançar nenhuma 
melhora da acuidade visual central 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. 
Oglaucoma secundário foi ocasionalmente assinalado em pacientes com glaucoma 
controlado que receberam implantes de lentes. A pressão intra-ocular de pacientes 
com implantes que apresentam glaucoma deve ser cuidadosamente monitorizada no 
pós-operatório.

•  Foram assinalados glaucoma secundário, bloqueio pupilar, formação de membrana 
ciclítica e vitrite com  maior incidência em pacientes que sofreram complicações 
cirúrgicas associadas ao procedimento de extracção da catarata (ruptura da cápsula 
posterior, membrana de Descemet deslocada, sangramento na câmara anterior e 
convexidade ou perda do corpo vítreo). Os pacientes com dificuldades cirúrgicas que 
desenvolvem complicações pós-operatórias como o edema macular podem não alcançar 
um resultado visual tão bom quanto o dos pacientes sem essas complicações. Os 
pacientes que têm complicações cirúrgicas devem ser cuidadosamente monitorizados no 
pós-operatório quanto à ocorrência dessas complicações.

•  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.

•  As lentes intra-oculares da Bausch & Lomb Incorporated são fabricadas com ópticas de 
5,00 mm. Pequenas quantidades de descentragem que ocorrem numa lente intraocular 
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.

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

devolvidas à Bausch & Lomb Incorporated.
2.  Não guarde as lentes a temperaturas superiores a 110 º Fahrenheit.
3.  Não embeber ou enxaguar as lentes em outras soluções que não sejam a solução salina 

equilibrada ou equivalente.
4.  É necessário um elevado nível de competência cirúrgica para a implantação de lentes 

intra-oculares. O cirurgião deve ter observado ou assistido a várias  implantações 
cirúrgicas, e ter realizado com êxito um ou mais 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.
ADVERTÊNCIAS
•  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 das faixas de 

dioptria em relação aos espaços livres no olho do paciente. O impacto potencial de 
factores tais como espessura central óptica, espessura da borda óptica e dimensão 
total da lente nas consequências clínicas a longo prazo para o paciente devem 
ser cuidadosamente avaliadas em relação 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.

INFORMAÇÕES
Reações adversas e/ou complicações que representam ameaças potenciais à acuidade 
visual, que possam razoavelmente ser consideradas como associadas à lente e que não 
foram previamente esperadas em natureza, severidade e grau de incidência devem ser 
comunicadas dentro de cinco (5) dias à Bausch & Lomb Incorporated. Essas informações 
estão sendo solicitadas a todos os cirurgiões que realizarem implantes, de modo a 
documentar os efeitos em longo prazo do implante da lente intra-ocular.
•  Os médicos são encorajados a comunicar esses eventos a fim de auxiliar na identificação 

de problemas potenciais ou emergentes com lentes intra-oculares. Esses problemas 
podem estar relacionados com um lote específico de lentes ou podem ser indicativos de 
efeitos de longo prazo associados a essas lentes ou a lentes intra-oculares em geral. 

•  Se o paciente possui uma lente intra-ocular Bausch & Lomb e você deseja comunicar 
algum fato, por favor, telefone para o número indicado a seguir –somente para 
residentes nos Estados Unidos:

PT

di Bausch & Lomb Incorporated. Il potere diottrico indicato sull’etichetta della lente è 
calcolato in base all’umore acqueo. La lente ha un indice di rifrazione di 1,49, una gravità 
specifica di 1,19 e una trasmissione della luce visibile del 91,0%. 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. 
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La lente intraoculare per camera anteriore Bausch & Lomb Incorporated modello S122UV 
o L122UV è un piccolo dispositivo trasparente contenente una lente ottica biconvessa 
ideata per essere impiantata nella camera anteriore dell’occhio in seguito a estrazione 
intracapsulare o extracapsulare della cataratta.
Le porzioni aptiche flessibili permettono di avere lenti di due dimensioni in grado di 
adattarsi alla maggior parte degli occhi. In particolare, la versione da 12,50 mm è indicata 
per diametri corneali compresi tra 10,00 mm e 11,49 mm e la versione da 13,75 mm per 
occhi con camera anteriore di larghezza compresa tra 11,50 mm e 12,25 mm.
La lente intraoculare per camera anteriore Bausch & Lomb Incorporated modello 122UV 
pesa circa 20,0 mg in aria e 3,3 mg in situ.
I modelli della serie di lenti intraoculari per camera anteriore Bausch & Lomb Incorporated 
modello 122UV sonodisponibili con potenze (in situ) da -4,5 diottrie a +45,0 diottrie, con 
incrementi di 0,5 diottrie.
Le lenti intraoculari Bausch & Lomb Incorporated sono sterili. La confezione interna è 
stata sottoposta a sterilizzazione terminale e deve essere aperta solo in ambiente sterile.

CARATTERISTICHE MECCANICHE

MODELLO NUMERO 
Diametro complessivo lente

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

DATI DI COMPRESSIONE
Forza necessaria per comprimere il diametro della lente di 
0,05 mmrispetto al diametro originale: 0,172 g 0,198 g
Forza necessaria per comprimere il diametro della lente 
di 0,05 mmrispetto al diametro originale già sottoposto 
a compressione equivalente per 24 ore a 37°C in acqua 
deionizzata. 0,098 g 0,106 g
Forza necessaria per sottoporre il diametro della lente a 
alla compressione massima prevista nell’uso clinico:

0,423 g a 
11,00 mm

0,378 g a 
12,60 mm

Forza necessaria per sottoporre il diametro della lente a 
alla compressione massima prevista nell’uso clinico dopo 
aver esercitato una compressione equivalente per 24 ore a 
37 °C in acqua deionizzata.

0,199 g a 
11,0 mm

0,201 g a 
12,60 mm

DATI DI CURVATURA
Curvatura osservata dopo aver compresso il diametro di 
1 mm oltre il massimo previsto nell’uso clinico

curvatura di 
0,183 mm 
con forza 
applicata di 
0,630 g con 
diametro 
compresso di 
10,00 mm

curvatura di 
0,142 mm 
con forza 
applicata di 
0,599 g con 
diametro 
compresso di 
11,60 mm

INDICAZIONI PER LA DETERMINAZIONE  
DELLE DIMENSIONI
Diametro corneale: da 10,00 mm 

a 11,49 mm
da 11,50 mm 
a 12,25 mm

FUNZIONAMENTO
Una volta impiantate, le lenti intraoculari per camera anteriore Bausch & Lomb 
Incorporated fungono da mezzo di rifrazione e sostituiscono il cristallino naturale nella 
correzione visiva dell’afachia.
INDICAZIONI
Nei pazienti adulti, le lenti della serie Bausch & Lomb modello chirurgico 122UV sono 
indicate per la correzione visiva dell’afachia conseguente ad asportazione del cristallino 
per:
•  estrazione primaria intracapsulare di cataratta;
•  estrazione primaria extracapsulare di cataratta;
•  estrazione primaria extracapsulare di cataratta qualora esista una ragione strutturale per 

preferire una lente per camera anteriore;
•  intervento precedente che ha richiesto una procedura di impianto secondaria.
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, interferire con il trattamento di una patologia o rappresentare un rischio 
eccessivo per la vista del paziente:
•  cataratta congenita bilaterale;
•  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;
•  precedente anamnesi di distacco della retina o predisposizione a tale condizione;
•  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 
ricostruire la camera anteriore del corpo vitreo, 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 Incorporated.
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: 
dislocazione della lente, danni all’endotelio corneale, precipitati non pigmentati, edema 
maculare cistoide, infezione (endoftalmite), distacco della retina, perdita di vitreo, blocco 
pupillare, glaucoma secondario, prolasso dell’iride, sindrome dell’incarceramento del 
vitreo (vitreous wick syndrome), uveite e membrana pupillare.

•  Alcune reazioni avverse associate all’impianto di lenti intraoculari sono riportate nell’elenco 
seguente: ipopion, scompenso corneale acuto, riposizionamento della lente, asportazione 
della lente dovuta a contatto corneale, asportazione della lente dovuta a infiammazione, 
trapianto corneale, infezione intraoculare, sostituzione della lente, aspirazione del corpo 
vitreo a causa di blocco pupillare, iridectomia conseguente a blocco pupillare.

•  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.

•  È stata talvolta osservata l’insorgenza di glaucoma secondario nei pazienti con glaucoma 
stabile sottoposti a impianto di lenti intraoculari. La pressione intraoculare dei pazienti 
con glaucoma deve quindi essere attentamente monitorata nel periodo postoperatorio.

•  Nei pazienti incorsi 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 stato segnalato 
un aumento dell’insorgenza di ifema, glaucoma secondario, blocco pupillare, formazione 
di membrana del corpo ciliare e vitrite. Nei pazienti, per i quali si sono verificate difficoltà 
in sede di intervento chirurgico e complicanze postoperatorie, quali edema maculare, 
il risultato visivo potrebbe essere inferiore rispetto a quello ottenuto nei pazienti che 
non hanno sviluppato simili problemi. Nei pazienti che incorrono in complicanze 
intraoperatorie, l’insorgenza di tali patologie deve essere attentamente monitorata nel 
periodo postoperatorio.

•  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. 

•  Le lenti intraoculari Bausch & Lomb Incorporated 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 alcune condizioni di illuminazione. È quindi opportuno tenere presente questa 
eventualità prima di impiantare una lente intraoculare con zona ottica stretta o di 
dimensioni ridotte.

PRECAUZIONI
1.  Non risterilizzare. Le lenti da risterilizzare devono essere rispedite a Bausch & Lomb 

Incorporated. 
2.  Conservare le lenti al riparo dalla luce diretta del sole e a temperature non superiori 

a 43 °C. 
3.  Immergere i 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 dovrebbe 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.
AVVERTENZE
•  Questa lente non è destinata à sostituire una lente trasparente 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.

RAPPORTI
Eventuali effetti indesiderati e/o potenziali complicazioni per la vista riconducibili alle 
lenti e non altrimenti prevedibili in natura, nonché la loro gravità e incidenza dovranno 
essere segnalati entro cinque (5) giorni a Bausch & Lomb Incorporated. Queste 
informazioni vengono richieste a tutti i chirurghi che effettueranno l’impianto, allo scopo di 
documentare i potenziali effetti a lungo termine delle lenti intraoculari.
•  I medici vengono esortati a segnalare questi eventi in modo da contribuire 

all’identificazione di problemi insorgenti o potenziali correlati con le lenti intraoculari. 
Questi problemi possono essere circoscrivibili a uno specifico lotto di lenti oppure 
indicativi di effetti a lungo termine associati alle lenti in questione o alle lenti I0L in 
generale.

•  Se si desidera inviare una segnalazione relativa a un paziente su cui sia stata impiantata 
una lente intraoculare Bausch & Lomb, chiamare il seguente recapito qualora si risieda 
negli Stati Uniti:

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

Se invece non si risiede negli Stati Uniti, contattare il  
più vicino distributore o affiliato Bausch & Lomb.

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 in fondo a questo inserto. Maggiori informazioni 
sul calcolo del potere delle lenti si possono ottenere anche contattando Bausch & Lomb 
Incorporated, Clearwater, Florida.
MODALITÀ DI FORNITURA
Le lenti intraoculari Bausch & Lomb Incorporated 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 Incorporated. 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
Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, la lente 
intraoculare sarà conforme a tutte le norme di legge in vigore e alla versione corrente delle 
specifiche pubblicate dal produttore per questa lente intraoculare per quanto attiene ai 
materiali, e sarà priva di difetti di materiale o di lavorazione.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA, 
IMPLICITA O LEGALE, INCLUSA, MA NON SOLO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA 
DI COMMERCIABILITÀ O DI IDONEITÀ A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED NON POTRÀ ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI 
DANNI ACCESSORI O ESEMPLARI DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE 
DALL’ACQUISTO O USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA STESSA SIA 
STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITÀ DI TALI SPESE O DANNI.
ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
Le lenti acquistate direttamente da Bausch & Lomb Incorporated possono essere restituite 
con richiesta di rimborso, in confezione originale, ancora chiusa, entro 60 giorni dalla data 
della fattura. La restituzione del prodotto deve essere approvata e preceduta dall’emissione 

di un numero di autorizzazione al reso. Le lenti restituite dopo 60 giorni dalla data della 
fattura o lenti scadute possono essere sostituite solo con lenti di modello analogo. Non 
è prevista la possibilità di restituzione per rimborso o sostituzione in caso di lenti fuori 
produzione, in offerta speciale o in omaggio. È possibile ottenere un’autorizzazione al 
reso chiamando il numero 1-800-325-9500.
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 Incorporated 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 Incorporated 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 attualmente ignoti delle lenti. 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 Incorporated. Bausch & Lomb Incorporated potrà così 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
Gli studi clinici sulle lenti per camera anteriore Bausch & Lomb Incorporated modello 
121UV sono stati avviati da Storz Ophthalmics, Inc. nel marzo 1985. I risultati positivi 
ottenuti sui 218 pazienti dello studio primario durante l’anno successivo indicano che le 
lenti per camera anteriore Bausch & Lomb Incorporated modello 121UV sono dispositivi 
sicuri ed efficaci per la correzione visiva dell’afachia.
POPOLAZIONE DI PAZIENTI
La popolazione degli studi clinici era composta per il 58,4% da soggetti di sesso femminile 
e per il 37,4% da soggetti di sesso maschile; (il 4,2% non è stato identificato in base al 
sesso); il 69,7% era di razza caucasica, il 22,2% di razza nera e l’1,4% è stato descritto 
come “altro” (6,5% non identificato in base alla razza). L’età media della popolazione 
complessiva era di 73 anni.

ACUITÀ VISIVA
La sintesi dell’acuità visiva finale (a 12 mesi e oltre dall’intervento) ottenuta con l’impianto 
di lenti per camera anteriore Bausch & Lomb Incorporated modello 121 UV si trova nella 
sezione in lingua inglese.

Totale a 3 anni 
N=4

Ipopion 0,0%
Infezione intraoculare 0,0%
Scompenso corneale acuto 0,9%
Intervento chirurgico secondario 7,7%

Riparazione distacco di retina 2,9%
Riposizionamento lente 1,0%
Risutura innesto corneale 1,0%
Trapianto corneale 1,9%
Vitrectomia 1,0%
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Modelo quirúrgico Bausch & Lomb 122UV  
Familia de lentes intraoculares de cámara anterior

INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO
Precaución: Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta, distribución o uso de 
este dispositivo por un médico o por orden de éste.
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
La serie de lentes intraoculares de cámara anterior Modelo 122UV de Bausch & Lomb 
Incorporated constan de implantes ópticos para la sustitución del cristalino humano en 
la corrección visual de la afaquia. Las lentes se tornean y pulen a partir de Plexiglas® 
UF-3, un polimetilmetacrilato (PMMA) y se les añade un compuesto absorbente de 
rayos ultravioleta. Se proporcionan datos exclusivos para modelos específicos donde 
corresponda. El resto de la información contenida en esta publicación se aplica a todos 
los modelos incluidos en la familia de lentes de cámara anterior Modelo 122UV de 
Bausch & Lomb Incorporated. 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 91,0%. 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.
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La lente intraocular de cámara anterior Modelos S122UV o L122UV de Bausch & Lomb 
Incorporated es un pequeño dispositivo transparente que contiene una lente óptica 
biconvexa, diseñada para implantarse en la cámara anterior del ojo tras una extracción de 
cataratas intra o extracapsular.

Los miembros hápticos flexibles permiten dos tamaños de lente que resultan adecuados 
para la mayoría de los ojos. Concretamente, la versión de 12,50 mm está diseñada para 
adaptarse a ojos con medidas de blanco a blanco que varían entre 10,00 mm y 11,49 mm, 
mientras que el tamaño 13,75 mm se adapta a anchuras de cámara anterior comprendidas 
entre 11,50 mm y 12,25 mm.

Las serie de lentes de cámara anterior Modelo 122UV de Bausch & Lomb Incorporated 
pesan aproximadamente 20,0 mg en aire y 3,3 mg in situ.

Las serie de lentes de cámara anterior Modelo 122UV de Bausch & Lomb están 
disponibles en potencias dióptricas (in situ) que van desde –4,5 a +45,0 dioptrías en 
incrementos de 0,5 dioptrías.

Las lentes intraoculares de Bausch & Lomb Incorporated se suministran esterilizadas. 
El paquete interno se ha esterilizado por completo después del embalaje y debe abrirse 
únicamente en condiciones de esterilidad.

CARACTERÍSTICAS MECÁNICAS

NÚMERO DE MODELO 
Diámetro total de la lente

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

DATOS DE COMPRESIÓN
La fuerza necesaria para comprimir el diámetro de la 
lente 0,5 mm menos que el diámetro original: 0,172 g 0,198 g
La fuerza necesaria para comprimir el diámetro de la 
lente 0,5 mm menos que el diámetro original una vez 
comprimida esta medida durante 24 horas a 37º C en 
agua desionizada: 0,098 g 0,106 g
La fuerza necesaria para comprimir el diámetro de 
la lente la mayor cantidad posible esperada en usos 
clínicos:

0,423 g a 
11,00 mm

0,378 g a 
12,60 mm

La fuerza necesaria para comprimir el diámetro de 
la lente la mayor cantidad posible esperada en usos 
clínicos después de que se haya comprimido esta 
medida durante 24 horas a 37º C en agua desionizada:

0,199 g a 
11,00 mm

0,201 g a 
12,60 mm

DATOS DE CURVATURA
La curvatura observada tras comprimir el diámetro 
1 mm más de la mayor cantidad posible esperada en 
usos clínicos:

0,183 mm 
curvatura con 
fuerza aplicada 
de 0,630 g 
a 10,00 mm 
de diámetro 
comprimido

0,142 mm 
curvatura con 
fuerza aplicada 
de 0,599 g 
a 11,60 mm 
de diámetro 
comprimido

GUÍA DE TAMAÑO
Intervalo de blanco a blanco (diámetro corneal): 10,00 mm para 

11,49 mm
11,50 mm para 
12,25 mm

MODO DE ACTUACIÓN
Una vez implantadas, las lentes intraoculares de cámara anterior de Bausch & Lomb 
Incorporated funcionan como medio de refracción para sustituir al cristalino en la 
corrección visual de la afaquia.
INDICACIONES
La serie de lentes Modelo quirúrgico 122UV de Bausch & Lomb están diseñadas para 
su utilización en la corrección visual de la afaquia en pacientes adultos a los que se ha 
extraido un cristalino con cataratas mediante:
•  extracción intracapsular primaria de cataratas;
•  extracción extracapsular primaria de cataratas;
•  extracción extracapsular primaria de cataratas cuando exista una razón estructural en 

aquellos casos en los que se preferiría una lente de cámara anterior;
•  intervención anterior que requiera un procedimiento de implante secundario.
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;
•  inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de etiología desconocida;
•  pacientes con ojos que poseen segmentos anteriores escorzados, p.ej., pacientes con 

microftalmia o ciertas formas de glaucoma de ángulo cerrado crónico;
•  historial previo de desprendimiento de retina o predisposición para ello;
•  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 reconstruir la cámara 
anterior del vítreo, presión positiva incontrolable, pérdida significativa del vítreo o 
hemorragia significativa de la cámara anterior;

ES

Bausch & Lomb Chirurgisches Modell 122UV  
Vorderkammer-Intraokularlinsen-Familie

PRODUKTINFORMATIONEN
Achtung: Gemäß US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf dieses Geräts nur an 
einen Arzt oder im Auftrag eines Arztes erfolgen.
BESCHREIBUNG DER LINSE
Die von Bausch & Lomb Incorporated hergestellte Modellserie 122UV von Vorderkammer-
Intraokularlinsen besteht aus optischen Implantaten als Ersatz für die menschliche 
kristalline Linse bei der optischen Korrektur der Aphakie. Die Linsen sind gedreht und 
poliert. Sie bestehen aus Plexiglas® UF-3, einem Polymethylmethacrylat (PMMA), zu dem 
eine UV-absorbierende Komponente hinzugefügt wurde. Speziell für die einzelnen Modelle 
geltende Daten werden gegebenenfalls bereitgestellt. Die sonstigen in dieser Beilage 
enthaltenen Informationen gelten für alle Modelle der Bausch & Lomb Incorporated 
Vorderkammer-Intraokularlinsen-Familie Modell 122UV. Die angeführte Dioptrienstärke 
der Linse ist in wässriger Lösung. Die Linse weist einen Refraktionsindex von 1,49, ein 
spezifisches Gewicht von 1,19 und eine Transmission des sichtbaren Lichts von 91,0 % 
auf. Die Grenzwellenlänge von 10 % Transmission für UV-Licht beträgt 372 nm für die 
+4,0-Dioptren-Linse und 388 nm für die +34,0-Dioptren-Linse.
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Die Linse Bausch & Lomb Incorporated Modell S122UV oder L122UV der Vorderkammer-
Intraokularlinsen-Familie ist ein kleines transparentes Gerät mit einer bikonvexen optischen 
Linse, das zur Implantation in die Vorderkammer des Auges im Anschluss an eine intra- 
oder extrakapsulare Kataraktextraktion gedacht ist.

