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ENVISTA® TORIC

Unique haptic design for maximum contact with the capsular bag

Go to enVista® Toric Calculator

Hydrophobic acrylic material glistening-free 1,2

Designed for stable and predictable performance

Aberration-free aspheric optics

56° contact angle between haptics and capsular bag

360° posterior square designed to minimize the risk of PCO**

Polished surface
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MATERIAL

ESIGN

IOPTER RANGE

ylinder power – IOL Plane:

ylinder power - Corneal plane:

ELIVERY SYSTEM

ONSTANTS*

Hydrophobic acrylic glistening-free

4 % water volume

UV Filter

Refraction index: 1.54

Single piece aberration free aspheric optics

Modified C-loop haptics design

360° posterior square edge

Haptics with fenestration holes

Optic diameter: 6.00 mm

Overall diameter: 12.5 mm

From +6.00 D to +30.00 D

+1.25 D / +2.00 D / +2.75 D / +3.50 D / +4.25 D / +5.00 D / +5.75 D

+0.90 D / +1.40 D / +1.93 D / +2.45 D / +2.98 D / +3.50 D / +4.03 D

Reuseable injector BLIS-R1

Single use cartridge BLIS-X1: from +10.0 D to +34.0 D (10 Units/box)

Single use injector INJ100 (10 Units/box)

Recommended incision size: 2.2 mm (wound assist technique)

Optic Constant :

SRK/T Constant A: 119.1

ACD: 5.61

Surgeon factor: 1.85

Haigis: a0: 1.46 / a1: 0.40 / a2: 0.10

Ultrasonic Constant:

Constant A: 118.7

ACD: 5.37

Surgeon factor: 1.62

Packer M. et al: Safety and effectiveness of a glistening-free single-piece hydrophobic acrylic intraocular lens (enVista).Clinical Ophthalmology 2013:7 1905–1912 2. Heiner

et al: Safety and effectiveness of a singlepiece hydrophobic acrylic intraocular lens (enVista®) – results of a European and Asian-Pacific study. Clinical Ophthalmology
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14:8 629–635. 3. Packer M, Williams JI, Feinerman G, Hope RS. Prospective multicenter clinical trial to evaluate the safety and effectiveness of a new glistening-free one-

ece acrylic toric intraocular lens. Clinical Ophthalmology 2018:12 1031-1039

Constants are estimates only. It is recommended that each surgeon develops their own values. Last update: August 2016

PCO: Posterior capsular opacification
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ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
Еднокомпонентната хидрофобна акрилна торична вътреочна 
леща enVista™ (торична ВОЛ enVista) е разработена, за 
да замени естествената кристална леща при възрастни 
пациенти, при които катарактната леща е била премахната. 
Торичната ВОЛ enVista има асферична оптика, която е 
проектирана да няма сферична аберация чрез включването 
на вътрешнофирмена сферична аберационно-неутрална 
оптична конструкция, която не влияе на профила на 
предхирургичната сферична аберация на роговицата. 
Оптиката е конструирана със SureEdge™, заден стъпков ръб 
с квадратно сечение, който да осигури 360-градусова PCO 
бариера. Торичната ВОЛ enVista използва хаптика Accuset™ 
с широк, модифициран С-образен контур и оптично-
хаптично отместване за улесняване на подобрения контакт 
и стабилност в капсулния сак. Постериорно разположената 
маркировка на оста на цилиндъра обозначава меридиана 
с най-ниската мощност. Материалът enVista, който 
съставя оптичната система TruSight™, е оценен за липса 
на отблясъци и устойчивост на надраскване. Вградената 
технология StableFlex™ позволява подобрено съответствие 
на лещата за лесно поставяне, отличен контрол по време на 

поставянето на лещата и ефективно оптично възстановяване 
след имплантиране.

ФИЗИЧЕСКИ ХАРАКТЕРИСТИКИ НА ТОРИЧНАТА 
ВОЛ enVista МОДЕЛ MX60ET

Леща/хаптичен материал Хидрофобен акрилен (хидроксиетилметакрилат (HEMA)-полиетилен гликол фенил етер акрилат (поли(EG)
PEA)-стирен съполимер, омрежен с етилен гликол диметакрилат)

Характеристики на 
материала Индекс на рефракция: 1,53 @ 35°C; Специфична тежест: 1,19 g/ml

Тип на оптиката / Mощности Асферична / +6,0 до +30,0 диоптъра със стъпки от 0,5 диоптъра (SE – сферичен еквивалент)

Оптични мощности на 
цилиндъра (CYL) – равнина 
на ВОЛ

1,25 D 2,00 D 2,75 D 3,50 D 4,25 D 5,00 D 5,75 D

Оптични мощности на 
цилиндъра (CYL) – равнина 
на роговицата

0,90 D 1,40 D 1,93 D 2,45 D 2,98 D 3,50 D 4,03 D

Размери Диаметър на тялото: 6,0 mm; Общ диаметър: 12,5 mm; Хаптичен ъгъл: 0°

Спектрална  
пропускливост

Ултравиолетова светлина: UV(363) за ВОЛ от +20,0 диоптъра 
Вижте фигура 1 със стойност в графиката за X = дължина на вълната (nm) и стойност на Y = % пропускливост; 
графиката сравнява кривата на пропускливост на леща enVista с човешка леща на 53-годишен човек.  
A = enVista леща от + 20 диоптъра и B = леща на 53-годишен човек. 
ЗАБЕЛЕЖКА: Стойностите на пропускливостта на светлината за материали за ВОЛ могат да варират леко в 
зависимост от метода на измерване. 
Библиографска справка: Данни за леща на човек на 53-годишна възраст от Boettner, E.A. и Wolter, J. R., 
„Transmission of the Ocular Media“, Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

ПОКАЗАНИЯ
Еднокомпонентната хидрофобна акрилна торична ВОЛ 
enVista (модел MX60ET) е показана за първична имплантация 
в капсулния сак на окото при възрастни пациенти за 
визуална корекция на афакия и роговичен астигматизъм 
след отстраняване на катарактна леща за подобрено 
некоригирано далечно зрение.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Лекарите, обмислящи имплантация на леща при наличие 
на някое от следните условия, трябва да преценят 
потенциалното съотношение ползи/рискове:
1.	 Рецидивиращо тежко възпаление на предния или 

задния очен сегмент или увеит.
2.	 Пациенти, при които вътреочната леща може да повлияе 

на способността да се наблюдават, диагностицират или 
лекуват заболявания на задния очен сегмент.

3.	 Хирургични затруднения по време на екстракцията 
на катаракта, които могат да увеличат потенциалните 
усложнения (напр. персистираща хеморагия, значително 
увреждане на ириса, неконтролируемо положително 
налягане или значителен пролапс или загуба на 
стъкловидното тяло).

4.	 Изменения на окото вследствие на предишна травма 
или дефект в развитието, при които не е възможно да се 
осигури достатъчно стабилизиране на ВОЛ.

5.	 Състояния, които биха довели до увреждане на 
ендотелиума по време на имплантирането на лещата.

6.	 Предполагаема микробна инфекция.
7.	 Пациенти, при които нито задната капсула, нито 

зонулите са достатъчно интактни, за да предоставят 
достатъчно стабилизиране на лещата.

8.	 Завъртането на enVista toric ВОЛ с изместване от 
предвидената ос може да намали корекцията на 
астигматизма. Разминаване с повече от 30° може да 
увеличи постоперативния рефрактивен цилиндър. Ако 
е необходимо, позициониране на лещата трябва да бъде 
извършено преди да настъпи фиброза на капсулата и 
капсулиране на лещата.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1.	 Не се опитвайте да стерилизирате повторно 

лещата, тъй като това може да доведе до нежелани 
странични ефекти.

2.	 Не използвайте, ако стерилността или качеството на 
продукта се считат за нарушени поради повредени 
опаковки или признаци на изтичане (като загуба на 
физиологичния разтвор за съхранение или наличие на 
кристализация на сол). 

3.	 Не накисвайте и не изплаквайте вътреочната 
леща с разтвор, различен от стерилен 
балансиран физиологичен разтвор или стерилен 
физиологичен разтвор.

4.	 Не съхранявайте лещата при температура, по-
висока от 43°C (109°F) или по-ниска от 0°C (32°F). Не 
автоклавирайте вътреочната леща.

5.	 Не използвайте повторно лещата. Тя е показана за 
постоянна имплантация. Ако бъде експлантирана, 
не може да се гарантира стерилност и 
правилно функциониране.

6.	 Безопасността и ефективността на enVista toric ВОЛ 
не е доказана при пациенти с предшестващи очни 
състояния и интраоперативни усложнения (вижте 
по-долу). Хирургът трябва да използва предоперативна 
оценка и разумна клинична преценка, за да реши 
съотношението ползи/рискове, преди да имплантира 
леща на пациент с едно или повече от тези състояния. 
Лекарите, обмислящи имплантация на лещи при 
такива пациенти, трябва да проучат използването на 
алтернативни методи за корекция на афакията и да 
обмислят имплантация на леща само ако алтернативите 
се считат за незадоволителни при удовлетворяване на 
нуждите на пациента.

Преди операция
•	 Състояния на ретината или предразположеност към 

състояния на ретината, предшестваща анамнеза или 
предразположение към отлепване на ретината или 
пролиферативна диабетна ретинопатия, при което 
бъдещото лечение може да бъде компрометирано чрез 
имплантиране на тази леща. 

•	 Амблиопия
•	 Клинично тежка дистрофия на роговицата (напр. Fuchs)
•	 Рубеола, вродени, травматични или 

усложнени катаракти
•	 Изключително плитка предна камера, която не се дължи 

на подута катаракта
•	 Рецидивиращо възпаление на предния или задния 

сегмент с неизвестна етиология или заболяване, 
предизвикващо възпалителна реакция в окото 
(например, ирит или увеит).

•	 Аниридия
•	 Ирисова неоваскуларизация
•	 Глаукома (неконтролирана или контролирана 

с лекарства) 
•	 Микрофталмос или макрофталмос
•	 Атрофия на оптичния нерв
•	 Предходна трансплантация на роговица
•	 Съществуващи очни състояния, които могат да 

окажат отрицателно въздействие върху стабилността 
на импланта.

По време на операцията
•	 Механична или хирургична манипулация, необходима за 

увеличаване на зеницата
•	 Загуба на стъкловидното тяло (значително)
•	 Хеморагия в предната камера (значителна)
•	 Неконтролирано положително вътреочно налягане
•	 Усложнения, при които стабилността на ВОЛ може да 

бъде компрометирана
7.	 Пациенти с предоперативни проблеми като заболяване 

на ендотела на роговицата, патологична роговица, 
макулна дегенерация, дегенерация на ретината, 
глаукома и хронична лекарствена миоза може да 
не постигнат зрителната острота на пациентите без 
такива проблеми. Лекарят трябва да определи ползите, 
произтичащи от имплантирането на лещата, когато 
съществуват такива състояния.

8.	� За имплантирането на вътреочни лещи е необходимо 
високо ниво на хирургични умения. Хирургът трябва 
да е наблюдавал и/или подпомагал многобройни 
имплантации и успешно да е завършил един или повече 
курсове за имплантация на вътреочни лещи, преди да се 
опита да имплантира вътреочни лещи.

9.	 Трябва да се внимава, за да се отстранят всички 
вискоеластични материали от предните и задните 
повърхности на лещата, за да се сведе до минимум 
възможността за завъртане на лещата, причиняващо 
изместване на enVista toric ВОЛ от предвидената ос 
на разположение.

10.	 Ефективността на имплантирането на торична леща за 
намаляване на постоперативния астигматизъм се влияе 
от много фактори, включително следните:
•	 Степента на несъответствие между постоперативната 

величина на роговия астигматизъм и ефективната сила 
на ВОЛ в равнината на роговицата.

•	 Несъответствие между предвидената аксиална 
позиция и крайната аксиална ориентация на ВОЛ.

•	 Грешка в определянето на постоперативната ос 
и мощността на роговичния цилиндър. Грешката 
в определянето на оста на цилиндъра е най-
голяма за по-ниските нива на предоперативния 
роговичен астигматизъм.

•	 Производствена вариация в мощността и маркировките 
на оста може да повлияе на предвидената корекция.

