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Trusight™ optic: glistening-free

The single-piece hydrophobic acrylic IOL glistening-free

StableFlex™ technology: controlled unfolding

For a smooth and controlled IOL delivery

Advanced Optics (AO) technology: aberration-free aspheric optic design

enVista®‘s Advanced Optics (AO) technology has been designed to not induce any positive or negative spherical aberration.

AccuSet™ haptics: designed for predictability and stable centration

SureEdge™ design: continuous 360º posterior squareedge to prevent PCO*
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Neutral to the cornea

Less sensitive to decentration4

Preserves some degree of depth of field 5

Aspheric anterior and posterior surfaces

1,2,6

Fenestrated haptics designed to prevent transference of stress from the haptic to the optic

Haptics designed to maximize the contact angle against the capsular bag

7

RODUCT INFORMATION
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MATERIAL

ESIGN

IOPTER RANGE

ELIVERY SYSTEM

re-loaded SimplifEYE™ injection system

ecommended incision size ≥ 2,2 mm

ONSTANTS*

ptic Constant :

ltrasonic Constant:

Hydrophobic acrylic glistening-free

4 % water content

UV Filter

Refraction index: 1.53

Monofocal optic, aspheric, aberration-free, biconvex

Modified C-loop haptics design

360° posterior square edge

Haptics with fenestration holes

Optic diameter: 6.0 mm

Overall diameter: 12.5 mm

From 0.00 D to +10.00 D (1.00 D steps)

From 0.00 D to +34.00 D :

From +10.00 D to +30.00 D (0.50 D steps)

From +30.00 D to +34.00 D (1.00 D steps)

SRK/T Constant A: 119.1

ACD: 5.61

Surgeon factor: 1.85

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

Constant A: 118.7

ACD: 5.37

Surgeon factor: 1.62

M. Packer, L. Fry, K. Lavery, R. Lehmann, ‘Safety and effectiveness of a glistening-free single-piece hydrophobic acrylic intraocular lens (enVista)’. Clin Ophthalmol.

13;7:1905–1912. 2. P. Heiner et al. ‘Safety and effectiveness of a single-piece hydrophobic acrylic intraocular lens’ (enVista®) – results of a European and Asian-Pacific

udy. Clinical Ophthalmology 2014:8 629–635. 3. R&D report ENG16-067S_ 08082016. 4. G. Altmann, et al., ‘Optical performance of 3 intraocular lens designs in the

esence of decentration’. J Cataract Refract Surg. 2005 Mar; 31:574-85. 5. B. Johansson, S. Sundelin et al., ‘Visual and optical performance of the Akreos Adapt Advanced

ptics and Tecnis Z9000 intraocular lenses: Swedish multicenter study’, Journal of Cataract & Refractive Surgery. 2007 September; Vol. 33. 6. Garzon et al., ‘Evaluation of

sual Outcomes After Implantation of Monofocal and Multifocal Toric Intraocular Lenses.’ J Refract Surg. 2015;31(2):90-97. 7. Ton Van C., Tran T.H.C: Incidence of posterior

psular opacification requiring Nd:YAG capsulotomy after cataract surgery and implantation of envista®MX60 IOL. Journal francais d’ophtalmologie (2018) 41 : 899-903

User
Highlight

User
Highlight

User
Highlight

User
Highlight

User
Highlight

User
Highlight

User
Highlight

User
Highlight

User
Highlight

User
Highlight



Graphics&Packing  
Technology Section 
ICN POLFA RZESZÓW S.A.

ULOTKA PIL

Nazwa produktu 
Product Name

enVista Hydrophobic 
Acrylic Intraocular Lens 
(MX60E)

Kolor nadruku Colours

Black

Kraj  
Country (ISO)

EMENA (EN, FR, DE, IT, 
ES, PT, DA, NL, NO, FI, 
SV, EL, ET, CS, HU, PL, 
RO, RU, SK, SL, BG, TR, 
UA, AR)

Nr wykrojnika  
Spec No 45104

Opracowane przez 
Designed by

Łukasz Kozioł
Lukasz.Koziol@Valeant.com
phone: +48 17 865 5537

Kod Wytwórcy 
Manufacturer code 1800425

Nr korekty 
Proof No 1 Data 

Date 04-12-2018 Kod farmaceutyczny 
Pharmacode -

Kod wersji  
Valeant version code P1EMENA03 Inny kod  

Other code  4130802 

Rozmiar czcionki 
Font size minimum 5 pt Wymiar ulotki  

PIL size 838,2 mm x 457,2 mm mm

Krój czcionki  
Font used

Myriad Pro fornt family Gramatura papieru  
Paper weight

- g/m2

Komentarze Comments (Reason for the change)

change EC REP address from UK to Germany due to Brexit, corrections
PMR_ICN-18-1513-A
Clearwater -  Jacob.HoTung@bauschhealth.com

Akceptacja Techniczna Technical Approval

Akceptacja Działu ds. Rejestracji Regulatory Affairs Dept. Approval

EN
FOLDABLE HYDROPHOBIC ACRYLIC UV ABSORBING POSTERIOR 
CHAMBER INTRAOCULAR LENS
DEVICE DESCRIPTION
The enVistaTM intraocular lens (IOL) is a single-piece ultra-violet absorbing posterior chamber 
intraocular lens developed to replace the natural crystalline lens in adult patients in whom the 
cataractous lens has been removed. 
The enVista IOL has an aspheric optic and is designed to be free of spherical aberration.
PHYSICAL CHARACTERISTICS OF ENVISTATM MODEL MX60E

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 Aspheric

Powers 0.0 to +34.0 Diopters (0.0 to +10.0 in 1.0 Diopter increments, +10.0 to +30.0 in 0.5 Diopter 
increments, and +30.0 to +34.0 in 1.0 Diopter increments)

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

Spectral 
Transmittance

UV(364): 10% transmittance 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 MX60 Lens to a 53 Year Old Human Lens.  
A = + 20 Diopter enVista MX60 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 Welter, J. R., “Transmission of 
the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDICATIONS
Indicated for primary implantation for the visual correction of aphakia in adult patients in whom the cataractous lens has been 
removed. The lens is intended for placement in the capsular bag.
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.	 Children under the age of 2 years are not suitable candidates for intraocular lenses.
8.	 Patients in whom neither the posterior capsule nor zonules are intact enough to provide support.
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 (110 °F). DO NOT FREEZE. Do not autoclave the intraocular lens.
5.	 Do not reuse 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 IOL have not been substantiated in patients with preexisting 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.

7.	 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.

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

8.	 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.

9.	� 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.

10.	 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: corneal endothelial damage, infection (endophthalmitis), retinal detachment, 
vitritis, cystoid macular edema, corneal edema, pupillary block, cyclitic membrane, iris prolapse, hypopyon, transient or persistent 
glaucoma, 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. 

11.	 Care should be taken to remove all viscoelastic from the anterior and posterior surfaces of the lens.
MODE OF ACTION
enVista IOL’s are intended to be folded and placed in the posterior chamber of the eye after the cataractous crystalline lens has 
been removed.
CALCULATION OF LENS POWER
The recommended A-constant listed on the lens carton 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. Lens power calculation methods are 
described in the following references:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
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
Clinical studies have been conducted on the enVista single-piece IOL (model MX60) and the parent xact X-60 three-piece IOL  
(model X-60). The results of clinical investigations provide reasonable assurance that the Model MX60 IOL is safe and effective for 
the visual correction of aphakia following cataract extraction.
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. 
HOW SUPPLIED
The lens 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. 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 lenses 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 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 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 USED ON LABELING

Symbol Description Symbol Description

PC Posterior Chamber ØB Body Diameter (Optic Diameter)

UV Ultraviolet ØT Overall Diameter (Overall Length)
D Diopter SN Serial Number

Member Green Dot Scheme Caution: Federal (US) law restricts this device to 
sale by or on the order of a physician

	 Bausch & Lomb Incorporated 
	 1400 North Goodman Street 
	 Rochester, NY 14609 USA 

	Bausch & Lomb GmbH, 
		  Brunsbütteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Germany
Manufacturing Site: Bausch & Lomb Incorporated, 21 Park Place Blvd. North, Clearwater, FL 33759 USA
U.S. Patents: 6281319 and 6635731. ®/ ™ are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.
All other brand/product names are trademarks of their respective owners. © Bausch & Lomb Incorporated.

Date of issue: 2018-12
1800425 / 4130802 / P1EMENA03

FR
LENTILLES INTRAOCULAIRES ANTI-UV PLIABLES EN ACRYLIQUE HYDROPHOBE DE CHAMBRE 
POSTÉRIEURE
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La lentille intraoculaire (IOL) enVistaTM est un implant intraoculaire monobloc de chambre postérieure avec filtre UV développé pour 
remplacer le cristallin naturel chez les patients adultes ayant subi une ablation du cristallin cataracté.
L’implant intraoculaire enVista possède une optique asphérique ; il est conçu pour être exempt de toute aberration sphérique.
CARACTÉRISTIQUES PHYSIQUES DU MODÈLE MX60E ENVISTATM

Matériau de 
l’implant/l’haptique

Acrylique hydrophobe (méthacrylate d’hydroxyéthyle (HEMA) - acrylate de polyéthylène 
glycol phényléther (poly(EG)PEA) - coplymère de styrène, réticulé avec du diméthacrylate 
d’éthylène glycol).

Caractéristiques  
du matériau Indice de réfraction : 1,53 à 35 °C ; gravité spécifique : 1,19 g/ml

Type d’optique Asphérique

Puissances 0,0 à +34,0 dioptries (0,0 à +10,0 par incréments de 1,0 dioptrie, +10,0 à +30,0 par incréments 
de 0,5 dioptrie, et +30,0 à +34,0 par incréments de 1,0 dioptrie)

Dimensions Diamètre du corps : 6,0 mm ; diamètre total : 12,5 mm ; angle haptique : 0°

Transmission 
spectrale

UV(364) : transmission de 10 % pour un implant intraoculaire de +20,0 dioptries 
Voir la figure 1 avec valeur X du tableau = longueur d’ondes (nm) et la valeur Y = % de 
transmission ; le tableau compare la courbe de transmission d’une lentille MX60 enVista avec le 
cristallin naturel d’un sujet âgé de 53 ans.  
A = lentille MX60 enVista de +20 dioptries et B = cristallin naturel d’un sujet âgé de 53 ans. 
REMARQUE : les valeurs de la transmission d’un matériau d’implant intraoculaire peuvent varier 
légèrement en fonction de la méthode de mesure. 
Référence : Données sur le cristallin naturel d’un sujet âgé de 53 ans de Boettner, E.A. and Welter, 
J. R., “Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDICATIONS
Indiquées dans l’implantation primaire pour la correction visuelle de l’aphaquie chez les patients adultes ayant subi une ablation du 
cristallin cataracté. L’implant est destiné à être positionné dans le sac capsulaire.
MISES EN GARDE
Les médecins envisageant l’implantation dans l’une des circonstances suivantes doivent déterminer le rapport bénéfice/risque potentiel :
1.	 inflammation sévère et récurrente du segment antérieur ou postérieur, ou uvéite ;
2.	 patients chez lesquels l’implant intraoculaire peut altérer la capacité à observer, à diagnostiquer ou à traiter les maladies du 

segment postérieur ;
3.	 difficultés chirurgicales lors de l’extraction de la cataracte pouvant accroître le risque de complications (p. ex., saignements 

persistants, lésions iridiennes significatives, pression positive incontrôlée, perte ou prolapsus significatif de l’humeur vitrée) ;
4.	 déformation oculaire, due à un traumatisme antérieur ou à un défaut de croissance, ne permettant pas le soutien adapté de 

l’implant intraoculaire ;
5.	 circonstances risquant d’entraîner des lésions de l’endothélium lors de l’implantation ;
6.	 suspicion d’infection microbienne ;
7.	 les implants intraoculaires ne conviennent pas aux enfants de moins de 2 ans ;
8.	 patients chez lesquels la capsule postérieure et/ou les zonules sont suffisamment abîmées pour ne pas offrir un soutien adéquat.
PRÉCAUTIONS
1.	 Ne pas essayer de stériliser à nouveau l’implant, car cela peut entraîner des effets secondaires indésirables.
2.	 Ne pas utiliser en cas de doute concernant l’intégrité de la stérilité ou de la qualité du produit dû à un emballage endommagé 

ou présentant des signes de fuite (comme la perte de solution saline d’entreposage ou la présence d’une cristallisation saline).
3.	 Ne pas tremper ni rincer la lentille intraoculaire dans une solution autre qu’une solution saline équilibrée ou solution saline stérile.
4.	 Ne pas conserver l’implant à une température supérieure à 43 °C (110 °F). NE PAS CONGELER. Ne pas stériliser l’implant 

intraoculaire à l’autoclave.
5.	 Ne pas réutiliser l’implant. Il est destiné à une implantation définitive. Si l’implant est retiré, sa stérilité et son fonctionnement 

correct ne peuvent être assurés.
6.	 La sécurité et l’efficacité de l’implant intraoculaire enVista n’ont pas été établies chez les patients présentant des antécédents 

de pathologies oculaires et de complications intra-opératoires (voir ci-dessous). Un examen préopératoire rigoureux et un 
jugement clinique objectif permettront au chirurgien d’évaluer le rapport bénéfice/risque avant l’implantation d’un implant 
chez un patient présentant une ou plusieurs de ces pathologies. Les médecins envisageant une implantation de lentille 
chez de tels patients doivent considérer l’utilisation de méthodes substitutives de correction de l’aphaquie et ne recourir à 
l’implantation de lentille que si les autres options sont jugées insuffisantes pour satisfaire les besoins du patient.

7.	 En cas de retraitement et/ou de réutilisation, Bausch & Lomb ne peut garantir le bon fonctionnement, la structure matérielle, 
la propreté ou la stérilité du produit. 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.

Avant l’intervention chirurgicale
•	 Pathologies ou prédisposition à des pathologies rétiniennes, antécédents de, ou prédisposition à un décollement de la rétine 

ou une rétinopathie diabétique proliférative, dont le futur traitement pourrait être compromis par l’implantation de cette 
lentille

•	 Amblyopie
•	 Dystrophie cornéenne sévère d’un point de vue clinique (p. ex. la dystrophie de Fuchs)
•	 Rubéole, cataractes congénitales, traumatiques ou compliquées
•	 Chambre antérieure extrêmement peu profonde non due à une cataracte gonflée
•	 Inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d’étiologie inconnue, ou toute maladie produisant une réaction 

inflammatoire dans l’œil (p. ex. iritis ou uvéite)
•	 Aniridie
•	 Néovascularisation de l’iris
•	 Glaucome (non contrôlé ou contrôlé avec les médicaments)
•	 Microphthalme ou macrophthalme
•	 Atrophie du nerf optique
•	 Transplantation cornéenne antérieure
•	 Les pathologies oculaires préexistantes pouvant influer négativement sur la stabilité de l’implant
Pendant l’intervention chirurgicale
•	 Manipulation mécanique ou chirurgicale nécessaire pour élargir la pupille
•	 Perte de l’humeur vitrée (significative)
•	 Hémorragie au niveau de la chambre antérieure (significative)
•	 Pression intraoculaire positive incontrôlable
•	 Complications risquant de compromettre la stabilité de l’implant intraoculaire

8.	 Les patients présentant des problèmes préopératoires, par exemple, une pathologie de l’endothélium cornéen, une cornée 
anormale, une dégénérescence maculaire, une dégénérescence rétinienne, un glaucome, un myosis chronique dû à un 
médicament, peuvent ne pas récupérer la même acuité visuelle que les patients ne présentant pas de tels problèmes. Le 
médecin doit déterminer les bénéfices à retirer de l’implantation de la lentille en présence de telles pathologies.

9.	� Un niveau élevé de compétence chirurgicale est requis pour l’implantation d’implants intraoculaires. Le chirurgien doit avoir 
observé ou assisté de nombreuses opérations d’implantations et avoir brillamment passé un ou plusieurs examens sur 
l’implantation de lentille intraoculaire avant de la pratiquer.

10.	 Comme tout procédé chirurgical, celui-ci comporte certains risques. Les complications potentielles accompagnant la chirurgie 
de la cataracte ou l’implantation chirurgicale peuvent inclure ce qui suit, sans toutefois s’y limiter : les lésions endothéliales 
cornéennes, l’infection (endophthalmite), le décollement de la rétine, la vitrite, l’œdème maculaire cystoïde, l’œdème 
cornéen, le blocage pupillaire, la membrane cyclitique, le prolapsus de l’iris, l’hypopion, le glaucome passager ou persistant 
et l’intervention chirurgicale secondaire. Les interventions chirurgicales secondaires incluent, sans toutefois s’y limiter, 
le repositionnement de l’implant, le remplacement de l’implant, l’aspiration du corps vitré ou l’iridectomie pour blocage 
pupillaire, la réparation de lésions et la réparation du décollement rétinien.

11.	 Il faut veiller à bien enlever tous les résidus viscoélastiques des surfaces antérieure et postérieure de l’implant.
MODE D’ACTION
Les implants intraoculaires enVista sont prévus pour être pliés et placés dans la chambre postérieure de l’œil après l’extraction du 
cristallin cataracté.
CALCUL DE PUISSANCE DE LENTILLE
La constante A recommandée indiquée sur la boîte de lentille est destinée à être utilisée avec des valeurs de longueur axiale 
obtenues par biométrie. L’utilisation des mesures de la longueur axiale par d’autres techniques (p. ex. aplanissement et 
échographie A) exigera normalement une constante d’implant différente. Ce chiffre constitue uniquement une indication, et il est 
basé sur une évaluation des données cliniques obtenues à l’aide d’un biomètre IOL Master.
Avant d’opérer, le médecin doit déterminer la puissance de la lentille à implanter. Les méthodes de calcul de puissance des implants 
sont décrites dans les références suivantes :
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
MODE D’EMPLOI
1.	 Avant l’implantation, vérifier l’emballage de la lentille en examinant le type, la puissance et en s’assurant de la configuration 

correcte.
2.	 Ouvrir le sachet détachable et retirer le flacon dans un environnement stérile.
3.	 Retirer le bouchon du flacon.
4.	 À l’aide d’une pince à dissection lisse, retirer la lentille du flacon en saisissant avec précaution l’haptique de la lentille.
5.	 Rincer entièrement la lentille à l’aide d’une solution saline stérile équilibrée ou une solution saline stérile normale.
6.	 Examiner scrupuleusement la lentille pour s’assurer de l’absence de toute particule ; examiner les surfaces optiques de la 

lentille pour s’assurer qu’elles ne présentent aucun défaut.
7.	 Il est possible de tremper la lentille dans une solution saline stérile équilibrée jusqu’au moment de l’implantation.
8.	 Il est nécessaire d’utiliser une solution viscoélastique Amvisc, Amvisc Plus, ou OcuCoat pour la lubrification du système de 

distribution lors de l’insertion de la lentille intraoculaire.
9.	 Bausch + Lomb recommande l’utilisation d’un dispositif de placement approuvé par Bausch + Lomb.
10.	 Diverses procédures chirurgicales peuvent être utilisées, et le chirurgien doit choisir une procédure adaptée au patient. Les 

chirurgiens doivent s’assurer de la disponibilité d’instruments appropriés avant l’intervention chirurgicale.
PRÉSENTATION DES ÉTUDES CLINIQUES
Des études cliniques ont été menées sur l’implant intraoculaire monobloc enVista (modèle MX60) et sur son homologue, l’implant 
intraoculaire xact X-60 trois pièces (modèle X-60). Les résultats des études cliniques fournissent une garantie raisonnable que 
l’implant intraoculaire du modèle MX60 ne présente aucun risque et qu’il est efficace dans la correction visuelle de l’aphaquie suite 
à une extraction de cataracte.
Pour l’étude clinique du MX60 enVista, les reflets lumineux d’implant ont été évalués chez tous les patients de la série d’analyses de 
sécurité lors des visites de phase 3 et phase 4. Les reflets lumineux d’implant intraoculaire ont été évalués en effectuant un examen 
avec une lampe à fente de rétroéclairage utilisant une échelle de classement des images photographiques fournie dans le protocole. 
L’échelle de classement comportait des grades (classés par ordre de sévérité) : « aucun, grade 0 (trace), grade 1, 2, 3, ou 4. » Aucun 
reflet lumineux d’un grade quelconque n’a été rapporté chez les différents patients aux différentes visites de l’étude clinique.
PRÉSENTATION
Chaque lentille est emballée individuellement dans un flacon stérile (contenant une solution saline à 0,9 %), dans un sachet 
détachable, et ne doit être ouverte que dans un environnement stérile. Une carte patient et des étiquettes autocollantes sont 
fournies pour assurer la traçabilité de la lentille. L’emballage est stérilisé aux rayons gamma.
DATE DE PÉREMPTION
La stérilité n’est pas garantie si la poche est endommagée ou ouverte. La date de péremption indiquée sur l’emballage de l’implant 
est la date limite de stérilité. Cet implant ne doit pas être introduit après la date limite de stérilité indiquée.
NOTIFICATION DES EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables et/ou complications potentiellement risqués pour la vue pouvant être considérés comme liés à l’implant 
et n’ayant pas encore été prévus en termes de nature, de sévérité ou de degré d’incidence, doivent être notifiés à Bausch + Lomb 
sous cinq (5) jours. Nous exigeons de tous les chirurgiens qu’ils nous transmettent ces informations afin de documenter les effets 
potentiels à long terme de l’implantation intraoculaire.
Les médecins sont invités à signaler ces effets pour faciliter l’identification de problèmes émergents ou potentiels liés aux 
implants intraoculaires. Ces problèmes peuvent être liés à un lot spécifique d’implants ou révéler des effets à long terme liés à ces 
implants ou aux implants intraoculaires en général. Si vous souhaitez signaler un problème, veuillez contacter Bausch + Lomb 
au 1-800-338-2020.
INSTRUCTIONS RELATIVES À L’ENREGISTREMENT DES PATIENTS ET DES NOTIFICATIONS
Chaque patient recevant un implant intraoculaire enVista doit être enregistré auprès de Bausch + Lomb au moment de 
l’implantation. L’enregistrement se fait en remplissant la Carte d’enregistrement d’implant qui est incluse dans l’emballage de la 
lentille, et en l’envoyant par courrier à Bausch + Lomb. L’enregistrement du patient est essentiel ; il permettra à Bausch + Lomb de 
répondre aux rapports de notification des effets indésirables et/ou d’intervenir en cas de complications pouvant présenter un risque 
pour la vue. Une carte d’identification d’implant à fournir obligatoirement au patient est également comprise dans l’emballage.
POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES
Toutes les lentilles retournées doivent être accompagnées d’un numéro d’autorisation de retour des marchandises émis par 
le service client de Bausch + Lomb. Appelez le 1-800-338-2020 pour obtenir une autorisation de retour et des informations 
complètes sur la politique.
GARANTIE
Bausch & Lomb Incorporated garantit que l’implant intraoculaire, lors de sa livraison, est conforme à toutes les lois applicables et 
à la version en cours du fabricant concernant les spécifications de l’implant intraoculaire en question, à tous égards importants, et 
qu’il est exempt de défauts de fabrication et d’utilisation.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED N’ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE, IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, 
MAIS NON LIMITÉE À, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITÉ POUR UN BUT PARTICULIER. 
BAUSCH & LOMB INCOPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS 
OU DES DOMMAGES-INTÉRÊTS EXEMPLAIRES DE QUELQUE SORTE QUE CE SOIT, RÉSULTANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE 
L’ACHAT OU DE L’UTILISATION DE CE PRODUIT MÊME SI BAUSCH &LOMB INCOPORATED AVAIT ÉTÉ AVERTI DE LA POSSIBILITÉ D’UNE 
TELLE PERTE, DOMMAGE OU DÉPENSE.
SYMBOLES UTILISÉS SUR LES ÉTIQUETTES

Symbole Description Symbole Description

PC Chambre postérieure ØB Diamètre du corps (diamètre d’optique)

UV Ultraviolet ØT Diamètre total (longueur globale)
D Dioptrie SN Numéro de série

Logo Point vert (recyclage)
Attention : les lois fédérales (américaines) 
autorisent la vente de ce dispositif uniquement 
par ou sur prescription d’un médecin.
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DE
FALTBARE, HYDROPHOBE, UV-ABSORBIERENDE ACRYL-HINTERKAMMER-INTRAOKULARLINSE
BESCHREIBUNG DER LINSE
Bei der enVistaTM Intraokularlinse (IOL) handelt es sich um eine torische, einteilige, UV-absorbierende Hinterkammer-
Intraokularlinse, die entwickelt wurde, um die natürliche Augenlinse von erwachsenen Patienten zu ersetzen, deren Kataraktlinse 
entfernt wurde.
Die enVista IOL verfügt über eine asphärische Optik und wurde so entwickelt, dass sie frei von sphärischer Aberration ist. 
PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN DER ENVISTATM IOL MODELL MX60E

Linsen-/Haptikmaterial hydrophobes Acrylat [Hydroxyethyl-Methacrylat (HEMA)-Polyethylenglykolphenyletheracrylat-
(Poly(EG)PEA)-Styrolcopolymer, quervernetzt mit Ethylenglykoldimethacrylat]

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

Optiktyp asphärisch

Stärken 0,0 bis +34,0 Dioptrien (0,0 bis +10,0 in Schritten von 1,0 Dioptrien, +10,0 bis +30,0 in Schritten 
von 0,5 Dioptrien und +30,0 bis +34,0 in Schritten von 1,0 Dioptrien)

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

Spektraler 
Transmissionsgrad

UV(364): 10 % Transmissionsgrad für IOL mit +20,0 Dioptrien; 
siehe Abbildung 1: X-Wert der Grafik = Wellenlänge (nm) und Y-Wert = % Transmissionsgrad. 
Die Grafik vergleicht die Kurve des Transmissionsgrads einer enVista MX60-Linse mit einer 
53 Jahre alten menschlichen Linse. 
A = enVista MX60-Linse mit +20 D und B = 53 Jahre alte menschliche Linse. 
HINWEIS: Lichttransmissionswerte für ein bestimmtes IOL-Material können abhängig vom 
angewendeten Messverfahren leicht variieren. 
Referenz: Daten der 53 Jahre alten menschlichen Linse von Boettner, E.A. and Welter, J. R., 
“Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKATIONEN
Vorgesehen für die primäre Implantation zur optischen Korrektur von Aphakie bei erwachsenen Patienten, deren Kataraktlinse 
entfernt wurde. Die Linse ist für die Platzierung im Kapselsack bestimmt.
WARNHINWEISE
Ärzte, die eine Linsenimplantation unter einem der folgenden Umstände in Betracht ziehen, müssen das mögliche Risiko/Nutzen- 
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.	 Kinder im Alter unter 2 Jahren sind keine geeigneten Kandidaten für Intraokularlinsen
8.	 Patienten, bei denen weder die Vorderkapsel noch die Fibrae zonulares intakt genug sind, um die Linse zu halten
VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Versuchen Sie nicht, die Linse erneut zu sterilisieren, da dies zu unerwünschten Nebenwirkungen führen kann.
2.	 Nicht verwenden, wenn die Produktsterilität oder -qualität aufgrund einer beschädigten Verpackung oder Anzeichen 

von Auslaufen (wie zum Beispiel Verlust der Kochsalzlösung zur Aufbewahrung oder Vorhandensein von Salzkristallen) 
beeinträchtigt scheint.