Die flexiblen Haptiken ermöglichen zwei Linsengrößen, die für die Mehrheit der Augen 
passend sind. Insbesondere ist die 12,50-mm-Version für Augen mit Weiß-zu-Weiß-
Maßen zwischen 10,00 mm und 11,49 mm gedacht, während die 13,75-mm-Größe für 
Vorderkammerbreiten zwischen 11,50 mm und 12,25 mm konzipiert ist.

Die Vorderkammerlinse der Bausch & Lomb Incorporated Modellserie 122UV hat ein 
Gewicht von ca. 20,00 mg in Luft und von 3,3 mg in situ.

Die Modelle der Bausch & Lomb Incorporated 122UV Vorderkammerlinsenserie sind in 
Stärken (in situ) zwischen –4,5 bis +45,00 Dioptren in 0,5-Dioptren-Schritten erhältlich.

Die Bausch & Lomb Incorporated-Intraokularlinsen werden steril geliefert. Die innere 
Verpackung ist abschließend sterilisiert und darf nur unter sterilen Bedingungen geöffnet 
werden.

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN

MODELLNUMMERS 
Gesamtlinsendurchmesser

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

KOMPRIMIERUNGSDATEN
Kraft, die notwendig ist, um den Durchmesser der Linse 
um 0,5 mm bezüglich des Originaldurchmessers zu 
komprimieren: 0,172 g 0,198 g
Kraft, die notwendig ist, um den Durchmesser der 
Linseum 0,5 mm bezüglich des Originaldurchmessers zu 
komprimieren, nachdem sie umdiesen Wert 24 Stunden 
lang bei 37 °C in deionsiertem Wasser komprimiert wurde: 0,098 g 0,106 g
Kraft, die notwendig ist, um den Durchmesser der Linse 
um das maximale in der klinischen Verwendung zu 
erwartende Maß zu komprimieren:

0,423 g bei 
11,00 mm

0,378 g bei 
12,60 mm

Kraft, die notwendig ist, um den Durchmesser der Linse 
um das maximale in der klinischen Verwendung zu 
erwartende Maß zu komprimieren, nachdem sie um diesen 
Wert 24 Stunden lang bei 37 °C in deionsiertem Wasser 
komprimiert wurde:

0,199 g bei 
11,00 mm

0,201 g bei 
12,60 mm

WÖLBUNGSDATEN
Die nach einer Komprimierung des Durchmessers 
beobachtete Wölbung 1 mm über das in der klinische 
Verwendung zu erwartende Maximum hinaus:

0,183 mm 
Wölbung mit 
angewandter 
Kraft von 
0.630 g bei 
10.00 mm 
komprim-
iertem 
Durchmesser

0,142 mm 
Wölbung mit 
angewandter 
Kraft von 
0,599 g bei 
11.60 mm 
komprim-
iertem 
Durchmesser

RICHTLINIEN ZUR GRÖSSENBESTIMMUNG
Weiß-zu-Weiß-Bereich (Hornhautdurchmesser): 10,00 mm bis 

11,49 mm
11,50 mm bis 
12,25 mm

FUNKTIONSWEISE
Nach der Implantation fungieren die Bausch & Lomb Incorporated Vorderkammer-
Intraokularlinsen als ein Refraktionsmedium, das die natürliche Linse bei der optischen 
Korrektur der Aphakie ersetzt.
INDIKATIONEN
Die Linsen der Serie Bausch & Lomb Chirurgisches Modell 122UV sind für die 
Verwendung zur optischen Korrektur der Aphakie bei Erwachsenen intendiert, bei denen 
die Kataraktlinse auf folgende Weise entfernt wurde:
•  primäre intrakapsulare Kataraktextraktion 
•  primäre extrakapsulare Kataraktextraktion
•  primäre extrakapsulare Kataraktextraktion, wenn aus strukturellen Gründen bevorzugt 

eine Vorderkammerlinse zu wählen ist
•  vorausgehende OP derart, dass ein sekundärer Implantationseingriff erforderlich ist.
ACHTUNG
Patienten, auf die die folgenden Umstände zutreffen, sind möglicherweise keine 
geeigneten Kandidaten für eine Intraokularlinse, da die Linse einen vorhandenen Umstand 
verschlechtern kann oder die Behandlung eines Umstands beeinträchtigen kann oder ein 
nicht begründetes Risiko für das Sehvermögen des Patienten darstellen kann:
•  kongenitale bilaterale Katarakte
•  rezidivierende Vorder- oder Hinterkammersegmententzündungen unbekannter Ätiologie
•  Patienten, deren Augen verkürzte Vorderkammersegmente aufweisen, z. B. 

Mikrophthalmie oder bestimmte Formen des chronischen Winkelblockglaukoms
•  Retinaablösung oder Prädisposition zur Retinaablösung in der Vorgeschichte
•  Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Möglichkeit beeinträchtigt, 

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 Rekonstruktion von unkontrollierbarem positivem 
Glaskörperdruck in der Vorderkammer, signifikanter Glaskörperverlust oder signifikante 
Vorderkammerblutungen

•  nur ein Auge mit potenziell gutem Sehvermögen
•  medikamentös nicht kontrollierbares Glaukom
•  Hornhautepitheldystrophie
•  proliferative diabetische Retinopathie
HINWEIS
Eine Implantation von Intraokularlinsen sollte bei Patienten unter 18 Jahren nicht 
durchgeführt werden. (Wenden Sie sich an Bausch & Lomb, wenn Sie Informationen zu 
Implantaten für Kinder und Jugendliche wünschen).
WARNHINWEISE
•  Wie bei jedem chirurgischen Eingriff bestehen damit verbundene Risiken. 

Nachfolgend werden potenzielle Komplikationen im Rahmen von Katarakt- oder 
Implantationsoperationen aufgeführt, wobei die Aufzählung jedoch nicht abschließend 
ist: Linsendislokation, Hornhautendothelschäden, Nonpigmentpräzipitate, zystoides 
Makulaödem, Infektionen (Endophtalmitis), Netzhautablösung, Glaskörperverlust, 
Pupillenblockierung, Sekundärglaukom, Irisprolaps, Vitreous-Wick-Syndrom, Uveitis und 
Pupillenmembran.

•  Nachfolgend werden einige der Gegenreaktionen aufgelistet, die mit der 
Implantation von Intraokularlinsen in Verbindung gebracht werden: Hypopyon, 
akute Hornhautdekompensation, Linsenrepositionierung, Linsenentfernung 
aufgrund von Hornhautberührung, Linsenentfernung aufgrund von Entzündung, 
Hornhauttransplantation, Intraokularinfektion, Linsenersatz, Glaskörperaspiration bei 
Pupillenblockierung, Iridektomie bei Pupillenblockierung.

•  Eine Sicherheit der Intraokularlinsenimplantation wurde für Patienten mit bereits 
bestehenden Augenerkrankungen (chronische Drogenmiose, Glaukom, Amblyopie, 
diabetische Retinopathie, frühere Hornhauttransplantationen, Retinaablösung 
oder Iritis oder Ähnliches in der Vorgeschichte) nicht nachgewiesen. Ärzte, die 
eine Linsenimplantation bei solchen Patienten in Erwägung ziehen, sollten den 
Einsatz alternativer Methoden der Aphakiekorrektur überprüfen 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 beim 
Patienten möglicherweise keine Verbesserung seiner zentralen Sehschärfe durch die 
Intraokularlinsenimplantation erreicht wird.

•  Bei Patienten mit Augenerkrankungen, z. B. Glaukom oder Hornhauterkrankungen, wird 
möglicherweise nicht die Sehschärfe von Patienten ohne solche Probleme erreicht.

•  Gelegentlich wurde bei Patienten mit kontrolliertem Glaukom, die Linsenimplantate erhielten, 
von einem Sekundärglaukom berichtet. Der Intraokulardruck bei Implantatpatienten mit 
Glaukom ist postoperativ sorgfältig zu überwachen.

•  Hyphaema, Sekundärglaukom, Pupillenblockierung, zyklitische Membranbildung und 
Vitritis wurde in erhöhtem Maße bei Patienten berichtet, bei denen im Rahmen der 
Kataraktextraktion operative Komplikationen (Hinterkapselriss, abgelöste Descemet-
Membran, Vorderkammerblutungen, Irisschäden und Glaskörperschäden oder –verlust) 
aufgetreten waren. Patienten, bei denen im Anschluss an operative Probleme operative 
Komplikationen auftraten, beispielsweise Makulaödem, erreichen möglicherweise ein 
schlechteres visuelles Ergebnis als Patienten ohne solche Komplikationen. Patienten, bei 

DE

Global 3 Ans 
N=4

Hypopion 0,0%
Infection intraoculaire 0,0%
Décompensation cornéenne aiguë 0,9%
Intervention chirurgicale secondaire 7,7%

Réparation du décollement de la rétine 2,9%
Repositionnement de la lentille 1,0%
Resuture du greffon cornéen 1,0%
Transplantation cornéenne 1,9%
Vitrectomie 1,0%
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denen intraoperativ Komplikationen auftreten, sind postoperativ sorgfältig im Hinblick auf 
solche Komplikationen zu überwachen.

•  Die Notwendigkeit einer sekundären Iridektomie aufgrund einer Pupillenblockierung 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. 

•  Bausch & Lomb Incorporated-Intraokularlinsen werden mit einer Optik von 5,00 mm 
gefertigt. Geringfügige Linsendezentrierungen bei einer Intraokularlinse mit enger oder 
kleiner Optik können beim Patienten zu einer Blendwirkung oder anderen Sehstörungen 
bei bestimmten Lichtbedingungen führen. Ärzte sollten diese Möglichkeit vor der 
Implantation einer Intraokularlinse mit kleiner oder enger Optik bedenken.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1.  Die Linse darf nicht erneut sterilisiert werden. Linsen, die erneut sterilisiert werden 

müssen, sind an Bausch & Lomb Incorporated zurückzugeben.
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 nicht in anderen Lösungen als ausgeglichener 

Salzlösung oder Entsprechendem.
4.  Für die Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes Maß an chirurgischen 

Fertigkeiten erforderlich. Ein Chirurg muss bei einer Vielzahl operativer Implantationen 
als Beobachter und/oder Assistent präsent gewesen sein und erfolgreich eine oder 
mehrere Schulungen zur Implantation von Intraokularlinsen 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.
WARNHINWEISE
•  Diese Linse ist nicht als Ersatz für eine klare Linse gedacht und sollte nicht für diesen 

Zweck verwendet werden.
•  Besondere Beachtung ist den Dimensionen 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.

MELDEVERFAHREN
Sollten Reaktionen und/oder Komplikationen auftreten, die eine mögliche Gefahr für das 
Sehvermögen darstellen und bei denen berechtigterweise ein Zusammenhang mit der 
Linse vermutet wird und die nach Art oder Schweregrad der Inzidenz nicht zu erwarten 
waren, wenden Sie sich bitte innerhalb von 5 Tagen an Ihren Vertreter der Bausch & Lomb 
Unternehmensgruppe. Diese Information wird von allen Implantations-Chirurgen 
erbeten, um potenzielle Langzeitwirkungen der Implantation von Intraokularlinsen zu 
dokumentieren.
•  Ärzte werden gebeten, derartige Ereignisse zu melden, da dies dazu beiträgt, entstehende 

oder potenziell auftretende Probleme mit Intraokularlinsen festzustellen. Diese Probleme 
können mit einer bestimmten Produktionscharge der Linsen im Zusammenhang stehen, 
oder sie können auf mögliche Langzeitwirkungen hinweisen, die mit diesen Linsen oder 
mit Intraokularlinsen im Allgemeinen in Verbindung gebracht werden.

•  Haben Sie als Patient eine Intraokularlinse von Bausch & Lomb und möchten eine 
Meldung erstatten, so wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter der Bausch & Lomb 
Unternehmensgruppe.

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 Incorporated, Clearwater, Florida, USA, wenden.
ART DER LIEFERUNG
Die Bausch & Lomb Incorporated-Intraokularlinsen werden STERIL in einer trockenen, 
heißgesiegelten 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, 
die nach diesem Datum in Ihrem Besitz sind, sind an Bausch & Lomb Incorporated, 
zurückzugeben. 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
Bausch & Lomb Incorporated gewährleistet, dass diese Intraokularlinse bei der 
Auslieferung allen anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen und der zu diesem Zeitpunkt 
aktuellen Version der veröffentlichten Spezifikationen des Herstellers für eine solche 
Intraokularlinse in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht und dass sie frei von Material- 
oder Verarbeitungsfehlern ist.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWÄHRLEISTUNGEN 
AUS, OB AUSDRÜCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, 
EINSCHLIEßLICH, JEDOCH OHNE BESCHRÄNKUNG AUF EINE KONKLUDENTE 
GEWÄHRLEISTUNG DER HANDELSÜBLICHEN QUALITÄT ODER DER EIGNUNG FÜR EINEN 
BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT HAFTBAR FÜR 
BEILÄUFIGE SCHÄDEN, FOLGESCHÄDEN ODER EXEMPLARISCHE SCHÄDEN JEDER ART, 
DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER DER VERWENDUNG DIESES 
PRODUKTS HERRÜHREN, AUCH WENN BAUSCH & LOMB INCORPORATED ÜBER 
DIE MÖGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER SOLCHEN 
AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.
RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE
Direkt von Bausch & Lomb Incorporated erworbene Linsen können, sofern nicht geöffnet, 
in der Originalverpackung innerhalb von 60 Tagen ab Rechnungsdatum vorbehaltlich einer 
Genehmigung und der Ausgabe einer Autorisierungsnummer für die Warenrückgabe 
vor der Rückgabe des Produkts zurückgegeben werden. Linsen, die später als 60 Tage 
ab Rechnungsdatum zurückgegeben werden, oder Linsen, bei denen das Verfallsdatum 
überschritten ist, können nur gegen andere Linsen ähnlichen Designs umgetauscht 
werden. Linsen, deren Produktion ausgelaufen ist, Linsen mit Sonderverkaufspreisen 
oder kostenlose Linsen können nicht gegen Gutschrift oder im Umtausch zurückgegeben 
werden. Sie erhalten eine Autorisierungsnummer für die Warenrückgabe unter der 
Telefonnummer +1-800-325-9500.
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 vorsichtig den Deckel (durchsichtige Schale) hoch, oder schieben Sie den 

Deckel (graue Schale) nach hinten, um die Linse freizugeben.
•  Nehmen Sie die Linse heraus, indem Sie sie mithilfe einer weichkantigen Zange an 

der Optik anfassen und hochheben. Es dürfen nie sperrende Zangen oder Nadelhalter 
verwendet werden.

•  Tränken oder spülen Sie die Linsen nicht in anderen Lösungen als ausgeglichener 
Salzlösung oder Entsprechendem.

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

•  Die einteiligen PMMA-Linsen von Bausch & Lomb Incorporated sind nur für eine 
Komprimierung in der Linsenebene ausgelegt. Um ein Brechen zu verhindern, dürfen 
die Haptiken nicht expandiert werden; ebenso 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 Incorporated führt ein Patientenregistrierungssystem fort, um 
Ärzte oder Patienten im Falle einer Entdeckung nicht erkannter Langzeiteffekte der 
Linsen zu informieren. Die Linsenverpackung enthält Produktidentifikationsaufkleber, 
die der Aufzeichnung von Linsenverwendung und Patientenregistrierung dienen. 
Zum Zeitpunkt der Operation ist die in der Verpackung enthaltene, vorfrankierte 
Implantationsregistrierungskarte auszufüllen und anschließend an Bausch & Lomb 
Incorporated, zurückzusenden. Bausch & Lomb Incorporated führt ein Register aller 
Intraokularlinsenimplantate, um die langfristigen Effekte der Implantation dieser Linsen 
zu überwachen. Es ist äußerst wichtig, dass die Registrierung für alle Patienten ausgefüllt 
wird.

In der Verpackung ist außerdem eine Implantatidentifikationskarte enthalten, die 
dem Patienten zu übergeben ist. Der Patient sollte angewiesen werden, die Karte als 
dauerhaften Nachweis für sein Implantat aufzubewahren. Der Patient sollte außerdem 
angewiesen werden, die Karte jedem Augenarzt vorzulegen, den er zukünftig aufsucht.
KLINISCHE ERFAHRUNGEN
Die klinischen Tests der Vorderkammerlinsen von Bausch & Lomb Incorporated Modell 
121UV wurden im März 1985 von Storz Ophthalmics, Inc. begonnen. Die bei den 218 
Kernpatienten erzielten Ergebnisse, die während eines Jahres erfolgreich nachverfolgt 
wurden, weisen darauf hin, dass die Vorderkammerlinsen von Bausch & Lomb 
Incorporated Modell 122UV sichere und wirkungsvolle Mittel für die optische Korrektur 
der Aphakie darstellen.
PATIENTENPOPULATION
Die Population bei den klinischen Tests bestand aus 58,4 % weiblichen und 37,4 % 
männlichen Patienten (für 4,2 % der Patienten liegt keine Identifikation bezüglich des 
Geschlechts vor); 69,7 % waren kaukasischen Typs, 22,2 % waren Schwarze und 1,4 % 
wurden als “Sonstige” beschrieben (für 6,5 % der Patienten liegt keine Identifikation 
bezüglich der Abstammung vor). Das Durchschnittsalter der gesamten Population lag bei 
73 Jahren.

SEHSCHÄRFE
Die Daten der Zusammenfassung der endgültigen Sehschärfe (12+ Monate 
nach der Operation) von Patienten mit den Bausch & Lomb Incorporated 
121 UV-Vorderkammerlinsen finden Sie im englischen Abschnitt.

Insgesamt 3 Jahre 
N=4

Hypopyon 0,0 %
Intraokularinfektion 0,0 %
Akute Hornhautdekompensation 0,9 %
Sekundärerchirurgischer Eingriff 7,7 %

Reparatur Retinaablösung 2,9 %
Reposition Linse 1,0 %
Neuvernähung Hornhaut Transplantat 1,0 %
Hornhauttransplantat 1,9 %
Vitrektomie 1,0 %
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Modèle chirurgical 122UV Bausch & Lomb  
Famille de lentilles intraoculaires de chambre antérieure

INFORMATIONS DE 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 
La série du Modèle 122UV de Bausch & Lomb Incorporated de lentilles intraoculaires 
de chambre antérieure fabriquées par Bausch & Lomb Incorporated se compose 
d’implants optiques destinés au remplacement du cristallin humain dans la correction 
visuelle de l’aphaquie. Les lentilles sont taillées et polies dans du Plexiglas® UF-3, 
un polyméthacrylate de méthyle (PMMA) avec un composé absorbant d’ultraviolet 
supplémentaire. Les données spécifiques à certains modèles sont fournies si cela 
s’avère approprié. Les autres informations contenues dans cet encart sont applicables 
à tous les modèles de la famille de lentilles de chambre antérieure du Modèle 122UV de 
Bausch & Lomb Incorporated. La lentille à un index de réfraction de 1,49, une gravité 
spécifique de 1,19 et une transmission de lumière visible de 91,0%. 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. 
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La lentille intraoculaire de chambre antérieure du Modèle S122UV ou L122UV de 
Bausch & Lomb Incorporated est un petit dispositif transparent contenant une lentille 
ophtalmique biconvexe conçue pour être implantée dans la chambre antérieure de l’œil à la 
suite d’une extraction cataracte intra-capsulaire ou extracapsulaire.

De par la flexibilité des membres haptiques, deux tailles de lentilles conviennent à la 
majorité des yeux. Concrètement, la version de 12,50 mm est conçue pour les yeux avec 
des mesures de blanc à blanc allant de 10,00 mm à 11,49 mm et celle de 13,75 mm pour 
les largeurs de chambre antérieure entre 11,50 mm et 12,25mm.

La lentille de chambre antérieure de la série du modèle 122UV de Bausch & Lomb 
Incorporated pèse environ 20,0 mg à l’air libre et 3,3 mg in situ.

Les modèles de la série de lentilles de chambre antérieure 122UV de Bausch & Lomb 
Incorporated sont disponibles en puissances (in situ) allant de –4,5 à +45,0 dioptries par  
écart de 0,5 dioptrie.

Les lentilles intraoculaires Bausch & Lomb Incorporated sont stériles lorsqu’elles sont 
fournies. L’emballage intérieur est terminalement stérilisé et doit être ouvert seulement 
dans des conditions stériles.