ИЗЯВЛЕНИЕ ОТНОСНО ПОВТОРНОТО 
ИЗПОЛЗВАНЕ НА МЕДИЦИНСКО ИЗДЕЛИЕ
Ако този продукт е преработван и/или използван повторно, 
Bausch + Lomb не може да гарантира функционалността, 
структурата на материала, чистотата или стерилността 
на продукта. Повторната употреба би могла да доведе до 
заболяване, инфекция и/или увреждане на пациента или 
потребителя, а при екстремни случаи и смърт. Този продукт е 
обозначен за „еднократна употреба“, което го определя като 
изделие, предназначено да бъде използвано само веднъж за 
един пациент.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Честотата на нежеланите реакции, наблюдавани по време 
на клиничното изпитване, е сравнима с или по-малка 
от честотата, отчетена в популацията за хронологичен 
контрол („мрежата на FDA“). enVista toric ВОЛ демонстрира 
благоприятна безопасност в сравнение с контролната ВОЛ и 
популацията за хронологичен контрол (срв. ISO 11979-7 SPE), 
без увеличаване на честотата или тежестта на нежеланите 
реакции (AE) в сравнение с контролната ВОЛ и без сериозни 
нежелани реакции (SAE) в окото от проучването. Като цяло, 
по време на това проучване с торичните ВОЛ не са били 
свързани никакви сигнали за безопасност. Както при всяка 
хирургична процедура, съществува риск. Потенциалните 
нежелани реакции, съпътстващи операцията на катаракта 
или имплантантна хирургия, могат да включват, но не се 
ограничават до следното: увреждане на ендотелиума 
на роговицата, инфекция (ендофталмит), отлепване на 
ретината, витрит, цистоиден макуларен оток, оток на 
роговицата, блок на зеницата, циклитична мембрана, 
пролапс на ириса, хипопион, преходна или персистираща 
глаукома, остра декомпенсация на роговицата, токсичен 
синдром на предния сегмент (ТАСС) и вторична хирургична 
интервенция. Вторичните хирургични интервенции включват, 
но не се ограничават до: препозициониране на лещата, 
смяна на лещата, аспирация на стъкловидното тяло или 
иридектомия за блок на зеницата, лечение на теч от раната и 
възстановяване на отлепване на ретината.

ИЗБИРАНЕ И ПОСТАВЯНЕ НА 
enVista ТОРИЧНА ВОЛ
Данните от кератометрията и биометрията трябва да се 
използват вместо рефрактивните данни, за да се определи 
целевото количество корекция на астигматизма. Размерът 
и местоположението на разреза влияят на размера и оста 
на постоперативния роговичен астигматизъм. Препоръчва 
се хирурзите да адаптират своите стойности на хирургично 
индуцирания роговичен астигматизъм въз основа на 
индивидуалната хирургична техника и предишни резултати. 
За да улесни избирането и оста на разположение на ВОЛ, B+L 
предоставя на хирурга уеб базиран патентован инструмент – 
торичния калкулатор enVista (http://envista.toriccalculator.com). 
Данните от предоперативната кератометрия и биометрия, 
местоположението на разреза, сферичната еквивалентна 
мощност на ВОЛ и преценения от хирурга хирургично 
индуциран роговичен астигматизъм се използват като вход 
за торичния калкулатор enVista. Тези данни се използват за 
определяне на оста на поставяне в окото и прогнозирания 
остатъчен рефракционен астигматизъм за до три различни 
модела на торична ВОЛ enVista. При очи с ниски нива 
на роговичен астигматизъм, прогнозираният остатъчен 
рефракционен астигматизъм за имплантиране на торична 
ВОЛ enVista ще бъде показан за оценка от хирурга, за да 
определи клинично значимата полза от имплантирането на 
торична ВОЛ. Преди операцията оперативното око трябва да 
бъде маркирано по следния начин: Пациентът трябва да седи 
изправен и в това му положение, точно означете на кожата 
позициите на шест и дванадесет часа с Т-маркер, хирургичен 
маркер, или маркиращ молив, посочен за офталмологична 
употреба. Използвайки тези маркировки като референтни 
точки, маркер на оста може да се използва непосредствено 
преди или по време на операцията за маркиране на оста на 
разположение на лещата. Данните от enVista toric calculator 
може да се използват за определяне на оптималната ос 
на поставяне. Маркировките на торичната ос на мястото 
на свързване на хаптиката и оптиката идентифицират 
слабопречупващия меридиан на торичната ВОЛ enVista 
и представляват имагинерна линия на оста на добавения 
цилиндър. След като лещата е поставена в капсулния сак, 
точно подравнете маркировките на оста на торичната ВОЛ 
enVista с маркираната ос на разположението на лещата. 
Не забравяйте да премахнете всички вискоеластични 
материали от капсулния сак. Потвърдете отново правилното 
подравняване на торичната ВОЛ enVista след отстраняване на 
вискоеластичните материали и/или раздуването на капсулния 
сак в края на хирургичния случай. Остатъчни вискоеластични 
материали и/или прекомерно раздуване на сака може 
да доведе до завъртане на лещата от предвидената ос на 
поставяне. Отклонението от предвидената ос на поставяне 
може да компрометира ефективността на корекцията на 
астигматизма. Неточно измерване на астигматизма, грешки 
в маркировката на роговицата, неточно поставяне на оста на 
торичната ВОЛ enVista по време на операцията, непредвидени 
хирургически предизвикани промени в роговицата или 
физическо завъртане на лещата след имплантацията също 
могат да ограничат желания ефект на торичната ВОЛ върху 
корекцията на роговичния астигматизъм. 

ИЗЧИСЛЯВАНЕ НА СИЛАТА НА ЛЕЩАТА
ПРЕДЛОЖЕНА А-КОНСТАНТА: 119,1 
(ОПТИЧНА БИОМЕТРИЯ)
Препоръчителната A-константа от 119,1 е предназначена 
за използване с измервания на аксиална дължина, 
получени чрез оптична биометрия. Използването на 
измервания на аксиалната дължина с други техники 
(напр. апланационно А-сканиране) обикновено изисква 
различна константа на лещата. Това число е само 
ориентировъчно и се основава на оценка на клиничните 
данни, получени при използване на IOL Master. Лекарят 
трябва предоперативно да определи силата на лещата, която 
ще бъде имплантирана.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1.	 Преди имплантирането вижте опаковката на лещата за 

вида, силата и правилната конфигурация на лещата.
2.	 Отворете отлепващата се торбичка и извадете флакона в 

стерилни условия.
3.	 Махнете капачето на флакона.
4.	 С помощта на пинцета без зъб, извадете лещата от 

епруветката като леко хващате хаптиката на лещата.
5.	 Промийте лещата със стерилен балансиран солен 

разтвор или стерилен физиологичен разтвор.
6.	 Проверете щателно лещата, за да се уверите, че по нея 

не са се залепили частички и проверете оптичните 
повърхности на лещата за други дефекти.

7.	 Лещата може да се накисне в стерилен балансиран 
физиологичен разтвор, докато станете готови 
за имплантирането.

8.	 Трябва да се използва вискоеластична течност Amvisc™, 
Amvisc Plus™, или OcuCoat™ за смазване на системата за 
имплантиране, когато поставяте лещата.

9.	 Bausch + Lomb препоръчва използването на одобрена от 
Bausch + Lomb система за имплантиране.

10.	 Има различни хирургични процедури, които могат 
да бъдат използвани, а хирургът трябва да избере 
процедура, която е подходяща за пациента. Хирурзите 
трябва да проверят дали преди операцията има налице 
подходящо оборудване.

ПРЕГЛЕД НА КЛИНИЧНИТЕ ПРОУЧВАНИЯ
Резултатите от клиничното изследване предоставят 
разумно доказателство, че ВОЛ модел MX60T е безопасна и 
ефективна за корекция на зрението при афакия и роговичен 
астигматизъм след екстракция на катаракта. 
Данните подкрепят значително диоптрично намаление 
на цилиндъра и намаление на абсолютния цилиндър, 

ротационна стабилност на лещата и подобряване както на 
най-добре коригираната, така и на некоригираната зрителна 
острота на далечно виждане след имплантиране на торична 
ВОЛ enVista.
Хидрофобната акрилна вътреочна леща enVista модел 
MX60 е изходна леща на MX60ET. За клиничното проучване 
enVista MX60, всички пациенти в набора за анализ на 
безопасността бяха оценени за отблясъци на ВОЛ при 
посещенията Форма 3 и Форма 4. Отблясъците на ВОЛ 
бяха оценени чрез ретроилюминационно изследване с 
шпалт лампа, използващо фотографска скала за оценка, 
предоставена в протокола. Скалата за оценяване се състои 
от (по ред на тежестта): „няма, степен 0 (следа), степен 1, 2, 
3 или 4.“ При никое посещение в клиничното проучване 
не бяха докладвани отблясъци от какъвто и да е клас за 
всеки пациент. 
РЕЗУЛТАТИ ОТ КЛИНИЧНО ИЗПИТВАНЕ 
enVista MX60T
Клиничното изпитване в САЩ на торичната вътреочна леща 
enVista е проведено при 191 субекта (191 очи). Диапазонът на 
диоптричната мощност беше от 16,0 до 27,0 D с цилиндрични 
мощности в равнината на лещата от 1,25 D, 2,00 D и 2,75 D 
за MX60T.
КАК СЕ ДОСТАВЯ
ВОЛ enVista (модел MX60ET) е индивидуално опакована в 
стерилен флакон (съдържащ 0,9% физиологичен разтвор) в 
отлепваща се торбичка и трябва да се отваря само в стерилни 
условия. За осигуряване на проследимост на лещата са 
предоставени пациентска карта и самозалепващи се етикети. 
Опаковката е стерилизирана чрез гама облъчване.

СРОК НА ГОДНОСТ
Стерилността е гарантирана, освен ако торбичката не е 
повредена или отворена. Срокът на годност, отбелязан 
върху опаковката на лещата, е срокът на годност на 
стерилизацията. Тази леща не трябва да се имплантира след 
изтичане на указания срок на годност на стерилизацията.

СЪОБЩАВАНЕ НА НЕЖЕЛАНИТЕ РЕАКЦИИ
Нежелани реакции и/или потенциално опасни за зрението 
усложнения, които могат да се разглеждат като свързани с 
лещата, и които предходно не са били очаквани по същество, 
тежест или степен на поява, трябва да бъдат съобщавани 
в рамките на пет (5) дни на Bausch & Lomb Incorporated. 
Тази информация се изисква от всички хирурзи, за да се 
документират потенциалните дългосрочни ефекти от 
имплантирането на вътреочна леща.
Лекарите се насърчават да съобщават тези реакции, за 
да помогнат при идентифицирането на възникващи или 
потенциални проблеми с вътреочните лещи. Тези проблеми 
могат да бъдат свързани с конкретна партида лещи или 
могат да са показателни за дългосрочни ефекти, свързани 
с тези лещи или с ВОЛ като цяло. Ако желаете да съобщите 
за проблем, моля, обадете се на Bausch + Lomb на тел. 
1-800-338-2020.

ИНСТРУКЦИИ ЗА РЕГИСТРАЦИЯ НА ПАЦИЕНТИТЕ 
И ЗА РЕГИСТРИРАНЕ НА ДОКЛАДИ
Всеки пациент, на който е имплантирана ВОЛ enVista веднага 
след това трябва да бъде регистриран в Bausch + Lomb. 
Регистрирането става чрез попълване на Карта за 
регистриране на имплант, която е включена в опаковката на 
лещата, и изпращането й до Bausch + Lomb. Регистрирането 
на пациента е важно и ще помогне на Bausch + Lomb 
да отговори на доклади за нежелани реакции и/или 
потенциални усложнения, които биха могли да застрашат 
зрението. В опаковката на лещата е включена карта за 
идентификация на лещата, която трябва да бъде предадена 
на пациента.

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ НА СТОКИ
Всички лещи, които бъдат върнати, трябва да бъдат 
придружени от оторизационен номер за върнати 
стоки, издаден от отдела за обслужване на клиенти на 
Bausch + Lomb. Обадете се на тел. 1-800-338-2020 за 
разрешение за връщане и пълна информация за политиката.