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

4.	 Lagern Sie die Linse nicht bei Temperaturen über 43 °C (110 °F). LINSE UNTER KEINEN UMSTÄNDEN EINFRIEREN! Intraokularlinse 
nicht autoklavieren.

5.	 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 Effizienz der enVista IOL wurden bei Patienten mit bereits bestehenden Augenerkrankungen und 
intraoperativen Komplikationen (siehe unten) nicht nachgewiesen. Vor der Implantation einer Intraokularlinse bei einem 
Patienten mit einer oder mehrerer dieser Erkrankungen sollte der Chirurg das Nutzen-Risiko-Verhältnis in einer sorgfältigen 
präoperativen Evaluierung abwägen und ein fundiertes klinisches Urteil fällen. 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.

7.	 Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch & Lomb nicht die Funktionsfähigkeit, 
Materialstabilität, Sauberkeit oder Sterilität garantieren. Die Wiederverwendung führt womöglich zu Krankheit, Infektionen 
und/oder Verletzungen bei Patient und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift 
„zum einmaligen Gebrauch“ zu finden. Definitionsgemäß bedeutet dies, dass es für die einmalige Verwendung bei nur einem 
Patienten bestimmt ist.

Vor der OP
•	 Erkrankungen der Retina oder Veranlagungen zu Erkrankungen der Retina, Vorgeschichte von oder Veranlagung zu 

Netzhautablösung oder proliferativer diabetischer Retinopathie, durch die die zukünftige Behandlung durch die Implantation 
dieser Linse beeinträchtigt werden kann

•	 Amblyopie
•	 Klinisch schwere Form der Hornhautdystrophie (z. B. ‘Fuchs’)
•	 Röteln, angeborene, traumatische oder komplizierte Katarakte
•	 Extrem flache Vorderkammer, nicht aufgrund eines angeschwollenen Katarakts
•	 Rezidivierende Entzündung der Vorder- oder Hinterkammer unbekannter Ätiologie oder eine Krankheit, die eine entzündliche 

Reaktion im Auge hervorruft (z. B. Iritis oder Uveitis)
•	 Aniridie
•	 Irisneovaskularisation
•	 Glaukom (unkontrolliert oder kontrolliert durch Medikamente)
•	 Mikrophthalmus oder Makrophthalmus
•	 Optikusatrophie
•	 Vorherige Hornhauttransplantation
•	 Bereits bestehende Augenerkrankungen, die die Stabilität des Implantats negativ beeinflussen können
Während der Operation
•	 Für die Erweiterung der Pupille erforderliche mechanische oder operative Manipulation
•	 (Signifikanter) Glaskörperverlust
•	 (Signifikante) Blutung in der Vorderkammer
•	 Unkontrollierbarer intraokularer Überdruck
•	 Komplikationen, aufgrund derer die IOL-Stabilität beeinträchtigt werden kann

8.	 Patienten mit präoperativen Problemen wie Hornhautendothelerkrankung, abnormer Hornhaut, Makuladegeneration, 
Netzhautdegeneration, Glaukomen und chronischer Miosis bei Medikamentengabe erreichen möglicherweise nicht die 
Sehschärfe von Patienten ohne solche Probleme. Wenn solche Erkrankungen bestehen, muss der Arzt die Vorteile feststellen, 
die sich aus einer Linsenimplantation ergeben.

9.	� Für die Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes Maß an chirurgischen Fertigkeiten erforderlich. Der Chirurg muss 
bei einer Vielzahl von 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.

10.	 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: Hornhautendothelschäden, Infektion (Endophthalmitis), Netzhautablösung, Vitritis, zystoides Makulaödem, 
Hornhautödem, Pupillenblock, zyklitische Membran, Irisprolaps, Hypopyon, transientes oder persistierendes Glaukom und 
sekundäre chirurgische Intervention. Sekundäre chirurgische Interventionen umfassen, jedoch nicht ausschließlich, eine 
Neupositionierung der Linse, einen Austausch der Linse, Glaskörperaspirationen oder Iridektomie bei Pupillenblock, Reparatur 
von Wundleckagen und Korrektur einer Netzhautablösung.

11.	 Sämtliches viskoelastisches Material muss sorgfältig von den vorderen und hinteren Oberflächen der Linse entfernt werden.
FUNKTIONSWEISE
enVista IOL sollen gefaltet und in die Hinterkammer des Auges gesetzt werden, nachdem die Kataraktlinse entfernt wurde.
BERECHNUNG DER LINSENSTÄRKE
Die auf der Linsenverpackung empfohlene A-Konstante ist für die Verwendung von Achslängenmessungen durch optische 
Biometrie ausgelegt. Die Verwendung von Achslängenmessungen mithilfe anderer Techniken (z. B. A-Scan-Biometrie) erfordert 
im Normalfall eine andere Linsenkonstante. Die Zahl dient ausschließlich als Richtwert und beruht auf der Auswertung klinischer 
Daten, die durch die Verwendung des IOL-Masters erfasst wurden.
Der Arzt muss präoperativ die Stärke der zu implantierenden Linse bestimmen. Methoden zur Berechnung der Linsenstärke werden 
in folgenden Werken beschrieben:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
GEBRAUCHSANLEITUNG
1.	 Vor der Implantation ist die Linsenpackung auf Typ, Stärke und richtige Konfiguration zu überprüfen.
2.	 Öffnen Sie den Beutel, und nehmen Sie den Behälter in einer sterilen Umgebung heraus.
3.	 Nehmen Sie den Deckel vom Behälter.
4.	 Nehmen Sie die Linse mit einer weichkantigen Zange aus dem Behälter, indem Sie vorsichtig die Linsenhaptik greifen.
5.	 Spülen Sie die gesamte Linse mit steriler ausgeglichener Salzlösung oder steriler normaler Salzlösung.
6.	 Nehmen Sie die Linse genau in Augenschein, und stellen Sie sicher, dass sich keine Partikel darauf befinden. Untersuchen Sie die 

optischen Linsenflächen auch auf andere Defekte.
7.	 Die Linse kann vor der Implantation in steriler ausgeglichener Salzlösung eingeweicht werden.
8.	 Das viskoelastische Material Amvisc, Amvisc Plus oder OcuCoat sollte zur Schmierung des Injektionssystems beim Einsetzen der 

IOL verwendet werden.
9.	 Bausch + Lomb empfiehlt die Verwendung eines von Bausch + Lomb genehmigten Injektionssystems.
10.	 Es stehen verschiedene Operationstechniken zur Verfügung. Der Chirurg sollte die Methode auswählen, die für den jeweiligen 

Patienten am besten geeignet ist. Der Chirurg sollte vor der Operation überprüfen, dass die geeigneten Instrumente zur 
Verfügung stehen.

ÜBERSICHT DER KLINISCHEN STUDIEN
Es wurden klinische Studien an der einteiligen enVista-IOL (Modell MX60) und der verwandten dreiteiligen xact X-60-IOL 
(Modell X-60) durchgeführt. Die Ergebnisse der klinischen Untersuchungen bestätigen, dass die IOL (Modell MX60) sehr sicher und 
effektiv bei optischen Korrekturen von Aphakie nach einer Kataraktextraktion ist.
Im Rahmen der klinischen Studie für enVista MX60 wurden alle Versuchspersonen in der Sicherheitsuntersuchungsreihe im 
Rahmen der Formular 3- und Formular 4-Visiten auf IOL-Mikrovakuolen untersucht. Die IOL-Mikrovakuolen wurde mittels 
einer Untersuchung per Retroillumination mit einer Spaltlampe unter Verwendung einer im Protokoll zur Verfügung gestellten 
fotografischen Bewertungsskala bewertet. Die Bewertungsskala teilte sich wie folgt auf (in der Reihenfolge der Schwere): „keine, 
Klasse 0 (Spur), Klasse 1, 2, 3 oder 4“. Es wurden im Rahmen der klinischen Studie bei den Visiten keinerlei Mikrovakuolen jedweder 
Klasse bei den Versuchspersonen festgestellt.
LIEFERUNG
Die Linse ist einzeln in einem (eine 0,9-prozentige Salzlösung enthaltenden) sterilen Behälter innerhalb eines Beutels verpackt 
und sollte nur bei sterilen Bedingungen geöffnet werden. Eine Patientenkarte und selbstklebende Etiketten sind im Lieferumfang 
enthalten, um eine Rückverfolgbarkeit der Linse zu gewährleisten. Die Packung wird mithilfe von Gammastrahlen sterilisiert.
VERFALLSDATUM
Die Sterilität des Produkts wird garantiert, es sei denn, der Beutel wurde beschädigt oder geöffnet. Das Verfallsdatum auf der 
Linsenverpackung ist das Sterilitätsverfallsdatum. Nach dem angegebenen Datum darf die Linse nicht mehr implantiert werden.
BERICHTERSTATTUNG BEI UNERWÜNSCHTEN EREIGNISSEN
Gegenreaktionen und/oder potenziell das Sehvermögen bedrohende Komplikationen, die als im Zusammenhang mit der Linse 
stehend betrachtet werden können und die vorher in Bezug auf Natur, Schwere oder Inzidenzgrad nicht erwartet wurden, sind 
innerhalb von fünf (5) Tagen an Bausch + Lomb zu melden. Solche Informationen werden von allen Chirurgen erbeten, um 
potenzielle langfristige Auswirkungen einer Intraokularlinsenimplantation zu dokumentieren.
Ärzte werden gebeten, solche Vorfälle zu melden, um dazu beizutragen, auftretende oder potenzielle Probleme mit 
Intraokularlinsen zu identifizieren. Diese Probleme können im Zusammenhang mit einer bestimmten Linsencharge stehen oder 
auf langfristige Probleme in Verbindung mit diesen Linsen oder mit IOL im Allgemeinen hinweisen. Wenn Sie ein Problem melden 
wollen, rufen Sie bitte Bausch + Lomb unter 1-800-338-2020 an.
ANLEITUNG ZUR PATIENTENREGISTRIERUNG UND -MELDUNG
Jeder Patient, dem eine enVista-IOL eingesetzt wird, muss zum Zeitpunkt der Implantation bei Bausch + Lomb registriert werden. 
Die Registrierung erfolgt durch Ausfüllen der Implantationsregistrierungskarte, die in der Linsenverpackung enthalten ist. Diese 
muss an Bausch + Lomb eingeschickt werden. Die Registrierung ist sehr wichtig und unterstützt Bausch + Lomb dabei, auf Berichte 
zu Nebenwirkungen und/oder potenziell das Sehvermögen bedrohende Komplikationen zu reagieren. In der Linsenverpackung ist 
eine Implantatidentifikationskarte enthalten, die dem Patienten zu übergeben ist.
RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE
Alle an Bausch + Lomb zurückgesendeten Produkte müssen von einer Rückwaren-Autorisierungsnummer begleitet sein, die vom 
Kundendienst von Bausch + Lomb ausgegeben wird. Rufen Sie uns unter der Nummer +1-800-338-2020 an, um umfassende 
Informationen zur Warenrückgabe und unseren Richtlinien zu erhalten.
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- und 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, INDIREKTE 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.
SYMBOLE AUF ETIKETTEN

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung

PC Hinterkammer ØB Körperdurchmesser (optischer Durchmesser)

UV Ultraviolett ØT Gesamtdurchmesser (Gesamtlänge)
D Dioptrie SN Seriennummer

Mitglied des „Grüner Punkt“-Programms

Achtung: Gemäß US-amerikanischem 
Bundesrecht darf der Verkauf dieses Geräts 
nur an einen Arzt oder im Auftrag eines 
Arztes erfolgen.
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LENTE INTRAOCULARE ACRILICA IDROFOBICA PIEGHEVOLE CON FILTRO UV PER CAMERA 
POSTERIORE
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le lenti intraoculari (IOL) enVistaTM sono lenti intraoculari monopezzo per camera posteriore in grado di assorbire la luce ultravioletta, 
sviluppate per la sostituzione del cristallino naturale in pazienti adulti che abbiano subito la rimozione del cristallino catarattoso.
Le lenti intraoculari enVista presentano un’ottica asferica e sono progettate per evitare qualsiasi tipo di aberrazione sferica.
CARATTERISTICHE FISICHE DELLE LENTI ENVISTATM, MODELLO MX60E

Materiale della lente/
dell’aptica

Materiale acrilico idrofobico (idrossietil-metacrilato (HEMA)- polietilenglicole-feniletere-acrilato 
(poly(EG)PEA)-copolimero stirene, crosslink con etilenglicole-dimetacrilato)

Caratteristiche del 
materiale Indice di rifrazione: 1,53 a 35 °C ; Gravità specifica: 1,19 g/ml

Tipo di ottica Asferica

Potere da 0,0 a +34,0 diottrie (da 0,0 a +10,0 con incrementi di 1,0 diottrie, da +10,0 a +30,0 con 
incrementi di 0,5 diottrie e da +30,0 a +34,0 con incrementi di 1,0 diottrie)

Dimensioni Diametro corpo: 6,0 mm; Diametro complessivo: 12,5 mm; Angolo dell’aptica: 0°

Trasmittanza 
spettrale

UV(364): trasmittanza del 10% per IOL da +20,0 diottrie 
Consultare il grafico in figura 1 in cui il valore X = Lunghezza d’onda (nm) e il valore Y = % di 
trasmittanza; il grafico confronta la curva di trasmittanza di una lente enVista MX60 al cristallino 
di un umano di 53 anni. 
A = lente enVista MX60 da + 20 diottrie e B = cristallino di un umano di 53 anni. 
NOTA: I valori di trasmittanza della luce per un materiale per lenti intraoculari (IOL) possono 
variare leggermente a seconda del metodo di misurazione. 
Riferimento: dati sul cristallino di un umano di 53 anni (fonte: Boettner, E.A. and Welter,  
J. R., “Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962)

INDICAZIONI
Indicate nei pazienti adulti per l’impianto primario nella correzione visiva dell’afachia conseguente rimozione del cristallino 
catarattoso. Le lenti devono essere impiantate nel sacco capsulare.
AVVERTENZE
I medici che valutino la possibilità di eseguire un impianto in qualunque delle seguenti condizioni devono soppesare il potenziale 
rapporto rischio/beneficio:
1.	 Infiammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore o uveite.
2.	 Pazienti in cui la lente intraoculare può interferire con la possibilità di osservare, diagnosticare o trattare patologie del segmento 

posteriore.
3.	 Difficoltà chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta che potrebbero aumentare la probabilità di complicazioni (ad 

es. emorragia persistente, gravi lesioni all’iride, pressione positiva non controllabile oppure perdita o prolasso significativo del 
vitreo).

4.	 Un’anatomia distorta dell’occhio per trauma precedente o difetto dello sviluppo in cui la IOL non possa essere supportata in 

modo appropriato.
5.	 Condizioni che danneggerebbero l’endotelio durante l’impianto.
6.	 Sospetta infezione microbica.
7.	 I bambini con età inferiore ai 2 anni non sono candidati adatti per l’impianto delle lenti intraoculari.
8.	 Pazienti in cui né la capsula posteriore né le zonule sono sufficientemente intatte da fornire il supporto necessario.
PRECAUZIONI
1.	 Non tentare di risterilizzare la lente, in quanto ciò può causare effetti collaterali indesiderati.
2.	 Non utilizzare se si ritiene che la sterilità o la qualità del prodotto siano compromesse a causa del danneggiamento della 

confezione o di segni di fuoriuscite (come la perdita della soluzione salina all’interno della confezione o la presenza di 
cristallizzazione di sale).

3.	 Immergere o sciacquare la lente intraoculare solo in soluzione salina bilanciata o salina normale sterili.
4.	 Non conservare la lente a temperature superiori ai 43 °C (110 °F). NON CONGELARE. Non sterilizzare in autoclave la lente intraoculare.
5.	 Non riutilizzare la lente. Essa è destinata per l’impianto permanente. Se espiantata, non ne possono essere garantite la sterilità e 

il corretto funzionamento.
6.	 La sicurezza e l’efficacia delle lenti intraoculari enVista non sono state confermate nei pazienti con patologie oculari pregresse e 

complicanze intraoperatorie (vedere di seguito). Prima di impiantare una lente in un paziente che presenti una o più di queste 
patologie, è responsabilità del chirurgo stabilire il rapporto beneficio/rischio dell’intervento sulla base di un’accurata valutazione 
e giudizio clinico. 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.

7.	 In caso di riutilizzo e/o ri-processamento del presente prodotto, Bausch & Lomb non garantisce la funzionalità, la struttura del 
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.

Prima dell’intervento chirurgico
•	 Patologie della retina o predisposizione a patologie della retina, storia precedente di distacco della retina o predisposizione 

a tale condizione oppure retinopatia diabetica proliferativa, per le quali il futuro trattamento possa essere compromesso 
dall’impianto della lente

•	 Ambliopia
•	 Distrofia endoteliale della cornea clinicamente significativa (ad es. distrofia di Fuchs)
•	 Cataratta indotta da rosolia, cataratta traumatica o complicata
•	 Camera anteriore con profondità estremamente ridotta non dovuta a cataratta intumescente
•	 Infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore o posteriore di eziologia sconosciuta, o qualunque patologia che provochi 

una reazione infiammatoria nell’occhio (ad es. irite o uveite)
•	 Aniridia
•	 Neovascolarizzazione dell’iride
•	 Glaucoma (non controllato o controllato con farmaci)
•	 Microftalmo o macroftalmo
•	 Atrofia del nervo ottico
•	 Precedente trapianto corneale
•	 Patologie oculari pregresse che possano influire negativamente sulla stabilità dell’impianto
Durante l’intervento chirurgico
•	 Manipolazione meccanica o chirurgica necessaria per allargare la pupilla
•	 Perdita di vitreo (significativa)
•	 Emorragia della camera anteriore (significativa)
•	 Pressione intraoculare positiva non controllabile
•	 Complicanze relativamente alle quali la stabilità della lente intraoculare possa essere compromessa

8.	 Pazienti con problemi preoperatori come le patologie endoteliali della cornea, anomalie della cornea, degenerazione maculare, 
degenerazione retinica, glaucoma, miosi cronica da farmaci potrebbero non raggiungere l’acuità visiva dei pazienti senza tali 
problemi. Il chirurgo deve determinare i vantaggi derivanti dall’impianto della lente quando sussistano tali patologie.

9.	� L’impianto di lenti intraoculari richiede un alto livello di specializzazione chirurgica. Prima di eseguire il primo impianto di lenti 
intraoculari, è opportuno che il chirurgo abbia assistito a numerosi interventi e/o vi abbia partecipato in qualità di assistente, e 
abbia inoltre frequentato con profitto uno o più corsi sull’impianto di lenti intraoculari.

10.	 Come per qualunque intervento chirurgico, ci sono dei rischi. Tra le potenziali complicanze derivanti da un intervento di cataratta 
o da un impianto vi sono: lesione endoteliale della cornea, infezione (endoftalmite), distacco della retina, vitrite, edema 
maculare cistoide, edema corneale, blocco pupillare, formazione di membrana del corpo ciliare, prolasso dell’iride, ipopion, 
glaucoma temporaneo o persistente e secondario a intervento chirurgico. Gli interventi chirurgici secondari comprendono, in 
modo non esaustivo: riposizionamento della lente, sostituzione della lente, aspirazione del corpo vitreo o iridectomia a causa di 
blocco pupillare, riparazione di ferita drenante e riparazione per distacco della retina.

11.	 Prestare attenzione a rimuovere tutto il viscoelastico dalle superfici anteriore e posteriore della lente.
UTILIZZO
Le lenti intraoculari enVista sono ideate per essere piegate e posizionate nella camera posteriore dell’occhio dopo che sia stato 
rimosso il cristallino catarattoso.
CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE
La costante-A consigliata sulla confezione della lente deve essere utilizzata con misure della lunghezza assiale ottenute tramite 
biometria ottica. L’utilizzo di misure della lunghezza assiale ottenute mediante altre tecniche (ad es. A-scan ad applanazione) 
richiederà normalmente una costante di lente differente. Questo numero rappresenta una linea guida ed è basato su una 
valutazione dei dati clinici ottenuti utilizzando la IOL Master.
Il medico deve stabilire prima dell’intervento il potere della lente da impiantare. I metodi per il calcolo del potere della lente sono 
descritti nei seguenti testi di riferimento:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
ISTRUZIONI PER L’USO
1.	 Prima di procedere all’impianto, controllare sulla confezione che il tipo, il potere e la configurazione della lente siano appropriati.
2.	 Aprire la busta a strappo ed estrarre il contenitore della lente in ambiente sterile.
3.	 Rimuovere il coperchio dal contenitore.
4.	 Con un paio di pinze a estremità arrotondate, rimuovere la lente dal contenitore facendo delicatamente presa sull’aptica.
5.	 Risciacquare l’intera lente con soluzione salina bilanciata o soluzione salina normale sterili.
6.	 Esaminare attentamente la lente per assicurarsi che ad essa non si siano attaccate particelle, e controllarne le superfici ottiche 

per individuare eventuali altri difetti.
7.	 La lente può essere lasciata immersa in soluzione salina bilanciata sterile fino al momento dell’impianto.
8.	 Al momento dell’inserimento della lente intraoculare (IOL), utilizzare per la lubrificazione del sistema di erogazione del 

viscoelastico Amvisc, Amvisc Plus, o OcuCoat.
9.	 Bausch + Lomb raccomanda di utilizzare un iniettore approvato Bausch + Lomb.
10.	 Le procedure chirurgiche disponibili sono diverse; la scelta del metodo più adatto a ogni singolo paziente compete al chirurgo. 