CARACTÉRISTIQUES MÉCANIQUES

NUMÉRO DE MODÈLE 
Diamètre global de la lentille

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

DONNÉES DE COMPRESSION
La force requise pour compresser le diamètre de la lentille 
0,5 mm moins que le diamètre original : 0,172 g 0,198 g
La force requise pour compresser le diamètre de la lentille 
0,5 mm moins que le diamètre original après qu’il a été 
compressé cette distance pendant 24 heures à 37°C dans 
de l’eau désionisée : 0,098 g 0,106 g
La force requise pour compresser le diamètre de la lentille 
le à quantité maximum escomptée en usage clinique :

0,423 g à 
11,00 mm

0,378 g à 
12,60 mm

La force requise pour compresser le diamètre de la lentille 
le quantité maximum escomptée en usage clinique après 
qu’il a étécompressé cette distance pendant 24 heures à 
37°C dans de l’eau désionisée :

0,199 g à 
11,00 mm

0,201 g à 
12,60 mm

FR

DONNÉES DE BOMBEMENT
Le bombement observé après compression du diamètre 
1 mm au-delà de la quantité maximum escomptée en 
usage clinique :

0,183 mm 
bombement 
avec force 
appliquée 
de 0,630 g 
à 10,00 mm 
compressé 
diamètre

0,142 mm 
bombement 
avec force 
appliquée 
de 0,599 g 
à 11,60 mm 
compressé 
diamètre

CONSEILS DE CLASSEMENT PAR TAILLE
Gamme de blanc à blanc (diamètre cornéen) : 10,00 mm à 

11,49 mm
11,50 mm à 
12,25 mm

MODE D’ACTION
Une fois implantée, la lentille intraoculaire de chambre antérieure Bausch & Lomb 
Incorporated fonctionne comme un milieu réfringent afin de remplacer le cristallin dans la 
correction visuelle de l’aphaquie.
INDICATIONS
Les lentilles de la série chirurgicale du Modèle 122UV de Bausch & Lomb sont prévues 
pour être utilisées dans la correction visuelle de l’aphaquie chez des patients adultes dont 
un cristallin cataracte a été enlevé par :
•   extraction cataracte intra-capsulaire primaire ;
•   extraction cataracte extracapsulaire primaire ;
•   extraction cataracte extracapsulaire primaire s’il existe une raison structurelle au choix de 

la lentille de chambre antérieure ;
•  chirurgie antérieure de telle sorte qu’il est nécessaire de procéder à un implant 

secondaire.
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 :
•  cataractes bilatérales congénitales ;
•  inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d’étiologie inconnue ;
•  les patients dont les yeux ont des segments antérieurs rapprochés ; par exemple, 

microphthalme ou certaines formes de glaucome chronique à angle fermé ;
•  antécédents médicaux de décollement de la rétine ou une prédisposition à celui-ci ;
•  les 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 reconstruire l’humeur vitreuse de la chambre antérieure, pression positive 
incontrôlable, perte significative d’humeur vitreuse ou saignement important de la 
chambre antérieure ;

•  un seul oeil dont la vision est potentiellement bonne ;
•  glaucome non suivi médicalement ;
•  dystrophie endothéliale cornéenne ;
•  rétinopathie diabétique proliférative.
NOTE
L’implantation de lentilles intraoculaires ne doit pas être effectuée chez les patients de 
moins de 18 ans. (Contactez Bausch & Lomb Incorporated, 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 la chirurgie 
d’implant peuvent inclure ce qui suit, sans y être limitées : Dislocation de la lentille, 
dommages endothéliaux cornéens, précipités non colorants, oedème maculaire cystoïde, 
infection (enophtalmie), décollement de la rétine, perte de vitreux, blocage pupillaire, 
glaucome secondaire, prolapsus iridien, syndrome de la mèche vitreuse, uvéite et 
membrane pupillaire.

•  Certaines des réactions adverses ayant été associées à l’implantation de lentilles 
intraoculaires sont exposées ci-après : hypopion, décompensation cornéenne aiguë, 
repositionnement de la lentille, déplacement de la lentille dû à un contact cornéen, 
déplacement de la lentille dû à une inflammation, transplantation cornéenne, infection 
intraoculaire, remplacement de lentille, aspiration de vitreux pour blocage pupillaire, 
iridectomie pour blocage pupillaire.

•  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 devraient 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 considérer le 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 de temps en temps été signalé chez des patients atteints d’un 
glaucome traité et ayant subi une implantation de lentille. Une surveillance postopératoire 
étroite de la pression intraoculaire doit être assurée chez les patients ayant reçu un 
implant et présentant un glaucome.

•  Hyphéma, glaucome secondaire, blocage pupillaire, formation de membrane cyclitique et 
vitrite, tels sont les symptômes détectés en grandes proportions chez les patients ayant 
éprouvé des complications chirurgicales liées au procédé d’extraction cataracte (rupture 
de capsule postérieure, membrane de Descemet décollée, saignement de la chambre 
antérieure et renflement ou perte de vitreux). Les patients éprouvant des difficultés 
chirurgicales et développant des complications postopératoires telles qu’un oedème 
maculaire risquent de ne pas obtenir un aussi bon résultat visuel que les patients chez 
lesquels ces complications ne surviennent pas. Les patients soufrant 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.

•  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 inhibitrices d’UV dans la réduction de l’incidence 
des désordres rétiniens n’a pas été établie. 

•  Les lentilles intraoculaires de Bausch & Lomb Incorporated 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.

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

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

supérieures à 110° Fahrenheit.
3.  Ne pas tremper ni rincer les lentilles dans des solutions autres que salines équilibrées 

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

intraoculaires. Un chirurgien doit avoir observé ou assisté de nombreuses opérations 
d’implantations chirurgicales et avoir brillamment passé 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.
AVERTISSEMENTS
•  Cette lentille n’est pas prévue, ni ne doit être utilisée, pour un échange de lentille claire.
•  Une attention particulière devrait être prêtée aux dimensions des lentilles aux extrémités 

de la gamme de puissance par rapport aux clairances anatomiques dans l’oeil 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.

RAPPORTER 
Des réactions adverses et/ou des complications potentiellement dangereuses pour vue 
qui peuvent être raisonnablement considérées comme provenant de la lentille et qui n’ont 
pas été précédemment prévues en nature, sévérité ou degré de fréquence devraient être 
rapportées endéans cinq (5) jours à Bausch & Lomb Incorporated. Ces renseignements 
sont demandés à tous les chirurgiens d’implant pour documenter les effets potentiels à 
long terme d’implantation de lentille intraoculaire. 
•  Les médecins sont encouragés à rapporter ces événements pour aider à identifier des 

problèmes émergeants ou potentiels avec les lentilles intraoculaires. Ces problèmes 
peuvent être en rapport avec un lot particulier de lentilles ou peuvent être indicatifs 
d’effets à long terme associés à ces lentilles ou aux I0L en général. 

•  Si le patient a une lentille intraoculaire Bausch & Lomb et que vous souhaitez le 
rapporter, pour les habitants des E.U. veuillez appeler : 

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

Pour ceux qui n’habitent pas aux E.U. Veuillez contacter  
votre distributeur ou une filiale Bausch & Lomb.

CALCUL DE PUISSANCE DE LENTILLE
Le médecin doit déterminer avant l’opération la puissance de la lentille intraoculaire qui 
va être implantée. 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 Incorporated, Clearwater, Floride.
MODE DE LIVRAISON
Les lentilles intraoculaires Bausch & Lomb Incorporated sont livrées STERILES 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 LIMITE D’UTILISATION 
La date limite d’utilisation sur l’emballage de la lentille est la date limite de stérilité. 
Toute lentille ayant passé cette date doit être retournée à Bausch & Lomb Incorporated. 
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
Bausch & Lomb Incorporated garantit que la lentille intraoculaire, lorsqu’elle est livrée, est 
dans un état conforme à toutes les lois applicables et à la version en cours du fabricant 
concernant les spécifications de la lentille intraoculaire en question publiées dans tous les 
rapports de matières et qu’elle est exempte de défauts de fabrication ou d’utilisation.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED N’ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRÈS, 
IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS NON LIMITÉE À, N’IMPORTE 
QUELLE GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITÉ POUR 
UN BUT PARTICULIER. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE SERA PAS TENU POUR 
RESPONSABLE DES DOMMAGES ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS OU 
DES DOMMAGES-INTÉRÊTS EXEMPLAIRES DE QUELLE QUE SORTE QUE CE SOIT, 
RÉSULTANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE L’ACHAT OU DE L’UTILISATION 
DE CE PRODUIT MÊME SI BAUSCH & LOMB INCORPORATED AVAIT ÉTÉ AVERTI DE LA 
POSSIBILITÉ D’UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU DÉPENSE.
POLITIQUE DE RETOUR DE MARCHANDISES
Les lentilles achetées directement à Bausch & Lomb Incorporated peuvent être renvoyées 
pour remboursement dans l’emballage d’origine, si non ouvertes, dans les 60 jours à 
partir de la date de facturation, sous réserve d’approbation et de l’établissement d’un 
numéro d’ Autorisation de retour de marchandises  avant le retour du produit.Les 
lentilles retournées après 60 jours à partir de la date de la facture ou les lentilles expirées 
ne peuvent être échangées que contre une autre lentille de conception semblable. Les 
lentilles dont la vente a été interrompue, ayant fait l’objet d’une vente aux conditions 
spéciales ou les lentilles gratuites ne peuvent être ni remboursées ni échangées. Il est 
possible d’obtenir une Autorisation de retour de marchandises en appelant le  
1-800-325-9500.
MODE D’EMPLOI
•  Pour retirer la lentille, ouvrez le sac externe en tirant sur la languette et retirez le plateau 

dans un environnement stérile.
•  Soulevez soigneusement le couvercle (plateau clair) ou faites glisser le couvercle vers 

l’arrière (plateau gris) pour exposer la lentille. 
•  Enlevez 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 que 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.

•  Des lentilles monobloc en polyméthacrylate de méthyle de Bausch & Lomb Incorporated 
sont conçues pour se comprimer uniquement dans le plan de la lentille. Pour éviter toute 
rupture, n’essayez pas 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, vérifiez le type, la puissance, la bonne configuration et les surfaces 
optiques de la lentille.

INSTRUCTIONS D’ENREGISTREMENT DE PATIENT
Bausch & Lomb Incorporated 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 
Incorporated. Bausch & Lomb Incorporated 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. Le patient doit recevoir la consigne de conserver la carte comme un registre 
permanent de l’implant. Le/la patient(e) doit également recevoir l’instruction de montrer la 
carte à n’importe quel spécialiste des yeux qu’il ou elle consultera à l’avenir.
EXPERIENCE CLINIQUE
Des tests cliniques sur les lentilles de chambre antérieure Modèle 121UV de 
Bausch & Lomb Incorporated ont été lancés en mars 1985 par Storz Ophthalmics, Inc. Les 
résultats obtenus chez les 218 patients de base qui ont été suivis avec succès pendant une 
année indiquent que les lentilles de chambre antérieure Modèle 122UV de Bausch &Lomb 
Incorporated sont des dispositifs sûrs et efficaces pour la correction visuelle de l’aphaquie.
POPULATION DE PATIENTS
La population dans les tests cliniques est composée de 58,4% de femmes et de 37,4% 
d’hommes ; (4,2% n’ont pas été identifiés en fonction du sexe) ; 69,7% étaient de race 
blanche ; 22,2% étaient noirs et 1,4% ont été décrits comme “autres” (6,5% n’ont pas été 
identifiés en fonction de la race). L’âge moyen pour la population totale était de 73 ans.

ACUITÉ VISUELLE 
Les données récapitulatives d’acuité visuelle finale (12 mois et + après l’opération) 
observées chez 121 patients porteurs d’implant de lentille de chambre antérieure anti-UV 
Bausch & Lomb Incorporated peuvent être consultées dans la section en anglais. 

Bausch + Lomb Model 122UV  
Anterior Chamber Intraocular Lens Family

PRODUCT INFORMATION
Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by, or on the order of, a physician.
DEVICE DESCRIPTION
The Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV series of anterior chamber intraocular 
lenses manufactured by Bausch & Lomb Incorporated consists of optical implants for the 
replacement of the human crystalline lens in the visual correction of aphakia. The lenses 
are lathe cut and polished from Plexiglas® UF-3, a polymethylmethacrylate (PMMA) with 
an ultraviolet absorbing compound added. Data unique to specific models are provided 
where appropriate. Other information contained in this insert is applicable to all models 
in the Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV anterior chamber lens family. 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 91.0%. 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.
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The Bausch & Lomb Incorporated Model S122UV or L122UV anterior chamber intraocular 
lens is a small transparent device containing a biconvex optical lens, which is designed 
to be implanted in the anterior chamber of the eye subsequent to either an intra- or 
extracapsular cataract extraction.
The flexible haptic members permit two lens sizes to fit the majority of eyes. Specifically, 
the 12.50mm version is designed to fit eyes with white to white measurements ranging 
from 10.00mm to 11.49mm and the 13.75mm size for the anterior chamber widths from 
11.50mm to 12.25mm.
The Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV series anterior chamber lens weighs 
approximately 20.0mg in air and 3.3mg in situ.
Models in the Bausch & Lomb Incorporated 122UV anterior chamber lens series are 
available in powers (in situ) from -4.5 to +45.0 diopters in 0.5 diopter steps.
Bausch & Lomb Incorporated intraocular lenses are supplied sterile. The inner package is 
terminally sterilized and should be opened only under sterile conditions.

MECHANICAL CHARACTERISTICS

MODEL NUMBER 
Overall Lens Diameter

S121UV 
12.5mm

121UV 
13.75mm

COMPRESSION DATA
The force required to compress the diameter of the lens 
0.5mm less than the original diameter: 0.172g 0.198g
The force required to compress the diameter of the lens 
0.5mm    less than the original diameter after it has 
been compressed this distance for 24 hours at 37°C in 
de-ionized water: 0.098g 0.106g
The force required to compress the diameter of the lens the 
maximum amount expected in clinical usage:

0.423g at 
11.00mm

0.378g at 
12.60mm

The force required to compress the diameter of the lens 
the maximum amount expected in clinical usage after it 
has been compressed this distance for 24 hours at 37°C in 
de-ionized water:

0.199g at 
11.00mm

0.201g at 
12.60mm

VAULTING DATA
The vault observed after compressing the diameter 1mm 
beyond the maximum amount expected in clinical usage:

0.183mm 
vault with 
force of 
0.630g at 
10.00mm 
compressed 
diameter

0.142mm 
vault with 
force of 
0.599g at 
11.60mm 
compressed 
diameter

SIZING GUIDANCE
White-to-white range (corneal diameter): 10.00mm to 

11.49mm
11.50mm to 
12.25mm

MODE OF ACTION
When implanted, the Bausch & Lomb Incorporated anterior chamber intraocular lens 
functions as a refracting medium to replace the natural lens in the visual correction of 
aphakia.
INDICATIONS
Lenses in the Bausch + Lomb Surgical Model 122UV series are intended to be used for 
the visual correction of aphakia with adult patients where a cataractous lens has been 
removed by:
•  primary intracapsular cataract extraction;
•  primary extracapsular cataract extraction;
•  primary extracapsular cataract extraction when there is a structural reason where the 

anterior chamber lens would be the preferred one;
•  prior surgery such that a secondary implant procedure is required.
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 may interfere with 
treatment of a condition, or may pose an unreasonable risk to the patient’s eyesight:
•  congenital bilateral cataracts;
•  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;
•  previous history of, or a predisposition to, retinal detachment;
•  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 
reconstruct the anterior chamber of vitreous, uncontrollable positive pressure, significant 
vitreous loss, or significant anterior chamber bleeding;

•  only one eye with potentially good vision;
•  medically uncontrolled 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 Incorporated 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, corneal endothelial damage, non-pigment precipitates, 
cystoid macular edema, infection (endophthalmitis), retinal detachment, vitreous loss, 
pupillary block, secondary glaucoma, iris prolapse, vitreous wick syndrome, uveitis and 
pupillary membrane.

•  Some adverse reactions which have been associated with the implantation of intraocular 
lenses are as follows: hypopyon, acute corneal decompensation, lens repositioning, 
lens removal due to corneal touch, lens removal due to inflamation, corneal transplant, 
intraocular infection, lens replacement, vitreous aspiration for pupillary block, iridectomy 
for pupillary block.

•  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 postoperatively on a 
regular basis.

•  Physicians considering lens implantation in patients with senile macular or retinal 
degeneration 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 occasionally in patients with controlled 
glaucoma who received lens implants. The intraocular pressure of implant patients with 
glaucoma should be monitored carefully postoperatively.

•  Hyphema, secondary glaucoma, pupillary block, cyclitic membrane formation, and 
vitritis have been reported at increased rates in patients who have experienced surgical 
complications associated with the cataract extraction procedure (posterior capsule 
rupture, detached Descemet’s membrane, anterior chamber bleeding, and vitreous 
bulge or loss). Patients experiencing surgical difficulties who develop postoperative 
complications such as macular edema may not achieve as good a visual result as 
patients without these complications. Patients who have operative complications should 
be monitored carefully postoperatively for the occurrence of these complications.

•  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 
disorders has not been established.

•  Some Bausch & Lomb Incorporated 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.

PRECAUTIONS
1.  Do not resterilize. Lenses requiring resterilization should be returned to Bausch & Lomb 

Incorporated.
2.  Do not store the lens in direct sunlight or at temperatures greater than 110° Fahrenheit.
3.  Do not soak or rinse lenses in solutions other than balanced salt solution or equivalent.
4.  A high level of surgical skill is required for intraocular lens implantation. A surgeon 

should have observed or assisted in numerous surgical implantations and successfully 
completed one or more courses on intraocular lens implantation before attempting 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.
WARNINGS
•  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 implation of an intraocular lens. This is 
particularly true for anterior chamber lenses. The patient’s clinical progress should be 
carefully monitored.

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 five (5) days to Bausch & Lomb 
Incorporated. 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 effects associated with these 
lenses or with I0Ls in general.

•  If the patient has a Bausch + Lomb intraocular lens and you wish to report, for U.S. 
residents please call:

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

For non U.S. residents please contact your distributor or Bausch + Lomb affiliate.
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 calculation may contact Bausch & Lomb Incorporated.
HOW SUPPLIED
Bausch & Lomb Incorporated intraocular lenses are supplied STERILE in a dry heatsealed 
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 Incorporated. 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 us and is intended to be used once only for a single patient.
WARRANTY
Bausch & Lomb Incorporated warrants that the intraocular lens, when delivered, will 
conform to all applicable laws and the manufacturer’s then current version of the 
published specifications for such intraocular lens in all material reports and will be free 
from defects in material or workmanship.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, 
IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED 
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, 
CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND, DIRECTLY 
OR INDIRECTLY ARISING FROM THE PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT EVEN IF 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH 
LOSS, DAMAGE OR EXPENSE.
RETURN GOODS POLICY
Bausch & Lomb Incorporated direct purchased lenses may be returned for credit if 
unopened, in original packaging within 60 days from the date of invoice, subject to 
approval and issuance of a Return Goods Authorization number prior to the return of the 
product. Lenses returned after 60 days from date of invoice or expired lenses, may only 
be exchanged for another lens of similar design. Discontinued, special sale or no charge 
lenses may not be returned for credit or exchange. A Return Goods Authorization may be 
obtained by calling 1-800-338-2020.