ГАРАНЦИЯ
Bausch & Lomb Incorporated гарантира, че в момента на 
доставката продуктът ще отговаря на всички приложими 
закони и текущата версия на публикуваните спецификации 
на производителя за такъв продукт във всички съществени 
аспекти и няма да има дефекти в материала или изработката.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ОТХВЪРЛЯ ВСЯКАКВИ 
ДРУГИ ГАРАНЦИИ, ПРЕКИ, КОСВЕНИ ИЛИ ПО СИЛАТА НА 
ДАДЕН ЗАКОН, ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО БЕЗ ДА СЕ ОГРАНИЧАВА 
ДО КАКВАТО И ДА БИЛО КОСВЕНА ГАРАНЦИЯ ЗА 
ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ПРИГОДНОСТ ЗА ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ. 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED НЕ НОСИ ОТГОВОРНОСТ 
ЗА КАКВИТО И ДА БИЛО СЛУЧАЙНИ, ПОСЛЕДВАЩИ, 
КОСВЕНИ ИЛИ ПРИМЕРНИ ЩЕТИ ОТ КАКЪВТО И ДА Е ВИД, 
ПРЯКО ИЛИ КОСВЕНО ПРОИЗТИЧАЩИ ОТ ПОКУПКАТА ИЛИ 
ИЗПОЛЗВАНЕТО НА ТОЗИ ПРОДУКТ, ДОРИ АКО КОМПАНИЯТА 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED Е БИЛА ПРЕДУПРЕДЕНА ЗА 
ВЪЗМОЖНОСТТА ОТ ТАКАВА ЗАГУБА, ЩЕТИ ИЛИ РАЗХОДИ.

СИМВОЛИ И СЪКРАЩЕНИЯ, ИЗПОЛЗВАНИ 
ВЪРХУ ОПАКОВКАТА

Символ или 
съкращение Символ или съкратена форма Символ или 

съкращение Символ или съкратена форма

SE Сферичен еквивалент D Диоптър

CYL Цилиндрична мощност ØB Диаметър на тялото (оптичен диаметър)

UV Ултравиолетова светлина ØT
Общ диаметър (обща дължина)
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POPIS PROSTŘEDKU
Jednodílná hydrofobní akrylátová torická nitrooční čočka 
enVista™ (torická nitrooční čočka enVista) byla vyvinuta jako 
náhrada přirozené oční čočky u dospělých pacientů, u kterých 
byla odstraněna čočka postižená kataraktou. 
Torická nitrooční čočka enVista má asférickou optiku, která je 
navržena tak, aby neobsahovala sférickou aberaci, a to použitím 
patentovaného optického designu s neutrální sférickou aberací, 
který neovlivňuje profil předoperační korneální sférické aberace. 
Optika je navržena s hranou SureEdge™, zadní pravoúhlou 
odsazenou hranou v rozsahu 360°, která poskytuje bariéru pro 
PCO. Torická nitrooční čočka enVista využívá haptiku Accuset™ 
s designem široké modifikované C-smyčky a opticko-haptickým 
ofsetem pro usnadnění lepšího kontaktu a stability uvnitř 
pouzdra čočky. Posteriorně umístěné značky cylindrické osy 
označují meridián s nejnižší mohutností. Materiál enVista, který 
tvoří optiku TruSight™, je hodnocen pro absenci lesku a odolnost 
proti poškrábání. Použitá technologie StableFlex™ poskytuje 
zvýšenou poddajnost čoček pro snadné zavedení, vynikající 
kontrolu v průběhu implantace a efektivní optickou regeneraci 
po implantaci.

FYZIKÁLNÍ CHARAKTERISTIKY TORICKÉ NITROOČNÍ 
ČOČKY enVista MODEL MX60ET

Materiál čočky / haptiky Hydrofobní akrylátový (hydroxyethylmethakrylát (HEMA) - polyethylenglykolfenyletherakrylát (poly (EG) PEA) 
-styrenový kopolymer zesíťovaný ethylenglykoldimetakrylátem)

Vlastnosti materiálu Index lomu: 1,53 při 35 °C; Specifická hmotnost: 1,19 g/ml

Typ optiky / optická mohutnost Asférická / +6,0 až +30,0 dioptrií v přírůstcích po 0,5 dioptrie (SE – sférický ekvivalent)

Cylindrická mohutnost 
(CYL) – rovina nitrooční čočky 1,25 D 2,00 D 2,75 D 3,50 D 4,25 D 5,00 D 5,75 D

Cylindrická mohutnost 
(CYL) – rovina rohovky 0,90 D 1,40 D 1,93 D 2,45 D 2,98 D 3,50 D 4,03 D

Rozměry Průměr základní části: 6,0 mm; Celkový průměr: 12,5 mm; Úhel haptiky: 0°

Spektrální  
propustnost

Ultrafialové záření: UV (363) u nitrooční čočky s +20,0 dioptriemi viz obrázek 1 s hodnotou X na grafu = vlnová 
délka (nm) a hodnotou Y = % propustnosti; graf porovnává křivku propustnosti čočky enVista s křivkou propustnosti 
čočky člověka ve věku 53 let.  
A = čočka enVista +20 dioptrií a B = čočka člověka ve věku 53 let. 
POZNÁMKA: Hodnoty propustnosti pro světlo se u materiálu nitrooční čočky mohou lehce lišit v závislosti na 
metodě měření. 
Literatura: Data čočky člověka ve věku 53 let z Boettner, E.A. a Wolter, J. R., „Transmission of the Ocular Media“, 
Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKACE
Jednodílná hydrofobní akrylátová torická nitrooční čočka enVista 
(Model MX60ET) je indikována pro primární implantaci ke korekci 
vizu při afakii a korneálním astigmatismu u dospělých pacientů, 
kterým byla čočka postižená kataraktou odstraněna pro zlepšení 
nekorigovaného vidění na dálku. Čočka je určena k umístění do 
pouzdra oční čočky.

UPOZORNĚNÍ
Lékaři, kteří uvažují o implantaci čočky u pacientů s níže 
uvedenými stavy, musí zvážit poměr možných rizik a výhod:
1.	 Recidivující těžký zánět předního nebo zadního segmentu 

nebo uveitida.
2.	 Pacienti, u nichž může zavedení nitrooční čočky ovlivnit 

možnosti sledování, diagnostiky nebo léčby onemocnění 
zadního segmentu.

3.	 Chirurgické obtíže při extrakci katarakty, které mohou 
zvyšovat potenciální riziko komplikací (např. přetrvávající 
krvácení, závažné poškození duhovky, nekontrolovaný 
zvýšený nitrooční tlak nebo závažný prolaps či 
ztráta sklivce).

4.	 Deformace oka v důsledku dřívějšího úrazu nebo vývojové 
vady, v jejíž přítomnosti není možno zajistit patřičnou 
podporu nitrooční čočky.

5.	 Okolnosti, které by mohly vést k poškození endotelu 
během implantace.

6.	 Podezření na mikrobiální infekci.
7.	 Pacienti, u kterých nejsou zadní pouzdro čočky ani 

zonuly dostatečně neporušené, aby byly schopny 
poskytnout podporu.

8.	 Otočením torické nitrooční čočky enVista směrem od 
určené osy se může snížit její astigmatická korekce. Špatné 
vyrovnání o více než 30° může zvýšit pooperační refrakční 
cylindr. Pokud je to nutné, k polohování čočky by mělo dojít 
před kapsulární fibrózou a zapouzdřením čočky.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Tuto čočku se nepokoušejte opakovaně sterilizovat, protože 

tento postup může způsobit nežádoucí vedlejší účinky.
2.	 Výrobek nepoužívejte, pokud se má za to, že je narušena 

jeho sterilita nebo kvalita v důsledku poškození obalu 
nebo známek úniku (např. ztráta fyziologického roztoku, 
ve kterém je výrobek uchováván, nebo přítomnost 
krystalků soli). 

3.	 Nitrooční čočku namáčejte a oplachujte pouze ve 
sterilním vyváženém solném roztoku nebo ve sterilním 
fyziologickém roztoku.

4.	 Čočku neskladujte při teplotě vyšší než 43 °C (109 °F) 
nebo nižší než 0 °C (32 °F). Nitrooční čočku nesterilizujte 
v autoklávu.

5.	 Nitrooční čočku nepoužívejte opakovaně. Je určena k 
trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajistit sterilitu ani 
správnou funkci.

6.	 Bezpečnost a účinnost torické nitrooční čočky enVista 
nebyla prokázána u pacientů s preexistujícími očními 
onemocněními a intraoperačními komplikacemi (viz 
níže). Lékař musí pečlivě provést předoperační vyšetření 
a případ správně klinicky posoudit, aby mohl u pacienta s 
jedním nebo několika z těchto stavů rozhodnout o poměru 
přínosů a rizik před implantací čočky. Lékaři, kteří uvažují 
o implantaci čočky u těchto pacientů, musí zvážit použití 
alternativních metod korekce afakie a uvažovat o implantaci 
čočky pouze tehdy, jsou-li alternativy považovány za 
neuspokojivé při plnění potřeb pacienta.

Před operací
•	 Onemocnění sítnice nebo predispozice k onemocnění 

sítnice, odchlípení sítnice nebo predispozice k ní v 
anamnéze nebo proliferativní diabetická retinopatie, 
při které může být budoucí léčba implantací této 
čočky ohrožena. 

•	 Amblyopie
•	 Klinicky závažná dystrofie rohovky (např. Fuchsova)
•	 Katarakta při rubeole, vrozené, traumatické nebo 

komplikované katarakty
•	 Extrémně mělká přední komora, nikoli z důvodu 

edematózní katarakty
•	 Recidivující zánět předního nebo zadního segmentu 

neznámé etiologie nebo jiné onemocnění vyvolávající 
zánětlivou reakci v oku (např. iritida nebo uveitida).

•	 Aniridie
•	 Neovaskularizace duhovky
•	 Glaukom (nekontrolovaný nebo kontrolovaný medikací) 
•	 Mikroftalmie nebo makroftalmie
•	 Atrofie optického nervu
•	 Předchozí transplantace rohovky
•	 Preexistující onemocnění oka, která mohou negativně 

ovlivnit stabilitu implantátu.
Během operace
•	 Mechanická nebo chirurgická manipulace potřebná pro 

zvětšení zornice
•	 Ztráta sklivce (významná)
•	 Krvácení z přední komory (významné)
•	 Nekontrolovatelný zvýšený nitrooční tlak
•	 Komplikace, při nichž by mohla být ohrožena stabilita 

nitrooční čočky
7.	 Pacienti s předoperačními problémy, např. onemocnění 

endotelu rohovky, abnormální rohovka, makulární 
degenerace, degenerace sítnice, glaukom a chronická 
farmakologická mióza, nemohou dosáhnout zrakové 
ostrosti pacientů bez těchto problémů. Při existenci 
těchto stavů musí lékař posoudit přínosy, které vzniknou z 
implantace čočky.

8.	� Pro implantaci nitroočních čoček je vyžadována vysoká 
úroveň chirurgických dovedností. Chirurg musí mít za sebou 
pozorování a/nebo asistenci při četných implantacích a 
musí úspěšně absolvovat jeden nebo více kurzů na téma 
implantace nitroočních čoček předtím, než přistoupí k 
implantaci nitroočních čoček.

9.	 Je třeba postupovat opatrně a odstranit veškerý 
viskoelastický materiál z anteriorních a posteriorních 
povrchů čočky, aby se minimalizovala možnost rotace čočky 
způsobující nesprávné vyrovnání torické nitrooční čočky 
enVista se zamýšleným umístěním osy.

10.	 Účinnost implantace torické čočky na snížení 
pooperačního astigmatismu je ovlivněna mnoha faktory, 
včetně následujících:
•	 Stupeň nesrovnalosti mezi pooperační velikostí 

korneálního astigmatismu a efektivní mohutností 
nitrooční čočky v rovině rohovky.

•	 Nesprávné zarovnání mezi zamýšlenou polohou osy a 
konečnou axiální orientací nitrooční čočky.

•	 Chyba v predikci pooperační korneální cylindrické osy a 
mohutnosti. Chyba v predikci cylindrické osy je největší u 
nižších stupňů předoperačního korneálního astigmatismu.

•	 Výrobní odchylky v mohutnosti a značkách osy mohou 
ovlivnit zamýšlenou korekci.