Prima dell’intervento, il chirurgo deve verificare che siano disponibili gli strumenti appropriati.
PANORAMICA DEGLI STUDI CLINICI
Sono stati condotti studi clinici sulle lenti intraoculari monopezzo enVista (modello MX60) e sulle lenti intraoculari originali in 
tre pezzi assemblati xact X-60 (modello X-60). I risultati delle sperimentazioni cliniche forniscono garanzie ragionevoli rispetto 
alla sicurezza ed efficacia della lente intraoculare (IOL) modello MX60 nella correzione visiva dell’afachia in seguito ad estrazione 
della cataratta.
Per quanto riguarda lo studio clinico MX60 enVista, tutti i soggetti coinvolti nell’analisi di sicurezza sono stati valutati in relazione ai 
riflessi (glistening) delle lenti intraoculari alle visite Modulo 3 e Modulo 4. I riflessi (glistening) sono stati valutati tramite esame con 
una lampada a fessura con retroilluminazione utilizzando una scala fotografica fornita nel protocollo. La scala presentava (in ordine 
di importanza), “nessuna, grado 0 (traccia), grado 1, 2, 3 o 4”. Non sono stati riportati riflessi (glistening) di alcun grado per alcun 
soggetto in occasione di nessuna visita relativa allo studio clinico.
MODALITÀ DI FORNITURA
Le lenti sono confezionate singolarmente in un contenitore sterile (contenente soluzione salina al 0,9%) posto all’interno di una 
busta con apertura a strappo e devono essere aperte solo in condizioni sterili. Per garantire la tracciabilità delle lenti vengono fornite 
una scheda paziente ed etichette autoadesive. La confezione è sterilizzata mediante raggi gamma.
DATA DI SCADENZA
La sterilità è garantita solo se la busta è integra e non danneggiata. La data di scadenza riportata sulla confezione delle lenti si 
riferisce alla durata della sterilità del prodotto. La lente non deve essere utilizzata dopo la data di scadenza indicata.
SEGNALAZIONI DI EVENTI AVVERSI
Eventuali reazioni avverse e/o complicazioni potenzialmente pericolose per la vista che possano essere attribuite alla lente e 
imprevedibili per natura, gravità o grado di incidenza, devono essere segnalate a Bausch + Lomb entro cinque (5) giorni. Queste 
informazioni vengono richieste a tutti i chirurghi al fine di documentare i potenziali effetti a lungo termine dell’impianto di lenti 
intraoculari.
Si esortano i medici a segnalare questi eventi al fine di facilitare l’individuazione di problemi potenziali o già sorti con le lenti 
intraoculari. Tali problemi possono essere ricondotti a un lotto specifico di lenti oppure possono essere indicativi di effetti a lungo 
termine correlati a questo tipo di lenti o alle IOL in generale. Nel caso si voglia segnare un problema, contattare Bausch + Lomb al 
numero 1-800-338-2020.
ISTRUZIONI PER LA REGISTRAZIONE DEI PAZIENTI E REGISTRAZIONE DELLE SEGNALAZIONI
Tutti i pazienti a cui viene impiantata una lente intraoculare (IOL) enVista devono essere registrati presso Bausch + Lomb al 
momento dell’esecuzione dell’impianto. La registrazione si esegue compilando l’apposita cartolina di registrazione dell’impianto 
contenuta nella confezione della lente e inviandola a Bausch + Lomb. La registrazione dei pazienti è essenziale e aiuterà 
Bausch + Lomb a rispondere alle segnalazioni di reazioni avverse e/o a complicanze potenzialmente pericolose per la vista. La 
confezione della lente contiene un cartellino identificativo dell’impianto, che deve essere consegnato al paziente.
ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
Tutte le lenti oggetto di reso devono essere accompagnate da un numero di autorizzazione alla restituzione emesso dal Servizio 
Clienti Bausch + Lomb. Chiamare il numero 1-800-338-2020 per ottenere l’autorizzazione alla restituzione e per informazioni 
dettagliate sulle relative procedure.
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 e di lavorazione.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPRESSA, IMPLICITA O LEGALE, QUALE, A TITOLO 
ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITÀ O DI IDONEITÀ A UN PARTICOLARE 
SCOPO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED NON POTRÀ ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI ACCESSORI O ESEMPLARI 
DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL’ACQUISTO O USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA STESSA 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITÀ DI TALI PERDITE, DANNI O SPESE.
SIMBOLI UTILIZZATI SULL’ETICHETTA

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

PC Camera posteriore ØB Diametro del corpo (diametro dell’ottica)

UV Ultravioletti ØT
Diametro complessivo  
(lunghezza complessiva)

D Diottrie SN Numero di serie

Membro del sistema il Punto verde

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti 
consente la vendita di questo dispositivo 
solo da parte di personale medico o dietro 
prescrizione medica
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ES
LENTE INTRAOCULAR DE CÁMARA POSTERIOR HIDROFÓBICA, ACRÍLICA, PLEGABLE CON 
CAPACIDAD DE ABSORCIÓN DE RAYOS UV
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
Las lentes intraoculares (LIO) enVistaTM de una pieza son lentes intraoculares de cámara posterior con capacidad de absorción de 
rayos ultravioleta diseñadas para sustituir la lente del cristalino natural en pacientes adultos a quienes se ha extraído el cristalino 
con cataratas.
La LIO enVista tiene una óptica asférica diseñada para carecer de aberración esférica.
CARACTERÍSTICAS FÍSICAS DE ENVISTATM MODELO MX60E

Material del háptico / 
de la lente

Acrílico hidrofóbico [hidroxietil metacrilato (HEMA)-polietilenglicol fenil éter acrilato copolímero 
de (poli(EG)PEA)-estireno, reticulado con etilenglicol dimetacrilato)

Características del 
material Índice de refracción: 1,53 a 35 °C ; gravedad específica: 1,19 g/ml

Tipo de óptica Asférica

Potencias De 0,0 a +34,0 dioptrías (de 0,0 a +10,0 en incrementos de 1,0 dioptría, de +10,0 a +30,0 en 
incrementos de 0,5 dioptrías y de +30,0 a +34,0 en incrementos de 1,0 dioptría)

Tamaño Diámetro del cuerpo: 6,0 mm; diámetro total: 12,5 mm ; ángulo háptico: 0°

Transmitancia 
espectral

UV (364): transmitancia del 10 % en la LIO de +20,0 dioptrías 
Consulte la figura 1 donde el valor X = longitud de onda (nm) y el valor Y = transmitancia (%); 
el cuadro compara la transmitancia de la curva de una lente enVista MX60 con la lente de una 
persona de 53 años. 
A = lente de +20 dioptrías enVista MX60 y B = lente de una persona de 53 años. 
NOTA: los valores de transmitancia de la luz de un determinado material de LIO pueden variar 
ligeramente según el método de medición empleado. 
Referencia: datos de una persona de 53 años tomados de Boettner, E.A. and Welter, J. R., 
“Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDICACIONES
Indicada para la implantación primaria en la corrección visual de la afaquia en pacientes adultos a quienes se ha extraído un 
cristalino con cataratas. La lente debe colocarse en el saco capsular.
ADVERTENCIAS
Los médicos que están considerando la posibilidad de implantar una lente en cualquiera de las siguientes circunstancias deberán 
evaluar la relación riesgo/beneficio:
1.	 Uveítis o inflamación recurrente intensa del segmento anterior o posterior.
2.	 Pacientes en quienes las lentes intraoculares puedan afectar a la capacidad de observar, diagnosticar o tratar enfermedades del 

segmento posterior.
3.	 Dificultades quirúrgicas al extraer cataratas que puedan aumentar el riesgo de complicaciones (p. ej., hemorragia persistente, 

daño significativo del iris, presión positiva incontrolada o pérdida o prolapso vitroso significativo).
4.	 Distorsión del ojo debido a un traumatismo previo o defecto del desarrollo en el que no se disponga de un soporte adecuado 

para la LIO.
5.	 Circunstancias que provoquen daños endoteliales durante la implantación.
6.	 Sospecha de infección microbiana.
7.	 Los niños menores de dos años no son candidatos adecuados para la implantación de lentes intraoculares.
8.	 Pacientes en los que ni la cápsula posterior ni las zónulas están lo suficientemente intactas como para proporcionar apoyo.
PRECAUCIONES
1.	 No reesterilizar la lente puesto que puede provocar reacciones adversas.
2.	 No usar el producto si el embalaje está dañado o detecta signos de fuga (como la pérdida de solución salina o la presencia de 

cristalización salina), ya que podría afectar a la esterilidad o la calidad de la lente.
3.	 No mojar ni enjuagar la lente intraocular salvo que sea con una solución salina balanceada o una solución estéril normal.
4.	 No almacenar la lente a una temperatura superior a 43° C (110° F). NO CONGELAR. No esterilizar en autoclave la lente intraocular.
5.	 No reutilizar la lente. Está diseñada para implantarse de forma permanente. Una vez extraída, no se puede garantizar una 

esterilización ni un funcionamiento adecuados.
6.	 La seguridad y eficacia de la LIO enVista no han sido comprobadas en pacientes con enfermedades oculares previas o 

complicaciones intraoperatorias (ver a continuación). Mediante una minuciosa evaluación preoperatoria, el cirujano deberá 
llegar a un juicio clínico razonable acerca de la relación riesgo/beneficio antes de implantar una lente a un paciente teniendo 
en cuenta uno o más de estos factores. Los facultativos que estén considerando la implantación de lentes en estos pacientes 
deberán analizar antes otros métodos alternativos para la corrección de la afaquia y valorar la implantación únicamente en el 
caso de que todas las demás alternativas no sean adecuadas a las necesidades del paciente.

7.	 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.

Antes de la intervención quirúrgica
•	 Afecciones de la retina o predisposición a ellas, historial previo de desprendimiento de retina o retinopatía diabética 

proliferativa o predisposición a ellos, cuyo tratamiento pueda verse afectado por la implantación de la lente
•	 Ambliopía
•	 Distrofia corneal clínicamente grave (p. ej. distrofia de Fuchs)
•	 Rubéola, catarata congénita, catarata traumática o catarata complicada

•	 Cámara anterior excesivamente superficial que no se deba a una catarata abultada
•	 Inflamación recurrente del segmento anterior o posterior de etiología desconocida o enfermedad que provoque una reacción 

inflamatoria ocular (p. ej. iritis o uveítis)
•	 Aniridia
•	 Neovascularización del iris
•	 Glaucoma (incontrolado o controlado con medicación)
•	 Microftalmia o macroftalmia
•	 Atrofia del nervio óptico
•	 Transplante corneal previo
•	 Enfermedades oculares previas que pudieran afectar negativamente a la estabilidad del implante
Durante la intervención
•	 Es necesario dilatar la pupila en la manipulación quirúrgica o mecánica
•	 Pérdida (significativa) del vítreo
•	 Hemorragia (significativa) de la cámara anterior
•	 Presión intraocular positiva incontrolable
•	 Complicaciones que pudieran comprometer la estabilidad de la LIO

8.	 Los pacientes con problemas como distrofia endotelial corneal, córnea anormal, degeneración macular, degeneración de la 
retina, glaucoma y miosis crónica por medicamentos previamente a la intervención podrían no alcanzar el mismo grado de 
agudeza visual que los pacientes sin esos problemas. En caso de padecer el paciente alguno de esos problemas, el médico 
deberá determinar los beneficios de la implantación.

9.	� 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 y haber completado satisfactoriamente uno o más cursos sobre 
implantación de lentes intraoculares antes de realizar un implante de estas características.

10.	 Al igual que en cualquier otro procedimiento quirúrgico, existen riesgos. Las posibles complicaciones asociadas a la cirugía 
de cataratas o de implante, son, entre otras, las siguientes: daños endoteliales de la córnea, infección (endoftalmitis), 
desprendimiento de retina, vitritis, edema macular cistoide, edema corneal, bloqueo pupilar, membrana ciclítica, prolapso 
del iris, hipopión, glaucoma transitorio o persistente e intervención quirúrgica secundaria. Las intervenciones quirúrgicas 
secundarias incluyen, entre otros: la recolocación de lentes, la sustitución de lentes, aspirado vítreo o iridectomía para el bloqueo 
pupilar, reparación de fugas de heridas y reparación de desprendimientos de retina.

11.	 Se debe tener cuidado de eliminar todo el material viscoelástico de las superficies anterior y posterior de la lente.
MODO DE ACCIÓN
La LIO enVista está diseñada para plegarse y colocarse en la cámara posterior del ojo tras la extracción del cristalino con cataratas.
CÁLCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE
La constante A recomendada en la caja de la lente se ha diseñado para su uso con medidas de longitud axial obtenidas mediante 
una biometría óptica. La utilización de medidas de longitud axial según otros procedimientos (p. ej. el aplanamiento A-scan) 
requerirá normalmente una constante de lente diferente. Esta cifra solo sirve como referencia y se basa en una evaluación de datos 
clínicos obtenidos con la LIO Master.
El facultativo debe determinar antes de la intervención la potencia de la lente que se va a implantar. Los métodos de cálculo de la 
potencia de la lente se describen en las siguientes referencias bibliográficas:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
INSTRUCCIONES DE USO
1.	 Antes de efectuar la implantación, examine la lente para comprobar que el tipo, la potencia y la configuración son adecuadas.
2.	 Abra con cuidado la bolsa y extraiga el vial en un entorno estéril.
3.	 Retire el tapón del vial.
4.	 Con unos fórceps romos, extraiga la lente del vial. Para ello, sujete con cuidado el háptico de la lente.
5.	 Enjuague toda la lente con una solución salina balanceada o una solución salina normal estéril.
6.	 Examine cuidadosamente la lente para comprobar que no se han adherido partículas. Examine las superficies ópticas de la lente 

para comprobar que no hay ningún defecto.
7.	 La lente puede permanecer en una solución salina balanceada hasta su implantación.
8.	 Durante la inserción de la LIO, utilice el viscoelástico Amvisc, Amvisc Plus o OcuCoat para lubricar inyector.
9.	 Bausch + Lomb recomienda utilizar un sistema de inserción aprobado por Bausch + Lomb.
10.	 Existen varios procedimientos quirúrgicos que pueden utilizarse y el cirujano deberá determinar el más adecuado para el 

paciente. El cirujano deberá comprobar que dispone de instrumental adecuado antes de la operación.
RESUMEN DE ESTUDIOS CLÍNICOS
Se han realizado estudios clínicos con la LIO enVista Toric de una pieza (modelo MX60) y con el modelo original de la LIO de tres 
piezas xact X-60 (modelo X-60). Los resultados de los estudios clínicos ofrecen garantías razonables para concluir que la LIO MX60 es 
segura y eficaz para corregir la afaquia posterior a la extracción de cataratas.
En el estudio clínico de enVista MX60, se evaluaron los “destellos” de la LIO en todos los sujetos integrantes del grupo de análisis 
de seguridad en las consultas correspondientes a las fases 3 y 4. Se observaron los “destellos” de la LIO mediante una exploración 
retroiluminada con lámpara de hendidura utilizando la escala de clasificación fotográfica del protocolo. La escala tenía una 
clasificación (en orden de intensidad) de “nada, grado 0 (rastro), grado 1, 2, 3 o 4”. No se observaron destellos de ningún grado en 
ninguno de los sujetos durante las consultas realizadas durante el estudio clínico.
CÓMO SE SUMINISTRA
La lente se envasa individualmente en un vial estéril (que contiene una solución salina al 0,9%), dentro de una bolsa despegable 
que únicamente debe abrirse en condiciones de esterilidad. Se suministra una tarjeta para el paciente y etiquetas auto-adhesivas 
para proporcionar trazabilidad a la lente. El paquete se esteriliza por rayos gamma.
FECHA DE CADUCIDAD
Se garantiza la esterilidad a menos que la bolsa esté dañada o abierta. La fecha de caducidad que aparece en el paquete de las 
lentes es la fecha en que termina la esterilidad. Esta lente no deberá implantarse una vez transcurrida la fecha de vencimiento 
de la esterilidad.
INFORME DE INCIDENCIA
Aquellas incidencias o complicaciones que pudieran afectar la vista que puedan achacarse a la lente y que no fueran previsibles 
con anterioridad dada su naturaleza, gravedad o grado de incidencia deben ponerse en conocimiento de Bausch + Lomb en un 
plazo de cinco (5) días. Esta información se le solicita a todos los cirujanos para documentar los posibles efectos a largo plazo de la 
implantación de lentes intraoculares.
Se anima a que los facultativos informen acerca de estos sucesos para ayudar a identificar posibles problemas de las lentes 
intraoculares. Estos problemas pueden estar asociados a un lote de lentes específico o pueden ser indicativos de efectos a largo 
plazo asociados a estas lentes o a las lentes intraoculares en general. Si desea informar de un problema, póngase en contacto con 
Bausch + Lomb en el teléfono 1-800-338-2020.
INSTRUCCIONES DE REGISTRO DE PACIENTES E INFORMES
Todo paciente a quien se le implanta una LIO enVista debe estar registrado en Bausch + Lomb en el momento de la implantación. 
Para ello, hay que cumplimentar la tarjeta de registro de implante que se incluye en el paquete de la lente y enviarla a 
Bausch + Lomb. Registrar al paciente es vital y ayudará a Bausch + Lomb a responder a los informes de reacciones adversas y las 
complicaciones potencialmente dañinas para la salud de la vista. El paquete contiene una tarjeta de identificación del implante que 
se proporcionará al paciente.
POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS
Todas las lentes que se vayan a devolver deberán ir acompañadas de un número de autorización de devolución de producto 
proporcionado por el servicio de atención al cliente de Bausch + Lomb. Llame al teléfono 1-800-338-2020 para obtener una 
autorización de devolución así como información completa sobre la política de productos.
GARANTÍA
Bausch & Lomb Incorporated garantiza que la lente intraocular, una vez entregada, cumple todas las leyes vigentes y la versión 
actual de las especificaciones publicadas por el fabricante sobre dicha lente en todo lo que se refiere al material y está libre de 
defectos de materiales y fabricación.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, EXPLÍCITAS, IMPLÍCITAS O POR OPERACIÓN 
LEGAL, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. 
BAUSCH & LOMB INCOPORATED 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.
SÍMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

Símbolo Descripción Símbolo Descripción

PC Cámara posterior ØB Diámetro del cuerpo (diámetro óptico)

UV Ultravioleta ØT Diámetro total (longitud total)
D Dioptría SN Número de serie

Plan de punto verde para miembros

Precaución: las leyes federales de los Estados 
Unidos limitan la compra de este dispositivo 
a médicos u otras personas que actúen en 
representación de un médico
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PT
LENTE INTRA-OCULAR DA CÂMARA POSTERIOR DOBRÁVEL ACRÍLICA HIDROFÓBICA 
ABSORVENTE DE UV
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
A lente intra-ocular (IOL) enVistaTM é uma lente intra-ocular da câmara posterior de peça única, absorvente de UV, concebida para 
substituir o cristalino natural em doentes adultos, nos casos em que o cristalino com catarata tenha sido removido.
A IOL enVista tem uma óptica asférica e foi concebida para ser isenta de aberração esférica.
CARACTERÍSTICAS FÍSICAS DO MODELO ENVISTATM

 MX60E

Material da lente/háptico Co-polímero de acrílico hidrofóbico (metacrilato de hidroxietilo (HEMA)-acrilato de 
polietilenoglicol-fenil-éter (poli(EG)PEA)-estireno, reticulado com dimetacrilato de etilenoglicol)

Características do 
material Índice de refracção: 1,53 a 35°C; Gravidade específica: 1,19 g/ml

Tipo de óptica Asférica

Potência 0,0 a +34,0 dioptrias (0,0 a +10,0 em incrementos de 1 dioptria, +10,0 a +30,0 em incrementos 
de 0,5 dioptrias e +30,0 a +34,0 em incrementos de 1 dioptria)

Dimensões Diâmetro do corpo: 6,0 mm; Diâmetro total: 12,5 mm; Ângulo háptico: 0°

Transmitância 
espectral

UV(364): 10% de transmitância para IOL de +20,0 dioptrias 
Ver figura 1 com valor X da tabela = Comprimento de onda (nm) e valor Y = % de transmitância; 
a tabela compara a curva de transmitância de uma lente enVista MX60 com um cristalino humano 
com 53 anos de idade. 
A = lente enVista MX60 de + 20 dioptrias e B = Cristalino humano com 53 anos de idade. 
NOTA: os valores da transmitância da luz para um material de lente intra-ocular poderão variar 
ligeiramente, dependendo do método de medição. 
Referência: Dados sobre cristalino humano de 53 anos recolhidos de Boettner, E.A. and Welter, 
J. R., “Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDICAÇÕES
Indicada para implantação primária para correcção visual de afaquia em doentes adultos a quem tenha sido removido o cristalino 
com catarata. As lentes destinam-se a ser colocadas no saco capsular.
ADVERTÊNCIAS
Os médicos que considerem a possibilidade de uma implantação de lentes em qualquer uma das seguintes circunstâncias devem 
avaliar a potencial relação benefício/risco:
1.	 Inflamação grave recorrente do segmento anterior ou posterior ou uveíte.
2.	 Doentes nos quais a lente intra-ocular pode afectar a capacidade de detectar, diagnosticar ou tratar doenças do segmento 

posterior.
3.	 Dificuldades cirúrgicas no momento da extracção da catarata que podem aumentar o potencial para complicações (por 

exemplo, sangramento persistente, lesão significativa da íris, pressão positiva incontrolável ou perda ou prolapso significativo 
do corpo vítreo).

4.	 Olho torto devido a traumatismo anterior ou defeito do desenvolvimento no qual não é possível proporcionar apoio apropriado 
para a lente intra-ocular.

5.	 Circunstâncias que poderiam provocar danos no endotélio durante a implantação.
6.	 Suspeita de infecção microbiana.
7.	 Crianças com menos de 2 anos de idade não são candidatas apropriadas para lentes intra-oculares.
8.	 Doentes nos quais nem a cápsula posterior nem as zónulas estejam suficientemente intactas para fornecer apoio.
PRECAUÇÕES
1.	 Não tente reesterilizar as lentes sob risco de causar efeitos secundários indesejáveis.
2.	 Não utilize caso suspeite que a esterilidade ou qualidade do produto estão comprometidas, em virtude de danos na embalagem 

ou sinais de ruptura (tais como perda de solução salina de armazenamento ou presença de sais cristalizados).
3.	 Não mergulhe ou lave as lentes intra-oculares a não ser com solução salina equilibrada e esterilizada ou soro fisiológico normal 

esterilizado.
4.	 Não armazene as lentes a uma temperatura superior a 43°C (110°F). NÃO CONGELE. Não autoclave as lentes intra-oculares.
5.	 Não reutilize as lentes. Destinam-se a implantação permanente. Em caso de explantação, não se pode garantir a esterilidade e o 

funcionamento correcto.
6.	 A segurança e a eficácia da lente intra-ocular enVista não foi confirmada em doentes com patologias oculares preexistentes e 

complicações intra-operatórias (ver a seguir). O cirurgião deve efectuar uma avaliação pré-operatória cuidadosa e basear-se 
num julgamento clínico fundamentado para calcular a relação benefício/risco antes de implantar uma lente num doente com 
uma ou várias destas condições. Os médicos que considerem a possibilidade de uma implantação de lentes nestes doentes 
devem explorar a utilização de métodos alternativos de correcção da afaquia e considerar a implantação de lentes unicamente 
se as alternativas se mostrarem insatisfatórias em relação às necessidades do doente.

7.	 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, infecção 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.