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 

equivalent.
•  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 Incorporated 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 Incorporated 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 contains product identification stickers for maintaining a 
record of lens usage and patient registration. At the time of surgery, the prepaid implant 
registration card included in the package is to be completed and returned to Bausch & 
Lomb Incorporated. Bausch & Lomb Incorporated 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. 
The patient should be instructed to keep the card as a permanent record of the 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
Clinical trials of Bausch & Lomb Incorporated Model 121UV anterior chamber lenses were 
initiated in March, 1985 by Storz Ophthalmics, Inc. The results achieved by the 218 core 
patients successfully followed for one year indicate that the Bausch & Lomb Incorporated 
Model 121UV anterior chamber lenses are safe and effective devices for the visual 
correction of aphakia..
PATIENT POPULATION
The population in the clinical trials consisted of 58.4% females and 37.4% males; (4.2% 
were not identified according to sex); 69.7% were Caucasian, 22.2% were Black and 1.4% 
were described as “Other” (6.5% were not identified according to race). The mean age for 
the total population was 73 years.
VISUAL ACUITY
The following is a summary of final visual acuity (12+ months postoperative) achieved by 
Bausch & Lomb Incorporated Model 121UV anterior chamber lens implant patients: 

BEST CASE PRIMARY IMPLANT PATIENTS

AGE 
DECADE N

20/40-  
Better

20/41-  
20/80

20/81- 
20/100

20/101- 
20/200

Worse than 
20/200 

# % # % # % # % # %
< 30 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
31-40 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
41-50 Yrs. 1 1 100 0 0 0 0 0 0 0 0
51-60 Yrs. 4 4 100 0 0 0 0 0 0 0 0
61-70 Yrs. 27 27 100 0 0 0 0 0 0 0 0
71-80 Yrs. 55 53 96 2 4 0 0 0 0 0 0
> 80 Yrs. 10 9 90 0 0 0 0 0 0 1 10

OVERALL 
1 YR

97 94 97 2 2 0 0 0 0 1 1

ALL SECONDARY IMPLANTS
VISUAL ACUITY 12+ MONTHS

PREOP VISUAL 
ACUITY N

20/40 or 
Better

20/41-  
20/80

20/81- 
20/100

20/101- 
20/200

Worse than 
20/200 

# % # % # % # % # %
20/40 or Better 30 27 90 2 7 0 0 0 0 1 3
20/41-20/80 15 11 73 2 13 0 0 2 13 0 0
20/81-20/100 3 3 100 0 0 0 0 0 0 0 0
20/101-20/200 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Worse than 20/200 13 4 37 1 8 3 23 1 8 4 31
OVERALL 1 YR 61 45 74 5 8 3 5 3 5 5 8

ALL REPLACEMENT IMPLANTS 
VISUAL ACUITY 12+ MONTHS

PREOP VISUAL 
ACUITY N

20/40 or 
Better

20/41-  
20/80

20/81- 
20/100

20/101- 
20/200

Worse than 
20/200 

# % # % # % # % # %
20/40 or Better 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
20/41-20/80 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 100*
20/81-20/100 2 2 100 0 0 0 0 0 0 0 0
20/101-20/200 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 100**
Worse than 20/200 3 1 33 1 33 0 0 1 33*** 0 0
OVERALL 1 YR 7 3 3 1 14 0 0 1 14 2 29
* Patient had multiple pre-existing pathologies
**Patient had corneal transplant from pre-existing A.C.D.
***Pre-existing pseudophakic bullous keratopathy

BEST CASE INTRACAPSULAR CATARACT EXTRACTION* 
ICCE

AGE 
DECADE N

20/40-  
Better

20/41-  
20/80

20/81- 
20/100

20/101- 
20/200

Worse than 
20/200 

# % # % # % # % # %
< 60 Yrs. 2 2 100 0 0 0 0 0 0 0 0
61-70 Yrs. 18 18 100 0 0 0 0 0 0 0 0
71-80 Yrs. 31 30 97 1 3 0 0 0 0 0 0
> 80 Yrs. 8 7 88 0 0 0 0 0 0 1 13

OVERALL 
1 YR

59 27 97 1 2 0 0 0 0 1 2

BEST CASE EXTRACAPSULAR CATARACT EXTRACTION* 
ECCE

AGE 
DECADE N

20/40-  
Better

20/41-  
20/80

20/81- 
20/100

20/101- 
20/200

Worse than 
20/200 

# % # % # % # % # %
< 60 Yrs. 3 3 100 0 0 0 0 0 0 0 0
61-70 Yrs. 8 8 100 0 0 0 0 0 0 0 0
71-80 Yrs. 24 23 96 1 4 0 0 0 0 0 0
> 80 Yrs. 3 3 100 0 0 0 0 0 0 0 0

OVERALL 
1 YR

38 37 97 1 3 0 0 0 0 0 0

* Patients with macular degeneration or pre-existing pathology have been excluded.
COMPLICATIONS
The U.S. Food and Drug Administration has identified, as potentially sight-threatening, 
twelve (12) complications  which may occur following cataract extraction and/or 
intraocular lens implantation. The occurrence rates of these complications during the first 
postoperative year for cohort patients with Bausch & Lomb Incorporated Model 121UV 
anterior chamber intraocular lens implants are as follows:

CUMULATIVE INCIDENCE

ICCE 
N=87

ECCE 
N=60

Secondary 
N=61

Replacement 
N=7

Back-up 
N=3

Overall 1 Year 
N=218

Cyclitic Membrane 1.1% 1.7% 0.0% 0.0% 0.0% 0.9%
Endophthalmitis 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Hyphema 10.3% 0.0% 1.6% 0.0% 0.0% 4.6%
Iritis ----- ----- ----- ----- ----- -----
Upper Corneal Edema ----- ----- ----- ----- ----- -----
Lower Corneal Edema ----- ----- ----- ----- ----- -----
Lens Dislocation 6.9% 0.0% 3.3% 0.0% 0.0% 3.7%
Macular Edema 4.6% 5.0% 1.6% 28.6% 0.0% 4.6%
Pupillary Block 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Retinal Detachment 0.0% 1.7% 0.0% 0.0% 33.3% 0.9%
Secondary Glaucoma 5.7% 1.7% 3.3% 14.3% 0.0% 4.1%
Vitritis 0.0% 1.7% 0.0% 28.6% 0.0% 1.4%

COMPLICATIONS PRESENT AT ONE YEAR

ICCE 
N=87

ECCE 
N=60

Secondary 
N=61

Replacement 
N=7

Back-up 
N=3

Overall 1 Year 
N=218

Cyclitic Membrane 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Endophthalmitis 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Hyphema 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Iritis 1.1% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.5%
Upper Corneal Edema 0.0% 1.7% 1.6% 0.0% 0.0% 0.9%
Lower Corneal Edema 0.0% 1.7% 1.6% 0.0% 0.0% 0.9%
Lens Dislocation 5.7% 0.0% 1.6% 0.0% 0.0% 2.8%
Macular Edema 2.3% 3.3% 0.0% 0.0% 0.0% 1.8%
Pupillary Block 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Retinal Detachment 0.0% 1.7% 0.0% 0.0% 33.3% 0.9%
Secondary Glaucoma 1.1% 0.0% 3.3% 14.3% 0.0% 1.8%
Vitritis 0.0% 1.7% 0.0% 0.0% 0.0% 0.5%

ADVERSE REACTIONS
Adverse reactions were reported at the following rates for the Bausch & Lomb 
Incorporated Model 121UV anterior chamber intraocular lens cohort patients:

ICCE 
N=87

ECCE 
N=60

Secondary 
N=61

Replacement 
N=7

Back-up 
N=3

Overall 1 Year 
N=218

Hypopyon 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Intraocular Infection 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Acute Corneal 
Decompensation 0.0% 0.0% 0.0% 14.3% 0.0% 0.5%
Secondary Surgical 
Intervention: 1.1% 3.3% 1.6% 28.6% 33% 3.2%

Repair Retinal 
Detachment 0.0% 1.7% 0.0% 0.0% 33% 0.9%
Reposition Lens 1.1% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.5%
Resuture Graft 0.0% 0.0% 1.8% 0.0% 0.0% 0.5%
Corneal Transplant 0.0% 0.0% 0.0% 28.6% 0.0% 0.9%
Vitrectomy 0.0% 1.7% 0.0% 0.0% 0.0% 0.5%

Listed below are adverse reaction rates reported for overall core and adjunct trials of 
Bausch & Lomb Incorporated Model 121UV as of December 12, 1988.

Core 
N=315

Adjunct 
N=6087

Hypopyon 0 0.10%
Intraocular Infection 0 0.10%
Acute Corneal Decompensation 0.63% 0.07%
Sterile Endophthalmitis 0 0.10%
Secondary Surgical Intervention:

Lens Removal with or without replacement 0.32% 0.11%
Lens Repositioning 0.32% 0.05%
Repair Detached Retina 0.95% 0
Resuture Graft 0.32% 0
Corneal Transplant 0.95% 0.02%
Vitrectomy 0.32% 0.02%

This addendum summarizes the clinical results achieved by Bausch & Lomb Incorporated 
Model 121 UV Anterior Chamber Lens implant patients successfully followed for three 
years.

BEST CASE
PRIMARY IMPLANT PATIENTS

AGE 
DECADE N ≤ 20/40 20/41-80 20/81-100 20/101-200 > 20/200 

# % # % # % # % # %
≤ 30 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
31-40 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
41-50 Yrs. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
51-60 Yrs. 2 2 100 0 0 0 0 0 0 0 0
61-70 Yrs. 15 15 100 0 0 0 0 0 0 0 0
71-80 Yrs. 24 24 100 0 0 0 0 0 0 0 0
> 80 Yrs. 6 4 67 0 0 0 0 1 17 1 17

OVERALL 
3 YR

47 45 96 0 0 0 0 1 2 1 2

ALL SECONDARY IMPLANTS

PREOP VISUAL 
ACUITY N ≤ 20/40 20/41-80 20/81-100 20/101-200 > 20/200 

# % # % # % # % # %
≤ 20/40 20 17 85 3 15 0 0 0 0 0 0
20/41-80 8 5 63 2 25 1 13 0 0 0 0
20/81-100 1 1 100 0 0 0 0 0 0 0 0
20/101-200 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
>20/200 3 1 3 30 0 0 0 0 0 2 67

OVERALL  
3 YR

32 24 75 5 16 1 3 0 0 2 6

ALL REPLACEMENT IMPLANTS

PREOP VISUAL 
ACUITY N ≤ 20/40 20/41-80 20/81-100 20/101-200 > 20/200 

# % # % # % # % # %
≤ 20/40 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
20/41-80 1 0 0 1 100 0 0 0 0 0 0
20/81-100 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
20/101-200 1 0 0 0 0 1 100 0 0 0 0
>20/200 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

OVERALL  
3 YR

2 24 75 1 50 1 50 0 0 2 6
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Bausch & Lomb Modello chirurgico 122UV  
Famiglia di lenti intraoculari per camera anteriore

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita l’uso e la vendita del 
dispositivo al personale medico.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La serie di lenti intraoculari per camera anteriore modello 122UV prodotta da 
Bausch & Lomb Incorporated consiste di impianti ottici per la sostituzione del cristallino 
umano nella correzione visiva dell’afachia. Le lenti, realizzate e lucidate al tornio 
computerizzato, sono in Plexiglas® UF-3, un polimetilmetacrilato (PMMA) con l’aggiunta 
di un composto che filtra le radiazioni ultraviolette. Ove necessario sono forniti dati 
specifici per i singoli modelli. Le altre informazioni contenute in questo inserto sono 
applicabili a tutti i modelli della famiglia di lenti per camera anteriore modello 122UV 
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ääritapauksissa kuolemaan. Tämä tuote on merkitty ”kertakäyttöiseksi”, mikä määrittää 
laitteen olevan tarkoitettu käytettäväksi vain kerran yhdellä potilaalla.
VAROITUKSIA
•  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, linssien 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.

RAPORTOINTI
Haittavaikutuksista ja/tai mahdollisista näkökykyä vaarantavista komplikaatioista, joiden 
voidaan olettaa johtuvan linsseistä ja joiden luonne, vakavuus tai esiintymisaste ei ollut 
etukäteen odotettavissa, tulee ilmoittaa viiden.
•  Lääkäreitä rohkaistaan raportoimaan näistä tapahtumista, jotta silmänsisäisiin linsseihin 

liittyvät esiintyvät tai mahdolliset ongelmat voidaan tunnistaa. Nämä ongelmat voivat 
liittyä tiettyyn linssierään tai ne voivat olla merkki näihin linsseihin tai silmänsisäisiin 
linsseihin yleisesti liittyvistä pitkäaikaisista vaikutuksista.

•  Jos potilaallanne on Bausch & Lombin silmänsisäinen linssi ja haluatte raportoida siitä,  
soittakaa (U.S.A:ssa):

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

 
USA:n ulkopuolella ottakaa yhteyttä tavarantoimittajaan tai Bausch & Lomb -edustajaan.

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 & Lomb Incorporatedilta (Clearwater, Florida) voi pyytää 
lisätietoja linssin tehon laskennasta.
TOIMITUSTAPA
Bausch & Lomb Incorporatedin 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 umpeutumispäivä. Kaikki 
linssit on palautettava Bausch & Lomb Incorporatedille (Clearwater, FL 33759) 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.
TAKUU
Bausch & Lomb Incorporated  takaa, että tämä intraokulaarilinssi vastaa toimitushetkellä 
valmistajan sillä hetkellä voimassa olevia julkaistuja, linssikohtaisia spesifikaatioita 
olennaisilta osin eikä siinä ole materiaali- tai valmistusvikoja. Takuu on voimassa on linssin 
viimeiseen käyttöpäivämäärään asti.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTÄÄ KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI 
EPÄSUORAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA KOSKEVAT EPÄSUORAT 
TAKUUT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED  EI VASTAA MISTÄÄN SATUNNAISISTA, 
SEURANNAISTA TAI JOHDANNAISISTA MENETYKSISTÄ, VAURIOISTA TAI KULUISTA, 
JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI EPÄSUORAAN TÄMÄN LINSSIN OSTAMISESTA 
TAI KÄYTÖSTÄ, VAIKKA BAUSCH & LOMBILLE OLISI ILMOITETTU TÄLLAISTEN 
MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.
PALAUTUSOIKEUS
Suoraan Bausch & Lomb Incorporatedilta ostetut linssit voi palauttaa avaamattomassa 
alkuperäispakkauksessa 60 päivän kuluessa laskun päivämäärästä ja hinta hyvitetään. 
Tuotteen palauttaminen edellyttää, että tuotteelle on ennen palautusta myönnetty 
palautuksen valtuutustunnus. Jos linssi palautetaan yli 60 vuorokautta laskun 
päivämäärästä tai palautetaan vanhentuneita linssejä, linssit voi vain vaihtaa toiseen 
samanlaiseen linssiin. Malliltaan vanhentuneita linssejä, erikoistarjouslinssejä tai ilmaisia 
linssejä ei voi palauttaa eikä vaihtaa. Palautuksen valtuutustunnuksen voi tilata numerosta 
1-800-325-9500.
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 partikkelien varalta.

•  Bausch & Lomb Incorporatedin 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 & Lomb Incorporatedille (Clearwater, Florida). Bausch & Lomb Incorporated pitää 
kirjaa kaikista implantoiduista intraokulaarilinsseistä, jotta näiden linssien implantoinnin 
pitkäaikaisvaikutuksia voidaan seurata. On tärkeää, että kaikki potilaat rekisteröidään.
Pakkauksessa on myös potilaalle annettava implantin tunniste kortti. Potilaita on 
neuvottava säilyttämään kortti todisteena implantistaan. Potilasta on myös neuvottava 
näyttämään kortti optikolle tai silmälääkärille, jonka hän vastaanotolla ehkä myöhemmin 
käy.
KLIINISET KOKEMUKSET
Bausch & Lomb Incorporatedin Model 122UV etukammiolinssien kliiniset testit aloitettiin 
maaliskuussa 1985. Testit aloitti tuolloin Storz Ophthalmics, Inc. Päätestien 218 potilasta 
seurattiin onnistuneesti vuoden ajan ja saatujen tulosten nojalla voitiin osoittaa, että 
Bausch & Lomb Incorporatedin Model 122UV etukammiolinssit ovat tehokkaita ja 
turvallisia afakian visuaalisessa korjaamisessa.
POTILAAT
Kliinisiin kokeisiin osallistuneista 58,4 % naisia ja 37,4 % miehiä (4,2 % ei määritetty 
sukupuolen mukaan); 69,7 % oli valkoihoisia, 22,2 % oli mustaihoisia ja 1,4 %:n 
rodullinen luokitus oli “Muu” (6,5 % ei määritetty rodun mukaan). Potilaiden keski-ikä 
oli 73 vuotta.

NÄÖNTARKKUUS
Englanninkielisessä osassa on yhteenveto Bausch & Lomb Incorporatedin lopullisista 
näöntarkkuustuloksista (yli 12 kuukautta toimenpiteen jälkeen), jotka on saatu potilailla, 
joille on asennettu Bausch & Lomb Incorporatedin 121UV –etukammiolinssi.

Yhteensä 3 vuonna 
N=4

Hypopyon 0,0 %
Silmänsisäinen infektio 0,0 %
Akuutti sarveiskalvon dekompensaatio 0,9 %
Sekundaarinen kirurginen interventio 7,7 %

Irronneen verkkokalvon korjaaminen 2,9 %
Linssin sijoittaminen uudelleen 1,0 %
Korneasiirteen ompelu uudelleen 1,0 %
Korneatransplantti 1,9 %
Vitrektomia 1,0 %
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Bausch & Lomb Model 122UV  
Intraokulär linsserie för den främre kammaren
PRODUKTINFORMATION
Viktigt: Denna produkt får endast säljas av eller på rekommendation av en läkare enligt 
amerikansk lag.
PRODUKTBESKRIVNING
Bausch & Lomb Incorporateds Model 122UV-serie intraokulära linser för den främre 
kammaren tillverkad av Bausch & Lomb Incorporated består av optiska implantat som 
ersätter den kristallina mänskliga linsen vid behandling av afaki. De slipade och putsade 
linserna består av Plexiglas® UF-3, ett polymetylmetakrylat (PMMA) som försetts med 
ett UV-absorberande preparat. Data som endast gäller vissa modeller tillhandahålls där 
det är tilllämpligt. Annan information i denna bilaga gäller alla modeller i Bausch & Lomb 
Incorporateds Model 122UV-serie linser för den främre kammaren. Linsen har ett 
refraktionsindex på 1,49, en specifik vikt på 1,19 samt en transmission av synligt ljus på 
91,0%. 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.
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Bausch & Lomb Incorporateds Model S122UV eller L122UV intraokulära linser för den 
främre kammaren är små, genomskinliga enheter som innefattar en bikonvex optisk 
lins och är utformade för implantering i ögats främre kammare efter en intra- eller 
extrakapsulär kataraktextraktion.

De flexibla haptiska elementen gör att de två linsstorlekarna passar de flesta ögon. 
I synnerhet 12,50 mm-versionen är utformad för att passa ögon med en horisontell 
hornhinnediameter (white–to-white) på 10,00 mm till 11,49 mm, och 13,75 mm-versionen 
för den främre kammaren är utformad för ögon med mått på 11,50 mm till 12,25 mm.

Bausch & Lomb Incorporateds Model 122UV-serie linser för den främre kammaren väger 
cirka 20,0 mg i luft och 3,3 mg in situ.

Linsmodellerna i Bausch & Lomb Incorporateds 122UV-serie för den främre kammaren 
finns tillgängliga i styrkor (in situ) från -4,5 till + 45,0 dioptrier i dioptristeg om 
0,5 dioptrier.

Bausch & Lomb Incorporateds  intraokulära linser levereras sterila. Innerförpackningen är 
steriliserad efter att den förpackats och bör endast öppnas i sterila miljöer.

MEKANISKA EGENSKAPER

MODELLNUMMER 
Total linsdiameter

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

KOMPRESSIONSDATA

SV

Den kraft som krävs för att komprimera linsens diameter 
0,5 mm i förhållande till den ursprungliga diametern: 0,172 g 0,198 g
Den kraft som krävs för att komprimera linsens diameter 
0,5 mm i förhållande till den ursprungliga diametern 
efter att den varit komprimerad i 24 timmar vid 37 °C i 
avjoniserat vatten 0,098 g 0,106 g
Den kraft som krävs för att komprimera linsens diameter 
den maximala omfattning som kan förväntas vid klinisk 
användning:

0,423 g vid 
11,00 mm

0,378 g vid 
12,60 mm

Den kraft som krävs för att komprimera linsens diameter 
den maximala omfattning som kan förväntas vid klinisk 
användning efter att den har varit komprimerad i 24 timmar 
vid 37 °C i avjoniserat vatten:

0,199 g vid 
11,00 mm

0,201 g vid 
12,60 mm

BÖJNINGSDATA
Den böjning som kan observeras efter att diametern 
komprimerats 1 mm bortom vad som maximalt kan 
förväntas vid klinisk användning: med en

0,183 mm 
böjning 
kraft på 
0,630 g vid 
10,00 mm 
komprimerad 
diameter

0,142 mm 
böjning 
kraft på 
0,599 g vid 
11,60 mm 
komprimerad 
diameter

STORLEKSGUIDE
Hornhinnans diameter (white-to-white): 10,00 mm till 

11,49 mm
11,50 mm till 
12,25 mm

VERKNINGSSÄTT
Bausch & Lomb Incorporateds intraokulära linser för ögats främre kammare fungerar 
när de implanterats som ett refraktionsmedium som ersätter den naturliga linsen vid 
behandling av afaki.
INDIKATIONER
Linserna i Bausch & Lombs Surgical Model 122UV-serie är avsedda för behandling av 
afaki hos vuxna patienter vars kataraktdrabbade lins har avlägsnats genom:
•  primär intrakapsulär kataraktextraktion;
•  primär extrakapsulär kataraktextraktion;
•  primär extrakapsulär kataraktextraktion där det finns en strukturell anledning till att linsen 

i den främre kammaren föredras;
•  tidigare ingrepp av en sådan art att en sekundär implantering i är nödvändig.
VIKTIGT
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;
•  återkommande inflammation i främre eller bakre segmentet av okänd etiologi;
•  patienter med förkortade främre ögonsegment, till exempel mikroftalmos eller vissa 

former av glaukom med kroniskt trång kammarvinkel;
•  tidigare historia av, eller benägenhet för, näthinneavlossning;
•  patienter hos vilka den intraokulära linsen kan inverka på möjligheten att observera, 

diagnosticera 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 rekonstruera glaskroppens främre del, 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 Incorporated, Clearwater, Florida, för information om implantat 
för minderåriga).
VARNING
•  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, endoteliala skador på hornhinnan, opigmenterat precipitat, 
cystliknande makulaödem, infektion (endoftalmit), näthinneavlossning, bristning i 
glaskroppen, pupillblockering, sekundärt glaukom, irisprolaps, mikroskopisk nedbrytning 
av sårväv (vitreous  wick-syndrom), uveit samt pupillmembran.

•  De negativa reaktioner som har kunnat påvisas vid implantering av intraokulära linser 
innefattar: hypopyon, akut hornhinnedekompensation, repositionering av lins, 
avlägsnande av lins på grund av korneal beröring, avlägsnande av lins på grund 
av inflammation, hornhinnetransplantation,  intraokulär infektion, ersättning av lins, 
glaskroppsaspiration vid pupillblockering, iridektomi för pupillblockering.

•  Säkerheten hos intraokulära linsimplantat har inte dokumenterats hos patienter 
med tidigare förekommande okulära åkommor (kronisk läkemedelsrelaterad miosis, 
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 ännu. Därför 
bör läkare utföra kontroller på patienter med implantat regelbundet efter operationen.

•  Läkare som överväger linsimplantat hos patienter med senil makula- eller 
näthinnedegeneration bör vara medvetna om att patientens centrala synskärpa kanske 
inte förbättras efter en intraokulär linsimplantering. 