PROHLÁŠENÍ O OPAKOVANÉM POUŽITÍ 
ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU
Je-li tento produkt přepracován a/nebo znovu použit, nemůže 
společnost Bausch + Lomb zaručit jeho funkčnost, strukturu 
materiálu ani čistotu či sterilitu. Opakované použití může 
přivodit pacientovi nebo uživateli onemocnění, infekci a/nebo 
újmu na zdraví a v extrémních případech i smrt. Tento přípravek 
je označen jako „prostředek k jednorázovému použití“, což 
znamená, že prostředek je určen pouze k jednomu použití u 
jednoho pacienta.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Četnost nežádoucích účinků zjištěných v rámci klinického 
hodnocení byla srovnatelná s historickou kontrolní populací 
(tzv. „FDA grid“) nebo nižší. U torické nitrooční čočky 
enVista byly prokázány příznivé bezpečnostní parametry ve 
srovnání s kontrolní nitrooční čočkou a historickou kontrolní 
populací (srov. ISO 11979-7 SPE), bez zvýšení incidence nebo 
závažnosti nežádoucích příhod (AE) ve srovnání s kontrolní 
nitrooční čočkou, a bez závažných nežádoucích příhod (SAE) 
v hodnoceném oku. Během této studie nebyly s torickou 
nitrooční čočkou spojeny žádné signály týkající se bezpečnosti. 
Jako u každého chirurgického zákroku jsou i zde rizika. Možné 
nežádoucí příhody doprovázející operaci katarakty a implantaci 
mohou mimo jiné zahrnovat následující: poškození endotelu 
rohovky, infekci (endoftalmitidu), odchlípení sítnice, vitritidu, 
cystoidní makulární edém, edém rohovky, pupilární blok, 
cyklitickou membránu, prolaps duhovky, hypopyon, přechodný 
nebo perzistentní glaukom, akutní dekompenzaci rohovky, 
toxický syndrom předního segmentu (TASS) a sekundární 
chirurgický zákrok. Sekundární chirurgické zákroky mimo jiné 
zahrnují: repozici čočky, výměnu čočky, aspiraci sklivce nebo 
iridektomii pro pupilární blok, nápravu úniku z rány a nápravu 
odchlípení sítnice.

VÝBĚR A ZAVEDENÍ TORICKÉ NITROOČNÍ 
ČOČKY enVista
Namísto refrakčních dat by měly být k určení cílové velikosti 
korekce astigmatismu použity keratometrické a biometrické 
údaje. Velikost a umístění incize ovlivňují velikost pooperačního 
korneálního astigmatismu a jeho osu. Doporučuje se, aby 
chirurgové přizpůsobili chirurgicky navozené hodnoty 
korneálního astigmatismu na základě individuální chirurgické 
techniky a minulých výsledků. Pro usnadnění výběru 
nitrooční čočky a umístění osy nabízí B+L chirurgovi svůj 
vlastní webový nástroj, kalkulátor pro torické čočky enVista 
(http://envista.toriccalculator.com). Jako vstupy se u kalkulátoru 
pro torické čočky enVista používají předoperační keratometrické 
a biometrické údaje, umístění incize, sférický ekvivalent 
mohutnosti nitrooční čočky a chirurgem odhadnutý chirurgicky 
navozený korneální astigmatismus. Tyto vstupy se používají 
k určení osy umístění v oku a předpovídaného zbytkového 
refrakčního astigmatismu až pro tři různé modely torické 
nitrooční čočky enVista. U očí s nízkým stupněm korneálního 
astigmatismu bude zobrazen předpovídaný zbytkový refrakční 
astigmatismus pro implantaci torické nitrooční čočky enVista 
pro vyhodnocení chirurgem k určení klinicky smysluplné výhody 
implantace torické nitrooční čočky. Před operací je nutné 
operované oko označit následujícím způsobem: U sedícího 
pacienta přesně označte polohu dvanáct hodin a/nebo šest 
hodin pomocí T značkovače, chirurgického značkovače kůže 
nebo značkovací tužky indikované pro oftalmologické použití. 
Tyto značky použijte jako referenční body; značkovač osy se 
může použít těsně před operací nebo v průběhu operace k 
označení osy umístění čoček. K určení optimální osy umístění 
můžete použít vstupy z kalkulátoru pro torické čočky enVista. 
Značky torické osy na spojení haptika-optika identifikují meridián 
plochy torické nitrooční čočky enVista a představují imaginární 
čáru plus cylindrické osy. Po vložení čočky do pouzdra čočky 
přesně vyrovnejte značky osy na torické nitrooční čočky enVista 
s vyznačenou osou umístění čoček. Nezapomeňte z pouzdra 
čočky odstranit veškerý viskoelastický materiál. Po odstranění 
viskoelastického materiálu a/nebo naplnění pouzdra čočky 
na konci operace znovu potvrďte správné vyrovnání torické 
nitrooční čočky enVista. Zbytkový viskoelastický materiál a/nebo 
přeplnění pouzdra mohou způsobit rotaci čočky od určené osy 
umístění. Odchylky od určené osy umístění mohou snížit účinnost 
korekce astigmatismu. Nepřesná měření astigmatismu, chyby ve 
značení rohovky, nepřesné umístění osy torické nitrooční čočky 
enVista v průběhu operace, neočekávané chirurgicky vyvolané 
změny v rohovce nebo fyzická rotace čočky po implantaci mohou 
také omezit požadovaný účinek torické nitrooční čočky na korekci 
korneálního astigmatismu. 

VÝPOČET OPTICKÉ MOHUTNOSTI ČOČEK
DOPORUČENÁ A-KONSTANTA: 119,1 (OPTICKÁ BIOMETRIE)
Doporučená A-konstanta 119,1 je určena pro použití s měřením 
axiální délky získaným optickou biometrií. Použití měření axiální 
délky jinými technikami (např. aplanační A-sken) bude obvykle 
vyžadovat jinou konstantu čočky. Toto číslo je pouze orientační 
a vychází z vyhodnocení klinických údajů získaných za použití 
přístroje IOL Master. Lékař by měl před operací určit optickou 
mohutnost čočky, kterou bude implantovat.
POKYNY K POUŽITÍ
1.	 Před implantací zkontrolujte, zda balení obsahuje čočku 

správného typu se správnou optickou mohutností a 
správnou konfigurací.

2.	 Otevřete obal a vyjměte lahvičku ve sterilním prostředí.
3.	 Sejměte víčko z lahvičky.
4.	 Hladkými kleštěmi vyjměte čočku z lahvičky tak, že ji jemně 

uchopíte za haptiku čočky.
5.	 Celou čočku opláchněte ve sterilním vyváženém solném 

roztoku nebo ve sterilním fyziologickém roztoku.
6.	 Důkladně čočku prohlédněte a přesvědčte se, že na ní nelpí 

žádné částice a že na jejím optickém povrchu nejsou ani 
žádné jiné vady.

7.	 Během přípravy k implantaci může být čočka namočena ve 
sterilním vyváženém solném roztoku.

8.	 Při zavádění čoček by k lubrikaci zaváděcího systému měl 
být použit viskoelastický materiál Amvisc™, Amvisc™ Plus 
nebo OcuCoat™.

9.	 Společnost Bausch + Lomb doporučuje použití schváleného 
zaváděcího systému Bausch + Lomb.

10.	 Existují různé chirurgické postupy, které lze použít, a 
chirurg by měl zvolit postup, který je vhodný pro pacienta. 
Chirurgové si musí před operací ověřit, že je k dispozici 
vhodné vybavení.

PŘEHLED KLINICKÝCH STUDIÍ
Výsledky klinické studie poskytují dostatečné záruky, že nitrooční 
čočka model MX60T je bezpečná a účinná při korekci zraku při 
afakii a korneálního astigmatismu po extrakci katarakty. 
Data podporují významné snížení počtu cylindrických dioptrií 
a snížení absolutní hodnoty cylindru, rotační stabilitu čočky a 
zlepšení nejlepší korigované a nejlepší nekorigované zrakové 
ostrosti na dálku po implantaci torické nitrooční čočky enVista.
Hydrofobní akrylátová nitrooční čočka enVista, model MX60, 
je předchůdcem čočky MX60ET. Pro klinickou studii s čočkou 
enVista MX60 byli všichni jedinci v souboru analýzy bezpečnosti 
vyhodnoceni z hlediska odlesků nitrooční čočky při návštěvách 
s formulářem 3 a formulářem 4. Odlesky nitrooční čočky byly 
vyhodnoceny vyšetřením pomocí retroiluminační štěrbinové 
lampy s využitím fotografické hodnotící stupnice uvedené v 
protokolu. Stupnice má stupně (v pořadí závažnosti): „žádné, 
stupeň 0 (stopové), stupeň 1, 2, 3 nebo 4.“ Při žádné návštěvě v 
klinické studii nebyly u žádného subjektu hlášeny žádné odlesky 
žádného stupně. 
VÝSLEDKY KLINICKÉ STUDIE enVista MX60T
Americká klinická studie torické nitrooční čočky enVista 
byla provedena u 191 subjektů (191 očí). Rozsah dioptrické 
mohutnosti byl 16,0 až 27,0 D s cylindrickou mohutností v rovině 
čočky 1,25 D, 2,00 D a 2,75 D pro MX60T.
ZPŮSOB DODÁNÍ
Nitrooční čočka enVista (model MX60ET) je předem nasazena v 
držáku nitrooční čočky SnapSet a je balena jednotlivě do sterilní 
lahvičky (obsahující 0,9% fyziologický roztok) v odlupovacím 
obalu a smí být otevřena pouze za sterilních podmínek. Pro 
zajištění sledovatelnosti nitrooční čočky je dodávána karta 
pacienta a samolepicí štítky. Balení je sterilizováno gama zářením.

DATUM POUŽITELNOSTI
Sterilita je zaručena, pokud není sterilní sáček poškozený 
nebo otevřený. Datum použitelnosti na balení čočky je datem 
použitelnosti při zaručené sterilitě. Tato čočka nesmí být 
implantována po uplynutí uvedeného data použitelnosti při 
zaručené sterilitě.

HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD
Nežádoucí příhody a/nebo potenciálně zrak ohrožující 
komplikace, které mohou být považovány za související s 
čočkou a které nebyly dříve očekávány s ohledem na jejich 
charakter, závažnost nebo četnost výskytu, musí být hlášeny 
do pěti (5) dnů společnosti Bausch & Lomb Incorporated. 
Tyto informace se vyžadují od všech operatérů za účelem 
dokumentace potenciálních dlouhodobých účinků implantace 
nitroočních čoček.

Lékaře žádáme, aby tyto příhody hlásili, aby tak pomohli 
identifikovat nové nebo potenciální problémy s nitroočními 
čočkami. Tyto problémy mohou souviset s určitou šarží čoček 
nebo mohou svědčit o dlouhodobých účincích spojených s 
těmito čočkami nebo s nitroočními čočkami obecně. Pokud 
chcete ohlásit problém, zavolejte prosím do společnosti 
Bausch + Lomb na číslo 1-800-338-2020.

POKYNY K REGISTRACI PACIENTŮ A 
HLÁŠENÍ REGISTRACE
Každého pacienta, kterému je implantována nitrooční čočka 
enVista, je třeba v době implantace čočky zaregistrovat u 
společnosti Bausch + Lomb. Registrace spočívá v tom, že se vyplní 
registrační karta implantátu přiložená k balení čočky, a odešle 
se společnosti Bausch + Lomb. Registrace pacientů má zásadní 
význam a společnosti Bausch + Lomb pomůže reagovat na 
hlášené nepříznivé účinky a/nebo na komplikace, které by mohly 
ohrozit zrak pacienta. V balení čočky se dodává také identifikační 
karta implantátu, kterou musí dostat pacient.

PRAVIDLA PRO VRÁCENÍ ZBOŽÍ
Je nezbytné, aby ke všem vraceným čočkám bylo přiloženo 
autorizační číslo vydané zákaznickým oddělením společnosti 
Bausch + Lomb. Zákazníci ve Spojených státech amerických 
mohou o souhlas s vrácením výrobku a o podrobné informace 
o pravidlech pro vracení výrobků požádat na telefonním čísle 
1-800-338-2020.