Antes da cirurgia
•	 Patologias da retina ou predisposição para as mesmas, um historial ou predisposição para descolamento da retina ou 

retinopatia diabética proliferativa, em que o tratamento futuro pode estar em risco se se implantar esta lente
•	 Ambliopia
•	 Distrofia corneana clinicamente grave (p. ex., de Fuchs)
•	 Rubéola, cataratas congénitas, traumáticas ou com complicações
•	 Câmara anterior extremamente rasa, não devido a uma catarata intumescida
•	 Inflamação recorrente dos segmentos anterior ou posterior, de etiologia desconhecida, ou qualquer doença que produza uma 

reacção inflamatória no olho (p. ex., irite ou uveíte)
•	 Aniria
•	 Neovascularização da íris
•	 Glaucoma (incontrolável ou controlável com medicação)
•	 Microftalmia ou macroftalmia
•	 Atrofia do nervo óptico
•	 Transplante corneano prévio
•	 Patologias oculares preexistentes que possam afectar negativamente a estabilidade do implante
Durante a cirurgia
•	 Manipulação mecânica ou cirúrgica necessárias para alargar a pupila
•	 Perda do vítreo (significativa)
•	 Sangramento da câmara anterior (significativa)
•	 Pressão intra-ocular positiva incontrolável
•	 Complicações que possam comprometer a estabilidade da IOL

8.	 Doentes com problemas pré-operatórios, tais como patologia endotelial da córnea, córnea anormal, degenerescência macular, 
degenerescência da retina, glaucoma e miose crónica por fármacos podem não atingir a acuidade visual dos doentes sem esses 
problemas. O médico deve determinar os benefícios a colher da implantação de lentes quando estas patologias existem.

9.	� É necessário um elevado nível de competência cirúrgica para a implantação de lentes intra-oculares. O cirurgião deve ter 
observado e/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.

10.	 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: lesão endotelial da córnea, infecção (endoftalmite), 
descolamento da retina, vitrite, edema macular cistóide, edema corneano, bloqueio pupilar, membrana ciclítica, prolapso da 
íris, hipópio, glaucoma transitório ou persistente e intervenção cirúrgica secundária. As intervenções cirúrgicas secundárias 
incluem, entre outras: reposicionamento da lente, substituição da lente, aspiração do vítreo ou iridectomia em caso de bloqueio 
pupilar, reparação de fuga da ferida e reparação de descolamento da retina.

11.	 Deve-se remover cuidadosamente todo o material viscoelástico das superfícies anterior e posterior da lente.
MODO DE ACÇÃO
As IOL enVista devem ser dobradas e implantadas na câmara posterior do olho após a remoção do cristalino com catarata.

CÁLCULO DA POTÊNCIA DA LENTE
A constante A recomendada fornecida na embalagem exterior destina-se a ser utilizada com medidas do comprimento axial obtidas 
por biometria óptica. O uso de medidas do comprimento axial obtidas por meio de outras técnicas (como a ultra-sonografia A-scan 
de aplanação) obrigará, normalmente, ao uso de uma constante diferente para a lente. Este número apresenta-se somente como 
uma orientação e baseia-se numa avaliação de dados clínicos obtidos através do uso do IOL Master.
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 seguintes referências:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1.	 Antes da implantação, examine a embalagem da lente quanto ao tipo, potência e configuração adequada.
2.	 Abra a bolsa de abertura fácil e transfira o frasco para um ambiente estéril. 
3.	 Retire a tampa do frasco.
4.	 Com um par de pinças de pontas macias, retire a lente do frasco segurando com cuidado no háptico da lente.
5.	 Lave toda a lente com solução salina equilibrada e esterilizada ou com soro fisiológico normal e esterilizado.
6.	 Examine a lente minuciosamente para garantir que nenhuma partícula aderiu à lente e examine as superfícies ópticas da lente 

quanto à existência de outros defeitos.
7.	 A lente pode ser mergulhada em solução salina equilibrada e esterilizada até tudo estar pronto para a implantação.
8.	 Deve ser utilizado viscoelástico Amvisc, Amvisc Plus ou OcuCoat para a lubrificação do sistema de aplicação durante a colocação 

da lente intra-ocular.
9.	 A Bausch + Lomb recomenda a utilização de um sistema de colocação aprovado pela Bausch + Lomb.
10.	 Existem vários procedimentos cirúrgicos que podem ser utilizados, e o cirurgião deve seleccionar um procedimento apropriado 

para o doente. Os cirurgiões devem verificar a disponibilidade de instrumentação cirúrgica apropriada antes de proceder à 
cirurgia.

DESCRIÇÃO GERAL DOS ENSAIOS CLÍNICOS
Foram realizados ensaios clínicos sobre a IOL enVista (modelo MX60) de peça única e a IOL original xact X-60 de três peças 
(modelo X-60). Os resultados das investigações clínicas fornecem uma garantia razoável de que as IOL modelo MX60 são seguras e 
eficazes para a correcção visual da afaquia após a extracção da catarata.
No ensaio clínico da enVista MX60, todos os participantes no grupo de análise da segurança foram avaliados quanto a microvacúolos 
da IOL nas consultas de Formulário 3 e Formulário 4. Os microvacúolos das IOL foram avaliados através de exame com lâmpada de 
fenda e retroiluminação usando uma escala de graduação fotográfica fornecida pelo protocolo. A escala de graduação consistia 
em (por ordem de gravidade), “nenhum, grau 0 (vestigial), grau 1, 2, 3 ou 4.” Não foram reportados microvacúolos de grau algum 
relativamente a qualquer doente em qualquer consulta do ensaio clínico.
APRESENTAÇÃO
A lente é embalada individualmente num frasco estéril, dentro de uma bolsa de abertura fácil (contendo solução salina a 0,9%), e só 
deve ser aberta em condições estéreis. Fornece-se um cartão de identificação do paciente e etiquetas auto-adesivas para efeitos de 
rastreabilidade da lente. A embalagem é esterilizada com irradiação gama.
DATA DE VALIDADE
A esterilidade é garantida a menos que a bolsa seja danificada ou aberta. A data de validade na embalagem das lentes é a data de 
validade da esterilidade. Estas lentes não devem ser implantadas após a data de validade de esterilização indicada.
RELATO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os acontecimentos adversos e/ou as complicações que representem potenciais ameaças à visão que possam razoavelmente ser 
consideradas relacionadas com as lentes e que não estavam anteriormente previstas em natureza, gravidade ou grau de incidência 
devem ser transmitidas à Bausch + Lomb num prazo de cinco (5) dias. Estas informações estão a ser solicitadas a todos os cirurgiões 
de forma a documentar os potenciais efeitos a longo prazo da implantação de lentes intra-oculares.
Os médicos são encorajados a assinalar estes acontecimentos de forma a ajudar a identificar problemas emergentes ou potenciais 
com as lentes intra-oculares. Estes problemas podem estar relacionados com um lote específico de lentes ou podem indicar 
problemas a longo prazo associados com estas lentes ou com as lentes intra-oculares em geral. Caso pretenda comunicar um 
problema, telefone para a Bausch + Lomb pelo número 1-800-338-2020 (EUA).
INSTRUÇÕES DE REGISTO DO DOENTE E REGISTO DE RELATOS
Todos os doentes que recebem uma IOL enVista têm de ser registados na Bausch + Lomb no momento da implantação. O registo 
é efectuado mediante o preenchimento do Cartão de Registo de Implante, que é fornecido na embalagem da lente, e respectivo 
envio para a Bausch + Lomb. O registo dos doentes é fundamental e ajudará a Bausch + Lomb a dar resposta a relatos de reacções 
adversas e/ou complicações potencialmente perigosas para a visão. Na embalagem da lente é fornecido um cartão de identificação 
do implante que deve ser dado ao doente.
POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS
As lentes a ser devolvidas devem ser acompanhadas por um número de autorização emitido pelo Serviço de Atendimento ao 
Cliente da Bausch + Lomb. Telefone para 1-800-338-2020 para obter autorização para devolução e informações sobre a política 
de devoluções.
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 de material e de fabrico.
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, SEJAM ELAS EXPRESSAS, IMPLÍCITAS OU POR APLICAÇÃO DA LEI 
OU OUTROS, INCLUINDO, EMBORA SEM CARÁCTER LIMITATIVO, QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO 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.
SÍMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM

Símbolo Descrição Símbolo Descrição

PC Câmara posterior ØB Diâmetro do corpo (diâmetro óptico)

UV Ultravioleta ØT Diâmetro total (comprimento total)
D Dioptria SN Número de série

Membro da Sociedade Ponto Verde
Atenção: A lei federal (dos Estados Unidos) só 
permite a venda deste dispositivo a médicos ou 
sob receita destes
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DA
FOLDBARE, HYDROFOBISKE UV-ABSORBERENDE INTRAOKULÆRE LINSER AF AKRYL TIL 
BAGERSTE ØJENKAMMER
BESKRIVELSE AF ANORDNING
enVistaTM intraokulære linser (IOL) er UV-absorberende enkeltlinser til bagerste øjenkammer, der er udviklet til at erstatte den 
naturlige krystalline linser på voksne patienter, hvor personens katarakte linser er blevet fjernet.
enVista IOL-linsen har en asfærisk optik og er designet til af være fri for sfærisk aberration.
FYSISKE KARAKTERISTIKA FOR ENVISTATM MODEL MX60E

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 Asfærisk

Styrke 0,0 til +34,0 dioptrier (0,0 til +10,0 i intervaller på 1,0 dioptrier, +10,0 til +30,0 i intervaller på 
0,5 dioptrier og +30,0 til +34,0 i intervaller på 1,0 dioptrier)

Dimensioner Kropsdiameter: 6,0 mm; samlet diameter: 12,5 mm; haptisk vinkel: 0 °

Spektral  
transmission

UV(364): 10 % transmission for +20,0 dioptrier IOL 
Se figur 1 hvor diagrammets X-værdi = bølgelængde (nm) og Y-værdi = procentuel transmission; 
diagrammet sammenligner en transmissionskurve for en enVista MX60 linse med et 53 år 
gammelt menneskes linse.  
A = + 20 dioptrier enVista MX60 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. and Welter, J. R., “Transmission 
of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKATIONER
Indikeret for primær implantering til visuel korrigering af afaki hos voksne patienter, hvor den katarakte linse er blevet fjernet. 
Linsen er beregnet til anbringelse i kapselposen.
ADVARSLER
Læger, som overvejer implantering af linser under nogle af de følgende omstændigheder, bør afveje det potentielle risiko/
nytteforhold:
1.	 Tilbagevendende alvorlig betændelse i det anteriore eller osteriore segment eller uveitis.
2.	 Patienter hos hvem den intraokulære linse kan påvirke evnen til at observere, diagnosticere eller behandle sygdomme i det 

posterior 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’en ikke er mulig.
5.	 Omstændigheder, der ville resultere i beskadigelse af endothelium under implantation.
6.	 Mistanke om mikrobiel infektion.
7.	 Børn under 2 år kan ikke komme i betragtning til intraokulære linser.
8.	 Patienter hos hvem hverken den posteriore kapsel eller zonula er intakt nok til at yde support.
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.	 Opbevar ikke linsen ved højere temperaturer end 43° C (110° F). MÅ IKKE FRYSES. 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 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.

7.	 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.

Før operation
•	 Retinale lidelser eller prædisponering for retinale lidelser, tidligere historik med eller prædisponering for retinaløsning eller 

proliferativ diabetisk retinopati, hvor fremtidig behanding 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 korneatransplantion
•	 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

8.	 Patienter med præoperative problemer, som f.eks. korneal endothellidelse, unormal kornea, makular degeneration, retinal 
degeneration, glaukom og kronisk miosis kan måske ikke opnå samme skarpsyn som patienter uden sådanne problemer. 
Lægen skal bestemme fordelene ved linseimplantering i tilfælde af sådanne lidelser.

9.	� 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.

10.	 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: korneal endothelial beskadigelse, infektion 
(endophtalmitis), nethindeløsning, vitritis, maculaødem, korneal ødem, blokering af pupil, cyclitisk membran, prolaps af 
iris, hypopyon, forbigående eller vedvarende glaukom og efterfølgende kirurgisk indgreb. Efterfølgende kirurgiske indgreb 
inkluderer, men er ikke begrænset til: flytning af linser, udskiftning af linser, glaslegeme aspiration eller iridektomi for blokering 
af pupil, behandling af sårlækage og behandling af nethindeløsning.

11.	 Man skal være omhyggelig med at fjerne alt viskoelastisk materiale fra linsens forreste og bagerste flader.
VIRKEMÅDE
enVista IOL er beregnet til at kunne foldes og placeres i øjets forreste kammer, efter at den katarakte krystalline linse er blevet fjernet.
UDREGNING AF LINSESTYRKE
Den anbefalede A-konstant på ydersiden af linsens boks er beregnet til brug med aksiale længdemålinger, der tilvejebringes af 
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. De metoder, der skal anvendes ved beregning af 
linsestyrke, fremgår af følgende referencemateriale:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
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 leveringssystemet ved indsættelse af IOL.
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
Der er blevet udført kliniske studier på enVista IOL enkeltlinse (model MX60) og den foregående xact X-60 IOL tredelte linse 
(model X-60). Resultaterne af de kliniske undersøgelser gav tilstrækkelig forsikring om, at model MX60 IOL er sikker og effektiv til 
den visuelle korrigering af afaki efter kataraktekstration.
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.
LEVERINGSTILSTAND
Linsen er individuelt emballeret i et sterilt hætteglas (indeholdende en 0,9 % saltopløsning) i en afrivningspose, og den må kun 
åbnes i sterile omgivelser. Et patientkort og selvklæbende etiketter for at gøre linsen sporbar medfølger. Emballagen er steriliseret 
med 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. 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 lot linser eller kan være tegn på langsigtede problemer forbundet med disse linser 
eller med intraokulære linser (IOL) 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 en Vista 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 linser, der returneres, skal ledsages af et autorisationsnummer for returnede 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 den intraokulære linse, når den leveres, vil overholde alle gældende love, og 
producentents da gældende version af de udgivne specifikationer for sådanne intraokulære linser i alle materialehenseender og vil 
være fri for defekter i materiale og håndværk.
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 PÅ MÆRKATERNE

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse

PC Bagerste kammer ØB Kropsdiameter (optisk diameter)

UV Ultraviolet ØT Samlet diameter (samlet længde)
D Diopter SN Serienummer

Medlem af Green Dot Scheme Vigtigt: Ifølge amerikansk lov må dette produkt 
kun sælges eller ordineres af en læge
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NL
HYDROFOBE ACRYL UV-ABSORBERENDE INTRAOCULAIRE VOUWLENS VOOR DE ACHTERSTE 
KAMER
BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
De enVistaTM intraoculaire lens (IOL) is een eendelige ultravioletabsorberende lens voor de achterste oogkamer, die is ontwikkeld om 
de natuurlijke kristallens te vervangen bij volwassen patiënten bij wie de lens met cataract is verwijderd.
De enVista IOL heeft een asferische optiek en is zo ontworpen dat er geen sferische aberratie kan optreden.
FYSISCHE EIGENSCHAPPEN VAN ENVISTATM MODEL MX60E

Lens / Haptisch materiaal Hydrofoob acryl (hydroxyethylmethacrylaat (HEMA)-polyethyleenglycolfenyletheracrylaat 
(poly(EG)PEA)-styreen-copolymeer, gecrosslinkt met ethyleenglycol-dimethacrylaat)

Materiaaleigenschappen Brekingsindex: 1,53 @ 35°C ; Dichtheid: 1,19 g/ml

Optisch type Asferisch

Sterktes 0,0 to +34,0 dioptrie (0,0 tot +10,0 in stappen van 1,0 dioptrie, +10,0 tot +30,0 in stapen van 
0,5 dioptrie, en +30,0 tot +34,0 in stappen van 1,0 dioptrie)

Afmetingen Lichaamsdiameter: 6,0 mm ; Totale diameter: 12,5 mm ; Haptische hoek: 0°

Spectrale 
doorlating

UV (364): 10% doorlating voor +20,0 dioptrie IOL 
Zie afbeelding 1 met de X-as van de grafiek = golflengte (nm) en de Y-as = % doorlating; 
grafiek vergelijkt de doorlatingscurve van een enVista MX60 lens met een menselijke lens van 
een 53-jarige. 
A = + 20 dioptrie enVista MX60 lens en B = 53 jaar oude menselijke lens. 
OPMERKING: Lichtdoorlatingswaarden voor een IOL-materiaal kunnen enigszins variëren, 
afhankelijk van de meetmethode. 
Referentie: Lenzen van 53 jaar oude personen van Boettner, E.A. en Welter, J. R., “Transmission 
of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDICATIES
Geïndiceerd voor primaire implantatie voor visuele correctie van afakie bij volwassen patiënten bij wie de lens met cataract is 
verwijderd. De lens is bestemd om in het lenskapsel te worden geplaatst.
WAARSCHUWINGEN
Artsen die een lensimplantie overwegen onder een van de volgende omstandigheden, dienen een afweging te maken van de 
potentiële risico’s en voordelen:
1.	 Terugkerende ernstige ontsteking of uveïtis van het voorste of achterste segment.
2.	 Patiënten waarbij de intraoculaire lens de mogelijkheid tot observeren, diagnosticeren of behandelen van ziekten van het 

achterste segment zou kunnen bemoeilijken.
3.	 Chirurgische problemen ten tijde van de cataract-extractie, die zouden kunnen leiden tot een grotere kans op complicaties 

(bijv. aanhoudend bloeden, aanmerkelijke irisbeschadiging, onbeheersbare positieve druk, of aanmerkelijke uitzakking of 
verlies van glasvocht).

4.	 Een misvormd oog ten gevolge van eerder trauma of een ontwikkelingsstoornis, waardoor de juiste ondersteuning van de IOL 
niet mogelijk is.

5.	 Omstandigheden die tijdens implantantie zouden kunnen leiden tot beschadiging van het endotheel.
6.	 Vermoedelijke microbiële infectie.
7.	 Kinderen jonger dan 2 jaar zijn geen geschikte kandidaten voor intraoculaire lenzen.
8.	 Patiënten waarbij noch het achterste kapsel, noch de zonules gaaf genoeg zijn om ondersteuning te bieden.
VOORZORGSMAATREGELEN
1.	 Probeer de lens niet opnieuw te steriliseren. Dat kan ongewenste neveneffecten hebben.
2.	 Niet gebruiken wanneer de steriliteit of kwaliteit van het product niet gegarandeerd is als gevolg van een beschadigde 

verpakking of tekenen van lekkage (zoals verminderde zoutoplossing of aanwezigheid van zoutkristallen).
3.	 Week of was de intraoculaire lens niet met een andere oplossing dan de steriele, gebalanceerde zoutoplossing of een normale 

fysiologische zoutoplossing.
4.	 Bewaar de lens niet bij een temperatuur hoger dan 43°C (110°F). NIET BEVRIEZEN. Autoclaveer de intraoculaire lens niet.
5.	 De lens is niet bedoeld voor hergebruik. De lens is bedoeld voor permanente implantatie. Bij explantatie kunnen de steriliteit en 

het goed functioneren niet worden gegarandeerd.
6.	 De veiligheid en effectiviteit van de enVista IOL zijn niet aangetoond bij patiënten met reeds bestaande oogaandoeningen en 

intraoperatieve complicaties (zie hieronder). Door de arts moeten zorgvuldige preoperatieve evaluatie en verstandige klinische 
besluitvorming worden toegepast om de voordeel/risico-verhouding te bepalen, alvorens een lens in te brengen bij een 
patiënt met één of meer van deze aandoeningen. Artsen die het implanteren van lenzen bij dergelijke patiënten overwegen, 
dienen alternatieve methoden van afakiecorrectie te bestuderen en alleen over te gaan tot het implanteren van lenzen, indien 
aannemelijk is dat geen van de alternatieven aan de behoeften van de patiënt tegemoetkomt.

7.	 Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch & Lomb de functionaliteit, materiaalstructuur of 
reinheid danwel steriliteit van het product niet garanderen. Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiënt 
of gebruiker en, in extreme gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig gebruik’ wat betekent dat het hulpmiddel 
slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiënt.

Voor de ingreep
•	 Retinale aandoeningen of een aanleg voor retinale aandoeningen, een voorgeschiedenis van, of aanleg voor het loslaten 

van de retina of woekerende retinopathie als gevolg van diabetes, waarbij toekomstige behandelingen negatief beïnvloed 
kunnen worden door implantatie van deze lens

•	 Amblyopie
•	 Klinisch ernstige corneadystrofie (bijv. Fuchs)
•	 Rubella-, congenitale, traumatische of gecompliceerde cataracten
•	 Extreem ondiepe voorste kamer, niet als gevolg van gezwollen cataract
•	 Een terugkerende ontsteking van onbekende etiologie aan het voorste of achterste segment, of enige ziekte die een 

ontstekingsreactie veroorzaakt in het oog (bijv. iritis of uveïtis)
•	 Aniridie
•	 Iris-neovascularisatie
•	 Glaucoom (ongecontroleerd of gecontroleerd met medicatie)
•	 Microftalmie of macroftalmie
•	 Gezichtszenuw-atrofie
•	 Eerdere corneale transplantatie
•	 Reeds bestaande oogaandoeningen, die negatieve invloed kunnen hebben op de stabiliteit van het implantaat
Tijdens de ingreep
•	 Mechanische of chirurgische manipulatie die nodig is om de pupil te verwijden
•	 Verlies van glasvocht (significant)
•	 Bloeding in de voorste kamer (significant)
•	 Onbeheersbare positieve intraoculaire druk
•	 Complicaties waarbij de stabiliteit van de IOL beïnvloed kan worden

8.	 Patiënten met preoperatieve problemen, zoals aandoeningen aan de endotheliale cornea, abnormale cornea, 
maculadegeneratie, retinale ouderdomsdegeneratie, glaucoom en miose door chronisch medicijngebruik, krijgen mogelijk niet 
dezelfde gezichtsscherpte als patiënten zonder dergelijke problemen. De arts moet de voordelen bepalen van lensimplantatie 
in dergelijke situaties.

9.	� Voor het implanteren van intraoculaire lenzen is een hoge graad van chirurgische vaardigheid nodig. De chirurg dient een 
groot aantal implantaties te hebben geobserveerd of bijgewoond en met goed gevolg een of meer cursussen in intraoculaire 
lensimplantatie hebben gevolgd alvorens zelf intraoculaire lenzen te implanteren.

10.	 Zoals bij 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: schade aan de endotheliale cornea, infectie 
(endoftalmitis), het loslaten van de retina, vitritis, cystoïde maculair oedeem, cornea-oedeem, pupilblokkering, cyclitisch 
membraan, irisuitzakking, hypopyon, glaucoom van voorbijgaande of blijvende aard en secundaire chirurgische ingrepen. 
Secundaire chirurgische ingrepen zijn, maar zijn niet beperkt tot: correctie van de lenspositie, lensvervanging, wegzuigen van 
glasvocht of iridectomie bij pupilblokkering, herstel van wondlekken en herstel van losgelaten retina.