•  Patienter med okulära sjukdomar, 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. Noggranna kontroller av det intraokulära trycket hos patienter med 
glaukom måste utföras efter ingreppet.

•  Hyphema, sekundärt glaukom, pupillblockering, inflammerat membran samt vitrit har 
i stigande omfattning kunnat observeras hos patienter som har upplevt kirurgiska 
komplikationer i samband med kataraktextraktionen (bristning i den bakre kapseln, 
avlossning av Descemets membran, blödning i främre kammaren samt ansvällning 
eller bristning i glaskroppen). Patienter som upplever kirurgiska problem och som 
utvecklar postoperativa komplikationer som makulaödem kanske inte uppnår lika stora 
synförbättringar som patienter som inte drabbats av dessa komplikationer. Dessa 
komplikationer bör kontrolleras hos patienter som drabbas av komplikationer under 
operationen.

•  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. 

•  Bausch & Lomb Incorporateds intraokulära linser 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.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1.  Omsterilisera inte. Linser som kräver omsterilisering bör återsändas till Bausch & Lomb 

Incorporated. 
2.  Förvara inte linsen i direkt solljus eller vid temperaturer som överstiger 43 °C. 
3.  Du bör inte blöta eller skölja linserna i andra vätskor än balanserad saltlösning eller 

motsvarande. 
4.  Implantering av intraokulära linser kräver avancerade kirurgiska färdigheter. Kirurger 

bör observera och/eller assistera vid flera kirurgiska implanteringar samt genomgå en 
eller fler 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.
VARNING
•  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 
påpatientens 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.

RAPPORTERING
Oönskade reaktioner och/ eller potentiella komplikationer som kan orsaka synskada 
som rimligen kan anses vara linsrelaterad och som inte kunde förutses på förhand, 
svårighetsgrad eller grad av omfattning skall rapporteras inom fem (5) dagar till 
Bausch & Lomb Incorporated.. Denna information begärs från alla kirurger som 
utför implantat för att dokumentera potentiellt långsiktiga effekter av intraokulär 
linsimplantation.
•  Läkare uppmanas att rapportera dessa händelser för att hjälpa till att identifiera 

potentiella problem eller problem som dyker upp med intraokulära linser. Dessa problem 
kan vara relaterade till ett särskilt parti linser eller kan vara informativt för långsiktiga 
effekter som kopplas till dessa linser eller med I0Ls i allmänhet.

•  Om patienten har en intraokulär lins från Bausch & Lomb och du vill lämna en rapport, 
ring (för invånare bosatta i USA):

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

För invånare icke bosatta i USA, var god och kontakta  
din återförsäljare eller Bausch & Lombs dotterbolag.

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 Incorporated, Clearwater, Florida.
LEVERANSTILLSTÅND
Bausch & Lomb Incorporateds intraokulära linser levereras STERILA i en 
varmluftsförseglad förpackning. Innerförpackningen har steriliserats efter att den 
förpackats och bör endast öppnas i sterila miljöer (se avsnittet ”Bruksanvisning”).
UTGÅNGSDATUM
Det datum som anges på linsförpackningen är utgångsdatumet för produktens sterilitet. 
Linser som passerat detta datum bör återsändas till Bausch & Lomb Incorporated, 
Clearwater, FL 33759. 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
Bausch & Lomb Incorporated garanterar att den intraokulära linsen vid leverans uppfyller 
kraven i alla tillämpliga lagar samt i tillverkarens då gällande version av de tryckta 
specifikationerna för sådana intraokulära linser i allt som rör materialet, samt är fri från 
defekter i material eller utförande.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFÄRDAR INGA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA, 
UNDERFÖRSTÅDDA ELLER I KRAFT AV LAG, INKLUSIVE MEN EJ BEGRÄNSAT TILL, 
NÅGON UNDERFÖRSTÅDD GARANTI GÄLLANDE SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET 
FÖR NÅGOT SÄRSKILT ÄNDAMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED KAN EJ HÅLLAS 
ANSVARIGA FÖR NÅGRA INDIREKTA SKADOR, FÖLJDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR 
AV NÅGOT SLAG SOM DIREKT ELLER INDIREKT HÄNFÖR SIG TILL KÖP ELLER 
ANVÄNDNING AV DENNA PRODUKT ÄVEN OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR 
GJORTS UPPMÄRKSAMMA PÅ MÖJLIGHETEN TILL SÅDAN FÖRLUST, SKADA ELLER 
KOSTNAD.
POLICY FÖR VARURETUR
Linser som köpts direkt från Bausch & Lomb Incorporated kan returneras mot 
tillgodokvitto i oöppnad originalförpackning inom 60 dagar från fakturadatumet, förutsatt 
att returen godkänts samt att ett Auktorisationsnummer för retur har utfärdats. Linser 
som returneras efter 60 dagar från fakturadatumet eller utgångna linser kan endast bytas 
ut mot en annan lins med liknande utformning. Linser som utgått ur sortimentet, som 
köpts med särskild rabatt eller som fåtts gratis berättigar varken till tillgodokvitto eller 
byte. Ett Auktorisationsnummer för retur får du på telefonnummer 1-800-325-9500.
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 & Lomb Incorporateds PMMA-linser i ett stycke är utformade för att endast 
komprimeras 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 Incorporated 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 implantatregistreringskortet som finns i paketet fyllas i och skickas till 
Bausch & Lomb Incorporated, Clearwater, Florida. Bausch & Lomb Incorporated för ett 
register över alla intraokulära linsimplantat för att övervaka de långsiktiga effekterna av 
dessa linser. Det är mycket viktigt att alla patienter registreras.
Det finns även ett identifieringskort för implantatet som bör ges till patienten i paketet. 
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
Kliniska tester av Bausch & Lomb Incorporateds Model 122UV-linser för den främre 
kammaren initierades i mars 1985 av Storz Ophthalmics, Inc. De resultat som 
uppnåddes hos de 218 primärpatienterna som framgångsrikt följdes under ett år visar att 
Bausch & Lomb Incorporateds Model 122UV-linser för den främre kammaren är säkra och 
effektiva för behandling av afaki.
PATIENTSAMMANSÄTTNING
Sammansättningen i de kliniska testerna bestod av 58,4 % kvinnor och 37,4 % män; 
(4,2 % identifierades inte efter kön); 69,7 % var vita, 22,2 % var svarta och 1,4 % 
beskrevs som “Annat” (6,5 % identifierades inte efter ras). Medelåldern för hela gruppen 
var 73 år.

SYNSKÄRPA
En summering av data för slutgiltig synskärpa (12+ månader efter operation) som 
uppnåtts hos patienter som fått Bausch & Lomb Incorporateds Model 121UV-linser för 
den främre kammaren implanterade finns i det engelskspråkiga avsnittet.

Allmänt 3 år 
N=4

Hypopyon 0,0%
Intraokulär infektion 0,0%
Akuthornhinnedekompensation 0,9%
Sekundär kirurgisk intervention 7,7%

Avhjälpning av näthinneavlossning 2,9%
Repositionering av lins 1,0%
Resutur av hornhinnetranspantat 1,0%
Hornhinnetransplantation 1,9%
Vitrektomi 1,0%

Modeller i Bausch & Lomb Incorporated 122UV-serien av linser for fremre kammer fås i 
styrker (in situ) fra -4,5 til +45,0 diopter i trinn på 0,5 diopter.
Bausch & Lomb Incorporated intraokulære linser leveres sterile. Den indre pakningen er 
sterilisert etter pakking, og skal bare åpnes under sterile forhold.

MEKANISKE EGENSKAPER

MODELLNUMMER 
Total linsediameter

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

KOMPRESJONSDATA
Nødvendig styrke for kompresjon av linsediameteren 
0,5 mm mindre enn opprinnelig diameter: 0,172 g 0,198 g
Nødvendig styrke for kompresjon av linsediameteren 
0,5 mm mindre enn den opprinnelige diameteren etter at 
den er komprimert denne avstanden i 24 timer ved 37 °C 
i deionisert vann: 0,098 g 0,106 g
Nødvendig styrke kompresjon av linsediameteren maksimal 
mengde forventet i klinisk bruk:

0,423 g ved 
11,00 mm

0,378 g ved 
12,60 mm

Nødvendig styrke for kompresjon av linsediameteren 
maksimal mengde forventet i klinisk bruk etter at den 
harvært komprimert, denne avstanden i 24 timer ved 37 °C 
i deionisert vann:

0,199 g ved 
11,00 mm

0,201 g ved 
12,60 mm

HVELVINGSDATA
Hvelvingen som er observert etter kompresjon av 
diameteren 1 mm utover maksimal mengdeforventet i 
klinisk bruk:

0,183 mm 
hvelving 
med 
applisert 
styrke på 
0,630 g ved 
10,00 mm 
komprimert 
diameter

0,142 mm 
hvelving  
med 
applisert 
styrke på 
0,599 g ved 
11,60 mm 
komprimert 
diameter

STØRRELSESVEILEDNING
Corneadiameter (hvitt-til-hvitt-område): 10,00 mm til 

11,49 mm
11,50 mm til 
12,25 mm

VIRKEMÅTE
Etter implantasjon fungerer Bausch & Lomb Incorporated intraokulære linser for fremre 
kammer som et refraksjonsmedium for å erstatte den naturlige linsen ved visuell 
korrigering av afaki.
INDIKASJONER
Linsene i Bausch & Lomb Surgical Model 122UV-serien er indisert for visuell korrigering 
av afaki hos voksne pasienter der en kataraktlinse er fjernet ved:
•  primær intrakapsulær kataraktekstraksjon,
•  primær ekstrakapsulær kataraktekstraksjon,
•  primær ekstrakapsulær kataraktekstraksjon når det er en strukturell årsak til at en linse 

for fremre kammer foretrekkes,
•  før kirurgi slik at en sekundær implantatprosedyre er nødvendig.
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,
•  tilbakevendende inflammasjon i fremre eller bakre segment av ukjent årsak,
•  pasienter med forkortede fremre segmenter, for eksempel mikroftalmus eller visse 

former for kronisk trangvinkelglaukom,
•  tidligere eller predisposisjon for netthinneavløsning,
•  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 
rekonstruere 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 ukontrollert glaukom,
•  corneaendoteldystrofi,
•  proliferativ diabetisk retinopati.
MERK
Implantasjon av intraokulære linser skal ikke utføres på pasienter under 18 år (kontakt 
Bausch & Lomb Incorporated, Clearwater, Florida, 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, skade på corneaendotelet, ikke-
pigmentutfellinger, cystoid makulaødem, infeksjon (endoftalmitt), netthinneavløsning, tap 
av corpus vitreum, blokade av pupillåpningen, sekundært glaukom, irisprolaps, vitreous 
wick syndrome, uveitt og pupillmembran.

•  Noen bivirkninger som er assosiert med implantasjon av intraokulære linser er: hypopyon, 
akutt corneadekompensasjon, linsereposisjonering, fjerning av linse på grunn av korneal 
følelse, fjerning av linse på grunn av inflammasjon, corneatransplantat, intraokulær 
infeksjon, utskiftning av linse, aspirasjon av corpus vitreum ved pupillåpningsblokade, 
iridektomi ved pupillåpningsblokade.

•  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 
ikke alltid samme visus som pasienter uten slike problemer.

•  Sekundært glaukom er til tider rapportert hos pasienter med kontrollert glaukom som har 
gjennomgått linseimplantasjon. Det intraokulære trykket hos pasienter med glaukom, må 
overvåkes nøye postoperativt.

•  Hyfema, sekundært glaukom, blokade av pupillåpningen, dannelse av cyklitisk membran 
og vitritt er rapportert med større incidens hos pasienter som har hatt kirurgiske 
komplikasjoner i forbindelse med kataraktekstraksjonsprosedyren (ruptur av bakre 
kapsel, avløsning av Descemets membran, blødning i fremre kammer og utbuing eller 
tap av corpus vitreum). Pasienter som har hatt kirurgiske vanskeligheter og som utvikler 
komplikasjoner postoperativt, for eksempel makulaødem, oppnår kanskje ikke så godt 
visuelt resultat som pasienter uten slike komplikasjoner. Hvis det oppstår komplikasjoner 
under inngrepet, må pasientene overvåkes nøye postoperativt.

•  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 Incorporated 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.

FORHOLDSREGLER
1.  Skal ikke steriliseres. Linser som krever sterilisering, skal returneres til Bausch & Lomb 

Incorporated. 
2.  Linsen må ikke oppbevares i direkte sollys eller ved temperaturer over 40 °C. 
3.  Ikke senk ned eller skyll linsen i andre løsninger enn balansert saltløsning eller lignende.
4.  Det kreves et høyt medisinsk ferdighetsnivå ved implantasjon av intraokulære linser. 

Kirurgen skal ha observert og assistert 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.
ADVARSLER
•  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 linsestørrelser på 
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.

RAPPORTERING
Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som med rimelighet kan anses 
å være linserelatert og som ikke tidligere var forventet i type, alvorsgrad eller grad av 
forekomst bør rapporteres innen fem (5) dager til Bausch & Lomb Incorporated. Denne 
informasjonen bes oppgitt av alle implantasjonskirurger for å dokumentere potensielle 
langsiktige virkninger av implantasjon av intraokulære linser.
•  Leger oppfordres til å rapportere slike hendelser for å bistå i å identifisere nye eller 

potensielle problemer med intraokulære linser. Disse problemene kan relateres til et 
bestemt parti linser eller kan indikere langsiktige virkninger forbundet med disse linsene 
eller med IOL generelt sett.

•  Hvis pasienten har en intraokulære linse fra Bausch & Lomb og du ønsker å rapportere 
noe, ring følgende nummer hvis du er bosatt i USA:

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

Brukere utenfor USA bes kontakte sin forhandler eller filial av Bausch & Lomb.
BEREGNING AV LINSESTYRKE
Legen skal bestemme 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 Incorporated, 
Clearwater, Florida.
LEVERING
Bausch & Lomb Incorporated 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”).
HOLDBARHET
Holdbarhetsdatoen på linsepakningen er den datoen utstyret ikke lenger er sterilt. 
Eventuelle linser med utgått holdbarhetsdato skal returneres til Bausch & Lomb 
Incorporated, Clearwater, FL 33759. 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
Bausch & Lomb Incorporated garanterer at den intraokulære linsen, når den leveres, 
samsvarer med alle gjeldende lover og produsentens da gjeldende versjon av publiserte 
spesifikasjoner for en slik intraokulær linse i alle materialrapporter, og skal være fri for 
defekter i materiale eller utføring.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRASIER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN 
EKSPLISITTE, IMPLISITTE ELLER VED BRUK AV LOVER, INKLUDERT, MEN IKKE 
BEGRENSET TIL, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER 
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE 
HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE OG ETTERFØLGENDE TAP, SKADER 
ELLER KOSTNADER AV NOE SLAG, SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE FORÅRSAKES AV 
KJØPET AV DETTE PRODUKTET, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER BLITT 
UNDERRETTET OM MULIGHETEN FOR DETTE.
RETNINGSLINJER FOR RETURNERING AV VARER
Linser som er kjøpt inn direkte hos Bausch & Lomb Incorporated, kan returneres 
for kreditering hvis de ligger i en uåpnet originalpakning innen 60 dager fra 
faktureringsdatoen, under forutsetning av at det er innhentet godkjenning og utstedt et 
MRA-nummer (Material Return Authorization) før returneringen av produktet. Linser som 
returneres etter 60 dager fra faktureringsdatoen eller linser med utgått holdbarhet, kan 
bare byttes inn i en annen linse med samme utforming. Gratislinser, linser som ikke føres 
lenger, eller linser som er kjøpt inn som en del av et spesialtilbud, kan ikke returneres for 
kreditering eller innbytte. MRA-nummer fås ved å ringe 1-800-325-9500.
RETNINGSLINJER FOR BRUK
•  Ta ut linsen ved å åpne den ytre pakningen og ta ut brettet i et sterilt miljø.
•  Løft lokket (gjennomsiktig brett) forsiktig eller skyv det bakover (grått brett) for å 

eksponere linsen.
•  Ta ut linsen ved å ta tak i optikken, bruk en tang med myke kanter, og løft ut. Låsetenger 

eller nåleholdere må aldri brukes.
•  Ikke senk ned eller skyll linsen i andre løsninger enn balansert saltløsning eller lignende.
•  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 Incorporated 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 REGISTRERING AV PASIENT
Bausch & Lomb Incorporated vil føre et pasientregister for å kunne kontakte leger eller 
pasienter hvis det oppdages ukjente, langsiktige effekter av linsen. Linsepakningen 
inneholder merkelapper for produktidentifisering for å føre et register over bruken av 
linsen og pasientregistrering. Ved implantasjonen skal implantatregistreringskortet 
som er inkludert i pakningen (porto betalt), fylles ut og returneres til Bausch & Lomb 
Incorporated, Clearwater, Florida. Bausch & Lomb Incorporated vil føre et register over alle 
intraokulære linseimplantasjoner for å overvåke de langsiktige effektene av implantasjonen 
av disse linsene. Det er svært viktig at registreringskortet fylles ut for alle pasienter.
Et implantatidentifiseringskort 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
Kliniske forsøk med Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV-linser for fremre kammer 
ble startet i mars 1985 av Storz Ophthalmics, Inc. Resultatene som ble oppnådd med de 
218 pasientene i primærforsøket som ble fulgt opp i ett år, indikerer at Bausch & Lomb 
Incorporated Model 122UV-linser for fremre kammer er sikre og effektive ved visuell 
korrigering av afaki.
PASIENTPOPULASJON
Populasjonen i de kliniske forsøkene besto av 58,4 % kvinner og 37,4 % menn 
(4,2 % ble ikke identifisert i henhold til kjønn), 69,7 % var hvite, 22,2 % var svarte 
og 1,4 % ble beskrevet som “Andre” (6,5 % ble ikke identifisert i henhold til rase). 
Gjennomsnittsalderen for den totale populasjonen var 73 år.

VISUS
Sammendragsdataene for endelig visus (postoperativt 12+ måneder) som er oppnådd med 
hos pasienter med implantater av Bausch & Lomb Incorporated 121 UV-linser for fremre 
kammer, finnes i den engelske språkdelen.

Totalt 3 år 
N=4

Hypopyon 0,0 %
Intraokulær infeksjon 0,0 %
Akutt corneadekompensasjon 0,9 %

Sekundært kirurgisk inngrep 7,7 %
Reparasjon, netthinneavløsning 2,9 %
Linsereposisjonering 1,0 %
Resutur, corneagraft 1,0 %
Corneatransplantat 1,9 %
Vitrektomi 1,0 %
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Bausch & Lomb Model 122UV  
on intraokulaaristen etukammiolinssien tuotesarja

TUOTETIEDOT
Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tätä laitetta saa myydä vain lääkäri tai 
lääkärin määräyksestä.
LAITTEEN KUVAUS
Bausch & Lomb Incorporatedin valmistamat Bausch & Lomb Incorporated Model 
122UV -sarjan intraokulaariset etukammiolinssit ovat optisia implantteja, joilla 
korvataan mykiö afakian visuaalisessa korjaamisessa. Linssit on sorvattu Plexiglas® 
UF-3 -polymetyylimetakrylaatista (PMMA) ja kiillotettu sen jälkeen. Linsseihin on lisätty 
ultraviolettivaloa absorboivaa ainetta. Mallikohtaiset tiedot annetaan aina tarvittaessa. 
Muut tämän selosteen tiedot koskevat kaikkia Bausch & Lomb Incorporatedin Model 
122UV sarjan etukammiolinssejä. Linssin taittokerroin on 1,49. Sen ominaispaino on 1,19 
ja näkyvän valon läpäisykyky 91,0 %. UV-säteilyn 10 %:n läpäisyn raja-aallonpituus on 
372 nm +4,0 dioptrian linsseille ja 388 nm +34,0 dioptrian linsseille.
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Bausch & Lomb Incorporatedin Model S122UV- ja L122UV -sarjan intraokulaarinen 
etukammiolinssi on pieni, läpinäkyvä laite, joka sisältää kaksoiskuperan optisen linssin 
ja on tarkoitettu implantoitavaksi silmän etukammioon intra- tai ekstrakapsulaarisen 
kaihileikkauksen jälkeen.

Joustavien haptisten osien ansiosta kaksi linssikokoa mahtuvat suurimpaan osaan silmistä. 
Erityisesti 12,50 mm:n versio on suunniteltu silmiin, joiden mitta valkuaisen äärirajojen 
välillä on 10,00 - 11,49 mm, ja 13,75 mm:n koko puolestaan on suunniteltu etukammion 
leveyksille 11,50 mm - 12,25 mm.

Bausch & Lomb Incorporatedin Model 122UV -sarjan etukammiolinssi painaa noin 
20,0 mg silmän ulkopuolella ja 3,3 mg in situ.

Bausch & Lomb Incorporatedin 122UV -sarjan etukammiolinssien voimakkuusvaihtoehdot 
ovat (in situ) -4,5 - +45,0 dioptriaa 0,5 dioptrian välein.

Bausch & Lomb Incorporatedin intraokulaarilinssit toimitetaan steriileinä. Sisäpakkaus on 
on steriloitu sulkemisen jälkeen ja sen saa avata vain steriileissä olosuhteissa.