ZÁRUKA
Společnost Bausch & Lomb Incorporated zaručuje, že výrobek při 
dodání ve všech podstatných ohledech vyhovuje všem platným 
zákonům a aktuální verzi zveřejněných specifikací výrobce 
platných pro tento výrobek, a že se u něj nevyskytují vady 
materiálu ani vady zpracování.
SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED ODMÍTÁ 
VEŠKERÉ JINÉ ZÁRUKY, AŤ UŽ VÝSLOVNÉ, PŘEDPOKLÁDANÉ 
ČI STANOVENÉ PRÁVNÍMI PŘEDPISY, MIMO JINÉ VČETNĚ 
VEŠKERÝCH VÝSLOVNÝCH ZÁRUK PRODEJNOSTI ČI 
POUŽITELNOSTI PRO KONKRÉTNÍ ÚČEL. SPOLEČNOST 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENÍ ODPOVĚDNÁ ZA 
ŽÁDNÉ NÁHODNÉ, NÁSLEDNÉ, NEPŘÍMÉ ANI PENALIZOVANÉ 
ŠKODY JAKÉKOLI POVAHY, KTERÉ BY VZNIKLY PŘÍMO ČI 
NEPŘÍMO V DŮSLEDKU ZAKOUPENÍ ČI POUŽITÍ TOHOTO 
PRODUKTU, A TO ANI V PŘÍPADĚ, ŽE BY SPOLEČNOST 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYLA O MOŽNOSTI TAKOVÉ 
ZTRÁTY, ŠKODY ČI VÝDAJŮ INFORMOVÁNA.

SYMBOLY A ZKRATKY POUŽITÉ V 
OZNAČENÍ VÝROBKU

Symbol nebo zkratka Název symbolu nebo zkratky Symbol nebo zkratka Název symbolu nebo zkratky

SE Sférický ekvivalent D Dioptrie

CYL Válcová mohutnost ØB Průměr základní části (průměr optické části)

UV Ultrafialové záření ØT
Celkový průměr (celková délka)

	 Bausch & Lomb Incorporated 
	 1400 North Goodman Street 

	 Rochester, NY 14609 USA
	 Bausch & Lomb GmbH 
	 Brunsbütteler Damm 165/173 

	 13581 Berlin, Germany
Výrobce: 
Bausch & Lomb Incorporated 
21 Park Place Blvd. North 
Clearwater, FL 33759 USA
www.bausch.com/symbols

®/TM jsou ochranné známky společnosti 
Bausch & Lomb Incorporated nebo jejích 
pridružených polečností.
Všechny ostatní názvy a/nebo loga produktů/značek jsou 
ochranné známky příslušných vlastníků. 
© 2022 Bausch & Lomb Incorporated nebo její 
dceřiné společnosti.
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BESKRIVELSE AF ANORDNING
enVista™ hydrofobiske, intraokulære akryllinse i ét stykke 
(enVista torisk IOL) blev udviklet til at erstatte den krystalline 
naturlige linse hos voksne patienter, hvor den kataraktøse linse 
er blevet fjernet. 
enVista torisk IOL har en asfærisk optik, der er designet til at være 
fri for sfærisk aberration ved inkorporering af et proprietært 
sfærisk aberrationsneutralt, optisk design, der ikke påvirker den 
præ-kirurgiske korneale sfæriske aberrationsprofil. Optikken er 
designet med SureEdge™, posterior kvadrerede trinkant for at 
give en 360-graders PCO-barriere. enVista torisk IOL anvender 
et Accuset™ haptisk materiale med et bredt, modificeret 
C-loopdesign og optisk-haptisk forskydning for at lette forbedret 
kontakt og stabilitet i kapselposen. Den posteriore placerede 
cylinderakse markerer meridianen med den laveste styrke. 
enVista materialet, der udgør TruSight™ optikken, er blevet 
vurderet som fri for skinnende kapacitet og ridsefasthed. 
Inkorporeret StableFlex™ teknologi giver mulighed for forbedret 
linseoverensstemmelse, der gør det nemt at isætte, særdeles 
god kontrol gennem levering af linsen og effektiv optisk 
rekonvalescens efter implantation.

FYSISKE KARAKTERISTIKA FOR enVista TORISK IOL 
MODEL MX60ET

Linsemateriale/ 
haptisk materiale

Hydrofobisk akryl (hydroxyethyl meth-akrylat (HEMA)-polyethylen glykolfenylæter-akrylat (poly(EG)PEA)-styren 
copolymer, i kombination med ethylenglykol dimeth-akrylat)

Materialets karakteristika Brydningsindeks: 1,53 @ 35° C; specifik gravitet: 1,19 g/ml

Optisk type/styrke Asfærisk/+ 6,0 til + 30,0 dioptrier i intervaller på 0,5 dioptrier (SE - ækvivalent kuglediameter)

Cylinder styrker (CYL) - 
IOL overflade 1,25 D 2,00 D 2,75 D 3,50 D 4,25 D 5,00 D 5,75 D

Cylinder styrker (CYL) - 
korneal overflade 0,90 D 1,40 D 1,93 D 2,45 D 2,98 D 3,50 D 4,03 D

Mål Kropsdiameter: 6,0 mm; Samlet diameter: 12,5 mm; haptisk vinkel: 0°

Spektral  
transmission

Ultraviolet: UV (363) til +20,0 dioptrier IOL Se figur 1 med diagrammets X-værdi = Bølgelængde (nm) og Y-værdi = 
% transmittans; diagram sammenligner transmissionskurven for en enVista linse til en 53 år gammel menneskes linse.  
A = 20 dioptrier enVista linse og B = 53 år gammelt menneskes linse. 
BEMÆRK: Lystransmissionsværdierne for et IOL materiale kan variere let afhængigt af målemetoden. 
Se: Data om 53 år gammelt menneskes linse er fra Boettner, E.A. og Wolter, J. R., “Transmission of the Ocular Media,” 
Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKATIONER
enVista hydrofobiske akryl torisk IOL i ét stykke (model MX60ET) 
er indikeret til primær implantation i øjets kapselpose hos 
voksne patienter til visuel korrektion af afaki efter fjernelse af en 
kataraktøs linse for forbedret ukorrigeret langsynethed.

ADVARSLER
Læger, som overvejer implantering af linser under nogle af 
de følgende omstændigheder, bør afveje det potentielle 
nytteforhold/risiko:
1.	 Tilbagevendende alvorlig betændelse i det anteriore eller 

posteriore segment eller uveitis.
2.	 Patienter hos hvem den intraokulære linse kan påvirke 

evnen til at observere, diagnosticere eller behandle 
sygdomme i det posteriore segment.

3.	 Kirurgiske vanskeligheder på tidspunktet for udtagning 
af grå stær, som kan øge muligheden for komplikationer 
(f.eks. vedvarende blødning, signifikant beskadigelse af iris, 
ukontrolleret positivt tryk eller signifikant prolaps eller tab 
af glaslegeme).

4.	 Et forvrænget syn som følge af tidligere trauma eller 
udviklingsfejl, hvor passende support af IOL ikke er mulig.

5.	 Omstændigheder, der ville resultere i beskadigelse af 
endothelium under implantation.

6.	 Mistanke om mikrobiel infektion.
7.	 Patienter hos hvem hverken den posteriore kapsel eller 

zonula er intakt nok til at yde support.
8.	 Drejning af enVista torisk IOL væk fra dens tilsigtede akse 

kan reducere dens astigmatiske korrektion. Skævhed på 
mere end 30° kan øge postoperativ brydningscylinder. 
Om nødvendigt skal anbringelsen af linsen finde sted før 
kapselfibrose og linseindkapsling.

FORHOLDSREGLER
1.	 Forsøg ikke at gensterilisere linsen, da dette kan give 

uønskede bivirkninger.
2.	 Må ikke anvendes, hvis der er mistanke om, at produktets 

sterilitet eller kvalitet er kompromitteret på grund af 
ødelagt emballage, eller hvis der er tegn på lækage (som 

f.eks. manglende saltvandsopløsning til opbevaring eller 
tilstedeværelsen af saltkrystaller). 

3.	 Undlad at skylle den intraokulære linse eller at lægge 
den i blød i andre opløsninger end afbalanceret steril 
saltvandsopløsning eller normal steril saltvandsopløsning.

4.	 Linsen må ikke opbevares ved en temperatur på mere end 
43° C (109° F) eller lavere end 0° C (32° F). Den intraokulære 
linse må ikke komme i autoklave.

5.	 Genbrug ikke linsen. Den er beregnet til permanent 
implantation. Hvis den eksplanteres, kan der ikke garanteres 
sterilitet og korrekt funktion.

6.	 Sikkerheden og effektiviteten af enVista torisk IOL er 
ikke blevet dokumenteret for patienter med allerede 
eksisterende okulære lidelser og intraoperative 
komplikationer (se nedenfor). Der bør foretages omhyggelig 
præoperativ evaluering og grundig klinisk vurdering fra 
kirurgens side for at vurdere forholdet mellem fordele og 
risici, før der implanteres en linse i en patient med en eller 
flere af disse lidelser. 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.

Før operation
•	 Retinale lidelser eller prædisponering for retinale lidelser, 

tidligere historik med eller prædisponering for retinaløsning 
eller proliferativ diabetisk retinopati, hvor fremtidig 
behandling kan blive kompromitteret ved implantation af 
denne linse. 

•	 Amblyopi
•	 Klinisk alvorlig korneal dystrofi (f.eks. Fuchs’)
•	 Rubella, kongenitale, traumatiske eller 

komplicerede katarakter
•	 Ekstremt fladt forkammer af andre grunde end hævelser i 

forbindelse med katarakt
•	 Tilbagevendende betændelse i det anteriore eller posteriore 

segment af ukendt etiologi, eller sygdomme, der forårsager 
betændelsesreaktion i øjet (f.eks. iritis eller uveitis).

•	 Aniridia
•	 Iris neovaskularisering
•	 Glaukom (ukontrolleret eller kontrolleret med medicin) 
•	 Mikrofthalmos eller makrofthalmos
•	 Optisk nerveatrofi
•	 Tidligere korneatransplantation
•	 Allerede eksisterende øjenlidelser, der kan påvirke 

implantatets stabilitet negativt.
Under operation
•	 Mekanisk eller kirurgisk manipulation nødvendig for at 

forstørre pupillen
•	 Corpus vitreum-fremfald (signifikant)
•	 Blødning i det forreste øjenkammer (signifikant)
•	 Ukontrollerbart positivt intraokulært tryk
•	 Komplikationer hvor IOL stabiliteten kan 

blive kompromitteret
7.	 Patienter med præoperative problemer, som f.eks. korneal 

endothellidelse, unormal kornea, makular degeneration, 
retinal degeneration, glaukom og kronisk miose, kan 
måske ikke opnå samme skarpsyn som patienter uden 
sådanne problemer. Lægen skal bestemme fordelene ved 
linseimplantering i tilfælde af sådanne lidelser.

8.	� Der kræves store kirurgiske evner for at implantere en 
intraokulær linse. Lægen skal have overværet og/eller 
assisteret ved mange implantationer samt have gennemført 
et eller flere kurser i intraokulær linseimplantation, 
før vedkommende selv forsøger at implantere 
intraokulære linser.

9.	 Man skal være omhyggelig med at fjerne alt viskoelastisk 
materiale fra linsens forreste og bagerste flader for herved 
at reducere muligheden af, at linsen roterer og derved 
forårsager skævhed af enVista torisk IOL i forhold til den 
tiltænkte aksiale position.

10.	 Effektiviteten af implantationen af en torisk linse i 
reduktionen af postoperativ astigmatisme er påvirket af 
mange faktorer, inklusive de følgende:
•	 Graden af uoverensstemmelse mellem den postoperative 

styrke af korneal astigmatisme og effektive IOL styrke i 
den korneale overflade.

•	 Misjustering mellem den tilsigtede aksiale placering og 
den endelige IOL aksiale orientering,

•	 Fejl i forudsigelsen af den postoperative korneale 
cylinderakse- og styrke. Fejl i forudsigelsen af cylinderakse 
er den størstre for lave niveauer af præoperativ 
korneal astigmatisme.

•	 Fabrikationsvariation i styrke- og aksemarkeringer kan 
påvirke den tilsigtede korrigering.

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.