11.	 Bij het verwijderen van alle visco-elastische stoffen uit de voor- en achterkant van de lens dient voorzichtig te worden gehandeld.
WERKING
enVista IOL’s zijn bedoeld om te worden gevouwen en geplaatst in de achterste kamer van het oog, nadat de cataracte kristallens is 
verwijderd. Deze IOL’s hebben biconvexe, asferische, torische optiek met cilinderasmarkering om de platte meridiaan aan te geven.
BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE
De aanbevolen A-constante op de lensverpakking is bedoeld voor gebruik met de axiale lengtemeting, die door optische biometrie 
is verkregen. Gebruik van een axiale lengtemeting door middel van andere technieken (bijv. applanatie A-scan) vereist gewoonlijk 
een andere lensconstante. Dit getal is slechts een richtlijn en is gebaseerd op een evaluatie van klinische gegevens die zijn verkregen 
door gebruik van de IOL Master.
De arts dient voor de operatie vast te stellen hoe sterk de te implanteren lens moet zijn. In de volgende literatuur worden methoden 
voor het berekenen van de lenssterkte beschreven:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
1.	 Kijk voorafgaand aan de implantatie op de lensverpakking voor type, sterkte en de juiste configuratie.
2.	 Open de stripverpakking en verwijder het flesje in een steriele omgeving.
3.	 Verwijder de dop van het flesje.
4.	 Haal de lens met een afgeronde pincet uit het flesje door de haptische delen van de lens voorzichtig vast te pakken.
5.	 Was de gehele lens met een steriele, gebalanceerde zoutoplossing of normale fysiologische zoutoplossing.
6.	 Onderzoek de lens grondig om zeker te zijn dat er geen deeltjes aan vastgehecht zijn en onderzoek het optische lensoppervlak 

op andere tekortkomingen.
7.	 De lens kan tot de implantatie in steriele, gebalanceerde zoutoplossing gedompeld blijven.
8.	 Voor het smeren van het inbrengsysteem bij het inbrengen van de IOL moet visco-elastische vloeistof van Amvisc, Amvisc Plus 

of OcuCoat worden gebruikt.
9.	 Bausch + Lomb adviseert een inbrengsysteem te gebruiken, dat is goedgekeurd door Bausch + Lomb.
10.	 Er zijn verschillende chirurgische procedures die kunnen worden gebruikt. De chirurg dient een procedure te kiezen, die geschikt 

is voor de patiënt. Chirurgen moeten controleren of voorafgaand aan de ingreep de juiste apparatuur aanwezig is.
OVERZICHT VAN KLINISCHE STUDIES
Er zijn klinische studies uitgevoerd voor de eendelige enVista IOL (model MX60) en de voorgaande driedelige xact X-60 IOL 
(model X-60). De resultaten van de klinische onderzoeken bieden redelijke zekerheid dat de MX60 IOL veilig en effectief is voor de 
visuscorrectie bij afakie na cataractextractie.
Voor de klinische studie van de enVista MX60 werden alle proefpersonen in de veiligheidsanalyse getest op IOL-schitteringen bij 
Formulier 3- en Formulier 4-bezoeken. IOL-schitteringen werden geëvalueerd middels retro-illuminatie spleetlamponderzoek 
met behulp van een fotografische schaalverdeling uit het protocol. De schaalverdeling bestond uit (oplopend in ernst) “geen, 
niveau 0 (sporen), niveau 1, 2, 3, of 4.” Er werden voor geen van de proefpersonen schitteringen gemeld tijdens de controles in 
de klinische studie.
LEVERING
De lens wordt individueel verpakt in een steriel flesje (met een zoutoplossing van 0,9%), in een stripverpakking, en mag uitsluitend 
in een steriele omgeving worden geopend. Een patiëntkaart en zelfklevende etiketten worden bijgeleverd voor de traceerbaarheid 
van de lens. De verpakking is met gammabestraling gesteriliseerd.
UITERSTE HOUDBAARHEIDSDATUM
De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het hoesje beschadigd is of geopend werd. De vervaldatum op het lenzenpakket is de datum 
waarop de steriliteit afloopt. Deze lens mag niet worden geïmplanteerd na de aangegeven datum waarop de steriliteit afloopt.
MELDING VAN BIJWERKINGEN
Nadelige reacties en/of complicaties die het gezichtsvermogen kunnen bedreigen, waarvan kan worden aangenomen dat ze  
verband houden met de lenzen en waarvan de aard, ernst of incidentiegraad niet is voorzien, dienen binnen vijf (5) dagen te  
worden gemeld aan Bausch + Lomb. Deze informatie wordt gevraagd aan alle chirurgen, teneinde de mogelijke 
langetermijneffecten van intraoculaire-lensimplantatie te documenteren.
Artsen worden aangemoedigd om dergelijke gebeurtenissen te melden, zodat met behulp van hun respons reeds ontstane of 
potentiële problemen met intraoculaire lenzen kunnen worden herkend. Deze problemen kunnen verband houden met een 
specifieke partij lenzen of duiden op langetermijngevolgen met deze lenzen of met intraoculaire lenzen in het algemeen. Indien u 
een probleem wilt melden, neem dan contact op met Bausch + Lomb via +1-800-338-2020.
AANWIJZINGEN VOOR PATIËNTREGISTRATIE EN REGISTRATIEMELDING
Elke patiënt die een enVista IOL krijgt geïmplanteerd, moet op het tijdstip van de lensimplantatie bij Bausch + Lomb worden 
geregistreerd. De registratie gebeurt door de implantaatregistratiekaart in te vullen, die in de lensverpakking wordt meegeleverd, 
en deze naar Bausch + Lomb te sturen. De registratie van de patiënten is essentieel en zal Bausch + Lomb helpen om te 
reageren op gemelde bijwerkingen en/of complicaties die het gezichtsvermogen in gevaar zouden kunnen brengen. Er zit een 
implantaatidentificatiekaart in de lensverpakking, die aan de patiënt moet worden overhandigd.
BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN
Alle lenzen die worden geretourneerd, moeten voorzien zijn van een retourautorisatienummer dat door de klantenservice van 

Bausch + Lomb is verstrekt. Bel +1-800-338-2020 om een retourautorisatie en volledige informatie over ons beleid op te vragen.
GARANTIE
Bausch & Lomb Incorporated garandeert dat de intraoculaire lens bij levering in alle materiële opzichten voldoet aan alle 
van toepassing zijnde wetten en de dan geldende versie van gepubliceerde specificaties van de fabrikant voor een dergelijke 
intraoculaire lens, en vrij is van onvolkomenheden in materiaal en uitvoering.
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 
INCORPORATED IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE, GEVOLG-, INDIRECTE OF MORELE SCHADE VAN ENIGE 
SOORT, DIRECT OF INDIRECT VOORTVLOEIEND UIT DE AANKOOP OF HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS ALS BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED OP DE HOOGTE IS GESTELD VAN DERGELIJKE SCHADE OF KOSTEN.
SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving

PC Achterste lenskamer ØB Lensdiameter (optische diameter)

UV Ultraviolet ØT Totale diameter (totale lengte)
D Dioptrie SN Serienummer

Member Green Dot Scheme
Waarschuwing: Op grond van de federale 
wetgeving (VS) mag dit product alleen worden 
verkocht aan of in opdracht van een arts.
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NO
FOLDBAR HYDROFIL AKRYL UV-ABSORBERENDE INTRAOKULÆR LINSE FOR BAKRE 
KAMMERLENS
BESKRIVELSE
enVistaTM intraokulær linse er en intraokulær linse for bakre kammer som absorberer ultrafiolett lys, utviklet for å erstatte den 
naturlige krystallinske linsen hos voksne pasienter som har fått fjernet sin kataraktlinse.
enVista intraokulær linse har en asfærisk optisk utforming, og er fri for sfærisk aberrasjon.
FYSISKE EGENSKAPER FOR ENVISTATM MODEL MX60E

Linse / haptisk materiale Hydrofobisk akryl (hydroksyetylmetakrylat (HEMA)-polyetylenglykol fenyleter akryl  
(poly(EG)PEA)-styrenkopolymer, krysslenket med etylenglykoldimetakrylat)

Materialegenskaper Refraksjonsindeks: 1,53 ved 35 °C ; spesifikk tyngdekraft: 1,19 g/ml

Optisk type Asfærisk

Styrker 0,0 til +34,0 diopter (0,0 til +10,0 i trinn på 1,0 diopter, +10,0 til +30,0 i trinn på 0,5 diopter og 
+30,0 til +34,0 i trinn på 1,0 diopter)

Dimensjoner Diameter hoveddel: 6,0 mm; total diameter: 12,5 mm; haptisk vinkel: 0°

Spektral 
transmitans

UV(364): 10 % transmitans for +20,0 diopter intraokulær linse 
Se figur 1 med diagramverdi X = bølgelengde (nm) og Y verdi = % transmittans; diagrammet 
sammenligner transmittanskurven for en enVista MX60-linse for en 53 år gammel naturlig linse. 
A = + 20 diopter enVista MX60-linse og B = 53 år gammel naturlig linse. 
MERK: Lystransmittansverdier for materiale til en intraokulær linse kan variere noe, avhengig 
av målemetode. 
Referanse: Data om 53 år gammel naturlig linse fra Boettner, E.A. and Welter, J. R., “Transmission 
of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKASJONER
Indisert for primær implantering for visuell korreksjon av afaki hos voksne som har fått kataraktlinsen fjernet. Linsen er beregnet 
på plassering i kapsellommen.
ADVARSLER
Leger som vurderer linseimplantering, bør under følgende forhold vurdere forholdet mellom potensielle risikoer og fordeler:
1.	 Tilbakevendende alvorlig anterior eller posterior segmentinflammasjon eller uveitis.
2.	 Pasienter der den intraokulære linsen kan innvirke på muligheten til å undersøke, diagnostisere eller behandle sykdom i bakre 

segment.
3.	 Kirurgiske vanskeligheter ved katarakt-ekstraksjon som kan gi forhøyet potensiale for komplikasjoner (f.eks., vedholdende 

blødning, signifikant skade på iris, ukontrollert positivt trykk, eller signifikant glassaktig prolaps eller tap).
4.	 Et deformert øye på grunn av tidligere trauma eller utviklingsdefekt der nødvendig støtte for den intraokulære linsen ikke er 

mulig.
5.	 Omstendigheter som ville føre til skade av endotel under implantasjon.
6.	 Suspekt mikrobiell infeksjon.
7.	 Barn under 2 år er ikke egnede kandidater for intraokulære linser.
8.	 Pasienter hvor hverken bakre kapsel eller zonulaer er intakt nok til å gi støtte.
FORHOLDSREGLER
1.	 Ikke forsøk å resterilisere linsen, da dette kan forårsake bivirkninger.
2.	 Ikke bruk produktet dersom du har grunn til å tro at steriliteten eller kvaliteten kan være redusert grunnet skadet emballasje 

eller tegn til lekkasje (f.eks. tap av saltløsning eller tilstedeværelse av saltkrystallisering).
3.	 Ikke bløtlegg eller skyll den intraokulære linsen med noen annen løsning enn steril, balansert saltløsning eller steril, normal 

saltløsning.
4.	 Ikke oppbevar linsen ved temperaturer over 43 °C (110 °F). SKAL IKKE FRYSES. Ikke autoklaver den intraokulære linsen.
5.	 Linsen må ikke brukes på nytt. Den er beregnet for permanent implantering. Hvis den eksplanteres, kan sterilitet og riktig 

funksjon ikke garanteres.
6.	 Sikkerheten og effektiviteten til enVista intraokulær linse er ikke dokumentert hos pasienter med øyelidelser eller intraoperative 

komplikasjoner (se nedenfor). Kirurgen bør gjennomføre en nøye preoperativ evaluering og utvise god klinisk bedømmelse 
i vurdering av fordeler/risikoer før implementering av linse hos en pasient med én eller flere av disse tilstandene. Leger som 
vurderer å implantere linse hos slike pasienter, bør undersøke muligheten for å bruke alternative metoder for korrigering av 
afaki, og bare vurdere linseimplantering hvis de andre alternativene anses som utilfredsstillende for pasientens behov.

7.	 Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes på nytt, kan ikke Bausch & Lomb garantere produktets funksjon, 
materialstruktur, renhet eller sterilitet. Gjenbruk kan føre til sykdom, infeksjon og/eller skade på pasienten eller brukeren, og i 
ekstreme tilfeller til død. Dette produktet er merket for “engangsbruk”, som vil si at det er beregnet for én gangs bruk på én pasient.

Før kirurgi
•	 Sykdommer i netthinnen eller disposisjon for slike sykdommer, historie med eller disposisjon for netthinneavløsning eller 

profilerativ diabetisk retinopati der fremtidig behandling kan bli påvirket av implantering av denne linsen
•	 Amblyopi
•	 Alvorlig klinisk corneadystrofi (f.eks. «Fuchs»)
•	 Rubella, medfødte, traumatiske eller kompliserte katarakter
•	 Ekstremt grunt fremre kammer, ikke som følge av oppsvulmet katarakt
•	 Tilbakevendende inflammasjon i fremre eller bakre segment av ukjent årsak, eller enhver sykdom som gir en inflammatorisk 

reaksjon i øyet (f.eks. iritt eller uveitt)
•	 Aniridi
•	 Irisneovaskularisering
•	 Glaukom (ubehandlet eller medikamentbehandlet)
•	 Mikroftalmus eller makroftalmus
•	 Optisk nerveatrofi
•	 Tidligere corneatransplantat
•	 Tidligere øyelidelser som kan påvirke implantatets stabilitet
Under kirurgi
•	 Mekanisk eller kirurgisk manipulering er nødvendig for å forstørre pupillen
•	 Tap av corpus vitreum (i betydelig grad)
•	 Blødning i fremre kammer (i betydelig grad)
•	 Ukontrollerbart positivt intraokulært trykk
•	 Komplikasjoner der den intraokulære linsens stabilitet kan bli påvirket

8.	 Pasienter med preoperative problemer, f.eks. hornhinneendotelial sykdom, unormal hornhinne, kjevedegenerering, 
netthinnedegenerering, glaukom og kronisk legemiddelmiose, kan kanskje ikke oppnå samme visus som pasienter uten slike 
problemer. Legen må fastslå hvilke fordeler som kan oppnås gjennom linseimplantasjon under slike forhold.

8.	� Det kreves et høyt medisinsk ferdighetsnivå ved implantasjon av intraokulære linser. Kirurgen skal ha observert og/eller  
assistert ved flere kirurgiske implantasjoner og ha fullført ett eller flere kurs i implantasjon av intraokulære linser før 
vedkommende forsøker å implantere intraokulære linser.

10.	 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: Endotelial hornhinneskade, infeksjon 
(endoftalmitt), netthinneavløsning, vitritis, cystoid makulart ødem, hornhinneødem, pupillær blokk, cyklitisk membran, 
irisprolaps, hypopyon, transient eller vedvarende glaukom og sekundær kirurgisk intervensjon. Sekundære kirurgiske 
intervensjoner omfatter, men er ikke begrenset til: Linsereposisjonering, linseutskiftning, aspirasjon fra corpus vitreum eller 
iridektomi for pupillær blokk, reparasjon av sårlekkasje og netthinneavløsning.

11.	 Alt viskoelastisk materiale må fjernes fra de fremre og bakre overflatene av linsen.
VIRKEMÅTE
enVista intraokulære linser skal foldes og plasseres i øyets fremre kammer etter at den katarakte krystalinlinsen er fjernet.
BEREGNING AV LINSESTYRKE
Den anbefalte A-konstanten listet opp på linsekartongen er ment for bruk med aksiale lengemålinger oppnådd via optisk biometri. 
Bruk av aksiale lengdemålinger via andre teknikker (f.eks. applanasjon-A-skanning) vil normalt kreve en annen linsekonstant. Dette 
tallet er kun veiledende, og basert på en evaluering av kliniske data oppnådd ved bruk av den intraokulære masterlinsen.
Legen skal preoperativt bestemme styrken på linsen som skal implanteres. Metoder for beregning av linsestyrke er beskrevet i 
følgende referanser:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
BRUKSANVISNING
1.	 Før implantering skal linsepakningen undersøkes for linsenstype, styrke og riktig konfigurasjon.
2.	 Åpne posen og ta ut ampullen i et sterilt miljø.
3.	 Ta skrukorken av ampullen.
4.	 Fjern linsen fra ampullen ved forsiktig å ta tak i linsens haptikk med en glatt pinsett.
5.	 Skyll hele linsen med steril, balansert saltløsning eller steril, normal saltløsning.
6.	 Undersøk linsen nøye for å påse at partikler ikke er festet til den, og undersøk linsens optiske overflate for andre feil.
7.	 Linsen kan bløtlegges i steril, balansert saltløsning til den er klar for implantering.
8.	 Viskoelastiske materialer dom f.eks. Amvisc, Amvisc Plus eller OcuCoat bør brukes som smurning for innføringssystemet når den 

intraokulære linsen settes inn.
9.	 Bausch + Lomb anbefaler å bruke et Bausch + Lomb-godkjent innføringssystem.
10.	 Det kan tas i bruk forskjellige kirurgiske prosedyrer, og kirurgen må velge en prosedyre som passer for pasienten. Kirurgene skal 

verifisere at riktig utstyr er tilgjengelig før operasjonen påbegynnes.
OVERSIKT OVER KLINISKE STUDIER
Kliniske studier er utført av enVista (modellnavn MX60) intraokulær linse i tre deler og den intraokulære hovedlinsen xact X-60 IOL 
(modellnavn X-60) i tre deler. Resultatene fra kliniske undersøkelser gir rimelig grad av sikkerhet for at den intraokulære linsen med 
modellnavn MX60 IOL er trygg og effektiv, og kan gi for visuell korrigering av afaki etter kataraktekstraksjon.
For den kliniske studien av enVista MX60 ble alle testdeltakerne i sikkerhetsanalysesettet evaluert for gjenskinn i den intraokulære 
linsen ved kontroller i forbindelse med skjema 3 og 4. Gjenskinn i den intraokulære linsen ble evaluert via en undersøkelse med en 
spaltelampe for retrobelysning og en fotografisk graderingsskala i protokollen. Graderingsskalaen bestod av (etter alvorlighetsgrad) 
“ingen, grad 0 (spor), grad 1, 2, 3, eller 4.” Ingen gjenskinn av noen grad ble rapportert for noen av testdeltakerne ved besøk i løpet 
av den kliniske studien.
LEVERING
Linsen er individuelt pakket i en steril ampulle (med en 0,9 % saltløsning) i en pose og skal bare åpnes under sterile forhold. Et 
pasientkort og selvklebende etiketter følger med for å kunne spore linsen. Pakningen er gammasterilisert.
UTLØPSDATO
Det er garantert at utstyret er sterilt med mindre den sterile posen er skadet eller åpnet. Utløpsdatoen på linsepakningen er 
utløpsdatoen for steriliseringen. Denne linsen bør ikke implanteres etter den indikerte utløpsdatoen for sterilisering.
RAPPORTERING OM BIVIRKNINGER
Synstruende bivirkninger og/eller komplikasjoner som kan anses som linserelaterte, og som ikke tidligere var forventet (type, 
alvorlighetsgrad eller forekomst), skal rapporteres til Bausch + Lomb innen fem (5) dager. Det bes om at alle kirurger sender inn 
denne informasjonen, slik at vi kan dokumentere de potensielle langsiktige effektene ved implantering av intraokulære linser.
Leger oppmuntres til å rapportere slike hendelser for å bidra til å identifisere (potensielle) problemer med intraokulære linser. Disse 
problemene kan være relatert til et bestemt parti linser, eller de kan være en indikasjon på langsiktige virkninger i forbindelse med 
disse linsene eller intraokulære linser generelt. Dersom du vil rapportere et problem, ring Bausch + Lomb på 1-800-338-2020.
INSTRUKSJONER FOR PASIENTREGISTRERING OG RAPPORTERINGSREGISTRERING
Hver pasient som får en enVistal intraokulær linse, må registreres hos Bausch + Lomb når linsen implanteres. Registrering gjøres 
ved å fylle ut implantatregistreringskortet som er vedlagt linsepakningen, og sende det til Bausch + Lomb. Pasientregistrering er 
meget viktig, og vil hjelpe Bausch + Lomb med å respondere på rapporter om bivirkninger og/eller mulige komplikasjoner som kan 
være synstruende. Et implantatidentifiseringskort som skal gis pasienten, følger også med i linsepakningen.
RETNINGSLINJER FOR RETUR
Alle linser som returneres, må vedlegges et autorisasjonsnummer utstedt av Bausch + Lomb kundeservice. Ring 1-800-338-2020 
for returautorisasjon og fullstendig informasjon om retningslinjer.
GARANTI
Bausch & Lomb Incorporated garanterer at den intraokulære linsen ved levering er i samsvar med alle gjeldende lover og 
produsentens gjeldende versjon av de offentliggjorte spesifikasjoner for slike intraokulære linser vedrørende alle materialer og uten 
feil på materiale og utførelse.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ERKJENNER IKKE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT, UNDERFORSTÅTT ELLER VED LOV, INKLUDERT, MEN 
IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTÅTT GARANTI AV SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET ENKELT FORMÅL. BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED SKAL IKKE VÆRE ANSVARLIG FOR ENHVER TILFELDIG, FØLGEMESSIG, INDIREKTE ELLER STRAFFEERSTATNING AV 
ENHVER ART, SOM SKULLE OPPSTÅ DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM ET RESULTAT AV KJØP ELLER BRUK AV DETTE PRODUKT SELV OM 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR BLITT INFORMERT OM MULIGHETEN FOR SLIK TAP, SKADE ELLER UTGIFT.
SYMBOLER BRUKT PÅ ETIKETTEN

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse

PC Bakre kammer ØB Legemets diameter (optisk diameter)

UV Ultrafiolett ØT Total diameter (total lengde)
D Diopter SN Serienummer

Medlem av Grønt Punkt
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kan dette produktet kun selges av lege eller på 
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	 Bausch & Lomb Incorporated 
	 1400 North Goodman Street 
	 Rochester, NY 14609 USA 

	Bausch & Lomb GmbH, 
		  Brunsbütteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Germany
Produksjonssted: Bausch & Lomb Incorporated, 21 Park Place Blvd. North, Clearwater, FL 33759 USA
Patenter i USA: 6281319 og 6635731. ®/™ er varemerker for Bausch & Lomb Incorporated eller tilknyttede selskaper.  
Alle andre merke-/produktnavn er varemerker for sine respektive eiere. © Bausch & Lomb Incorporated.

Utstedelsesdato: 2018-12
1800425 / 4130802 / P1EMENA03

FI
TAITETTAVA HYDROFOBINEN, AKRYYLINEN, UV-SÄTEILYÄ ABSORBOIVA TAKAKAMMION 
INTRAOKULAARILINSSI
TUOTTEEN KUVAUS
enVistaTM intraokulaarilinssit (IOL) ovat yksiosaisia ultraviolettisäteilyä absorboivia takakammion intraokulaarilinssejä, jotka on 
kehitetty kaihisten mykiöiden korvaamiseen aikuisilla potilailla.
enVista intraokulaarilinssissä on asfäärinen optiikka ja se on suunniteltu siten, ettei siinä ole palloaberraatiota.

ENVISTATM MX60E -MALLIN FYYSISET OMINAISUUDET

Linssin/haptiikan 
materiaali

Hydrofobinen akryyli (hydroksietyyli metakrylaatti (HEMA)-polyetyleeniglykoli fenyyli eetteri 
akrylaatti (poly(EG)PEA)-styreeni kopolymeeri, ristikytketty etyleeniglykolidimetakrylaatin 
kanssa)

Materiaalin 
ominaisuudet Taitekerroin: 1,53 @ 35 °C ; Ominaispaino: 1,19 g/ml

Optinen tyyppi Asfäärinen

Tehot 0,0 - +34,0 diopteria (0,0 - +10,0 yhden dioptrian välein, +10,0 - +30,0 in puolen dioptrian 
välein ja +30,0 - +34,0 yhden dioptrian välein)

Mitat Linssin halkaisija: 6,0 mm; Kokonaishalkaisija: 12,5 mm; Haptiikan kulma: 0°

Spektrinen 
läpäisy

UV(364): 10 %:n läpäisysuhde +20,0 diopterin IOL 
Katso kuva 1 missä käyrän X-arvo = aallonpituus (nm) ja Y-arvo = läpäisysuhde (%); kaaviossa 
verrataan enVista MX60 -linssin läpäisysuhteen käyrää 53-vuotiaan ihmisen mykiöön. 
A = + 20 diopterin enVista MX60 -linssit ja B = 53-vuotiaan ihmisen mykiö. 
HUOMAA: Valon läpäisysuhteen arvot tietylle intraokulaarilinssin materiaalille voivat vaihdella 
hieman riippuen mittaustavasta. 
Viite: 53-vuotiaan ihmisen mykiön tiedot Boettner, E.A. and Welter, J. R., “Transmission of the 
Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

KÄYTTÖAIHEET
Soveltuvat primääri-implantiksi afakiasta aiheutuvan taittovirheen korjaamiseksi aikuispotilailla, joiden kaihiset mykiöt on 
poistettu. Linssi on tarkoitettu laitettavaksi mykiön kapselipussiin.
VAROITUKSET
Seuraavien olosuhteiden vallitessa tulee lääkäreiden linssin implantaatiota suunnitellessaan arvioida mahdollista riski/
hyöty-suhdetta:
1.	 Toistuva vakava anterior- tai posterior-segmentin tulehdus tai uveiitti.
2.	 Potilaat, joilla intraokulaarilinssi voi haitata silmän takaosan sairauden havainnointia, diagnosointia tai hoitoa.
3.	 Kaihin poistoon liittyvät kirurgiset vaikeudet, jotka voivat lisätä komplikaatioiden vaaraa (esim. jatkuva verenvuoto, merkittävä 

iiriksen vahingoittuminen, kontrolloimaton ylipaine, merkittävä lasiaisen menetys tai merkittävä verenvuoto etukammiossa).
4.	 Aikaisemmasta traumasta tai kehityshäiriöstä johtuva silmän kierous, joka estää intraokulaarilinssin riittävän tuen.
5.	 Olosuhteet, jotka voisivat vahingoittaa endoteelia implantoinnin aikana.
6.	 Oletettu mikrobi-infektio.
7.	 Intraokulaarilinssit eivät sovellu alle 2-vuotiaille lapsille.
8.	 Potilaat, joiden takakotelo tai kaistat eivät ole tarpeeksi ehjiä tarjoamaan tukea.
VAROTOIMENPITEET
1.	 Älä yritä steriloida linssiä uudelleen, koska siitä voi aiheutua ei-toivottuja sivuvaikutuksia.
2.	 Älä käytä, jos tuotteen steriiliyden tai laadun voidaan olettaa heikentyneen vaurioituneen pakkauksen takia tai jos 

pakkauksessa on merkkejä vuodosta (säilytykseen käytetyn suolaliuoksen määrä on vähentynyt tai suola on kiteytynyt).
3.	 Älä liota tai huuhtele intraokulaarilinssiä millään muulla aineella kuin steriilillä balansoidulla tai normaalilla steriilillä suolaliuoksella.
4.	 Älä säilytä linssiä yli 43 °C:n lämpötilassa. ÄLÄ JÄÄDYTÄ. Älä laita intraokulaarilinssiä autoklaaviin.
5.	 Älä käytä linssiä uudelleen. Se on tarkoitettu pysyväksi implantiksi. Jos se poistetaan, sen steriiliyttä eikä oikeaa toimintaa ei 

voida taata.
6.	 enVista Toric intraokulaarilinssin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole todennettu potilailla, joilla on ennestään jokin silmäsairaus 

tai leikkauksenaikainen komplikaatio (katso alla oleva). Kirurgin tulee tehdä huolellinen preoperatiivinen ja kliininen arviointi 
riski-hyötysuhteesta ennen linssin implantointia potilaalle, jolla on yksi tai useampi edellä mainittu tila. Näiden potilaiden 
kohdalla on etsittävä muita menetelmiä afakian korjaamiseksi. Linssin asettamista voidaan harkita vain, jos muut vaihtoehdot 
todetaan potilaan tarpeiden kannalta huonoiksi.