MEKAANISET OMINAISUUDET

MALLINUMERO 
Linssin kokonaishalkaisija

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

PURISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Voima, joka vaaditaan linssin halkaisijan puristamiseksi 
0,5 mm alkuperäistä halkaisijaa pienemmäksi: 0,172 g 0,198 g
Voima, joka vaaditaan linssin halkaisijan puristamiseksi 
0,5 mm alkuperäistä halkaisijaa pienemmäksi puristuksen 
jälkeen tämä etäisyys 24 tunnin ajan 37 °C deionisoidussa 
vedessä: 0,098 g 0,106 g
Voima, joka vaaditaan linssin halkaisijan puristamiseksi 
kliinisessä käytössä todennäköinen enimmäismäärä:

0,423 g 
11,00 mm

0,378 g 
12,60 mm

Voima, joka vaaditaan linssin halkaisijan puristamiseksi 
kliinisessä käytössä todennäköinen enimmäismäärä sen 
jälkeen, kun sitä on puristettu tämä etäisyys 24 tunnin ajan 
37 °C:n deionisoidussa vedessä:

0,199 g 
11,00 mm

0,201 g 
12,60 mm

KAAREVUUSTIEDOT
Kaarevuus halkaisijan puristuksen jälkeen 1 mm yli 
kliinisessä käytössä odotetun enimmäismäärän:

0,183 mm 
kun käytetty 
voima 
0,630 g 
10,00 mm 
puristetulle 
halkaisijalle

0,142 mm 
kun käytetty 
voima 
0,599 g 
11,60 mm 
puristetulle 
halkaisijalle

KOON MÄÄRITYS
Valkoisesta valkoiseen (sarveiskalvon halkaisija): 10,00 mm - 

11,49 mm
11,50 mm - 
12,25 mm

TOIMINTA
Paikalleen asetettu Bausch & Lomb Incorporatedin intraokulaarinen takakammiolinssi 
korvaa mykiön ja korjaa afakian muutoin aiheuttamaa taittovirhettä.
KÄYTTÖAIHEET
Bausch & Lomb Surgical Model 122UV -sarjan linssien käyttöaihe on aikuispotilaiden 
afakian visuaalinen korjaaminen silloin, kun kaihimykiö on poistettu 
•  intrakapsulaarisesti primaarissa kaihileikkauksessa
•  ekstrakapsulaarisesti primaarissa kaihileikkauksessa
•  ekstrakapsulaarisesti primaarissa kaihileikkauksessa ja kun on olemassa rakenteellinen 

syy pitää etukammiolinssiä suositeltavimpana vaihtoehtona
•  aikaisemmassa leikkauksessa, joka edellyttää sekundaarista implanttitoimenpidettä.
HUOMAUTUS
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
•  toistuva silmän etu- tai takaosan tulehdus, jonka syytä ei tunneta
•  potilaat, joiden silmien etuosa on normaalia ahtaampi (esim. mikroftalmia tai kroonisen 

sulkukulmaglaukooman tietyt muodot)
•  aiempi verkkokalvon irtoaminen tai alttius sen irtoamiselle
•  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, lasiaisen 
poistaminen takakammiosta ei onnistu, kontrolloimaton ylipaine, merkittävä lasiaisen 
menetys tai merkittävä verenvuoto etukammiossa

•  potilaalla on vain yksi silmä, jonka näkökyky on potentiaalisesti hyvä
•  glaukooma, jota ei hoideta lääkkeillä
•  sarveiskalvon endoteelin dystrofia
•  proliferatiivinen diabeteksen aiheuttama retinopatia.
HUOMAUTUS
Intraokulaarilinssejä ei saa asettaa alle 18-vuotiaille potilaille. (Pyydä Bausch & Lomb 
Incorporated, Clearwater, Floridalta lisätietoja tekomykiöiden implantoimisesta alaikäisille).
VAROITUKSIA
•  Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Kaihi- tai implanttileikkauksiin voi liittyä 

seuraavia komplikaatioita (näihin rajoittumatta): linssin dislokaatio, sarveiskalvon 
endoteelin vaurio, ei-pigmenttiset saostumat, kystoidi makulaarinen ödeema, infektio 
(endoftalmiitti), verkkokalvon irtoaminen, lasiaisen menetys,  mustuaissalpaus, 
sekundaariglaukooma, iiriksen prolapsi, lasiaisen wick-oireyhtymä, uveiitti ja 
mustuaiskalvo.

•  Joitakin intraokulaarilinssien asettamiseen liittyviä haittavaikutuksia: hypopyon, 
akuutti sarveiskalvon dekompensaatio, linssin siirtyminen, linssin irtoaminen 
korneakosketuksesta johtuen, linssin irtoaminen tulehduksen takia, aiempi 
korneatransplantti, silmänsisäinen infektio, linssin vaihto, lasiaisen imeminen 
mustuaissalpauksen takia, iridektomia mustuaissalpauksen takia.

•  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.). Tällaisilla 
potilailla on harkittava muita afakian korjaustapoja. Linssin implantointia kannattaa 
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 verkkokalvon 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 asennettu linssi-implantti. Jos potilaalla on glaukooma, implanttipotilaan 
silmänpainetta on seurattava huolellisesti toimenpiteen jälkeen.

•  Hyfeemaa, sekundaariglaukoomaa, mustuaissalpausta, sykliittikalvon muodostumista 
ja lasiaistulehdusta on raportoitu enemmän potilailla, joiden kaihileikkaukseen 
liittyi komplikaatioita (takakotelon repeämä, irronnut Descemetin kalvo, verenvuoto 
etukammiossa ja lasiaisen pullistuma tai menetys). Potilailla, joiden leikkaukseen liittyy 
ongelmia ja joille kehittyy toimenpiteen jälkeisiä komplikaatioita kuten makulaarista 
ödeemaa, ei välttämättä saavuteta yhtä hyviä visuaalisia tuloksia kuin niillä potilailla, joilla 
näitä komplikaatioita ei ole. Jos potilaan toimenpiteeseen liittyy komplikaatioita, häntä on 
seurattava toimenpiteen jälkeen huolellisesti komplikaatioiden uusimisen varalta.

•  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. 

•  Bausch & Lomb Incorporatedin 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.

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

Bausch & Lomb Incorporatedille.
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 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 
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Bausch & Lomb intraoculaire lenzenserie model 122UV  
voor chirurgisch gebruik in de voorste kamer

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 door Bausch & Lomb geproduceerde intraoculaire voorste-kamerlenzen van de 
modellenserie 122UV bestaan uit optische implantaten waarmee de menselijke kristallens 
kan worden vervangen ter correctie van de visus bij aphakie. Deze lenzen worden gedraaid 
en gepolijst uit Plexiglas® UF-3 waaraan een UV-absorberend mengsel is toegevoegd. De 
unieke gegevens van specifieke modellen worden vermeld indien van toepassing. Alle 
andere informatie in dit inlegvel heeft betrekking op de gehele 122UV-lenzenserie voor 
de voorste oogkamer van Bausch & Lomb. 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 91,0%. 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.
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De intraoculaire  Bausch & Lomb-lens voor de voorste kamer, model S122UV of L122UV, 
is een klein transparant hulpmiddel dat bestaat uit een biconvexe optische lens, die 
is bedoeld om te worden geïmplanteerd in de voorste oogkamer na een intra- of 
extracapsulaire cataractextractie.
Dankzij de flexibele haptische delen passen twee lensgrootten in de meeste ogen. Meer 
bepaald: de versie van 12,5 mm is bedoeld voor ogen met een wit-wit-afmeting van 
10 t/m 11,49 mm, en de versie van 13,75 mm voor voorste-kamerwijdten van 11,5 t/m 
12,25 mm.
De intraoculaire Bausch & Lomb-lens voor de voorste kamer, model 122UV, weegt 
ongeveer 20 mg in lucht en 3,3 mg in situ.
De 122UV-modellen van de intraoculaire Bausch & Lomb-lenzen voor de voorste kamer 
zijn beschikbaar in sterkten (in situ) van -4,5 t/m +45,0 dioptrie, met tussenstappen van 
0,5 dioptrie.
Intraoculaire Bausch & Lomb-lenzen worden steriel geleverd. Het binnenste pakket is 
gesteriliseerd na het verpakken en mag uitsluitend in een steriele omgeving worden 
geopend.

MECHANISCHE EIGENSCHAPPEN

MODELNUMMER 
Totale lensdiameter

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

COMPRESSIEGEGEVENS
De kracht die nodig is om de diameter van de lens tot 0,5 
mm minder dan de oorspronkelijke diameter samen te 
drukken is: 0,172 g 0,198 g
De kracht die nodig is om de diameter van de lens tot 
0,5 mm minder dan de oorspronkelijke diameter samen te 
drukken na zo ver te zijn samengedrukt gedurende 24 uur 
bij 37°C in gedeïoniseerd water, is: 0,098 g 0,106 g
De kracht die nodig is om de diameter van de lens maximaal 
samen te drukken is naar verwachting bij klinisch gebruik:

0,423 g bij 
11,00 mm

0,378 g bij 
12,60 mm

De kracht die nodig is om de diameter van de lens maximaal 
samen te drukken is naar verwachting bij klinisch gebruik, 
na zo ver te zijn samengedrukt gedurende 24 uur bij 37°C in 
gedeïoniseerd water:

0,199 g bij 
11,00 mm

0,201 g bij 
12,60 mm

WELVINGGEGEVENS
De waargenomen welving nadat de diameter 1 mm 
welvingverder werd samengedrukt dan maximaal te 
verwachten is bij klinisch gebruik:

0,183 mm 
welving 
toegepaste 
kracht 
0,630 g bij  
10 mm 
samenge-
drukt 
diameter

0,142 mm 
welving 
toegepaste 
kracht 
0,599 g bij 
11,60 mm 
samenge-
drukt 
diameter

ADVIES VOOR DE GROOTTE
Wit-tot-wit-bereik (diameter cornea): 10 mm t/m 

11,49 mm
11,5 mm t/m 
12,25 mm

WERKING
Na implantatie werkt de intraoculaire Bausch & Lomb-lens voor de voorste oogkamer als 
lichtbrekend medium dat de natuurlijke lens vervangt ter correctie van de visus bij aphakie.
INDICATIE
Chirurgische Bausch & Lomb-lenzen van de modellenserie 122UV zijn bedoeld om te 
worden gebruikt voor correctie van de visus bij aphakie in volwassen patiënten bij wie een 
lens met cataract is verwijderd op een van de volgende wijzen:
•  primaire intracapsulaire cataractextractie;
•  primaire extracapsulaire cataractextractie;
•  primaire extracapsulaire cataractextractie in gevallen waarin er een structurele reden 

bestaat om een lens in de voorste kamer te prefereren;
•  een voorgaande chirurgische ingreep die een secundaire implantatieprocedure nodig 

maakt.
LET OP
Patiënten met een van de volgende aandoeningen zijn mogelijk geen geschikte kandidaten 
voor een intraoculaire 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;
•  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 afgesloten-kamerhoekglaucoom;
•  een voorgeschiedenis van, of aanleg voor het loslaten van de retina;
•  patiënten bij wie de intraoculaire 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 schade aan de iris, de 
onmogelijkheid om het glasvocht in de voorste kamer te reconstrueren, onbeheersbare 
positieve druk, significant verlies van glasvocht of significante bloeding in de voorste 
kamer;

•  slechts één oog heeft potentieel een goede gezichtsscherpte;
•  een medisch niet-beheerst glaucoom;
•  endotheliale corneadystrofie;
•  woekerende retinopathie als gevolg van diabetes.
OPMERKING
Intraoculaire lenzen mogen niet worden geïmplanteerd in patiënten jonger dan  18 jaar 
(neem contact op met Bausch & Lomb Incorporated - Clearwater, Florida, USA - voor 
informatie over implantatie 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, schade aan de endotheliale cornea, 
buitenpigmentaire zwellingen, cystoïde maculair oedeem, infectie (endoftalmitis), retina-
loslating, verlies van glasvocht, pupilblokkering, secundair glaucoom, irisuitzakking, VWS 
(vitreous wick syndrome), uveïtis en pupillaire membranen.

•  Bepaalde nadelige reacties die in verband zijn gebracht met de implantatie van intraoculaire 
lenzen zijn: hypopyon, acute corneadecompensatie, correctie van de lenspositie, 
lensverwijdering wegens contact met de cornea, lensverwijdering wegens ontsteking, 
corneatransplantatie, intraoculaire infectie, lensvervanging, het wegzuigen van glasvocht 
bij pupilblokkering, iridectomie bij pupilblokkering.

•  De veiligheid van de implantatie van intraoculaire lenzen is niet aangetoond in patiënten 
met reeds bestaande oogaandoeningen (miose door chronisch medicijngebruik, 
glaucoom, amblyopie, diabetische retinopathie, voorgaande corneatransplantatie, een 
voorgeschiedenis van retina-loslating of iritis, enzovoort). Artsen die het implanteren 
van lenzen in dergelijke patiënten overwegen, dienen alternatieve methoden van 
aphakiecorrectie 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 intraoculaire 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 intraoculaire 
lensimplantatie.

•  Patiënten met een oogziekte, zoals glaucoom, of met ziekten aan de cornea zullen 
waarschijnlijk nooit dezelfde gezichtsscherpte bereiken als patiënten zonder dergelijke 
problemen.

•  Secundair glaucoom is incidenteel gemeld bij patiënten met een beheerst glaucoom bij 
wie lenzen zijn geïmplanteerd. Bij implantatiepatiënten met een glaucoom dient de 
intraoculaire druk na de operatie zorgvuldig te worden gevolgd.

•  Er is melding gemaakt van een verhoogde incidentie van hyfemie, secundair oedeem, 
pupilblokkering, de vorming van cyclitisch membraan en vitritis bij patiënten die 
chirurgische complicaties hebben ondervonden in verband met een cataractextractie (het 
breken van de voorste capsule, het loslaten van het Descemet-membraan, bloeding in de 
voorste kamer en het verliezen of uitpuilen van glasvocht). Patiënten met chirurgische 
problemen die na de operatie complicaties ontwikkelen, zoals maculair oedeem, bereiken 
mogelijk niet zulke goede visuele resultaten als patiënten zonder deze complicaties. 
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 noodzaak van een tweede iridectomie ter voorkoming van pupilblokkering kan worden 
voorkomen met een of meer iridectomieën tegelijk met de intraoculaire lensimplantatie. 

•  De effectiviteit van UV-remmende intraoculaire lenzen bij het terugdringen van de 
incidentie van retinastoornissen is niet aangetoond. 

•  Intraoculaire lenzen van Bausch & Lomb zijn geproduceerd met een optiek van 5,00 mm. 
Kleine verschuivingen van de lens die optreden met een intraoculaire lens met een 
smal of klein optiek kunnen ertoe leiden dat de patiënt schitteringen of andere visuele 
stoornissen ervaart onder bepaalde lichtomstandigheden. Chirurgen dienen dit risico te 
overwegen voordat zij een intraoculaire lens met een klein of smal optiek implanteren.

VOORZORGMAATREGELEN
1.  Niet 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 een 

vergelijkbare oplossing. 
4.  Voor het implanteren van intraoculaire lenzen is een hoge graad van chirurgische 

vaardigheid nodig. Een chirurg dient een groot aantal chirurgische implantaties te 
hebben geobserveerd of bijgewoond en met goed gevolg een of meer cursussen in 
intraoculaire lensimplantatie hebben gevolgd alvorens zelf intraoculaire lenzen in te 
planten.

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 

NL

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.
WAARSCHUWINGEN
•  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 intraoculaire lens. Dit geldt vooral voor lenzen voor de voorste oogkamer. De 
klinische vooruitgang van de patiënt moet zorgvuldig worden gevolgd.

MELDING MAKEN
Negatieve reacties en/of potentiële complicaties waarbij gezichtsverlies kan optreden die 
redelijk gezien kunnen worden als door de lens veroorzaakt en die van tevoren niet te 
verwachten waren in aard, ernst of mate dienen binnen vijf (5) dagen gemeld te worden 
bij Bausch & Lomb Incorporated. U kunt hiervoor het gratis telefoonnummer gebruiken. 
Deze informatie is verplicht voor alle implantatiechirurgen om zo potentiële effecten van 
intraoculaire lensimplantatie op de lange termijn te kunnen documenteren.
•  Het wordt chirurgen aangeraden deze gebeurtenissen te rapporteren om ze te helpen 

bij het identificeren van opkomende of potentiële problemen met intraoculaire lenzen. 
Deze problemen kunnen gerelateerd zijn aan een bepaalde groep lenzen of kunnen een 
indicatie zijn voor effecten op de lange termijn die verbonden zijn met deze lenzen of met 
I0L’s in het algemeen.

•  Als de patiënt een Bausch & Lomb-lens heeft en u wilt iets melden, dan kunt u voor 
Amerikaanse burgers het volgende nummer bellen:

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

Mensen die buiten die V.S. wonen kunnen een Bausch & Lomb-dealer raadplegen.
BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE
De arts dient voor de operatie vast te stellen hoe sterk de te implanteren intraoculaire 
lens moet zijn. De methoden voor het berekenen van de lenssterkte worden beschreven 
in de verwijzingen in de bibliografie 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, Clearwater, Florida, USA.
WIJZE VAN LEVERING
Bausch & Lomb levert intraoculaire 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”).
VERVALDATUM
De vervaldatum op het lenzenpakket is de datum waarop de steriliteit afloopt. Lenzen die 
na deze datum nog in voorraad zijn, dienen te worden geretourneerd aan Bausch & Lomb, 
Clearwater, FL 33759, USA. 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 voor eenmalig gebruik en uitsluitend bij één patiënt.
GARANTIE
Bausch & Lomb garandeert dat deze lens op het moment van levering in materieel opzicht 
voldoet aan de geldende wetgeving en de op dat moment door de fabrikant gepubliceerde 
specificaties voor een dergelijke intraoculaire lens, en dat de lens vrij zal zijn van gebreken 
in materiaal en arbeid.
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 ENIGE IMMATERIËLE SCHADE DIE DIRECT OF 
INDIRECT VOORTKOMT UIT DE AANKOOP OF HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS 
NIET INDIEN BAUSCH & LOMB IN KENNIS IS GESTELD VAN DE MOGELIJKHEID VAN 
DERGELIJKE VERLIEZEN, SCHADES OF KOSTEN.
BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN
Lenzen die direct bij Bausch & Lomb Incorporated zijn gekocht, kunnen ter creditering, 
in hun ongeopende, oorspronkelijke verpakking en binnen 60 dagen na de datum 
van de factuur, worden geretourneerd na goedkeuring en de uitgifte van een 
retourautorisatienummer voordat het product wordt teruggestuurd. Lenzen die meer dan 
60 dagen na de factuurdatum worden geretourneerd of lenzen waarvan de vervaldatum is 
verstreken, kunnen alleen worden omgeruild voor een andere lens van een vergelijkbaar 
type. Uit productie genomen lenzen of lenzen die gratis of in een speciale aanbieding 
zijn geleverd, kunnen niet ter creditering of omruiling worden geretourneerd. U kunt een 
retourautorisatienummer verkrijgen via het telefoonnummer +1-800-325-9500.
RICHTLIJNEN VOOR HET GEBRUIK
•  U pakt de lens uit door in een steriele omgeving de buitenste zak open te pellen en de tray 

eruit 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 onderzocht 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 een registratiesysteem voor patiënten beheren 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. Op het moment 
van de chirurgische ingreep dient de vooraf betaalde registratiekaart in het pakket te 
worden ingevuld en teruggestuurd aan Bausch & Lomb Incorporated, Clearwater, Florida, 
USA. Bausch & Lomb Incorporated zal een dossier bijhouden van alle intraoculaire 
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 patiënt dat hij/zij de kaart dient te bewaren als een blijvend 
dossier van de 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
Het klinisch onderzoek met Bausch & Lomb-lenzen voor de voorste kamer van het model 
122UV werd in maart 1985 aangevangen door Storz Ophthalmics, Inc. Uit de resultaten 
van 218 patiënten uit het kernonderzoek die met succes gedurende een jaar werden 
gevolgd, blijkt dat de Bausch & Lomb-lenzen voor de voorste kamer van het model 122UV 
veilige en effectieve hulpmiddelen waren voor het corrigeren van de visus bij aphakie.
PATIËNTENPOPULATIE
Van de populatie in het klinisch onderzoek was 58,4% vrouw en 37,4% man; (van 
4,2% was het geslacht niet vermeld); 69,7% was blank, 22,2% was zwart en 1,4% was 
omschreven als “overig” (van 6,5% was de etnische afkomst niet vermeld). De gemiddelde 
leeftijd van de totale populatie was 73 jaar.

GEZICHTSSCHERPTE
Het overzicht van de uiteindelijke gezichtsscherpte (12 maanden of langer na de operatie) 
die werd bereikt bij patiënten bij wie de Bausch & Lomb-lenzen voor de voorste kamer van 
model 121 UV werden geplaatst, is te vinden in de sectie Engels.