BIVIRKNINGER
Forekomsten af bivirkninger fundet under de kliniske test var 
sammenlignelig med eller mindre end forekomsten rapporteret 
ved den historiske (FDA-model) kontrolpopulation. enVista torisk 
IOL fremviste gunstig sikkerhed sammenlignet med kontrol 
IOL'en og den historiske kontrolpopulation (jf. ISO 11979-7 SPE) 
uden øget forekomst eller sværhedsgrad af bivirkninger 
(AE'er) sammenlignet med kontrol IOL'en og ingen alvorlige 
bivirkninger (SAE'er) i undersøgelsesøjet. Samlet set var der 
ingen sikkerhedssignaler forbundet med toriske IOL'erne 
under denne undersøgelse. Som ved andre kirurgiske indgreb 
består der en risiko. Potentielle bivirkninger, der følger efter 
katarakt kirurgi eller implantationen, kan indbefatte, men er 
ikke begrænset til, følgende: hornhindeendotelskader, infektion 
(endophthalmitis), retinaløsning, vitritis, cystoid makulært 
ødem, hornhindeødem, pupilblokering, cyklitisk membran, 
irisprolaps, hypopyon, forbigående eller vedvarende glaukom, 
akut korneal dekompensation, toksisk anterior segment syndrom 
(TASS) og sekundær kirurgisk indgreb. Efterfølgende kirurgiske 
indgreb inkluderer, men er ikke begrænset til, flytning af linser, 
udskiftning af linser, glaslegeme aspiration eller iridektomi 
for blokage af pupil, behandling af sårlækage og behandling 
af nethindeløsning.

UDVÆLGELSE OG PLACERING AF enVista TORISK IOL
Keratometer og biometriske data bør bruges i stedet for 
brydningsdata for at afgøre den målrettede korrigering af 
astigmatisme. Incisionsstørrelse- og placering påvirker mængden 
af postoperativ korneal astigmatisme og dens respektive akse. 
Det anbefales at kirurger tilpasser deres kirurgisk inducerede 
værdier af korneal astigmatise på baggrund af individuel 
kirurgisk teknik og tidligere resultater. For at facilitere valg af IOL 
og akseplacering tilbyder B+L et webbaseret proprietært værktøj, 
enVista torisk beregner (http://envista.toriccalculator.com) 
til kirurgen. Præoperativ keratometer og biometriske data, 
incisionsplacering, ækvivalent kuglediameter, IOL styrke 
og kirurgens estimerede, kirurgiske inducerede korneale 
astigmatisme bruges som input i enVista torisk beregner. Disse 
input bruges til at bedømme placeringsaksen i øjet, og den 
forudsagte tilbageværende brydning for astigmatisme i op til tre 
forskellige enVista torisk IOL modeller. I øjne med lave niveauer 
af korneal astigmatisme vil den forudsagte tilbageværende 
brydning for astigmatisme ved implantation af en enVista torisk 
IOL blive vist til en evaluering af kirurgen for at afgøre den 
kliniske, betydningsfulde fordel af en implantation af en torisk 
IOL. Før operation bør det operative øje markeres på følgende 
måde: Med patienten siddende oprejst markér positionerne 
kl. 12 og kl. 6 med en T-markør, en kirurgisk hudmarkør eller en 
markeringspen designet til optamologisk brug. Ved hjælp af 
disse markeringer som referencepunkter kan en aksemarkør 
bruges direkte før eller under operation for at markere aksen af 
linsens placering. Input fra enVista torisk beregner kan bruges til 
at bestemme optimal akseplacering. Toriske akseplacering ved 
den haptik-optiske samling identificerer den flade meridian af 
en enVista torisk IOL og repræsenterer en imaginær linje af plus 
cylinderaksen. Efter linsen er indsat, indrettes aksemærkerne 
på enVista torisk IOL'en præcist med den markerede akse for 
linsens placering. Vær sikker på at fjerne al viskoelastik fra 
kapselposen. Bekræft igen justering af enVista torisk IOL efter 

den efterfølgende fjernelse af det viskoelastisk materiale og/eller 
oppumpning af kapselposen ved afslutningen af den kirurgiske 
procedure. Tilbageværende viskoelastik og/eller overpumpning 
af posen kan forårsage at linsen roterer væk fra den tilsigtede 
placeringsakse. Afvigelse fra den tilsigtede placeringsakse kan 
kompromittere effektiviteten af korrigeringen af astigmatisme. 
Upræcise målinger af astigmatisme, fejl i korneale markeringer, 
upræcis placering af enVista torisk IOL akse under operation, 
uforudsete kirurgiske inducerede ændringer i kornea eller fysisk 
rotering af linsen efter implantation kan også begrænse effekten 
af den toriske IOL ved korrigering af korneal astigmatisme. 

UDREGNING AF LINSESTYRKE
FORESLÅET A-KONSTANT: 119,1 (OPTISK BIOMETRI)
Den anbefalede A-konstant på 119,1 er beregnet til brug 
med aksial længdemålinger opnået ved optisk biometri. Brug 
af de aksiale længdemålinger ved hjælp af andre teknikker 
(f.eks. Applanation A-scan) vil normalt kræve en anden 
linsekonstant. Denne værdi er kun ment som retningslinje og 
er baseret på en evaluering af de kliniske data, der er indhentet 
ved hjælp af IOL Master. Før operationen bør lægen bestemme 
styrken for den linse, der skal implanteres.
BRUGSVEJLEDNINGER
1.	 Før implantation skal linseemballagen undersøges for type, 

styrke og korrekt konfiguration.
2.	 Åbn posen og fjern glasbeholderen i et sterilt miljø.
3.	 Fjern låget fra glasset.
4.	 Med en blød pincet skal du fjerne linsen fra glasset ved 

forsigtigt at holde fast i linsens ophæng.
5.	 Skyl hele linsen med en steril balanceret saltvandsopløsning 

eller en steril normal saltvandsopløsning.
6.	 Undersøg linsen grundigt for at sikre, at partikler ikke har 

inficeret den, og undersøg linsens optiske overflader for 
andre defekter.

7.	 Linsen kan opbevares gennemblødt i steril balanceret 
saltvandsopløsning, indtil den er klar til implantation.

8.	 Amvisc™, Amvisc™ Plus eller OcuCoat™ viskoelastik bør 
anvendes til smøring af injektoren ved indsættelse af linsen.

9.	 Bausch + Lomb anbefaler at bruge et leveringssystem, der 
er godkendt af Bausch + Lomb.

10.	 Der kan anvendes forskellige kirurgiske metoder, og den 
enkelte kirurg bør vælge den metode, som egner sig bedst 
til patienten. Kirurgen skal før indgrebet kontrollere, at de 
relevante instrumenter er tilgængelige.

OVERSIGT OVER KLINISKE STUDIER
Resultaterne af de kliniske undersøgelser gav tilstrækkelig 
forsikring om, at model MX60T IOL er sikker og effektiv til den 
visuelle korrigering af afaki efter kataraktekstration. 
Data understøtter en betydelig dioptrisk reduktion i cylinder 
og reduktion i absolut cylinder, linsens roteringsstabilitet og 
forbedring af både bedstkorrigerede og ukorrigerede synsstyrke 
på en distance efter implantation af enVista torisk IOL.
enVista hydrofobiske, intraokulære akryllinse model MX60 
er forældrelinsen til MX60ET. I de kliniske studier af enVista 
MX60 blev alle forsøgspersonerne i sikkerhedsanalysesættet 
evalueret for skinnende IOL effekter ved Form 3- og 
Form 4-besøg. Skinnende IOL effekter blev evalueret 
via retroillumination og lampeåbningundersøgelse ved 
hjælp af en fotografisk gradueringsskala, der kan findes i 
protokollen. Gradueringsskalaen består af (i rækkefølge efter 
alvorlighedsgraden) "ingen, grad 0 (spor), grad 1, 2, 3 eller 4". 
I det kliniske studie blev der for alle emner ved alle besøg ikke 
rapporteret nogen skinnende effekter for nogen af graderne. 
RESULTATER AF KLINISKE FORSØG MED 
enVista MX60T
Det amerikanske kliniske forsøg med den toriske intraokulære 
enVista linse blev udført i 191 forsøgspersoner (191 øjne). Det 
dioptriske effektområde var 16,0 til 27,0 D med cylindriske styrker 
ved linseplanet på 1,25 D, 2,00 D og 2,75 D for MX60T.
LEVERINGSTILSTAND
enVista IOL (model MX60ET) er individuelt pakket i et sterilt 
hætteglas (indeholdende en 0,9 % saltvandsopløsning), inden i 
en pose, og bør kun åbnes under sterile forhold. Der medfølger 
et patientkort og selvklæbende mærkater, så linsen kan følges. 
Pakningen er steriliseret ved gammastråling.

UDLØBSDATO
Der ydes garanti for steriliteten, medmindre posen er beskadiget 
eller åbnet. Udløbsdatoen for linsepakken er udløbsdatoen for 
sterilitet. Denne linse må ikke implanteres efter den angivne 
udløbsdato for sterilitet.

INDRAPPORTERING AF BIVIRKNINGER
Bivirkninger og/eller potentielle synstruende komplikationer, 
som kan anses for at være forbundet med linsen, og som 
ikke tidligere har kunnet forventes med hensyn til art, 
sværhedsgrad eller incidensgrad, skal indrapporteres inden 
for 5 dage til Bausch & Lomb Incorporated. Alle kirurger bedes 
indrapportere disse oplysninger for at dokumentere potentielle 
langtidsvirkninger af intraokulær linseimplantation.
Læger opfordres til at rapportere disse hændelser, så opstående 
eller potentielle problemer med intraokulære linser kan opdages. 
Disse problemer kan være relateret til et bestemt parti af linser 
eller kan være tegn på langsigtede problemer forbundet med 
disse linser eller med IOL'er i almindelighed. Hvis du ønsker at 
rapportere et problem, skal du kontakte Bausch + Lomb på 
1-800-338-2020.

INSTRUKTIONER I PATIENTREGISTRERING OG 
RAPPORTERING AF REGISTRERING
Alle patienter, der har fået enVista IOL, skal registreres 
hos Bausch + Lomb på tidspunktet for implantation 
af linse. Registreringen foretages ved at udfylde 
implantatregistreringskortet i linseæsken og sende det til 
Bausch + Lomb. Registrering af patienter er meget vigtigt 
og hjælper Bausch + Lomb med at reagere på rapporter om 
bivirkninger og/eller potentielle komplikationer, der er skadelige 
for synet. Et identifikationskort til implantatet forefindes i 
linseemballagen og skal gives til patienten.

RETURVAREPOLITIK
Alle produkter, der returneres, skal ledsages af et 
autorisationsnummer for returnerede varer udleveret af 
Bausch + Lomb kundeservice. De bedes ringe til 1-800-338-2020 
for at få denne returneringstilladelse og de komplette 
oplysninger om vores politik.

GARANTI
Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at dette produkt på 
leveringstidspunktet opfylder alle gældende lovmæssige krav 
samt alle materielle specifikationer, som producenten på dette 
tidspunkt har offentliggjort for det pågældende produkt, og at 
produktet er fri for konstruktionsmæssige og materielle fejl.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRALÆGGER SIG ALLE 
ANDRE GARANTIER, UDTRYKT, ANTYDET ELLER IFØLGE LOV, 
INKLUSIV, MEN IKKE BEGRÆNSET TIL, EN ANTYDET GARANTI 
FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER IKKE ANSVARLIG 
FOR NOGEN TILFÆLDIG, FØLGENDE, INDIREKTE ELLER 
EKSEMPLIFICEREDE SKADER AF NOGEN SLAGS, DIREKTE ELLER 
INDIREKTE FREMKOMMET FRA KØBET ELLER BRUGEN AF DETTE 
PRODUKT, SELVOM BAUSCH & LOMB INCORPORATED VAR 
BLEVET ADVISERET OM MULIGHEDEN FOR SÅDANT TAB, SKADE 
ELLER OMKOSTNING.