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

Ennen leikkausta
•	 Verkkokalvoon liittyvät tilat tai alttius verkkokalvoon liittyville tiloille, aiempi verkkokalvon irtoaminen tai alttius sen 

irtoamiselle tai proliferatiivinen diabeettinen retinopatia, jonka tulevaa hoitoa linssin implantoiminen voi heikentää
•	 Amblyopia
•	 Kliinisesti vakava sarveiskalvon dystrofia (esim. “Fuchsin”)
•	 Vihurirokkokaihi, synnynnäinen kaihi, traumaattinen kaihi tai vaikea kaihi
•	 Poikkeuksellisen matala etukammio, mikä ei johdu turvonneesta kaihista
•	 Toistuva silmän etu- tai takaosan tulehdus, jonka syytä ei tunneta, tai mikä tahansa tauti, joka aiheuttaa silmässä 

tulehdusreaktion (esim. värikalvotulehdus tai uveiitti)
•	 Värikalvopuutos
•	 Värikalvon neovaskularisaatio
•	 Glaukooma (kontrolloimaton tai lääkkeillä kontrolloitu)
•	 Mikroftalmia tai makroftalmia
•	 Näköhermon atrofia
•	 Aiempi korneatransplantti
•	 Ennestään oleva silmäsairaus, joka voi vaikuttaa negatiivisesti implantin stabiiliuteen
Leikkauksen aikana
•	 Mekaaninen tai kirurginen manipulaatio vaaditaan pupillin laajentamiseksi
•	 Lasiaisen menetys (merkittävä)
•	 Verenvuoto etukammiossa (merkittävä)
•	 Kontrolloimaton intraokulaarinen ylipaine
•	 Komplikaatiot, jotka voivat heikentää intraokulaarilinssin stabiiliutta

8.	 Potilaat, joilla on leikkausta edeltäviä ongelmia kuten sarveiskalvon endoteelin sairaus, epänormaali sarveiskalvo, 
silmänpohjan rappeuma, verkkokalvon rappeuma, glaukooma tai krooninen lääkkeiden aiheuttama mioosi eivät ehkä saavuta 
samaa näöntarkkuutta kuin potilaat, joilla näitä ongelmia ei ole. Lääkärin täytyy selvittää linssin implantoimisen edut, jos 
potilaalla on näitä tiloja.

9.	� Intraokulaarilinssin implantointi edellyttää kirurgilta erityisosaamista. Kirurgin on oltava ollut mukana useissa kirurgisissa 
implantointitoimenpiteissä ja/tai avustanut niissä sekä suorittanut vähintään yhden intraokulaarilinssien implantointikurssin 
ennen kuin hän saa itse asettaa intraokulaarilinssin silmään.

10.	 Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Kaihi- tai implanttileikkauksiin voi liittyä seuraavia komplikaatioita (näihin 
rajoittumatta): sarveiskalvon endoteelin vaurio, infektio (endoftalmiitti), verkkokalvon irtoaminen, lasiaistulehdus, kystoidi 
makulaarinen ödeema, sarveiskalvon ödeema, mustuaissalpaus, sykliittikalvo, iiriksen esiinluiskahdus, hypopyon, ohimenevä 
tai pysyvä glaukooma ja sekundaarinen kirurginen interventio. Sekundaarinen kirurginen interventio voi olla (näihin 
rajoittumatta): linssin sijoittaminen uudelleen, linssin vaihto, lasiaisen imeminen tai iridektomia mustuaissalpauksen takia, 
haavan paikkaaminen verenvuodon tyrehdyttämiseksi tai irronneen verkkokalvon korjaaminen.

11.	 Kaikki viskoelastinen aine on poistettava huolellisesti linssin etu- ja takapinnalta.
TOIMINTA
enVista IOL -linssit on suunniteltu taitettaviksi ja sijoitettaviksi kaihisten mykiöiden poistamisen jälkeen silmän takakammioon.
LINSSIN TEHON LASKEMINEN
Suositeltu A-vakio linssien laatikon ulkopuolella on tarkoitettu käytettäväksi aksiaalisten pituuden mittausten kanssa, jotka saadaan 
optisella biometrialla. Aksiaalisten pituusmittausten käyttö muilla tekniikoilla (esim. applanaatioperiaatteella A-scan) tarvitsee 
yleensä eri linssivakion. Tämä arvo on vain yleisohje ja perustuu IOL Masterin käytön aikana saadun kliinisen tiedon arviointiin.
Lääkärin on määritettävä implantoitavan linssin voimakkuus ennen toimenpidettä Menetelmä linssin tehon laskemiseksi on 
kuvattu seuraavissa lähteissä:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
KÄYTTÖOHJEET
1.	 Tarkista linssin pakkauksesta tyyppi, voimakkuus ja oikea kokoonpano ennen implantointia.
2.	 Avaa pussi ja poista ampulli steriilissä ympäristössä.
3.	 Irrota kansi ampullista.
4.	 Poista linssi varovasti ampullista sileillä pihdeillä ottamalla kiinni linssin kantavasta reunasta.
5.	 Huuhtele koko linssi steriilillä balansoidulla tai normaalilla steriilillä suolaliuoksella.
6.	 Tutki linssi tarkkaan ja varmista, ettei siihen ole kiinnittynyt mitään partikkeleita ja tutki linssin optiset pinnat mahdollisten 

muiden vaurioiden varalta.
7.	 Linssiä voidaan säilyttää steriilissä balansoidussa suolaliuoksessa kunnes ollaan valmiita leikkaukseen.
8.	 Amvisc, Amvisc Plus tai OcuCoat viscoelasticia tulee käyttää asennusjärjestelmän voiteluun, kun intraokulaarilinssiä asennetaan.
9.	 Bausch + Lomb suosittelee käyttämään Bausch + Lomb’in hyväksymää asennusjärjestelmää.
10.	 Toimenpiteen suorittamiseksi ei ole vain yhtä soveltuvaa kirurgista menetelmää. Lääkärin tehtävänä on valita potilaan kannalta 

paras vaihtoehto. Lääkärin tulee tarkistaa ennen leikkausta, että asianmukaiset instrumentit ovat saatavilla.
KATSAUS KLIINISIIN TUTKIMUKSIIN
Kliinisiä tutkimuksia on tehty enVista yksiosaiselle intraokulaarilinssille (malli MX60) ja sen perustana olleelle xact X-60 
kolmiosaiselle intraokulaarilinssille (malli X-60). Kliinisen tutkimuksen tulokset antavat riittävän vakuutuksen siitä, että AVS X-60 
intraokulaarilinssi on turvallinen ja tehokas afakian korjaamiseen kaihin poistamisen jälkeen.
enVista MX60 kliinisessä tutkimuksessa kaikki turvallisuusanalyysissa tutkittavat arvioitiin intraokulaarilinssien kiiltelevyyden osalta 
lomakkeessa 3 ja lomakkeessa 4 mainituilla käynneillä. Intraokulaarilinssien kiiltelevyyttä arvioitiin retroilluminaatiolla rakolampun 
avulla käyttäen protokollan mukaista valokuvausasteikkoa. Arvosteluasteikon luvut olivat (vakavuusjärjestyksessä), “ei mitään, 
aste 0 (pieni määrä), asteet 1, 2, 3 ja 4”. Minkään asteista kiiltelyä ei raportoitu yhdelläkään tutkittavalla kliiniseen tutkimukseen 
liittyvien käyntien aikana.
TOIMITUSTAPA
Linssi on yksittäispakattu steriiliin ampulliin (sisältäen 0,9 %:n suolaliuosta), joka on avattavassa pussissa ja se tulisi aukaista 
ainoastaan steriileissä olosuhteissa. Pakkauksessa on mukana potilaskortti ja linssin tunnistamisen mahdollistavat tarrat. Pakkaus 
on steriloitu gammasäteillä.
VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄ
Pakkaus on steriili, jos steriili pussi on ehjä ja avaamaton. Linssipakkauksen viimeinen käyttöpäivä on sama kuin steriiliyden 
vanhentumispäivämäärä. Linssiä ei saa käyttää pakkaukseen merkityn viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.
HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN
Sellaiset haitalliset tapahtumat ja/tai mahdollisesti näkökykyä uhkaavat komplikaatiot, joiden voidaan katsoa johtuvan linsseistä ja 
joiden luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyyttä ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava Bausch + Lomb ille viiden (5) päivän 
kuluessa. Näitä tietoja pyydetään kaikilta kirurgeilta, jotta intraokulaarilinssin implantointiin mahdollisesti liittyvät pitkän aikavälin 
vaikutukset voidaan dokumentoida.
Lääkäreitä pyydetään raportoimaan nämä tapaukset, jotta voidaan tunnistaa kehittyvät tai mahdolliset intraokulaarilinsseihin 
liittyvät ongelmat. Ongelmat voivat liittyä tiettyyn linssierään, tai ne voivat olla osoitus pitkän aikavälin vaikutuksista, jotka 
liittyvät juuri näihin linsseihin tai intraokulaarilinsseihin yleisesti. Jos haluat raportoida tapauksen, soita Bausch + Lomb -yhtiöön 
numeroon 1-800-338-2020.
POTILAAN REKISTERÖINTIOHJEET JA RAPORTOINNIN KIRJAAMINEN
Jokaisen potilaan, joka saa enVista IOL:n, on oltava rekisteröity Bausch + Lombiin linssin implantoinnin aikana. Rekisteröinti 
suoritetaan täyttämällä implantin rekisteröintikortti (Implant Registration Card), joka sisältyy linssin pakkaukseen ja postittamalla 
se Bausch + Lombille. Potilaan rekisteröinti on tärkeää, ja se auttaa Bausch + Lombia vastaamaan haittavaikutusraportteihin ja/ 
tai mahdollisesti näköäuhkaaviin komplikaatioihin. Implantin identifiointikortti toimitetaan linssin pakkauksessa, ja se tulee 
antaa potilaalle.
TUOTTEIDEN PALAUTTAMINEN
Kaikkien palautettavien linssien mukana on oltava Bausch + Lombin asiakaspalvelun myöntämä valtuutusnumero. Soita  
1-800-338-2020 saadaksesi tietoja palautusvaltuudesta ja toimintasäännöistä.
TAKUU
Bausch & Lomb Incorporated takaa, että tämä intraokulaarilinssi vastaa toimitushetkellä kaikkia soveltuvia lakeja ja valmistajan sillä 
hetkellä voimassa olevia julkaistuja linssikohtaisia spesifikaatioita olennaisilta osin ja että siinä ei ole materiaali- tai valmistusvikoja.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTÄÄ KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPÄSUORAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI 
KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN KÄYTTÖTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT EPÄSUORAT TAKUUT. BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED EI OLE VASTUUSSA MISTÄÄN SATUNNAISISTA, JOHDANNAISISTA, EPÄSUORISTA TAI ESIMERKINOMAISIA VAHINKOJA 
AIHEUTTAVISTA KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI EPÄSUORAAN TÄMÄN LINSSIN OSTAMISESTA TAI KÄYTÖSTÄ, VAIKKA 
BAUSCH & LOMBILLE OLISI ILMOITETTU TÄLLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.
ETIKETEISSÄ KÄYTETYT MERKIT

Merkki Kuvaus Merkki Kuvaus

PC Takakammio ØB Linssin halkaisija (optinen halkaisija)

UV Ultravioletti ØT Kokonaishalkaisija (Kokonaispituus)
D Diopteri SN Sarjanumero

Green Dot Schemen jäsen
Huomio: USA:n liittovaltion lait rajoittavat 
tämän laitteen myynnin ainoastaan lääkärin 
toimesta tai määräyksestä tapahtuvaksi.
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SV
VIKBAR HYDROFOBISK AKRYLISK UV-ABSORBERANDE INTRAOKULÄR LINS FÖR ÖGATS BAKRE 
KAMMARE
PRODUKTBESKRIVNING
enVistaTM intraokulär (IOL) ultraviolettabsorberande lins i ett stycke för ögats bakre kammare avsedd att ersätta den kristallina 
naturliga linsen hos vuxna patienter hos vilka en kataraktdrabbad lins har avlägsnats.
enVista IOL har en asfärisk optik och är utformad för att vara fri från sfärisk aberration.
FYSISKA EGENSKAPER HOS ENVISTATM MODELL MX60E

Lins-/haptiskt material Hydrofobisk akrylisk (hydroxyetylmetakrylat (HEMA)-polyetylen glykolfenyleterakrylat  
(poly(EG)PEA)-styrenkopolymer, tvärbunden med etylenglykoldimetakrylat)

Materialegenskaper Brytningsindex: 1,53 @ 35 °C; Specifik tyngd: 1,19 g/ml

Optisk typ Asfärisk

Styrkor 0,0 till +34,0 diopterier (0,0 till +10,0 dioptrier i steg om 1,0 dipoptri , +10,0 till +30,0 dioptrier i 
steg om 0,5 dioptri, och +30,0 till +34,0 dioptrier i steg om 1,0 dioptri)

Mått Kroppsdiameter: 6,0 mm; Total diameter: 12,5 mm; Haptisk vinkel: 0°

Spektral 
transmission

UV(364): 10 % transmission för +20,0 dioptrier IOL 
Se figur 1 med diagrammets X-värde = våglängd (nm) och Y-värde = % transmission; 
diagrammet jämför transmissionskurvan för en enVista MX60-lins med en 53 år gammal 
mänsklig lins. 
A = + 20 dioptrier enVista MX60-lins och B = 53 år gammal mänsklig lins. 
ANM: Ljustransmissionsvärden för ett IOL-material kan variera något beroende på mätmetod. 
Referens: Data om 53 år gammal mänsklig lins från Boettner, E.A. och Welter, J. R., “Transmission 
of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKATIONER
Avsedd för primär implantation för behandling av afaki och existerande hornhinneastigmatism hos vuxna patienter hos vilka en 
kataraktangripen lins har avlägsnats. Linsen ska placeras i kapsulärsäcken.
VARNINGAR
Läkare som överväger implantation av lins bör under följande omständigheter väga risker mot fördelar:
1.	 Vid återkommande svårartad främre eller bakre segmentinflammation eller uveit.
2.	 Patienter hos vilka den intraokulära linsen kan påverka förmågan att observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i det 

bakre segmentet.
3.	 Vid kirurgiska svårigheter under avlägsnandet av katarakt som kan öka risken för komplikationer (t.ex., ihållande blödning, 

signifikant skada på iris, okontrollerat övertryck eller signifikant framfall eller förlust av glaskroppsvätska).
4.	 Ett förvridet öga som resultat av föregående trauma eller utvecklingsbetingade defekter, i vilket lämpligt stöd för implantation 

av IOL inte finns.
5.	 Omständigheter som riskerar resultera i skada på endotelet under implantation.
6.	 Misstänkt mikrobiell infektion.
7.	 Barn under 2 år är inte lämpliga för intraokulära linsimplantat.
8.	 Patienter hos vilka varken den bakre kapseln eller zonulatrådarna är intakta nog att ge stöd.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1.	 Försök inte att sterilisera om linsen eftersom detta kan medföra oönskade effekter.
2.	 Använd inte produkten om sterilitet eller kvalitet misstänks vara äventyrad på grund av skadad förpackning eller tecken på 

läckage (såsom förlust av förvaringssaltlösning eller förekomst av saltkristallisering).

3.	 Blötlägg eller skölj inte den intraokulära linsen i någon annan lösning än steril, balanserad saltlösning eller steril, normal saltlösning.
4.	 Förvara inte linsen vid temperaturer över 43 °C (110 °F). FÅR INTE FRYSAS. Den intraokulära linsen får inte autoklaveras.
5.	 Återanvänd inte linsen. Den är avsedd för permanent implantering. Om den explanteras kan sterilitet och korrekt funktion inte 

säkerställas.
6.	 Det har inte dokumenterats om enVista IOL är säker och effektiv hos patienter med existerande okulära åkommor och 

intraoperativa komplikationer (se nedan). Kirurgen ska göra en noggrann preoperativ utvärdering och god klinisk bedömning 
för att väga fördelar mot risker innan en lins implanteras hos en patient med en eller flera av dessa åkommor. Läkare som 
överväger linsimplantering hos sådana patienter bör undersöka möjligheten till alternativa metoder för afakikorrektion och 
överväga linsimplantat endast om alternativen bedöms som otillräckliga för att uppfylla patientens behov.

7.	 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.

Före operation
•	 Retinala åkommor eller predisposition för retinala åkommor, tidigare historia av eller predisposition för näthinneavlossning 

eller proliferativ diabetesretinopati, vid vilken implantering av den här linsen kan äventyra framtida behandling
•	 Amblyopi
•	 Kliniskt svårartad korneal dystrofi (t.ex. Fuchs)
•	 Rubellarelaterad, kongenital, traumatisk eller komplicerad katarakt
•	 Extremt grund främre kammare som inte beror på svullen katarakt
•	 Återkommande inflammation av det främre eller bakre segmentet av okänd etiologi eller någon sjukdom som producerar en 

inflammatorisk reaktion i ögat (t.ex. irit eller uveit)
•	 Aniridi
•	 Irisneovaskularisering
•	 Glaukom (okontrollerad eller kontrollerad med läkemedelsbehandling)
•	 Mikroftalmos eller makroftalmos
•	 Synnervsatrofi
•	 Tidigare hornhinnetransplantation
•	 Tidigare okulära åkommor vilka kan påverka implantatets stabilitet negativt
Under operation
•	 Mekanisk eller kirurgisk manipulering som krävs för att förstora pupillen
•	 Bristning i glaskroppen (signifikant)
•	 Blödning i främre kammaren (signifikant)
•	 Okontrollerbart intraokulärt övertryck
•	 Komplikationer vid vilka IOL-stabiliteten kan äventyras

7.	 Patienter med preoperativa problem, såsom endotelial sjukdom i hornhinnan, onormal hornhinna, makuladegeneration, 
näthinnedegeneration, glaukom eller kronisk läkemedelsmios kan eventuellt inte uppnå samma synskärpa som patienter utan 
sådana problem. Läkaren måste, när sådana tillstånd existerar, avgöra vilka fördelar som kan erhållas av linsimplantation.

8.	� Implantering av intraokulära linser kräver avancerade kirurgiska färdigheter. Kirurgen bör ha observerat och/eller assisterat 
vid flera implanteringar samt genomgå en eller fler kurser i implantering av intraokulära linser innan han eller hon utför 
implantering av intraokulära linser.

9.	 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: korneaendotelskada, infektion (endoftalmit), 
näthinneavlossning, vitrit, cystoid makulaödem, hornhinneödem, pupillblockering, cyklitiskt membran, irisprolaps, hypopyon, 
övergående eller persisterande glaukom samt sekundära kirurgiska ingrepp. Sekundära kirurgiska ingrepp inkluderar, men är 
inte begränsade till: korrigering av lins, byte av lins, aspiration från glaskroppen eller iridektomi vid pupillblockering, sårläckage 
och reparation av näthinneavlossning.