Totaal 3 jaar 
N=4

Hypopyon 0,0%
Intraoculaire infectie 0,0%
Corneadecompensatie 0,9%
Secundaire chirurgische ingreep 7,7%

Losgelaten retina herstellen 2,9%
Lenspositie corrigeren 1,0%
Cornea-implantaat opnieuw hechten 1,0%
Corneatransplantatie 1,9%
Vitrectomie 1,0%
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Bausch & Lomb Model 122UV  
intraokulære linser for fremre kammer

PRODUKTINFORMASJON
Advarsel: I henhold til amerikansk lov kan dette produktet kun selges av lege eller på 
resept.
BESKRIVELSE AV UTSTYRET
Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV-serien av intraokulære linser for fremre 
kammer tilvirket av Bausch & Lomb Incorporated, består av optiske implantater for 
erstatning av linsen hos mennesker ved visuell korrigering av afaki. Linsene er såkalt 
“lathe cut” og polerte og av Plexiglas® UF-3, et polymetylmetakrylat (PMMA) med en 
tilført UV-absorberende komponent. Informasjon som bare gjelder spesifikke modeller, 
kan fås ved behov. Annen informasjon i dette dokumentet gjelder for alle modeller i 
Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV-serien av linser for fremre kammer. Linsene 
har en refraksjonsindeks på 1,49, en spesifikk gravitet på 1,19 og en transmisjon av synlig 
lys på 91,0 %. Brytningsbølgelengden på 10 % transmisjon for UV-lys er 372 nm for 
+4,0-diopterlinsen og 388 nm for +34,0-diopterlinsen. 
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BØLGELENGDE (NM)
q MENNESKELIG LINSE    + +4,0 DP     l +34,0 DP

Bausch & Lomb Incorporated Model S122UV eller L122UV intraokulær linse for 
fremre kammer er liten og gjennomsiktig og inneholder en bikonveks optisk linse 
som skal implanteres i øyets fremre kammer etter enten intra- eller ekstrakapsulær 
kataraktekstraksjon.
De fleksible haptiske materialene gjør at to linsestørrelser passer til de fleste øyne. 
Versjonen på 12,50 mm er utformet for øyne med en corneadiameter (hvit-til-hvit-
målinger) på mellom 10,00 mm og 11,49 mm, og størrelsen 13,75 mm er for fremre 
kammerbredder på mellom 11,50 mm og 12,25 mm.
Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV-serien av linser for fremre kammer veier cirka 
20,0 mg i luft og 3,3 mg in situ.

NO

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

Para residentes de fora dos Estados Unidos, por favor,  
contacte seu distribuidor local ou afiliado Bausch & Lomb.

CÁLCULO DA POTÊNCIA DA LENTE
Antes da operação, 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 Incorporated, Clearwater, Florida.
APRESENTAÇÃO
As lentes intra-oculares da Bausch & Lomb Incorporated 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 (consultara secção 
“Instruções de utilização”).
DATA 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, deve devolvê-la à Bausch & Lomb 
Incorporated, Clearwater, FL 33759. 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
A Bausch & Lomb Incorporated garante que a lente intra-ocular, no momento em que é 
entregue, estará conforme à legislação pertinente e à 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.
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, SEJAM 
ELAS EXPRESSAS, IMPLÍCITAS OU POR APLICAÇÃO DA LEI OU OUTROS, INCLUINDO, 
ENTRE OUTRAS, QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIABILIDADE OU 
ADEQUAÇÃO PARA UMA FINALIDADE ESPECÍFICA. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
NÃO SERÁ RESPONSÁVEL POR QUALQUER DANO INCIDENTAL, INDIRECTO OU 
EXEMPLAR, DE QUALQUER NATUREZA, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO 
PELA COMPRA OU UTILIZAÇÃO DESTE PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED TENHA SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU 
DESPESA.
POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS
As lentes directamente compradas à Bausch & Lomb Incorporated podem ser devolvidas 
para crédito caso não estejam abertas, na embalagem original, nos 60 dias após a data 
de facturação, dependendo de aprovação e emissão de um número de autorização de 
devolução de produtos, antes da devolução do produto. As lentes devolvidas 60 dias 
depois da data de facturação ou as lentes com o prazo de validade expirado, podem ser 
trocadas apenas por outra lente de tipo similar. As lentes cujo fabrico foi suspendido, 
que foram compradas por preços especiais ou gratuitas, não podem ser devolvidas para 
crédito ou troca. Poderá obter uma autorização de devolução de produtos telefonando 
para o 1-800-325-9500.
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 usadas pinças com bloqueio ou porta-agulhas.
•  Não embeba nem enxagúe a lente em soluções que não sejam as 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 da Bausch & Lomb Incorporated 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 Incorporated continuará a estabelecer um sistema de registo de 
pacientes de forma a contactar médicos e pacientes caso sejam descobertos efeitos a 
longo prazo das lentes ainda não reconhecidos. A embalagem da lente contém rótulos 
aderentes para a manutenção de um registo da utilização da lente e do próprio paciente. 
No momento da cirurgia, o cartão de registo de implante pré-pago incluído na embalagem 
deve ser preenchido e enviado à Bausch & Lomb, Incorporated, Clearwater, Florida. A 
Bausch & Lomb Incorporated 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 ensaios clínicos das lentes da câmara anterior do modelo 122UV da Bausch & Lomb 
Incorporated foram iniciados em Março de 1985 pela Storz Ophthalmics, Inc. Os 
resultados alcançados pelos 218 pacientes do grupo central acompanhados com 
êxito durante um ano indicam que as lentes da câmara anterior do modelo 122UV da 
Bausch & Lomb Incorporated são seguras e eficientes para a correcção visual da afaquia.
POPULAÇÃO DE PACIENTES
A população nos ensaios clínicos era constituída por 58,4 mulheres e 37,4% homens 
(4,2% não foram identificados quanto ao sexo); 69,7% eram de raça caucasiana, 22,2% 
eram de raça negra e 1,4% foram descritos como “Outros” (6,5% não foram identificados 
quanto à raça). A idade média para essa população era de 73 anos.

ACUIDADE VISUAL  
Pode ser consultado na secção em inglês um resumo da acuidade visual final (12+ meses 
pós-cirurgia) alcançada por pacientes que receberam os implantes de lentes da câmara 
anterior modelo 121 UV da Bausch & Lomb Incorporated.

Geral 3 anos 
N=4

Hipópio 0,0%
Infecção intra-ocular 0,0%
Descompensação corneal aguda 0,9%
Intervenção cirúrgica secundária: 7,7%

Deslocamento de reparação retinal 2,9%
Lente de reposição 1,0%
Ressutura de enxerto corneal 1,0%
Transplante de córnea 1,9%
Vitrectomia 1,0%
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Bausch & Lomb Model 122UV
Intraokulær linseserie til forreste øjenkammer

PRODUKTOPLYSNINGER
Forsigtig! Ifølge amerikansk lov må dette produkt kun sælges af eller på recept fra en læge.
BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Bauch & Lomb Incorporateds Model 122UV-serie af intraokulære linser til det forreste 
øjenkammer, der produceres af Bausch & Lomb Incorporated, består af optiske 
implantater til erstatning af krystalline humane linser i forbindelse med behandling af 
afaki. Linserne udskæres (på en drejebænk) af Plexiglas® UF-3, et polymethylmethacrylat 
(PMMA) tilsat et UV-absorberende stof. Specifikke oplysninger om bestemte modeller 
udleveres efter behov. Alle øvrige oplysninger på denne indlægsseddel er gældende for alle 
modeller i Bausch & Lomb Incorporateds Model 122UV-serie af intraokulære linser til det 
forreste øjenkammer. Linsens dioptriske styrke opbevares i en vandig opløsning. Linsen 
har et refraktionsindeks på 1,49, en specifik gravitet på 1,19 og en transmission af synligt 
lys på 91,0 %. 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 & Lomb 
Incorporateds Model S122UV- eller L122UV-linser til det forreste øjenkammer  er lille og 
gennemsigtig og indeholder en bikonveks optisk linse, der er fremstillet med henblik på 
implantation i det forreste øjenkammer hos patienter, der har fået foretaget enten intra- 
eller ekstrakapsulær kataraktekstraktion.
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Takket være det fleksible ophæng passer de to linsestørrelser til de fleste øjne. Linsen på 
12,50 mm er specielt udviklet til øjne med en horisontal korneadiameter (white to white) 
på 10,00-11,49 mm, mens linsen på 13,75mm til det forreste øjenkammer er beregnet til 
øjne med en horisontal korneadiameter på 11,50-12,25 mm.
Bausch & Lomb Incorporateds Model 122UV-serie af linser til det forreste øjenkammer 
vejer  omkring 20,0 mg i luft og 3,3 mg in situ.
Modellerne i Bausch & Lomb Incorporateds Model 122UV-serie af linser til det forreste 
øjenkammer  fås med styrker (in situ) fra –4,5 til +45,0 dioptrier med et interval på 
0,5 dioptrier.
Bausch & Lomb Incorporateds intraokulære linser leveres i steril tilstand. Den inderste 
pakning er varmesteriliseret og bør kun åbnes i sterile omgivelser.

 MEKANISKE EGENSKABER

MODELNUMMER 
Generel linsediameter

S121UV 
12,5 mm

121UV 
13,75 mm

KOMPRESSIONSDATA
Den kraft, der kræves for at komprimere linsediameteren 
0,5 mm i forhold til den oprindelige diameter: 0,172 g 0,198 g
Den kraft, der kræves for at komprimere linsediameteren 
0,5 mm i forhold til den oprindelige diameter, efter at den 
har været komprimeret i 24 timer ved 37° C i deioniseret 
vand: 0,098 g 0,106 g
Den kraft, der kræves for at komprimere linsediameteren i 
det omfang, der maksimalt forventes ved klinisk brug:

0,423g ved 
11,00 mm

0,378g ved 
12,60 mm

Den kraft, der kræves for at komprimere linsediameteren 
i det omfang, der maksimalt forventes ved klinisk brug, 
efter at linsen har været komprimeret i 24 timer ved 37° C 
i deioniseret vand:

0,199 g ved 
11,00 mm

0,201 g ved 
12,60 mm

DA

KRUMNINGSDATA
Den krumning, der observeres, efter at linsediameteren 
har været komprimeret 1 mm mere, end det maksimalt kan 
forventes ved klinisk brug: ved brug af en

0,183 mm 
krumning 
kraft på 
0,630 g ved 
10,00 mm 
komprimeret 
diameter

0,142 mm 
krumning kraft 
på 0,599 g 
ved 11,60 mm 
komprimeret 
diameter

STØRRELSESVEJLEDNING
Horisontal korneadiameter (white to white): 10,00 mm til 

11,49 mm
11,50 mm til 
12.12,25 mm

VIRKEMÅDE
Når Bausch & Lomb Incorporateds intraokulære linse til det forreste øjenkammer 
implanteres, fungerer den som et refrakterende medie, der kan erstatte den naturlige linse 
i forbindelse med behandling af afaki.
INDIKATIONER
Linserne i Bausch & Lombs Surgical Model 122UV-serie er beregnet til behandling af afaki 
hos voksne patienter, der i forbindelse med kataraktbehandling har fået fjernet en linse ved 
brug af en af de følgende metoder:
•  primær intrakapsulær kataraktekstraktion
•  primær ekstrakapsulær kataraktekstraktion
•  primær ekstrakapsulær kataraktekstraktion, når der er strukturel grund – i disse tilfælde 

foretrækkes en linse til det forreste øjenkammer
•  forudgående kirurgisk indgreb, der kræver sekundær implantation.
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
•  Tidligere tilfælde af eller prædisposition for retinaløsning
•  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 rekonstruere 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 unkontrollabelt glaukom
•  Korneal endotelial dystrofi
•  Diabetisk retinopati i udvikling.
BEMÆRK!
Intraokulære linser bør ikke implanteres på patienter under 18 år. (Kontakt 
Bausch & Lomb, Clearwater, Florida, for at få yderligere oplysninger om implantater til 
børn og unge).
ADVARSEL!
•  Som ved andre kirurgiske indgreb består der en risiko. Blandt de potentielle 

komplikationer, der kan opstå i forbindelse med katarakt eller implantatkirurgi, kan 
for eksempel nævnes følgende: linseluksation, korneal endotelskade, pigmentløse 
udfældninger, cystoid makulaødem, infektion (endophthalmitis), retinaløsning, corpus 
vitreum-fremfald, pupilblokering, sekundært glaukom, irisprolaps, mikroskopisk 
nedbrydning af sårvæv (vitreous wick-syndrom), uveitis samt pupilmembran.

•  Blandt de bivirkninger, der har været forbundet med implantation af intraokulære inser, 
kan nævnes følgende: hypopyon, akut korneal dekompensation, repositionering af linse, 
linsefjernelse som følge af korneal berøring, linsefjernelse som følge af inflammaion, 
korneatranplantation, intraokulær infektion, erstatning af linse, corpus vitreous-aspiration 
ved pupilblokering, iridektomi ved pupilplokering.

•  Man har endnu ikke klarlagt sikkerheden af 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 makular eller retinal 
degeneration, 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 kornealidelser, 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. Det intraokulære tryk hos 
implantatpatienter med glaukom bør monitoreres nøje efter operationen.

•  Hyphema, sekundært glaukom, pupilblokering, cyklisk membrandannelse og vitritis 
har i stigende omfang været observeret hos patienter, der har oplevet kirurgiske 
komplikationer i forbindelse med kataraktekstraktion (ruptur af den bageste kapsel, 
løsnet membrana limitans posterior, blødninger i det forreste kammer samt corpus 
vitreum-fremfald eller -udbuling). Patienter med kirurgiske vanskeligheder, der udvikler 
postoperative komplikationer såsom makulaødem opnår muligvis ikke den samme 
synsforbedring som patienter uden disse komplikationer. Patienter, der oplever 
komplikationer ved operationen, bør monitoreres nøje efter operationen, så disse 
komplikationer kan afhjælpes.

•  Behovet for sekundær iridektomi ved pupilblokering kan forebygges ved at udføre en eller 
flere iridektomier i forbindelse med den intraokulære linsetransplantering. 

•  Omfanget af de UV-hæmmende intraokulære linsers evne til at reducere tilfælde af 
retinalidelser er endnu ikke fastlagt. 

•  Bausch & Lomb Incorporateds intraokulære linser fremstilles med optik på 5,00 mm. 
Hvis der opstår decentrering af en intraokulær linse med snæver eller lille optik, 
kan patienten opleve kraftigt lysindfald 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.

FORHOLDSREGLER
1.  Må ikke resteriliseres. Linser, der kræver resterilisering, skal returneres til 

Bausch & Lomb Incorporated. 
2.  Undlad at opbevare linsen i direkte sollys eller ved temperaturer på over 

100° Fahrenheit. 
3.  Undlad at skylle linsen eller at lægge den i blød i andre opløsninger end afbalanceret 

saltvand eller tilsvarende. 
4.  Der kræves store kirurgiske evner for at implantere en intraokulær linse. En læge 

skal have overværet 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.
ADVARSEL!
•  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.

INDBERETNING
Bivirkninger og/eller komplikationer, der muligvis kan udgøre en risiko for synet, som med 
rimelighed kan anses for at have forbindelse til linsen, og som ikke tidligere blev forventet 
at forekomme i den form eller i så alvorlig grad, bør indberettes til Bausch & Lomb 
Incorporated, San Dimas, California, USA inden for 5 dage ved at ringe på det gratis 
telefonnummer. Alle implantatlæger anmodes om at komme med oplysninger om dette, så 
langtidsvirkningerne i forbindelse med intraokulær linseimplantation kan dokumenteres.
•  Læger opfordres til at indberette disse hændelser, hvilket vil hjælpe med til 

identificeringen af opståede eller potentielle problemer med intraokulære linser. Disse 
problemer kan vedrøre et bestemt parti linser eller kan antyde langtidsvirkninger, der er 
forbundet med disse linser eller med intraokulære linser generelt.

•  Hvis patienten har en Bausch & Lomb intraokulær linse, og du ønsker at indberette et 
problem, ring venligst til (i USA):

Bausch & Lomb Incorporated
1-(800) 338-2020

For personer uden for USA kontakt venligst din  
leverandør eller Bausch & Lomb-forhandler.

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 Incorporated, Clearwater, Florida.
LEVERINGSTILSTAND
Bausch & Lomb Incorporateds 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 på linsepakningen er udløbsdatoen for produktets sterilitet. Linser, der 
opbevares efter denne dato, skal returneres til Bausch & Lomb Incorporated, Clearwater, 
FL 33759. 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
Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at denne intraokulære linse på 
leveringstidspunktet opfylder alle gældende lovmæssige krav samt alle materielle 
specifikationer, som producenten på dette tidspunkt har offentliggjort for den pågældende 
linse, og at linsen er fri for konstruktionsmæssige og materielle fejl.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED YDER IKKE ANDRE GARANTIER, HVERKEN 
UDTRYKKELIGT, STILTIENDE, I HENHOLD TIL LOVEN ELLER I ØVRIGT. DENNE 
FRASKRIVELSE GÆLDER OGSÅ FOR STILTIENDE GARANTIER I RELATION TIL 
PRODUKTETS SALGBARHED ELLER EGNETHED, MEN ER IKKE BEGRÆNSET HERTIL. 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED 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 KØBET ELLER ANVENDELSEN AF DETTE PRODUKT. DETTE GÆLDER OGSÅ, SELV OM 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER BLEVET INFORMERET OM SÅDANT TAB ELLER 
ERSTATNINGSANSVAR.
RETURNERING AF PRODUKTER
Linser, der er købt direkte hos Bausch & Lomb Incorporated, kan returneres med henblik 
på udstedelse af et tilgodebevis, hvis de returneres i uåbnet tilstand inden for 60 dage fra 
fakturadato. Returneringen forudsætter imidlertid forudgående godkendelse og udstedelse 
af et Returtilladelsesnummer.  Linser, der returneres efter udløbet af de 60 dage, samt 
linser med overskredet udløbsdato berettiger udelukkende til ombytning med en anden 
linse med lignende udformning.  Linser, der er udgået, solgt med særlig rabat eller 
udleveret uden beregning, berettiger hverken til udstedelse af tilgodebevis eller ombytning. 
Returtilladelse kan rekvireres på nummeret 1-800-325-9500.
BRUGSANVISNING
•  Fjernlinsen 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 & Lomb Incorporateds PMMA-linser i ét stykke er udelukkende fremstillet med 
henblik på kompression af 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 Incorporated 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 tidpunktet for indgrebet skal det 
frankerede implantatregistreringskort, der leveres med pakningen, udfyldes og returneres 
til Bausch & Lomb Incorporated, Clearwater, Florida. Bausch & Lomb Incorporated 
fører en journal over alle intraokulære linseimplantater med henblik på at monitorere 
langtidsvirkningerne af linseimplantationen. 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
Man indledte de kliniske forsøg med Bausch & Lomb Incorporateds Model 122UV-linser 
til det forreste øjenkammer i marts 1985 hos Storz Ophthalmics, Inc. De resultater, man 
opnåede ved at følge de 218 kernepatienter med succes i ét år efter operationen, viser, 
at det er sikkert at anvende Bausch & Lomb Incorporateds Model 121UV-linser til det 
forreste øjenkammer i forbindelse med behandling af afaki.
FORSØGSPOPULATION
Populationen i de kliniske forsøg bestod af 58,4 % kvinder og 37,4 % mænd (4,2 % blev 
ikke kønsinddelt). Populationen bestod af 69,7 % hvide, 22,2 % sorte og 1,4 % ”Andre” 
(6,5 % blev ikke identificeret efter race). Gennemsnitsalderen var 73 år.

SYNSSTYRKE
Oversigten over de endelige synsstyrker (mere end 12 måneder efter indgrebet) hos 
patienter, der fik implanteret Bauch & Lomb Incorporateds Model 121UV-linser i det 
forreste øjenkammer, fremgår af det engelske afsnit.

Generelt, 3 år 
N=4

Hypopyon 0,0 %
Intraokulær infektion 0,0 %
Akut korneal dekompensation 0,9 %
Sekundær kirurgisk intervention 7,7 %

Afhjælpning af retinaløsning 2,9 %
Repositionering af linse 1,0 %
Resutur af korneatransplantat 1,0 %
Korneatransplantation 1,9 %
Vitrektomi 1,0 %

BIBLIOGRAFI
Generelt
Apple, D.J., et al. “Evolution of intraocular lenses.” Ophthalmology, 1985, 1-23
Boettner, E.A. and Wolter, J.R. “Transmission of the ocular media.” Invest. Ophthal., 1962, 1: 
776-783-curve #2 of Figure 5.
Holladay, J.T., et al. “The ideal intraocular lens.” CLAO Journal, 1983, 9(1), 15-19. 
Jaffe, N.S. “Suggested guidelines for intraocular lens implant surgery.” Archives of 
Ophthalmology, 1977, 94, 214-216. 
Jaffe, N.S. “The way things were and are: changing indications for intraocular lens implantation.” 
Ophthalmology, 1983, 90(4), 318-320. 