SYMBOLER OG FORKORTELSER ANVENDT 
PÅ MÆRKNING

Symbol eller forkortelse Titel på symbol eller forkortelse Symbol eller forkortelse Titel på symbol eller forkortelse

SE Ækvivalent kuglediameter D Dioptri

CYL Cylinderstyrke ØB Kropsdiameter (optisk diameter)

UV Ultraviolet ØT
Samlet diameter (samlet længde)
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BESCHREIBUNG DER LINSE
Die einteilige torische Intraokularlinse aus hydrophobem 
Acryl enVista™ (torische enVista IOL) wurde entwickelt, um 
die natürliche kristalline Linse bei erwachsenen Patienten zu 
ersetzen, bei denen die Kataraktlinse entfernt wurde. 
Um frei von sphärischen Abbildungsfehlern zu sein, verfügt 
die torische enVista IOL über eine asphärische Optik, bei der 
das unternehmenseigene sphärische aberrationsneutrale 
Optikdesign verwendet wurde, das das präoperative Profil der 
kornealen sphärischen Aberration nicht beeinflusst. Für niedrige 
PCO-Raten wurde die Optik mit SureEdge™, einer posterioren 
quadratischen 360° Stufenkante, gestaltet. Die torische enVista 
IOL verwendet eine Accuset™ Haptik mit einem breiten, 
modifizierten C-Loop-Design und einem optisch-haptischen 
Versatz, um den Kontakt und die Stabilität im Kapselsack 
zu verbessern. Die posterioren Zylinderachsmarkierungen 
kennzeichnen den Meridian mit der geringsten Brechkraft. Das 
enVista Material der TruSight™ Optik wurde auf glisteningfreie 
Funktion und Kratzfestigkeit geprüft. Die integrierte StableFlex™ 
Technologie ermöglicht eine verbesserte Linsen-Compliance, 
um das Laden zu vereinfachen sowie eine erstklassige 
Kontrolle beim Einsetzen der Linse und eine effiziente optische 
Wiederherstellung nach der Implantation zu gewährleisten.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN DER TORISCHEN 
enVista IOL MODELL MX60ET

Linsen-/Haptikmaterial Hydrophobes Acryl (Hydroxyethylmethacrylat-(HEMA-)Polyethylenglycolphenylether-Acrylat (Poly-(EG-)PEA)-Styrol-
Copolymer, vernetzt mit Ethylenglykoldimethacrylat)

Materialeigenschaften Brechungsindex: 1,53 bei 35° C; spezifisches Gewicht: 1,19 g/ml

Optiktyp/Leistung Asphärisch / +6,0 bis +30,0 Dioptrien in Schritten von 0,5 Dioptrien (SE – sphärisches Äquivalent)

Zylinderstärken (ZYL) – 
IOL-Ebene 1,25 dpt 2,00 dpt 2,75 dpt 3,50 dpt 4,25 dpt 5,00 dpt 5,75 dpt

Zylinderstärken (ZYL) – 
Hornhautebene 0,90 dpt 1,40 dpt 1,93 dpt 2,45 dpt 2,98 dpt 3,50 dpt 4,03 dpt

Abmessungen: Körperdurchmesser: 6,0 mm; Gesamtdurchmesser: 12,5 mm; Haptikwinkel: 0°

Spektraler  
Transmissionsgrad

Ultraviolett: UV (363) für IOL mit +20,0 Dioptrien 
Siehe Abbildung 1mit X-Wert = Wellenlänge (nm) und Y-Wert = Transmission in % der Grafik; in der Grafik wird die 
Transmissionskurve einer enVista Linse mit einer Linse eines 53-jährigen Menschen verglichen.  
A = +20 Dioptrien enVista Linse und B = Linse eines 53-jährigen Menschen. 
HINWEIS: Lichttransmissionswerte für ein bestimmtes IOL-Material können abhängig vom angewendeten 
Messverfahren leicht variieren. 
Literatur: Daten der Linse eines 53-jährigen Menschen aus Boettner, E.A. und Wolter, J. R., “Transmission of the Ocular 
Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKATIONEN
Die einteilige torische enVista IOL aus hydrophobem Acryl 
(Modell MX60ET) ist für die Erstimplantation in den Kapselsack 
des Auges bei erwachsenen Patienten zur visuellen Korrektur 
von Aphakie sowie kornealem Astigmatismus nach Entfernung 
einer Kataraktlinse zur Verbesserung der unkorrigierten 
Fernsicht indiziert.

WARNHINWEISE
Ärzte, die eine Linsenimplantation unter einem der folgenden 
Umstände in Betracht ziehen, müssen das mögliche Nutzen-
Risiko-Verhältnis abwägen:
1.	 Rezidivierende schwere Entzündung der Vorder- oder 

Hinterkammer oder Uveitis.
2.	 Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Möglichkeit 

beeinträchtigt, Hinterkammererkrankungen zu beobachten, 
zu diagnostizieren oder zu behandeln.

3.	 Operative Probleme zum Zeitpunkt der Kataraktextraktion, 
die das Potenzial für Komplikationen erhöhen 
können (z. B. anhaltende Blutungen, signifikante 
Irisschäden, unkontrollierbarer Überdruck, signifikanter 
Glaskörperprolaps oder -verlust).

4.	 Ein verschobenes Auge infolge eines vorangegangenen 
Traumas oder eines entwicklungsbedingten Defektes, 
bei dem eine angemessene Unterstützung der IOL nicht 
möglich ist.

5.	 Umstände, die zu einer Verletzung des Endothels während 
der Implantation führen würden.

6.	 Verdacht auf mikrobielle Infektion.
7.	 Patienten, bei denen weder die Vorderkapsel noch die Fibrae 

zonulares intakt genug sind, um die Linse zu halten.
8.	 Die Rotation der torischen enVista IOL weg von der 

beabsichtigten Achse kann die Astigmatismuskorrektur 
beeinträchtigen. Eine Abweichung von über 30° kann 
den postoperativen refraktiven Zylinder erhöhen. Falls 
erforderlich sollte die Positionierung der Linse vor einer 
Kapselfibrose und einer Einkapselung der Linse erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Versuchen Sie nicht, die Linse erneut zu sterilisieren, da dies 

zu unerwünschten Nebenwirkungen führen kann.
2.	 Nicht verwenden, wenn angenommen wird, dass die 

Sterilität oder Qualität des Produkts durch beschädigte 
Verpackung oder Anzeichen von Auslaufen (z. B. Verlust der 
Aufbewahrungs-Kochsalzlösung oder Vorhandensein von 
Salzkristallisation) beeinträchtigt wird. 

3.	 Weichen Sie die Intraokularlinse ausschließlich in einer 
physiologischen oder normalen sterilen Kochsalzlösung ein. 
Dies gilt auch für die Spülung der Linse.

4.	 Lagern Sie die Linse nicht bei Temperaturen über 
43° C (109° F) oder unter 0° C (32° F). Intraokularlinse 
nicht autoklavieren.

5.	 Die Linse nicht wiederverwenden. Sie ist für die permanente 
Implantation vorgesehen. Nach einer Explantation kann 
die Sterilität und ordnungsgemäße Funktion nicht mehr 
gewährleistet werden.

6.	 Die Sicherheit und Wirksamkeit der torischen enVista IOL 
wurde bei Patienten mit bestehenden Augenkrankheiten 
und intraoperativen Komplikationen nicht belegt (siehe 
unten). Vor der Implantation einer Linse in einen Patienten 
mit einer oder mehreren dieser Erkrankungen sollte 
der Chirurg eine sorgfältige präoperative Beurteilung 
und ein solides klinisches Urteilsvermögen anwenden, 
um das Nutzen-Risiko-Verhältnis zu bestimmen. Ärzte, 
die eine Linsenimplantation bei diesen Patienten in 
Erwägung ziehen, sollten den Einsatz alternativer 
Methoden der Aphakiekorrektur prüfen und nur dann 
eine Linsenimplantation in Betracht ziehen, wenn 
die Alternativen als unbefriedigend zur Erfüllung der 
Bedürfnisse des Patienten eingeschätzt werden.

Vor der OP
•	 Netzhauterkrankungen oder Veranlagung zu 

Netzhauterkrankungen, Vorerkrankungen oder Veranlagung 
zu Netzhautablösung oder proliferativer diabetischer 
Retinopathie, bei denen die zukünftige Behandlung durch 
Implantation dieser Linse beeinträchtigt werden kann. 

•	 Amblyopie
•	 Klinisch schwere Hornhautdystrophie (z. B.Fuchs)
•	 Röteln, angeborene, traumatische oder 

komplizierte Katarakte
•	 Extrem flache Vorderkammer, nicht aufgrund 

geschwollenen Katarakts
•	 Wiederkehrende Entzündungen des vorderen oder 

hinteren Abschnitts unbekannter Ätiologie oder andere 
Erkrankungen, die Entzündungen im Auge hervorrufen 
(z. B. Iritis oder Uveitis).

•	 Aniridie
•	 Neovaskularisation der Iris
•	 Glaukom (medikamentös unbehandelt oder behandelt) 
•	 Mikrophthalmus oder Makrophthalmus
•	 Optikusatrophie
•	 Frühere Hornhauttransplantationen
•	 Vorbestehende Augenerkrankungen, die die Stabilität des 

Implantats beeinträchtigen können.
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DEVICE DESCRIPTION
The enVista™ one-piece hydrophobic acrylic toric intraocular 
lens (enVista toric IOL) was developed to replace the natural 
crystalline lens in adult patients in whom the cataractous lens 
has been removed. 
The enVista toric IOL has an aspheric optic that is designed to 
be free of spherical aberration through the incorporation of a 
proprietary spherical aberration-neutral optic design that does 
not influence the pre-surgical corneal spherical aberration profile. 
The optic is designed with the SureEdge™, posterior squared 
step edge to provide a 360-degree PCO barrier. The enVista toric 
IOL employs an Accuset™ haptic with a broad, modified C-loop 
design and optic-haptic offset to facilitate improved contact and 
stability within the capsular bag. The posterior located cylinder 
axis marks denote the meridian with the lowest power. The 
enVista material that makes up the TruSight™ optic has been 
assessed for glistening-free capacity and scratch resistance. 
Incorporated StableFlex™ technology allows for enhanced lens 
compliance for ease of loading, premium control through lens 
delivery, and efficient optical recovery following implantation.

PHYSICAL CHARACTERISTICS OF enVista TORIC IOL 
MODEL MX60ET

Lens / Haptic Material Hydrophobic acrylic (hydroxyethyl methacrylate (HEMA)-polyethylene glycol phenyl ether acrylate (poly(EG)PEA)-
styrene copolymer, crosslinked with ethylene glycol dimethacrylate)

Material Characteristics Index Of Refraction: 1.53 @ 35°C ; Specific Gravity: 1.19 g/ml

Optic Type / Powers Aspheric / +6.0 to +30.0 Diopters in 0.5 Diopter increments (SE – Spherical Equivalent)

Cylinder Powers (CYL) – 
IOL Plane 1.25 D 2.00 D 2.75 D 3.50 D 4.25 D 5.00 D 5.75 D

Cylinder Powers (CYL) – 
Corneal Plane 0.90 D 1.40 D 1.93 D 2.45 D 2.98 D 3.50 D 4.03 D

Dimensions Body Diameter: 6.0 mm ; Overall Diameter: 12.5 mm ; Haptic Angle: 0°

Spectral 
Transmittance

Ultraviolet: UV(363) for +20.0 diopter IOL 
See figure 1 with chart’s X value = Wavelength (nm) and Y value = % Transmittance; chart compares the transmittance 
curve of an enVista Lens to a 53 Year Old Human Lens.  
A = + 20 Diopter enVista Lens and B = 53 Year Old Human Lens. 
NOTE: Light transmittance values for an IOL material may vary slightly depending on the method of measurement. 
Reference: 53 year old human lens data from Boettner, E.A. and Wolter, J. R., “Transmission of the Ocular Media,” 
Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962
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INDICATIONS
The enVista one-piece hydrophobic acrylic toric IOL (Model 
MX60ET) is indicated for primary implantation in the capsular 
bag of the eye in adult patients for visual correction of aphakia 
and corneal astigmatism following removal of a cataractous lens 
for improved uncorrected distance vision.

WARNINGS
Physicians considering lens implantation under any of the 
following circumstances should weigh the potential risk/benefit 
ratio:
1.	 Recurrent severe anterior or posterior segment 

inflammation or uveitis.
2.	 Patients in whom the intraocular lens may affect the ability 

to observe, diagnose, or treat posterior segment diseases.
3.	 Surgical difficulties at the time of cataract extraction, 

which might increase the potential for complications (e.g., 
persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled 
positive pressure, or significant vitreous prolapse or loss).

4.	 A distorted eye due to previous trauma or developmental 
defect in which appropriate support of the IOL is not possible.

5.	 Circumstances that would result in damage to the 
endothelium during implantation.

6.	 Suspected microbial infection.
7.	 Patients in whom neither the posterior capsule nor zonules 

are intact enough to provide support.
8.	 Rotation of enVista toric IOL away from the intended axis 

can reduce their astigmatic correction. Misalignment greater 
than 30° may increase postoperative refractive cylinder. If 
necessary, lens positioning should occur prior to capsule 
fibrosis and lens encapsulation.

PRECAUTIONS
1.	 Do not attempt to resterilize the lens as this can produce 

undesirable side effects.
2.	 Do not use if product sterility or quality is thought to be 

compromised due to damaged packaging or signs of 
leakage (such as the loss of saline storage solution, or the 
presence of salt crystallization).

3.	 Do not soak or rinse the intraocular lens with any solution 
other than sterile balanced salt solution or sterile normal 
saline.

4.	 Do not store the lens at a temperature greater than 43˚C 
(109˚F) or lower than 0˚C (32˚F). Do not autoclave the 
intraocular lens.

5.	 Do not re-use the lens. It is intended for permanent 
implantation. If explanted, sterility and proper function 
cannot be assured.

6.	 The safety and effectiveness of the enVista toric IOL have 
not been substantiated in patients with pre-existing 
ocular conditions and intraoperative complications (see 
below). Careful preoperative evaluation and sound clinical 
judgment should be used by the surgeon to decide the 
benefit/risk ratio before implanting a lens in a patient with 
one or more of these conditions. 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 
in meeting the needs of the patient.

Before Surgery
•	 Retinal conditions or predisposition to retinal conditions, 

previous history of, or a predisposition to, retinal detachment 
or proliferative diabetic retinopathy, in which future 

treatment may be compromised by implanting this lens.
•	 Amblyopia
•	 Clinically severe corneal dystrophy (e.g., Fuchs’)
•	 Rubella, congenital, traumatic or complicated cataracts
•	 Extremely shallow anterior chamber, not due to swollen 

cataract
•	 Recurrent anterior or posterior segment inflammation 

of unknown etiology, or any disease producing an 
inflammatory reaction in the eye (e.g. iritis or uveitis).

•	 Aniridia
•	 Iris neovascularization
•	 Glaucoma (uncontrolled or controlled with medication)
•	 Microphthalmos or macrophthalmos
•	 Optic nerve atrophy
•	 Previous corneal transplant
•	 Pre-existing ocular conditions which may negatively impact 

stability of the implant.
During Surgery
•	 Mechanical or surgical manipulation required to enlarge the 

pupil
•	 Vitreous loss (significant)
•	 Anterior chamber bleeding (significant)
•	 Uncontrollable positive intraocular pressure
•	 Complications in which the IOL stability could be 

compromised
7.	 Patients with preoperative problems such as corneal 

endothelial disease, abnormal cornea, macular degeneration, 
retinal degeneration, glaucoma, and chronic drug miosis 
may not achieve the visual acuity of patients without such 
problems. The physician must determine the benefits to be 
derived from lens implantation when such conditions exist.

8.	� A high level of surgical skill is required for intraocular lens 
implantation. The surgeon should have observed and/
or assisted in numerous implantations and successfully 
completed one or more courses on intraocular lens 
implantation before attempting to implant intraocular 
lenses.

9.	 Care should be taken to remove all viscoelastic from the 
anterior and posterior surfaces of the lens, to minimize the 
possibility of lens rotation causing misalignment of enVista 
toric IOL from the intended axis placement.

10.	 Effectiveness of implanting a toric lens in reducing 
postoperative astigmatism is affected by many factors, 
including the following:
•	 The degree of mismatch between the postoperative 

magnitude of corneal astigmatism and effective IOL 
power in the corneal plane.

•	 Misalignment between the intended axial position and 
final IOL axial orientation.

•	 Error in prediction of the postoperative corneal cylinder 
axis and power. Error in prediction of cylinder axis 
is greatest for lower levels of preoperative corneal 
astigmatism.

•	 Manufacturing variation in power and axis markings can 
influence intended correction.

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.

ADVERSE EVENTS
The incidence of adverse events experienced during the clinical 
trial was comparable to or lower than the incidence reported in 
the historic control (“FDA grid”) population. The enVista toric IOL 
demonstrated favorable safety compared with the Control IOL 
and the historical control (cf. ISO 11979-7 SPE) population, with no 
increase in incidence or severity of adverse events (AEs) compared 
with the Control IOL and no serious adverse events (SAEs) in the 
study eye. Overall, no safety signals were associated with the 
toric IOLs during this study. As with any surgical procedure, risk 
is involved. Potential adverse events accompanying cataract or 
implant surgery may include, but are not limited to, the following: 
corneal endothelial damage, infection (endophthalmitis), retinal 
detachment, vitritis, cystoid macular edema, corneal edema, 
pupillary block, cyclitic membrane, iris prolapse, hypopyon, 
transient or persistent glaucoma, acute corneal decompensation, 
toxic anterior segment syndrome (TASS), and secondary surgical 
intervention. Secondary surgical interventions include, but are 
not limited to: lens repositioning, lens replacement, vitreous 
aspiration or iridectomy for pupillary block, wound leak repair, 
and retinal detachment repair.

SELECTION AND PLACEMENT OF enVista TORIC IOL
Keratometry and biometry data should be used in place of 
refractive data to determine targeted amount of astigmatism 
correction. Incision size and location influence amount of 
postoperative corneal astigmatism and its respective axis. It is 
recommended that surgeons customize their surgically induced 
corneal astigmatism values based upon individual surgical 
technique and past results. To facilitate IOL selection and axis 
placement, B+L provides a web-based proprietary tool, the 
enVista toric Calculator (http://envista.toriccalculator.com) for the 
surgeon. Preoperative keratometry and biometry data, incision 
location, spherical equivalent IOL power, and the surgeon’s 
estimated surgically induced corneal astigmatism are used as 
inputs for the enVista toric Calculator. These inputs are used to 
determine the axis of placement in the eye and the predicted 
residual refractive astigmatism for up to three different enVista 
toric IOL models. In eyes with low levels of corneal astigmatism, 
the predicted residual refractive astigmatism for implantation 
of the enVista toric IOL will be displayed for evaluation by the 
surgeon to determine the clinically meaningful benefit of 
implanting a toric IOL. Prior to surgery the operative eye should 
be marked in the following manner: With the patient sitting 
upright, precisely mark the twelve o’clock and/or the six o’clock 
position with a T marker, a surgical skin marker, or a marking 
pencil indicated for ophthalmic use. Using these marks as 
reference points, an axis marker can be used immediately prior to 
or during surgery to mark the axis of lens placement. Input from 
the enVista toric calculator can be used to determine optimal 
axis of placement. Toric axis markings at the haptic-optic junction 
identify the flat meridian of the enVista toric IOL and represent an 
imaginary line of the plus cylinder axis. After the lens is inserted in 
the capsular bag, precisely align the axis markings on the enVista 
toric IOL with the marked axis of lens placement. Be sure to 
remove all viscoelastic from the capsular bag. Reconfirm proper 
alignment of the enVista toric IOL following viscoelastic removal 
and/or inflation of the capsular bag at the end of the surgical 
case. Residual viscoelastic and/or over-inflation of the bag may 
cause lens rotation away from the intended axis of placement. 
Deviation from the intended axis of placement may compromise 
effectiveness of astigmatic correction. Inaccurate astigmatism 
measurements, errors in corneal markings, inaccurate placement 
of the enVista toric IOL axis during surgery, unanticipated 
surgically induced changes in the cornea, or physical rotation of 
the lens after implantation may also limit the desired effect of the 
toric IOL on correction of corneal astigmatism.

CALCULATION OF LENS POWER
SUGGESTED A-CONSTANT: 119.1 (OPTICAL BIOMETRY)
The recommended A-Constant of 119.1 is intended for use 
with axial length measurements obtained by optical biometry. 
Use of axial length measurements by other techniques 
(e.g. Applanation A-scan) will normally require a different lens 
constant. This number is a guideline only and is based on an 
evaluation of clinical data obtained using the IOL Master. The 
physician should determine preoperatively the power of the lens 
to be implanted.
DIRECTIONS FOR USE
1.	 Prior to implanting, examine the lens package for type, 

power, and proper configuration.
2.	 Open the peel pouch and remove the vial in a sterile 

environment.
3.	 Remove the lid from the vial.
4.	 With a pair of smooth forceps, remove the lens from the vial 

by gently grasping the lens haptic.
5.	 Rinse the entire lens with sterile balanced salt solution or 

sterile normal saline.

6.	 Examine the lens thoroughly to ensure particles have 
not become attached to it, and examine the lens optical 
surfaces for other defects.

7.	 The lens may be soaked in sterile balanced salt solution until 
ready for implantation.

8.	 Amvisc™, Amvisc Plus™, or OcuCoat™ viscoelastic should be 
used for lubrication of the delivery system when inserting 
the lens.

9.	 Bausch + Lomb recommends using a Bausch + Lomb 
approved delivery system.

10.	 There are various surgical procedures that can be utilized, 
and the surgeon should select a procedure that is 
appropriate for the patient. Surgeons should verify that 
appropriate instrumentation is available prior to surgery.

OVERVIEW OF CLINICAL STUDIES
The results of the clinical study provide reasonable assurance 
that the Model MX60T IOL is safe and effective for the visual 
correction of aphakia and corneal astigmatism following cataract 
extraction.
The data support a significant dioptric reduction in cylinder and 
reduction in absolute cylinder, rotational stability of the lens, 
and improvement of both best corrected and uncorrected visual 
acuity at distance following implantation of the enVista toric IOL.
The enVista hydrophobic acrylic intraocular lens, Model MX60, 
is the parent lens of the MX60ET. For the enVista MX60 clinical 
study, all subjects in the safety analysis set were evaluated for 
IOL glistenings at Form 3 and Form 4 visits. IOL glistenings were 
evaluated via retroillumination slit lamp examination utilizing 
a photographic grading scale provided in the protocol. The 
grading scale consisted of (in order of severity), “none, grade 
0 (trace), grade 1, 2, 3, or 4.” No glistenings of any grade were 
reported for any subject at any visit in the clinical study.
enVista MX60T CLINICAL TRIAL STUDY RESULTS
The US clinical trial of the enVista toric intraocular lens was 
conducted in 191 subjects (191 eyes). The dioptric power range 
was 16.0 to 27.0 D with cylindrical powers at the lens plane of 
1.25 D, 2.00 D, and 2.75 D for the MX60T.
HOW SUPPLIED
The enVista IOL (Model MX60ET) is individually packaged in 
a sterile vial (containing a 0.9% saline solution), within a peel 
pouch, and should only be opened under sterile conditions. A 
patient card and self-adhesive labels are supplied to provide 
traceability of the lens. The package is sterilized by gamma 
irradiation.

EXPIRATION DATE
Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened. 
The expiration date on the lens package is the sterility expiration 
date. This lens should not be implanted after the indicated 
sterility expiration date.

ADVERSE EVENT REPORTING
Adverse events and/or potentially sight threatening 
complications that may 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 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 IOLs in general. If you wish to report a problem, 
please call Bausch + Lomb at 1-800-338-2020.

PATIENT REGISTRATION INSTRUCTIONS AND 
REPORTING REGISTRATION
Each patient who receives an enVista IOL must be registered with 
Bausch + Lomb at the time of lens implantation. Registration is 
accomplished by completing the Implant Registration Card that 
is enclosed in the lens package and mailing it to Bausch + Lomb. 
Patient registration is essential and will assist Bausch + Lomb 
in responding to adverse reaction reports and/or potentially 
sight-threatening complications. An implant identification card is 
supplied in the lens package and must be given to the patient.

RETURNED GOODS POLICY
All product being returned must be accompanied by a returned 
goods authorization number issued by Bausch + Lomb Customer 
Service. Call 1-800-338-2020 for return authorization and full 
policy information.

WARRANTY
Bausch & Lomb Incorporated warrants that the product, 
when delivered, will conform to all applicable laws and 
the manufacturer’s then current version of the published 
specifications for such product in all material respects and will be 
free from defects in material and 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.

SYMBOLS AND ABBREVIATIONS USED ON LABELING
Symbol or Abbreviation Symbol or Abbreviation Title Symbol or Abbreviation Symbol or Abbreviation Title

SE Spherical Equivalent D Diopter

CYL Cylinder power ØB Body Diameter (Optic Diameter)

UV Ultraviolet ØT
Overall Diameter (Overall Length)
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