Bausch & Lomb Model 122UV  
Οικογένεια ενδοφθαλμικών φακών πρόσθιου θαλάμου

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ
Προσοχή: Η Ομοσπονδιακή Νομοθεσία των Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής από ή 
κατ’ εντολή γιατρού.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Η σειρά ενδοφθαλμικών φακών πρόσθιου θαλάμου Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV που 
κατασκευάζεται από την Bausch & Lomb Incorporated αποτελείται από οφθαλμικά εμφυτεύματα για 
την αντικατάσταση του ανθρώπινου κρυσταλλοειδούς φακού στην οπτική διόρθωση της αφακίας. Οι 
φακοί είναι κομμένοι με τόρνο και στιλβωμένοι με Plexiglas® UF-3, ένα πολυμεθακρυλικό μεθύλιο 
(ΡΜΜΑ) με προσθήκη ενός συστατικού που απορροφά την υπεριώδη ακτινοβολία. Στοιχεία που 
αφορούν συγκεκριμένα μοντέλα παρέχονται κατά περίπτωση. Άλλες πληροφορίες που παρέχονται στο 
παρόν ένθετο ισχύουν για όλα τα μοντέλα της οικογένειας φακών πρόσθιου θαλάμου Bausch & Lomb 
Incorporated Model 122UV. 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 91,0%.
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.

ΜΕΤΑΔΟΣΗ UV (Υπεριώδους ακτινοβολίας)
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Ο ενδοφθαλμικός φακός πρόσθιου θαλάμου Bausch & Lomb Incorporated Model S122UV ή L122UV 
είναι ένα διάφανο σώμα που περιέχει έναν αμφίκυρτο οφθαλμικό φακό, σχεδιασμένο για εμφύτευση 
στον πρόσθιο θάλαμο που οφθαλμού κατόπιν εξαγωγής καταρράκτη από το εσωτερικό ή εξωτερικό 
περιφάκιο.

Τα ευλύγιστα απτικά τμήματα καθιστούν δυνατή την εφαρμογή φακών δύο μεγεθών στους 
περισσότερους οφθαλμούς. Συγκεκριμένα, η έκδοση 12.50mm έχει σχεδιαστεί ώστε να ταιριάζει 
σε οφθαλμούς διαστάσεων μεταξύ 10.00mm και 11.49mm και το μέγεθος 13.75mm για πρόσθιους 
θαλάμους πλάτους 11.50mm έως 12.25mm.

Η σειρά φακών πρόσθιου θαλάμου Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV ζυγίζει κατά 
προσέγγιση 20.0mg στον αέρα και 3.3mg στη φυσιολογική τους θέση (in situ).

Τα μοντέλα της σειράς φακών πρόσθιου θαλάμου Bausch & Lomb Incorporated 122UV διατίθενται 
με ισχύ (στη φυσιολογική τους θέση) από -4.5 έως +45.0 διοπτρίες με κλιμακωτή προσαύξηση κατά 
0.5 διοπτρίες.

Οι ενδοφθαλμικοί φακοί της Bausch & Lomb Incorporated παρέχονται αποστειρωμένοι. Η εσωτερική 
συσκευασία είναι αποστειρωμένη για τελική χρήση και πρέπει να ανοίγεται μόνο σε αποστειρωμένο 
περιβάλλον.

ΜΗΧΑΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ

ΑΡΙΘΜΟΣ ΜΟΝΤΕΛΟΥ 
Συνολική διάμετρος φακού

S121UV 
12,5mm

121UV 
13,75mm

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΣΥΜΠΙΕΣΗΣ
Η πίεση που απαιτείται για τη συμπίεση της διαμέτρου του φακού είναι κατά 
0.5mm λιγότερο σε σχέση με την αρχική διάμετρο: 0,172g 0,198g
Η πίεση που απαιτείται για τη συμπίεση της διαμέτρου του φακού κατά 
0.5mm λιγότερο από την αρχική διάμετρο μετά από συμπίεση του 
αρχικού μεγέθους που πραγματοποιείται με βύθιση σε απιονισμένο νερό 
θερμοκρασίας 37°C για 24 ώρες: 0,098g 0,106g
Η πίεση που απαιτείται για τη συμπίεση της διαμέτρου του φακού κατά το 
μέγιστο αναμενόμενο ποσοστό σε κλινική χρήση:

0,423g 
11,00mm

0,378g 
12,60mm

Η πίεση που απαιτείται για τη συμπίεση της διαμέτρου του φακού κατά το 
μέγιστο αναμενόμενο ποσοστό σε κλινική χρήση μετά τη συμπίεσή του με 
βύθιση σε απιονισμένο νερό θερμοκρασίας 37°C για 24 ώρες:

0,199g at 
11,00mm

0,201g at 
12,60mm

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΚΑΜΠΥΛΟΤΗΤΑΣ
Η καμπυλότητα που παρατηρείται μετά τη συμπίεση της διαμέτρου.
1mm άνω της μέγιστης αναμενόμενης τιμής σε κλινική χρήση:

0,183mm 
καμπυλότητα fμε 
ασκούμενη
πίεση 0,630g σε 
10.00mm
συμπιεσμένη 
διάμετρος

0,142mm 
καμπυλότητα με 
ασκούμενη
πίεση 0.599g σε 
11.60mm
συμπιεσμένη 
διάμετρος

ΟΔΗΓΙΕΣ ΜΕΤΡΗΣΕΩΝ
Διαστάσεις λευκού (διάμετρος κερατοειδούς χιτώνα): 10,00mm έως 

11,49mm
11,50mm έως 
12,25mm

Τρόπος δράσης
Μετά την εμφύτευσή του, ο ενδοφθαλμικός φακός πρόσθιου θαλάμου της Bausch & Lomb 
Incorporated λειτουργεί ως μέσο διάθλασης προς αντικατάσταση του φυσικού φακού για την οπτική 
διόρθωση της αφακίας.
Ενδείξεις
Οι φακοί της σειράς Bausch & Lomb Surgical Model 122UV προορίζονται για χρήση κατά την οπτική 
διόρθωση της αφακίας σε ενήλικους ασθενείς οι οποίοι έχουν υποβληθεί σε αφαίρεση καταρράκτη με 
μία από τις παρακάτω μεθόδους:
• πρωτογενής εξαγωγή καταρράκτη του εσωτερικού περιφακίου,
• πρωτογενής εξαγωγή καταρράκτη του εξωτερικού περιφακίου,
• πρωτογενής εξαγωγή καταρράκτη του εξωτερικού περιφακίου σε περιπτώσεις όπου αιτιολογείται 

δομικά η προτίμηση του φακού πρόσθιου θαλάμου,
• προηγούμενη χειρουργική επέμβαση η οποία καθιστά αναγκαία μια δευτερογενή διαδικασία 

εμφύτευσης.
Προσοχή:
Ασθενείς οι οποίοι παρουσιάζουν κάποιο από τα παρακάτω χαρακτηριστικά πιθανόν να μην είναι 
κατάλληλοι υποψήφιοι 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
• 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,
• ιστορικό ή προδιάθεση αποκόλλησης αμφιβληστροειδούς χιτώνα,
• 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 
αναδόμησης του πρόσθιου θαλάμου από υαλοειδή σώματα, μη ελεγχόμενη 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 του κερατοειδούς χιτώνα,
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 
Incorporated Clearwater, Florida).
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, ενδοθηλιακή βλάβη του κερατοειδούς χιτώνα, μη χρωστικά 
ιζήματα, κυστεοειδές οίδημα ωχράς κηλίδας, μόλυνση (ενδοφθαλμίτιδα), αποκόλληση του 
αμφιβληστροειδούς χιτώνα, απώλεια υαλοειδών σωμάτων, κοριαία απόφραξη, δευτερογενές 
γλαύκωμα, πρόπτωση της ίριδος, σύνδρομο θρυαλλίδος υαλοειδούς (vitreous wick syndrome), 
ραγοειδίτιδα και κοριαία μεμβράνη.

• Ορισμένες δυσμενείς αντιδράσεις που έχουν συσχετιστεί με την εμφύτευση ενδοφθαλμικών φακών 
είναι οι εξής: υποπύον, οξεία αποσυμπίεση του κερατοειδούς χιτώνα, ανατοποθέτηση φακού, 
αφαίρεση φακού λόγω φλεγμονής, μεταμόσχευση κερατοειδούς χιτώνα, ενδοφθαλμική μόλυνση, 
αντικατάσταση φακού, αναρρόφηση υαλοειδούς για κοριαία απόφραξη, ιριδεκτομία για κοριαία 
απόφραξη

• 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 οξύτητα της οράσεως μετά την 
εμφύτευση του ενδοφθαλμικού φακού.

• Ασθενείς με οφθαλμολογικές παθήσεις, π.χ. γλαύκωμα ή παθήσεις του κερατοειδούς χιτώνα, είναι 
πιθανό να μην επιτύχουν την ίδια οξύτητα οράσεως σε σχέση με ασθενείς που δεν παρουσιάζουν 
παρόμοια προβλήματα.

• Δευτερογενές γλαύκωμα έχει αναφερθεί περιστασιακά σε ασθενείς με ελεγχόμενο γλαύκωμα οι 
οποίοι έχουν υποβληθεί σε εμφύτευση φακού. Η ενδοφθαλμική πίεση των ασθενών με γλαύκωμα 
που υποβλήθηκαν σε εμφύτευση πρέπει να παρακολουθείται μετεγχειρητικά.

• Ύφαιμα, δευτερογενές γλαύκωμα, κοριαία απόφραξη, σχηματισμός μεμβράνης κυκλίτιδας και 
βιρίτιδα έχουν αναφερθεί σε μεγάλο ποσοστό σε ασθενείς οι οποίοι παρουσίασαν χειρουργικές 
επιπλοκές που σχετίζονται με τη διαδικασία εξαγωγής καταρράκτη (ρήξη οπίσθιου περιφάκιου, 
αποκόλληση του Δεσκεμέτειου υμένα, αιμορραγία του πρόσθιου θαλάμου και διόγκωση ή απώλεια 
υαλοειδούς). Οι ασθενείς οι οποίοι παρουσιάζουν χειρουργικές δυσκολίες και αναπτύσσουν 
μετεγχειρητικές επιπλοκές, όπως οίδημα ωχράς κηλίδας, είναι πιθανό να μην σημειώσουν ένα εξίσου 
καλό οπτικό αποτέλεσμα με τους ασθενείς που δεν παρουσιάζουν παρόμοιες επιπλοκές. Ασθενείς οι 
οποίοι παρουσιάζουν εγχειρητικές επιπλοκές πρέπει να παρακολουθούνται μετεγχειρητικά για τυχόν 
εμφάνιση αυτών των επιπλοκών.

• Η ανάγκη μιας δευτερογενούς ιριδεκρομίας 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.

• Οι ενδοφθαλμικοί φακοί της Bausch & Lomb Incorporated 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 την θάμβωση ή άλλες διαταράξεις 
της οράσεως του ασθενή υπό συγκεκριμένες συνθήκες φωτεινότητας. Οι χειρουργοί θα πρέπει να 
λάβουν υπ’ όψη τους αυτό το ενδεχόμενο πριν προχωρήσουν στην εμφύτευση ενός ενδοφθαλμικού 
φακού με μικρή ή στενή οπτική.

Προφυλάξεις
1. Μην επαναποστειρώνετε. Οι φακοί που απαιτούν επαναποστείρωση πρέπει να επιστρέφονται στην 

Bausch & Lomb Incorporated.
2. Μην εκθέτετε τους φακούς σε άμεσο ηλιακό φως ή σε θερμοκρασίες άνω των 110°Fahrenheit.
3. Μην βυθίζετε ή ξεπλένετε τους φακούς σε διαλύματα άλλα εκτός από εξισορροπημένα διαλύματα 

αλάτων ή αντίστοιχα.
4. Για την εμφύτευση ενδοφθαλμικού φακού απαιτούνται χειρουργικές ικανότητες υψηλού επιπέδου. 

Ο χειρουργός 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 ενδοφθλαμικούς 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.
Προειδοποιήσεις
• 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 του προκύπτει από την εμφύτευση ενός ενδοφθαλμικού φακού. Αυτό 
ισχύει ιδιαίτερα για τους φακούς πρόσθιου θαλάμου. Η κλινική πρόοδος του ασθενή πρέπει να 
παρακολουθείται προσεκτικά.

ΣΥΝΤΑΞΗ ΑΝΑΦΟΡΩΝ
Τυχόν ανεπιθύμητες ενέργειες ή/και δυνητικώς απειλητικές για την όραση επιπλοκές που ενδέχεται 
να θεωρούνται εύλογα ότι σχετίζονται με τους φακούς και ότι δεν αναμένονταν προηγουμένως ως 
προς τη φύση, τη βαρύτητα ή το βαθμό επίπτωσης θα πρέπει να αναφέρονται στην Bausch & Lomb 
Incorporated, Clearwater, Φλόριντα, Η.Π.Α. εντός πέντε (5) ημερών, στον τηλεφωνικό αριθμό χωρίς 
χρέωση. Όλοι οι χειρουργοί που πραγματοποιούν εμφυτεύσεις φακών καλούνται να παρέχουν τις 
πληροφορίες αυτές προκειμένου να τεκμηριωθούν οι δυνητικές μακροπρόθεσμες επιπτώσεις της 
εμφύτευσης ενφοφθάλμιων φακών.
• Οι ιατροί ενθαρρύνονται να αναφέρουν τα σχετικά περιστατικά προκειμένου να διευκολύνουν τον 

εντοπισμό εμφανιζόμενων ή δυνητικών προβλημάτων που σχετίζονται με τους ενδοφθάλμιους 
φακούς. Τα προβλήματα αυτά ενδέχεται να σχετίζονται με μια συγκεκριμένη παρτίδα φακών ή 
ενδέχεται να είναι ενδεικτικά μακροπρόθεσμων επιπτώσεων που σχετίζονται με τους φακούς αυτούς 
ή γενικά με τους ενδοφθάλμιους φακούς.

• Εάν είστε ασθενής, μόνιμος κάτοικος Η.Π.Α., με εμφυτευμένο ενδοφθάλμιο φακό της Bausch & Lomb 
και θέλετε να αναφέρετε κάτι σχετικό, μπορείτε να τηλεφωνήσετε στους εξής αριθμούς:

Bausch & Lomb Incorporated
Αριθμός χωρίς χρέωση: 1-(800) 338-2020

Εάν δεν είστε μόνιμος κάτοικος Η.Π.Α., μπορείτε να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο ή στη 
θυγατρική της Bausch & Lomb.

ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΤΗΣ ΙΣΧΥΟΣ ΤΟΥ ΦΑΚΟΥ
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 Incorporated, Clearwater, Florida.
Τρόπος προμήθειας
Οι ενδοφθαλμικοί φακοί της Bausch & Lomb Incorporated 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 Incorporated, Clearwater, FL 33759. 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
Η Bausch & Lomb Incorporated εγγυάται ότι ο ενδοφθαλμικός φακός, κατά την παράδοσή του, θα 
συμφωνεί με όλους τους ισχύοντες νόμους και θα πληροί όλες τις τρέχουσες προδιαγραφές του 
κατασκευαστή που ισχύουν για τους ενδοφθαλμικούς φακούς αυτού του είδους και ότι δεν θα φέρει 
κανένα ελάττωμα ως προς υλικά ή εργασία.
Η BAUSCH & LOMB INCORPORATED ΑΠΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΤΥΧΟΝ ΑΛΛΩΝ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ, ΡΗΤΩΝ, ΣΙΩΠΗΡΩΝ 
Ή ΚΑΤ’ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΝΟΜΟΥ, ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ ΜΕΤΑΞΥ ΑΛΛΩΝ ΤΥΧΟΝ ΣΙΩΠΗΡΗΣ 
ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ. Η BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED ΔΕΝ ΕΥΘΥΝΕΤΑΙ ΓΙΑ ΤΥΧΟΝ ΣΥΜΠΤΩΜΑΤΙΚΗ, ΠΑΡΕΠΟΜΕΝΗ, ΕΜΜΕΣΗ Ή 
ΠΑΡΑΔΕΙΓΜΑΤΙΚΗ ΖΗΜΙΑ ΟΠΟΙΑΣΔΗΠΟΤΕ ΜΟΡΦΗΣ, Η ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΚΥΠΤΕΙ ΑΜΕΣΑ Ή ΕΜΜΕΣΑ ΑΠΟ 
ΤΗΝ ΑΓΟΡΑ Ή ΧΡΗΣΗ ΑΥΤΟΥ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΑΚΟΜΗ ΚΑΙ ΑΝ Η BAUSCH & LOMB INCORPORATED ΕΙΧΕ 
ΕΝΗΜΕΡΩΘΕΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΙΘΑΝΟΤΗΤΑ ΠΑΡΟΜΟΙΑΣ ΑΠΩΛΕΙΑΣ, ΖΗΜΙΑΣ Ή ΔΑΠΑΝΗΣ.
Πολιτική επιστροφής χρημάτων
Οι φακοί που έχουν αγοραστεί απευθείας από την Bausch & Lomb Incorporated μπορούν, εφόσον 
δεν έχουν ανοιχτεί, να επιστραφούν προς πίστωση, στην αρχική τους συσκευασία εντός 60 ημερών 
από την ημερομηνία έκδοσης του τιμολογίου και κατόπιν εγκρίσεως και έκδοσης ενός Κωδικού 
Επιστροφής Προϊόντος πριν την επιστροφή τους. Οι φακοί που επιστρέφονται μετά το διάστημα των 
60 ημερών ή μετά την ημερομηνία λήξης τους, ανταλλάσσονται μόνο με άλλους φακούς παρόμοιου 
σχεδιασμού. Φακοί οι οποίοι έχουν αποσυρθεί, αγοράστηκαν με ειδική προσφορά ή χωρίς χρέωσης δεν 
επιστρέφονται για πίστωση ή αντικατάσταση. Για την απόκτηση ενός Κωδικού Επιστροφής Προϊόντος 
καλέστε στο 1-800-325-9500.
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 ΡΜΜΑ της Bausch & Lomb Incorporated 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 Bausch & Lomb Incorporated θα συνεχίσει να τηρεί ένα σύστημα καταχώρισης ασθενών προκειμένου 
να επικοινωνεί με γιατρούς ή ασθενείς σε περίπτωση που διαπιστωθούν μη αναγνωρίσιμες 
μακροχρόνιες επιδράσεις των φακών. Στη συσκευασία του φακού περιέχονται αυτοκόλλητα στα οποία 
αναγράφεται η ταυτότητα του προϊόντος για την τήρηση ενός αρχείου πληροφοριών σχετικά με τη 
χρήση του φακού 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 Incorporated, Clearwater, Florida. Η Bausch & Lomb Incorporated 
θα τηρεί ένα αρχείο όλων των εμφυτευμάτων ενδοφθαλμικών φακών, προκειμένου να παρακολουθεί 
τις μακροχρόνιες επιπτώσεις 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 στοιχείο πιστοποίησης 
του εμφυτεύματός τους. Ο ασθενής καλείται επίσης να επιδεικνύει την κάρτα σε οποιονδήποτε 
οφθαλμίατρο επισκεφτεί στο μέλλον.
ΚΛΙΝΙΚΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ
Οι κλινικές δοκιμές των φακών πρόσθιου θαλάμου Bausch & Lomb Incorporated Model 122UV 
ξεκίνησαν το Μάρτιο του 1985 από την Storz Ophthalmics, Inc. Τα αποτελέσματα που προέκυψαν από 
τους 218 κύριους ασθενείς που παρακολουθούνταν επιτυχώς για διάστημα ενός έτους, υποδεικνύουν 
ότι οι φακοί πρόσθιου θαλάμου Bausch & Lomb Incorporated Model 121UV είναι ασφαλείς και 
αποτελεσματικοί για την οπτική διόρθωση της αφακίας.
Πληθυσμός ασθενών
Ο πληθυσμός που συμμετείχε στις κλινικές δοκιμές απαρτιζόταν κατά 58.4% από γυναίκες και κατά 
37.4% από άντρες.
(4.2% δεν καταχωρήθηκαν κατά φύλο). Το 69.7% ήταν Καυκάσιοι, το 22.2% μαύροι και το 1.4% 
χαρακτηρίστηκαν ως «Άλλοι» (6.5% δεν καταχωρήθηκαν κατά φυλή). Η μέση ηλικία στο σύνολο του 
πληθυσμού ήταν 73 έτη.
Οξύτητα της οράσεως
Τα περιληπτικά στοιχεία που αφορούν στην τελική οξύτητα της οράσεως (12+ μήνες μετεγχειρητικά) 
που επιτεύχθηκε σε ασθενείς στους οποίους πραγματοποιήθηκε εμφύτευση του φακού πρόσθιου 
θαλάμου Bausch & Lomb Incorporated 121 UV παρατίθενται στην ενότητα Αγγλικής γλώσσας.

Συνολικά 3 Έτη 
N=4

Υποπύον 0,0%
Ενδοφθαλμική μόλυνση 0,0%
Οξεία αποσυμπίεση κερατοειδούς χιτώνα 0,9%
Δευτερογενής χειρουργική παρέμβαση: 7,7%

Διόρθωση αποκόλλησης αμφιβληστροειδούς χιτώνα 2,9%
Επανατοποθέτηση φακού 1,0%
Μόσχευμα αναδόμησης κερατοειδούς χιτώνα 1,0%
Μεταμόσχευση κερατοειδούς χιτώνα 1,9%
Υαλοειδεκτομία 1,0%
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