10.	 Allt viskoelastiskt material ska noga avlägsnas från linsens främre och bakre.
HANTERINGSSÄTT
enVista IOL:er är avsedd att vikas och sättas in i ögats bakre kammare efter att den kataraktdrabbade kristallinsen har avlägsnats.
BERÄKNING AV LINSSTYRKA
Den rekommenderade A-konstanten på linsföpackningen är avsedd för användning med axiallängdsmätningar erhållna med 
optisk biometri. Användning av axiallängdsmätningar med annan teknik (t.ex. applanations-A-scan) kräver vanligen en annan 
linskonstant. Detta antal är endast en riktlinje och baseras på en utvärdering av kliniska data som erhållits med hjälp av IOL Master.
Läkaren ska före ingreppet beräkna styrkan hos den lins som ska implanteras. Metoderna för beräkning av linsstyrka beskrivs i 
följande referensverk:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
BRUKSANVISNING
1.	 Studera linsförpackningen före implantation med avseende på typ, styrka och korrekt konfiguration.
2.	 Öppna påsen och ta ut ampullen i en steril miljö.
3.	 Tag bort locket från ampullen.
4.	 Ta ut linsen ur ampullen med en anatomisk pincett genom att försiktigt ta tag i linsens haptiska material.
5.	 Skölj hela linsen i steril balanserad saltlösning eller en steril normal saltlösning.
6.	 Undersök linsen noggrant för att säkerställa att inga partiklar har fastnat på den och inspektera linsens optiska yta med 

avseende på andra defekter.
7.	 Linsen kan blötläggas i steril balanserad saltlösning tills den ska implanteras.
8.	 Amvisc, Amvisc Plus eller OcuCoat viskoelastiskt medel ska användas för att smörja leveranssystemet när IOL förs in.
9.	 Bausch + Lomb rekommenderar ett Bausch + Lomb-godkänt införingssystem.
10.	 Flera olika kirurgiska procedurer kan användas och kirurgen bör välja en procedur som är lämplig för patienten i fråga. Kirurgen 

ska före ingreppet kontrollera att lämpliga instrument finns tillgängliga.
ÖVERSIKT ÖVER KLINISKA STUDIER
Kliniska studier har utförts på enVista IOL i ett stycke (modell MX60) och den tidigare xact X-60 tredelade IOL (modell X-60). 
Resultaten av kliniska undersökningar ger rimlig försäkran om att modell MX60-IOL är säker och effektiv för behandling av afaki 
efter kataraktextraktion.
För den kliniska enVista MX60-studien utvärderades alla patienter i säkerhetsanalysgruppen med avseende på små 
glimmande punkter i IOL vid Form 3- och Form 4-besök. Små glimmande punkter i IOL utvärderades via undersökning med 
retroilluminationsspaltlampa med hjälp av en fotografisk graderingsskala som tillhandahölls i protokollet. Graderingsskalan bestod 
av (i allvarlighetsordning) “ingen, grad 0 (spår), grad 1, 2, 3 eller 4.” Inga små glimmande punkter av någon grad rapporterades för 
någon patient vid något besök i den kliniska studien.
LEVERANSTILLSTÅND
Linsen är individuellt förpackad i en steril ampull (innehållande en 0,9 % saltlösning) med en påse som dras isär. Den ska endast 
öppnas under sterila förhållanden. Ett patientkort och självhäftande etiketter medföljer för att säkerställa linsens spårbarhet. 
Förpackningen är steriliserad med gammastrålning.
UTGÅNGSDATUM
Steriliteten garanteras så länge påsen är oskadad och obruten. Angivet förfallodatum på linsförpackningen avser utgångsdatum för 
sterilitet. Implantation av denna lins ska inte genomföras efter angivet utgångsdatum för sterilitet.
RAPPORTER OM NEGATIVA EFFEKTER
Negativa effekter och/eller potentiella synhotande komplikationer som rimligtvis kan betraktas som linsrelaterade och vars 
natur, allvarlighetsgrad eller frekvens inte tidigare kunnat förutses ska rapporteras till Bausch + Lomb inom fem (5) dagar. Denna 
information efterfrågas från alla kirurger i syfte att dokumentera potentiella långsiktiga effekter av intraokulära linsimplantat.
Läkare uppmanas att rapportera dessa fall i syfte att bidra till att identifiera nya eller potentiella problem med intraokulära linser. 
Dessa problem kan vara relaterade till en viss uppsättning linser eller påvisa långsiktiga effekter som hänför sig till dessa linser eller 
till intraokulära linser i allmänhet. Om du vill rapportera ett problem, ring Bausch + Lomb på +1-800-338-2020.
ANVISNINGAR FÖR PATIENTREGISTRERING OCH RAPPORTERING AV REGISTRERING
Alla patienter som får en enVista IOL måste vara registrerade hos Bausch + Lomb när linsen implanteras. Registreringen sker 
genom att det implantatregistreringskort som medföljer linsförpackningen fylls i och skickas till Bausch + Lomb. Patientregistrering 
är nödvändig och hjälper Bausch + Lomb att vidta åtgärder baserade på rapporter om negativa effekter och/eller potentiellt 
synhotande komplikationer. Ett identifikationskort för implantatet skickas med linspaketet och måste ges till patienten.
RETURPOLICY
Alla linser som återsändas måste åtföljas av ett auktorisationsnummer för returvaror utställt av Bausch + Lombs kundservice. 
Ring +1-800-338-2020 för att få ett auktorisationsnummer och fullständig information.
GARANTI
Vid försändning garanterar Bausch & Lomb Incorporated att den intraokulära linsen kommer att rätta sig efter alla tillämpliga 
lagar och överensstämma med tillverkarens gällande version av publicerad specifikation för den fysiska uformningen av sådana 
intraokulära linser och de kommer att vara fria från fel i material och tillverkning.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFÄRDAR INGA ANDRA GARANTIER, VARKEN UTTALADE, UNDERFÖRSTÅDDA ELLER I KRAFT 
AV LAG, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRÄNSAT TILL, VARJE FORM AV UNDERFÖRSTÅDD GARANTI GÄLLANDE SÄLJBARHET ELLER 
LÄMPLIGHET FÖR NÅGOT SÄRSKILT ÄNDAMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKA INTE HÅLLAS ANSVARIGT FÖR NÅGRA 
INDIREKTA SKADOR, FÖLJDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR AV NÅGOT SLAG SOM DIREKT ELLER INDIREKT HÄNFÖR SIG TILL 
INKÖP ELLER ANVÄNDNING AV DENNA PRODUKT, ÄVEN OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR GJORTS UPPMÄRKSAMMA PÅ 
MÖJLIGHETEN TILL SÅDAN FÖRLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.
SYMBOLER PÅ MÄRKNINGEN

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning

PC Bakre kammare ØB Huvuddelens diameter (optikdiameter)

UV Ultraviolett ØT Total diameter (total längd)
D Dioptri SN Serienummer

Grönt prickschema för medlem
Viktigt: Enligt amerikansk lag (USA) får denna 
produkt endast säljas av eller ordineras 
av läkare.
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EL
ΑΝΑΔΙΠΛΟΥΜΕΝΟΣ, ΥΔΡΟΦΟΒΟΣ, ΑΚΡΥΛΙΚΟΣ, ΕΝΔΟΦΘΑΛΜΙΚΟΣ ΦΑΚΟΣ ΟΠΙΣΘΙΟΥ ΘΑΛΑΜΟΥ 
ΜΕ ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΑ ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΗΣ ΥΠΕΡΙΩΔΟΥΣ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΙΑΣ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Ο ενδοφθαλμικός φακός enVistaTM είναι ένας συμπαγής ενδοφθαλμικός φακός οπίσθιου θαλάμου με δυνατότητα απορρόφησης της 
υπεριώδους ακτινοβολίας, ο οποίος έχει κατασκευαστεί για την αντικατάσταση του φυσικού κρυσταλλοειδούς φακού σε ενήλικες 
ασθενείς, στους οποίους έχει αφαιρεθεί ο φακός με καταρράκτη.
Ο ενδοφθαλμικός φακός enVista έχει ένα ασφαιρικό οπτικό στοιχείο και ο σχεδιασμός του εξαλείφει τη σφαιρική εκτροπή.
ΦΥΣΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΤΟΥ ΦΑΚΟΥ ENVISTATM, ΜΟΝΤΈΛΟ MX60E

Υλικό φακού / απτικό 
υλικό

Υδρόφοβο, ακρυλικό (υδροξυαιθυλική μεθακρυλάτη (HEMA)-πολυαιθυλεν-γλυκολ-
φαινυλαιθερική ακρυλάτη (συμπολυμερές πολυστυρενίου (EG)PEA), διασταυρωμένο με 
διμεθακρυλικό εστέρα της αιθυλενογλυκόλης)

Χαρακτηριστικά υλικού Δείκτης διαθλαστικότητας: 1,53 στους 35°C, Ειδικό βάρος: 1,19 g/ml

Τύπος οπτικού στοιχείου Ασφαιρικό

Ισχύς οπτικού στοιχείου
+0,0 έως +34,0 διοπτρίες (0,0 έως +10,0 σε βαθμίδες προσαύξησης 1,0 διοπτρίας, +10,0 έως 
30,0 σε βαθμίδες προσαύξησης 0,5 διοπτρίας και +30,0 έως +34,0 σε βαθμίδες προσαύξησης 
1,0 διοπτρίας).

Διαστάσεις Διάμετρος σώματος: 6,0 mm, Συνολική διάμετρος: 12,5 mm, Γωνία απτικού μέρους: 0°

Φασματική 
μετάδοση

UV(360): 10% μετάδοση για ενδοφθαλμικό φακό +20,0 διοπτριών 
Δείτε την εικόνα 1 με τιμή διαγράμματος X = μήκος κύματος (nm) και Y = % μετάδοσης. Στο 
διάγραμμα συγκρίνεται η καμπύλη μετάδοσης ενός φακού enVista MX60 με έναν ανθρώπινο 
φακό ατόμου 53 ετών. 
A = φακός enVista MX60 + 20 διοπτριών και B = ανθρώπινος φακός ατόμου 53 ετών. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι τιμές μετάδοσης φωτός για ένα υλικό ενδοφθαλμικού φακού μπορεί να διαφέρουν 
λίγο ανάλογα με τη μέθοδο μέτρησης. 
Βιβλιογραφία: δεδομένα ανθρώπινου φακού ατόμου 53 ετών από τους Boettner, E.A. and 
Welter, J. R., “Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Ενδείκνυται για πρωτογενή εμφύτευση για την οπτική διόρθωση της αφακίας σε ενήλικους ασθενείς, οι οποίοι έχουν υποβληθεί σε 
αφαίρεση φακού με καταρράκτη. Ο φακός προορίζεται για τοποθέτηση στο θύλακα του περιφακίου.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Οι ιατροί που εξετάζουν το ενδεχόμενο εμφύτευσης φακού υπό τις παρακάτω συνθήκες, θα πρέπει να αντισταθμίσουν την αναλογία 
πιθανού κινδύνου/οφέλους:
1.	 Υποτροπιάζουσα σοβαρή φλεγμονή του πρόσθιου ή οπίσθιου τμήματος ή ραγοειδίτιδα.
2.	 Ασθενείς στους οποίους ο ενδοφθαλμικός φακός είναι πιθανό να επηρεάσει τη δυνατότητα παρατήρησης, διάγνωσης ή 

θεραπείας παθήσεων του οπίσθιου τμήματος.
3.	 Χειρουργικές δυσκολίες κατά την αφαίρεση του καταρράκτη, οι οποίες ενδέχεται να αυξήσουν την πιθανότητα εμφάνισης 

επιπλοκών (π.χ. επίμονη αιμορραγία, σημαντική βλάβη στην ίριδα, μη ελεγχόμενη θετική πίεση ή σημαντική πρόπτωση ή 
απώλεια του υαλοειδούς σώματος).

4.	 Παραμορφωμένος οφθαλμός λόγω προηγούμενου τραύματος ή αναπτυξιακής ανωμαλίας, όπου δεν είναι δυνατή η κατάλληλη 
υποστήριξη του ενδοφθαλμικού φακού.

5.	 Συνθήκες που θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε βλάβη στο ενδοθήλιο κατά τη διάρκεια της εμφύτευσης.
6.	 Υποψία μικροβιακής μόλυνσης.
7.	 Παιδιά σε ηλικία μικρότερη των 2 ετών δεν θεωρούνται κατάλληλοι υποψήφιοι για εμφύτευση ενδοφθαλμικών φακών.
8.	 Ασθενείς στους οποίους το οπίσθιο περιφάκιο ή οι μικρές ζώνες του οφθαλμού δεν είναι αρκετά άθικτες, ώστε να παρέχουν 

επαρκή υποστήριξη.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Μην επιχειρήσετε να επαναποστειρώσετε το φακό, καθώς κάτι τέτοιο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες παρενέργειες.
2.	 Μην χρησιμοποιήσετε το προϊόν, αν υπάρχει πιθανότητα η αποστείρωση ή η ποιότητά του να έχουν υποβαθμιστεί λόγω 

κατεστραμμένης συσκευασίας ή ενδείξεων διαρροής (π.χ. διαρροή αποστειρωμένου αλατούχου διαλύματος αποθήκευσης ή 
παρουσία κρυσταλλοποιημένων αλάτων).

3.	 Μην βυθίζετε και μην ξεπλένετε τον ενδοφθαλμικό φακό με κανένα διάλυμα εκτός από αποστειρωμένο, ισόρροπο αλατούχο 
διάλυμα ή κανονικό αλατούχο διάλυμα.

4.	 Μην αποθηκεύετε το φακό σε θερμοκρασία μεγαλύτερη από 43°C (110°F). ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ. Μην αποστειρώνετε τον 
ενδοφθαλμικό φακό σε αυτόκαυστο.

5.	 Μην επαναχρησιμοποιείτε το φακό. Προορίζεται για μόνιμη εμφύτευση. Αν εκφυτευθεί, δεν μπορεί πλέον να διασφαλιστεί η 
αποστείρωση και η κανονική λειτουργία του.

6.	 Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του ενδοφθαλμικού φακού enVista δεν έχουν τεκμηριωθεί σε ασθενείς με 
προϋπάρχουσες οφθαλμικές παθήσεις και ενδοεγχειρητικές επιπλοκές (δείτε παρακάτω). Πρέπει να εφαρμοστεί προσεκτική 
προεγχειρητική αξιολόγηση και να επιστρατευτεί η ορθή κλινική κρίση του χειρουργού για τον προσδιορισμό της αναλογίας 
κινδύνου/οφέλους πριν από την εμφύτευση ενός φακού σε ασθενή που παρουσιάζει μία ή περισσότερες από αυτές τις παθήσεις. 
Ιατροί 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.

7.	 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, 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.

Πριν από τη χειρουργική επέμβαση
•	 Παθήσεις του αμφιβληστροειδούς χιτώνα ή σχετική προδιάθεση, προηγούμενο ιστορικό ή προδιάθεση για αποκόλληση 

αμφιβληστροειδούς ή υπερπλαστική διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια, για τις οποίες υπάρχει περίπτωση αποτυχίας 
μελλοντικής θεραπείας λόγω εμφύτευσης αυτού του φακού

•	 Αμβλυωπία
•	 Κλινικά σοβαρή δυστροφία του κερατοειδούς χιτώνα (π.χ. του Fuch)
•	 Περιπτώσεις καταρράκτη τύπου rubella, τραυματικού ή πολύπλοκου καταρράκτη
•	 Εξαιρετικά ρηχός πρόσθιος θάλαμος που δεν οφείλεται σε διογκωμένο καταρράκτη
•	 Υποτροπιάζουσα φλεγμονή του πρόσθιου ή οπίσθιου τμήματος, αγνώστου αιτιολογίας ή οποιαδήποτε πάθηση η οποία 

προκαλεί φλεγμονώδη αντίδραση στον οφθαλμό (π.χ. ιρίτιδα ή ραγοειδίτιδα)
•	 Ανιριδία
•	 Νεοαγγείωση ίριδας
•	 Γλαύκωμα (ελεγχόμενο ή μη ελεγχόμενο με φαρμακευτική αγωγή)
•	 Μικρόφθαλμος ή μακρόφθαλμος
•	 Ατροφία οπτικού νεύρου
•	 Προγενέστερη μεταμόσχευση κερατοειδούς
•	 Προϋπάρχουσες οφθαλμικές παθήσεις που μπορεί να επηρεάσουν αρνητικά τη σταθερότητα του εμφυτεύματος
Κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης
•	 Απαιτείται μηχανικός ή χειρουργικός χειρισμός για τη μεγέθυνση της κόρης

•	 Απώλεια υαλοειδούς (έντονη)
•	 Αιμορραγία πρόσθιου θαλάμου (έντονη)
•	 Μη ελεγχόμενη θετική ενδοφθάλμια πίεση
•	 Επιπλοκές που θα μπορούσαν να υποβαθμίσουν τη σταθερότητα του ενδοφθαλμικού φακού

8.	 Ασθενείς με προεγχειρητικά προβλήματα, π.χ. ενδοθηλιακή βλάβη κερατοειδούς, ανώμαλος κερατοειδής, εκφύλιση ωχράς 
κηλίδας, εκφύλιση αμφιβληστροειδούς χιτώνα, γλαύκωμα και χρόνια συστολή της κόρης λόγω χρήσης φαρμάκων, είναι πιθανό 
να μην επιτυγχάνουν την ίδια οξύτητα όρασης σε σχέση με ασθενείς που δεν παρουσιάζουν παρόμοια προβλήματα. Ο ιατρός 
πρέπει να καθορίζει τα οφέλη που προσφέρει η εμφύτευση φακού σε τέτοιου είδους παθήσεις.

9.	� Για την εμφύτευση ενός ενδοφθαλμικού φακού απαιτούνται χειρουργικές ικανότητες υψηλού επιπέδου. Ο χειρουργός θα πρέπει 
να έχει παρακολουθήσει και/ή συμμετάσχει σε αρκετές εμφυτεύσεις και να έχει παρακολουθήσει επιτυχώς ένα ή περισσότερα 
σεμινάρια για την εμφύτευση ενδοφθαλμικών φακών πριν επιχειρήσει να εμφυτεύσει ενδοφθαλμικούς φακούς.

10.	 Κάθε χειρουργική διαδικασία ενέχει κινδύνους. Στις πιθανές επιπλοκές που μπορεί να παρουσιαστούν σε μια εγχείρηση 
καταρράκτη ή εμφύτευσης περιλαμβάνονται μεταξύ άλλων τα εξής: ενδοθηλιακή βλάβη του κερατοειδούς χιτώνα, μόλυνση 
(ενδοφθαλμίτιδα), αποκόλληση του αμφιβληστροειδούς χιτώνα, βιτρίτιδα, κυστεοειδές οίδημα ωχράς κηλίδας, οίδημα 
κερατοειδούς, κοριαία απόφραξη, μεμβράνη κυκλίτιδας, πρόπτωση της ίριδας, υποπύον, μεταβατικό ή παρατεταμένο γλαύκωμα 
και δευτερογενής χειρουργική επέμβαση. Στις δευτερογενείς χειρουργικές επεμβάσεις συμπεριλαμβάνονται, μεταξύ άλλων: 
επανατοποθέτηση του φακού, αντικατάσταση του φακού, αναρρόφηση υαλοειδούς ή ιριδεκτομία για κοριαία απόφραξη, 
αποκατάσταση διαρροών του τραύματος και διόρθωση αποκόλλησης αμφιβληστροειδούς χιτώνα.

11.	 Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή για την αφαίρεση όλου του ιξωδοελαστικού υλικού από την πρόσθια και την οπίσθια επιφάνεια του 
φακού.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΡΑΣΗΣ
Οι ενδοφθαλμικοί φακοί enVista προορίζονται για τοποθέτηση στον οπίσθιο θάλαμο του οφθαλμού, αφού αναδιπλωθούν, μετά την 
αφαίρεση του κρυσταλλοειδούς φακού με καταρράκτη. 
ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΤΗΣ ΙΣΧΥΟΣ ΤΟΥ ΦΑΚΟΥ
Η συνιστώμενη σταθερά Α που αναγράφεται στο κουτί του φακού προορίζεται για χρήση με μετρήσεις αξονικού μήκους που 
λαμβάνονται με οπτική βιομετρία. Για τη χρήση μετρήσεων αξονικού μήκους από άλλες τεχνικές (π.χ. σάρωση Α με επιπέδωση) 
συνήθως απαιτείται διαφορετική σταθερά φακού. Αυτός ο αριθμός παρέχεται μόνο ως οδηγία και βασίζεται στην αξιολόγηση των 
κλινικών δεδομένων που λαμβάνονται από τη χρήση του ενδοφθαλμικού φακού Master.
Ο ιατρός πρέπει να προσδιορίσει πριν την εγχείρηση την ισχύ του φακού που πρόκειται να εμφυτευτεί. Οι μέθοδοι υπολογισμού της 
ισχύος ενός φακού περιγράφονται στην παρακάτω βιβλιογραφία:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1.	 Πριν από την εμφύτευση, ελέγξτε στη συσκευασία του φακού για τον τύπο, την ισχύ και τη σωστή διαμόρφωσή του.
2.	 Ανοίξτε την αποκολλώμενη συσκευασία και βγάλτε το φιαλίδιο σε στείρο περιβάλλον.
3.	 Αφαιρέστε το καπάκι από το φιαλίδιο.
4.	 Με μια λαβίδα με ομαλές σιαγόνες, αφαιρέστε το φακό από το φιαλίδιο πιάνοντας προσεκτικά το απτικό μέρος του φακού.
5.	 Ξεπλύνετε ολόκληρο το φακό με αποστειρωμένο, ισόρροπο αλατούχο διάλυμα ή αποστειρωμένο, κανονικό αλατούχο διάλυμα.
6.	 Εξετάστε το φακό επιμελώς για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχουν προσκολληθεί σωματίδια στο φακό και επιθεωρήστε τις οπτικές 

επιφάνειες του φακού για τυχόν άλλα ελαττώματα.
7.	 Μπορείτε να βυθίσετε το φακό σε αποστειρωμένο, ισόρροπο αλατούχο διάλυμα μέχρι να είναι έτοιμος για εμφύτευση.
8.	 Πρέπει να χρησιμοποιείται ιξωδοελαστικό υλικό Amvisc, Amvisc Plus ή OcuCoat για τη λίπανση του συστήματος χορήγησης κατά 

τη εισαγωγή του ενδοφθαλμικού φακού.
9.	 Η Bausch + Lomb συνιστά τη χρήση ενός συστήματος τοποθέτησης που εγκρίνει η Bausch + Lomb.
10.	 Υπάρχουν διάφορες χειρουργικές διαδικασίες που μπορούν να χρησιμοποιηθούν και ο χειρουργός πρέπει να επιλέξει τη 

διαδικασία που είναι κατάλληλη για τον ασθενή. Οι χειρουργοί πρέπει να επιβεβαιώνουν τα κατάλληλα όργανα που έχουν στη 
διάθεσή τους πριν από τη χειρουργική επέμβαση.

ΣΥΝΟΨΗ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΜΕΛΕΤΩΝ
Έχουν διεξαχθεί κλινικές μελέτες για τον ενδοφθαλμικό φακό ενός τεμαχίου enVista (μοντέλο MX60) και τον γονικό ενδοφθαλμικό 
φακό τριών τεμαχίων xact X-60 (μοντέλο X-60). Τα αποτελέσματα των κλινικών ερευνών παρέχουν τα εχέγγυα για την ασφάλεια 
και αποτελεσματικότητα του ενδοφθαλμικού φακού μοντέλου MX60 για την οπτική διόρθωση της αφακίας μετά από αφαίρεση 
καταρράκτη.
Για την κλινική μελέτη του enVista MX60, όλοι οι ασθενείς που συμπεριλήφθηκαν στην ομάδα ανάλυσης ασφαλείας αξιολογήθηκαν 
για κυστίδια που προκαλούνται από τον ενδοφθαλμικό φακό στις επισκέψεις με το Έντυπο 3 και το Έντυπο 4. Τα κυστίδια που 
προκαλούνται από τον ενδοφθαλμικό φακό αξιολογήθηκαν με εξέταση σχισμοειδούς λυχνίας οπίσθιου φωτισμού, χρησιμοποιώντας 
μια φωτογραφική βαθμολογική κλίμακα που παρέχεται στο πρωτόκολλο. Η βαθμολογική κλίμακα αποτελούνταν (ανάλογα με τη 
σοβαρότητα) από τις τιμές “καθόλου, βαθμός 0 (ίχνος), βαθμός 1, 2, 3 ή 4.” Δεν αναφέρθηκαν κυστίδια κανενός βαθμού για κανέναν 
ασθενή σε καμία επίσκεψη στην κλινική μελέτη.
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Ο φακός περιέχεται σε ατομική συσκευασία μέσα σε ένα αποστειρωμένο φιαλίδιο (περιέχει αλατούχο διάλυμα 0,9%) μέσα 
σε αποκολλώμενη συσκευασία και πρέπει να ανοίγεται μόνο σε αποστειρωμένο περιβάλλον. Παρέχεται μια κάρτα ασθενή και 
αυτοκόλλητες ετικέτες για να είναι δυνατή η ιχνηλασιμότητα του φακού. Η συσκευασία είναι αποστειρωμένη με ακτίνες γάμμα.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ
Η αποστείρωση είναι εγγυημένη εφόσον δεν έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά η συσκευασία. Η ημερομηνία λήξης που αναγράφεται 
στη συσκευασία του φακού είναι η ημερομηνία λήξης της αποστείρωσης. Ο φακός δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί μετά την 
αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης της αποστείρωσης.
ΑΝΑΦΟΡΑ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΩΝ ΕΝΕΡΓΕΙΩΝ
Ανεπιθύμητες ενέργειες ή/και επιπλοκές που πιθανόν απειλούν την όραση, οι οποίες σχετίζονται με τους φακούς και δεν ήταν 
αναμενόμενες εκ φύσεως, η σοβαρότητα και συχνότητα εμφάνισης πρέπει να αναφέρονται στην Bausch + Lomb ενός πέντε (5) 
ημερών. Οι πληροφορίες αυτές ζητούνται από όλους τους χειρουργούς, προκειμένου να τεκμηριωθούν ενδεχόμενες μακροχρόνιες 
επιπτώσεις της εμφύτευσης ενδοφθαλμικών φακών.
Οι ιατροί καλούνται να αναφέρουν αυτά τα περιστατικά προκειμένου να συμβάλουν στην αναγνώριση υπαρχόντων ή πιθανών 
προβλημάτων που σχετίζονται με τους ενδοφθαλμικούς φακούς. Τα προβλήματα αυτά μπορεί να σχετίζονται με μια συγκεκριμένη 
παρτίδα φακών ή μπορεί να είναι ενδεικτικά των μακροχρόνιων επιπτώσεων που συσχετίζονται με αυτούς τους φακούς ή με τους 
ενδοφθαλμικούς φακούς γενικότερα. Αν θέλετε να αναφέρετε ένα πρόβλημα, καλέστε την Bausch + Lomb στον αριθμό 1-800-338-2020.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΔΗΛΩΣΗΣ ΑΣΘΕΝΩΝ ΚΑΙ ΕΓΓΡΑΦΗ ΓΙΑ ΑΝΑΦΟΡΕΣ
Κάθε ασθενής ο οποίος λαμβάνει έναν ενδοφθαλμικό φακό enVista πρέπει να δηλώνεται (εγγράφεται) στην Bausch + Lomb κατά 
την πραγματοποίηση της εμφύτευσης του φακού. Η δήλωση (εγγραφή) πραγματοποιείται με τη συμπλήρωση της Κάρτας Δήλωσης 
Εμφύτευσης, η οποία περιλαμβάνεται στη συσκευασία του φακού, και με την αποστολή της στην Bausch + Lomb. Η δήλωση 
των ασθενών είναι ουσιαστικής σημασίας και θα βοηθήσει την Bausch + Lomb Incorporated να ανταποκριθεί στις αναφορές 
ανεπιθύμητων ενεργειών ή/και σε επιπλοκές οι οποίες ενδεχομένως συνιστούν απειλή για την όραση. Στη συσκευασία του φακού 
περιλαμβάνεται επίσης μια κάρτα αναγνώρισης εμφυτεύματος, η οποία πρέπει να δοθεί στον ασθενή.
ΠΟΛΙΤΙΚΗ ΕΠΙΣΤΡΟΦΗΣ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ
Όλοι οι φακοί που επιστρέφονται πρέπει να συνοδεύονται από έναν κωδικό επιστροφής προϊόντος που εκδίδεται από το Τμήμα 
Τεχνικής Υποστήριξης της Bausch + Lomb. Καλέστε στο 1-800-338-2020 για να λάβετε Κωδικό Επιστροφής Προϊόντος και 
λεπτομερείς πληροφορίες σχετικά με την πολιτική επιστροφής εμπορευμάτων.
ΕΓΓΥΗΣΗ
Η Βausch & Lomb Incorporated εγγυάται ότι ο ενδοφθαλμικός φακός, κατά την παράδοσή του, θα συμμορφώνεται 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 όσον αφορά τα υλικά ή την κατασκευή.
Η ΒAUSCH & LOMB INCORPORATED ΑΠΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΤΥΧΟΝ ΑΛΛΕΣ ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ, ΡΗΤΕΣ, ΣΙΩΠΗΡΕΣ Ή ΚΑΤ’ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΝΟΜΟΥ, 
ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ ΜΕΤΑΞΥ ΑΛΛΩΝ ΤΥΧΟΝ ΣΙΩΠΗΡΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ 
ΣΚΟΠΟ. Η BAUSCH & LOMB INCOPORATED 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.
ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΤΙΚΕΤΑ

Σύμβολο Περιγραφή Σύμβολο Περιγραφή

PC Οπίσθιος θάλαμος ØB Διάμετρος σώματος (οπτική διάμετρος)

UV Υπεριώδης ØT Συνολική διάμετρος (συνολικό μήκος)
D Διοπτρία SN Σειριακός αριθμός

Μέλος του οργανισμού Green Dot
Προσοχή: Η Ομοσπονδιακή Νομοθεσία των 
Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση αυτής της 
συσκευής σε από ή κατ’ εντολή γιατρού

	 Bausch & Lomb Incorporated 
	 1400 North Goodman Street 
	 Rochester, NY 14609 USA 

	Bausch & Lomb GmbH, 
		  Brunsbütteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Germany
Τοποθεσία κατασκευής: Bausch & Lomb Incorporated, 21 Park Place Blvd. North, Clearwater, FL 33759 USA
Διπλώματα ευρεσιτεχνίας Η.Π.Α.: 6281319 και 6635731. Ta ®/™ αποτελούν εμπορικά σήματα της Bausch & Lomb Incorporated ή των 
θυγατρικών της. Όλες οι άλλες επωνυμίες/ονόματα προϊόντων αποτελούν εμπορικά σήματα των αντίστοιχων κατόχων τους.  
© Bausch & Lomb Incorporated.
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KOKKUVOLDITAV UV-KIIRGUST ABSORBEERIV HÜDROFOOBNE AKRÜÜLIST TAGAKAMBRI 
INTRAOKULAARNE LÄÄTS
SEADME KIRJELDUS
enVistaTM intraokulaarne lääts (IOL) on üheosaline ultraviolettkiirgust absorbeeriv tagakambri intraokulaarne lääts, mis on 
valmistatud asendama loomulikku silmaläätse täiskasvanud patsientidel, kellelt on kataraktiga lääts eemaldatud.
enVista IOL-il on mittesfääriline optika ja see on kujundatud nii, et ei esineks mingit sfäärilist moonutust.
ENVISTATM LÄÄTSE MUDELI MX60E FÜÜSIKALISED OMADUSED

Läätse/haptika materjal
Hüdrofoobne akrüül (hüdroksüetüül-metakrülaat (HEMA) polüetüleenglükool-
fenüüleeterakrülaat (polü(EG)PEA)-stüreeni kopolümeer, ristseotud etüleenglükool-
dimetakrülaadiga)

Materjali omadused Refraktsiooniindeks: 1,53 35 °C juures; erikaal: 1,19 g/ml

Optiline tüüp Mittesfääriline

Tugevused 0,0 kuni +34,0 dioptrit (0,0 kuni +10,0 1,0-dioptriliste sammudena, +10,0 kuni +30,0 
0,5-dioptriliste sammudena ning +30,0 kuni +34,0 1,0-dioptriliste sammudena)

Mõõtmed Põhiosa diameeter: 6,0 mm; üldine diameeter: 12,5 mm; haptika nurk: 0°

Spektraalläbivus

UV(364): 10% läbivus +20,0-dioptrilise IOL-i puhul 
Vt joonis 1 koos tabelitega X väärtus = lainepikkus (nm) ja Y väärtus = % läbivus; tabelis 
võrreldakse enVista MX60 läätse läbivust 53-aastase inimese läätsega. 
A = +20-dioptriline enVista MX60 lääts ja B = 53-aastase inimese lääts. 
MÄRKUS. IOL-i valguse läbivuse väärtused võivad veidi kõikuda, sõltuvalt mõõtmismeetodist. 
Viide: 53-aastase inimese läätse andmed pärinevad dokumendist Boettner, E.A. and Welter, J. R., 
“Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

NÄIDUSTUSED
Näidustatud primaarseks implanteerimiseks täiskasvanud patsientidele afaakiast tingitud nägemishäire korrigeerimiseks juhtudel, 
kui kataraktist kahjustatud lääts on eemaldatud. Lääts on mõeldud paigaldamiseks silma kapslikotti.
HOIATUSED
Läätse implanteerimist kavandavad arstid peavad võtma arvesse võimalike riskide ja kasu suhet kui täidetud on mõni järgmistest 
tingimustest.
1.	 Korduv äge anterioorse või posterioorse segmendi inflammatsioon või uveiit.
2.	 Patsiendid, kellel intraokulaarne lääts võib halvendada posterioorse segmendi haiguste avastamist, diagnostikat või ravi.
3.	 Katarakti ekstraktsioonil tekkinud kirurgilised keerukused, mis võivad suurendada komplikatsioonide (nt püsiv verejooks, 

oluline iirise kahjustus, ravimata positiivne rõhk või oluline klaaskeha prolaps või kaotus) tekke võimalust.
4.	 Traumast või arengudefektist põhjustatud moonutatud silm, mispuhul IOL-i jaoks vajalik tugi puudub.
5.	 Tingimused, mis põhjustaks implantatsiooni ajal kahju endoteelile.
6.	 Kahtlustatav mikrobiaalne infektsioon.
7.	 Alla 2-aastased lapsed, kes pole silmasiseste läätsede jaoks sobivad kandidaadid.
8.	 Patsiendid, kelle tagumine kapsel ega vöötmekesed ei ole toe pakkumiseks piisavalt intaktsed.
ETTEVAATUSABINÕUD
1.	 Ärge püüdke läätse uuesti steriliseerida, kuna see võib põhjustada soovimatuid kõrvaltoimeid.
2.	 Ärge kasutage, kui toote steriilsus või kvaliteet arvatakse olevat rikutud, kuna pakend on kahjustunud või esinevad lekkimise 

märgid (näiteks füsioloogilise säilituslahuse kadu või soolakristallide olemasolu).
3.	 Ärge leotage ega loputage intraokulaarset läätse mingis muus lahuses peale steriilse tasakaalustatud soolalahuse või steriilse 

tavapärase füsioloogilise lahuse.
4.	 Ärge hoiustage läätse temperatuuril üle 43 °C (110 °F). MITTE KÜLMUTADA. Ärge autoklaavige intraokulaarset läätse.
5.	 Ärge kasutage läätse korduvalt. See on mõeldud jäädavaks implanteerimiseks. Pärast eemaldamist ei saa garanteerida 

steriilsust ja õiget talitlust.
6.	 enVista IOL-i ohutust ja tõhusust ei ole hinnatud patsientidel, kellel esinevad varasemad silmaga seotud seisundid ja 

operatsiooniaegsed tüsistused (vt allpool). Kirurg peaks teostama hoolika operatsioonieelse hindamise ja kasutama 
põhjendatud kliinilist hinnangut, et teha kindlaks kasude/riskide suhe enne läätse implanteerimist patsiendile ühe või 
enamaga järgmistest seisunditest. Sellistele patsientidele läätse implanteerimist kaaluvad arstid peaksid uurima afaakia 
korrigeerimise alternatiivseid meetodeid ja otsustama läätse implanteerimise kasuks vaid siis, kui alternatiive peetakse 
patsiendi vajaduste täitmiseks ebapiisavaks.

7.	 Kui seda toodet taastöödeldakse ja/või kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch & Lomb tagada toote funktsionaalsust, materjali 
struktuuri, puhtust ega steriilsust. Korduvkasutamine võib põhjustada patsiendi või kasutaja haigestumise, infektsiooni ja/või 
vigastuse ning äärmistel juhtudel ka surma. Toote märgistuseks on “ühekordselt kasutatav”, mis tähendab, et seade on mõeldud 
ühekordseks kasutamiseks ainult ühel patsiendil.

Enne operatsiooni
•	 Reetina seisundid või eelsoodumus nende tekkeks või varasem reetina irdumine või proliferatiivne diabeetiline retinopaatia 

või eelsoodumus nende tekkeks, mispuhul võib läätse implanteerimine takistada edasist ravi
•	 Amblüoopia
•	 Kliiniliselt raske sarvkesta düstroofia (nt Fuchs’i)
•	 Punetised, kaasasündinud, traumaatilised või komplitseeritud kataraktid
•	 Äärmiselt õhuke eeskamber, mis pole tingitud katarakti tursest
•	 Korduv anterioorse või posterioorse segmendi põletik, mille põhjus pole teada, või mis tahes haigus, mis põhjustab silmas 

põletikulist reaktsiooni (nt iriit või uveiit)
•	 Aniriidia
•	 Iirise neovaskularisatsioon
•	 Glaukoom (ravimitega kontrollimata või kontrollitud)
•	 Mikroftalmia või makroftalmia
•	 Optilise närvi atroofia
•	 Varasem sarvkesta transplantatsioon
•	 Olemasolevad silma seisundid, mis võivad implantaadi stabiilsust negatiivselt mõjutada
Operatsiooni ajal
•	 Pupilli suurendamiseks vajalik mehaaniline või kirurgiline manipuleerimine
•	 Klaaskeha kadu (oluline)
•	 Eeskambri veritsus (oluline)
•	 Kontrollimatu positiivne silmasisene rõhk
•	 Tüsistused, mille puhul võib IOL-i stabiilsus ohustatud olla

8.	 Operatsioonieelsete probleemide, näiteks sarvkesta endoteeli haiguse, ebaloomuliku sarvkesta, maakula degeneratsiooni, 
võrkkesta degeneratsiooni, glaukoomi või kroonilise ravimitest põhjustatud mioosiga patsiendid ei pruugi saavutada sama 
nägemisteravust, mis ilma nende seisunditeta patsiendid. Arst peab selliste seisundite esinemisel kindlaks määrama läätse 
implanteerimisest tulenevad kasud.

9.	� Silmasisese läätse implanteerimine eeldab kõrgel tasemel kirurgilisi oskusi. Enne silmasisese läätse implanteerimist peab 
kirurgil olema kogemusi mitme implanteerimise pealtvaatajana ja/või assisteerijana ning ta peab olema edukalt läbinud 
vähemalt ühe silmasisese läätse implanteerimist käsitleva kursuse.

10.	 Nagu iga teisegi kirurgilise protseduuri puhul tuleb ka siin arvestada riskidega. Katarakti operatsiooni või implanteerimise 
potentsiaalsed tüsistused võivad olla järgmised (kuid ei piirdu nendega): sarvkesta endoteeli kahjustus, infektsioon 
(endoftalmiit), võrkkesta irdumine, vitreiit, tsüstoidne maakula ödeem, sarvkesta ödeem, pupillaarne blokaad, tsükliitiline 
membraan, iirise prolaps, hüpopüon, mööduv või püsiv glaukoom ning teistkordne kirurgiline vahelesekkumine. Teistkordsed 
kirurgilised vahelesekkumised võivad olla järgmised (kuid ei piirdu nendega): läätse ümberpaigutamine, läätse asendamine, 
klaaskeha aspiratsioon või iridektoomia pupillaarse blokaadi jaoks, haava lekke parandamine ning võrkkesta irdumise 
parandus.

11.	 Kogu viskooselastik tuleb läätse anterioorsetelt ja posterioorsetelt pindadelt hoolikalt eemaldada.
TOIMIMISVIIS
enVista IOL-id on mõeldud kokkuvoltimiseks ja pärast kataraktiga silmaläätse eemaldamist eeskambrisse paigaldamiseks.
LÄÄTSETUGEVUSE ARVUTAMINE
Läätsekarbil toodud soovitatav A-konstant on mõeldud kasutamiseks koos telje pikkuse mõõtmistulemustega, mis on saadud 
optilise biomeetria abil. Teiste tehnikatega (nt aplanatsiooni A-scan) saadud telje pikkuse mõõtude kasutamine nõuab tavaliselt 
teistsugust läätse konstanti. See arv on vaid suunis ja põhineb IOL Masteriga saadud kliiniliste andmete hindamisel.
Arst peaks enne operatsiooni määrama implanteeritava läätse tugevuse. Läätsetugevuse arvutamise meetodeid on kirjeldatud 
järgmistes allikates:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
KASUTUSJUHISED
1.	 Enne implanteerimist uurige pakendilt läätse tüüpi, tugevust ja õiget konfiguratsiooni.
2.	 Avage lahtitõmmatav kott ja eemaldage viaal steriilses keskkonnas.
3.	 Eemaldage viaalilt kaas.
4.	 Eemaldage lääts siledate otstega pintsettide abil viaalist, haarates õrnalt läätse haptikast.
5.	 Loputage kogu läätse steriilse tasakaalustatud soolalahuse või steriilse tavapärases füsioloogilise lahusega.
6.	 Uurige läätse hoolikalt ja veenduge, et selle külge ei ole kinnitunud osakesi ja et läätse optilised pinnad pole muul moel kahjustatud.
7.	 Läätse võib leotada steriilses tasakaalustatud soolalahuses, kuni valmistutakse implanteerimiseks.
8.	 IOL-i sisestamisel tuleks manustamissüsteemi määrimiseks kasutada Amvisc, Amvisc Plus või OcuCoat viskooselastikut.
9.	 Bausch + Lomb soovitab kasutada Bausch + Lombi heakskiidetud sisestussüsteemi.
10.	 Kasutada saab mitmeid eri kirurgilisi protseduure ja kirurg peaks valima patsiendile sobiva protseduuri. Kirurgid peavad enne 

operatsiooni veenduma, et kõik vajalikud instrumendid on saadaval.
KLIINILISTE UURINGUTE ÜLEVAADE
Kliinilisi uuringuid on läbi viidud enVista toorilise üheosalise IOL-iga (mudel MX60) ja selle eelmudeli xact X-60 kolmeosalise IOL-iga 
(mudel X-60). Kliiniliste uuringute tulemused pakuvad põhjendatud kinnitust sellele, et IOL-i mudel MX60 on ohutu ja tõhus 
afaakiast tingitud nägemishäire korrigeerimisel pärast katarakti eemaldamist.
enVista MX60-ga teostatud kliinilises uuringus hinnati 3. ja 4. vormi visiitidel kõiki ohutusanalüüside rühma kuuluvaid 
uuringualuseid IOL-i sätenduse suhtes. IOL-i sätendust hinnati tagantvalgustava pilulambiga, kasutades protokollis toodud 
fotograafilist hindamisskaalat. Hindamisskaala elemendid olid (raskuse järjekorras): “puudub, aste 0 (jälg), aste 1, 2, 3 või 4”. 
Kliinilises uuringus ei teatatud ühestki sätenduse astmest ühelgi patsiendil ühelgi visiidil.
TARNIMINE
Lääts on pakendatud eraldi steriilsesse viaali (mis sisaldab 0,9% füsioloogilist lahust), lahtitõmmatavasse kotti ja seda võib avada 
ainult steriilsetes tingimustes. Läätse jälgitavuse tagamiseks on lisatud patsiendikaart ja isekleepuvad märgised. Pakend on 
steriliseeritud gammakiirgusega.
KÕLBLIKKUSAEG
Steriilsus on tagatud, kui kott pole kahjustatud ega avatud. Läätsepakil toodud kõlblikkusaeg tähistab steriilsusaega. Pärast 
steriilsusaja lõppu ei tohiks läätse implanteerida.
KÕRVALTOIMETEST TEAVITAMINE
Kõrvaltoimetest ja/või potentsiaalselt nägemist ohustavatest komplikatsioonidest, mida võib põhjendatult seostada läätsega ning 
mida ei olnud selle iseloomu, raskusastme või esinemissageduse poolest varem ette näha, tuleb viie (5) päeva jooksul teavitada 
ettevõtet Bausch + Lomb. Seda teavet küsitakse kõigilt kirurgidelt, et dokumenteerida silmasisese läätseimplantaadi potentsiaalsed 
pikaajalised mõjud.
Arstidel soovitatakse sellistest sündmustest teatada, et aidata tuvastada silmasiseste läätsedega seotud tekkivaid või 
potentsiaalseid probleeme. Need probleemid võivad olla seotud kindla läätsede partiiga või viidata nende läätsede või IOL-idega 
üldiselt seostatud pikaajalistele mõjudele. Kui soovite probleemist teatada, helistage palun ettevõttele Bausch + Lomb 
telefoninumbril 1-800-338-2020 (USA).
PATSIENDI REGISTREERIMISE JUHISED JA ARUANDLUSE REGISTREERIMINE
Kõik patsiendid, kellele paigaldatakse enVista IOL, tuleb registreerida ettevõttes Bausch + Lomb läätse implanteerimise ajal. 
Registreerimiseks tuleb täita läätsega kaasas olev implantaadi registreerimiskaart ja saata see ettevõttele Bausch + Lomb. Patsiendi 
registreerimine on vajalik ja see aitab ettevõttel Bausch + Lomb reageerida kõrvaltoimetest teatamistele ja/või potentsiaalsetele 
nägemist ohustavatele komplikatsioonidele. Implantaadi identifitseerimiskaart on läätse pakendis ja see tuleb anda patsiendile.
KAUBA TAGASTAMINE
Kõigile tagastatavatele läätsedele tuleb lisada kauba tagastamise autoriseerimisnumber, mille on väljastanud ettevõtte Bausch + Lomb 
klienditeenindus. Täielikku teavet tagastamise autoriseerimise ja kogu protsessi kohta saate telefonilt 1-800-338-2020.
GARANTII
Ettevõte Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et silmasisene lääts vastab kättesaamisel kõikidele kohaldatavatele seadustele 
ning tootja poolt silmasisese läätse kohta esitatud kirjeldustele materjali osas ning et silmasisesel läätsel pole defekte materjali 
ega tootmistehnika osas.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KÕIKIDEST GARANTIIDEST, NII OTSESTEST KUI KA KAUDSETEST VÕI SEADUSEST 
TULENEVATEST, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MIS TAHES KAUDSETEST MÜÜDAVUSEGA JA KINDLAKS EESMÄRGIKS SOBIVUSEGA 
SEOTUD GARANTIIDEST. BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI OLE VASTUTAV JUHUSLIKE, TULENEVATE, KAUDSETE KAHJUDE EGA 
KAHJUTASUDE EEST, MIS TULENEVAD OTSESELT VÕI KAUDSELT SELLE TOOTE OSTMISEST VÕI KASUTAMISEST, ISEGI KUI ETTEVÕTET 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI TEAVITATUD SELLISE KAHJU, KAHJUSTUSE VÕI KULUTUSE VÕIMALIKKUSEST.
PAKENDIL KASUTATUD SÜMBOLID

Sümbol Kirjeldus Sümbol Kirjeldus

PC Tagakamber (Posterior Chamber) ØB Korpuse läbimõõt (optika läbimõõt)

UV Ultraviolett ØT Üldläbimõõt (üldpikkus)
D Diopter SN Seerianumber
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seadet müüa vaid arstidel või arsti tellimusel.
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SLOŽITELNÁ HYDROFOBNÍ AKRYLÁTOVÁ ZADNĚKOMOROVÁ NITROOČNÍ ČOČKA 
POHLCUJÍCÍ UV ZÁŘENÍ
POPIS ZAŘÍZENÍ
Nitrooční čočka (NOČ) enVistaTM je jednodílná zadněkomorová nitrooční čočka pohlcující ultrafialové záření, vyvinutá jako náhrada 
přirozené oční čočky u dospělých pacientů, jimž byla odstraněna čočka postižená kataraktou.
Nitrooční čočky enVista mají asférickou optiku a jsou navrženy tak, aby nevykazovaly sférické aberace.
FYZIKÁLNÍ VLASTNOSTI ČOČEK ENVISTATM, MODEL MX60E

Materiál čočky / haptik Hydrofobní akrylát (kopolymer hydroxyethylmethakrylátu (HEMA) polyethylen glykol fenyl ether 
akrylátu (PEG-PEA) a styrenu, síťovaný ethylen glykol dimethakrylátem)

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

Typ optiky Asférická

Mohutnost 0,0 až +34,0 dioptrií (0,0 až +10,0 v přírůstcích po 1,0 dioptrii, +10,0 až +30,0 v přírůstcích po 
0,5 dioptrie a +30,0 až +34,0 v přírůstcích po 1,0 dioptrii)

Rozměry Průměr těla: 6,0 mm; celkový průměr: 12,5 mm; úhel haptik: 0°

Spektrální  
propustnost

UV(364) záření: 10% propustnost u NOČ s mohutností +20,0 dioptrií. 
Viz obrázek 1, kde hodnota X v grafu = vlnová délka (nm) a hodnota Y = % propustnosti 
(transmitance); graf porovnává křivku propustnosti čočky enVista MX60 s přirozenou čočkou 
53 letého člověka.  
A = čočka enVista MX60 +20 dioptrií a B = přirozená čočka 53 letého člověka. 
POZNÁMKA: Hodnoty propustnosti světla materiálu IOL se mohou lehce lišit v závislosti na 
metodě měření. 
Literatura: Údaje o čočce 53 letého člověka z publikace: Boettner, E. A. and Welter, J. R., 
„Transmission of the Ocular Media“, Investigative Ophthalmology, 1: 776–783, 1962

INDIKACE
Čočka je určena k primární implantaci pro zrakovou korekci afakie u dospělých pacientů, jimž byla odstraněna čočka postižená 
kataraktou. Čočka je určena k umístění do čočkového pouzdra oka.
VAROVÁNÍ
Lékaři, kteří uvažují o implantaci čočky za níže uvedených okolností, by měli zvážit poměr možných rizik a výhod:
1.	 Recidivující těžký zánět předního nebo zadního segmentu nebo uveitida.
2.	 Pacienti, u nichž by nitrooční čočka mohla být na závadu při zjišťování, diagnostikování nebo léčbě onemocnění zadního segmentu.
3.	 Chirurgické obtíže při extrakci katarakty, které mohou zvyšovat potenciální riziko komplikací (např. přetrvávající krvácení, 

závažné poškození duhovky, nekontrolovaně zvýšený nitrooční tlak nebo závažné vyhřeznutí či ztráta sklivce).
4.	 Deformace oka v důsledku dřívějšího úrazu nebo vývojové vady, při níž není možné zajistit patřičnou oporu nitrooční čočky.
5.	 Podmínky, které by mohly vést k poškození endotelu během implantace.
6.	 Podezření na mikrobiální infekci.
7.	 Implantace nitroočních čoček není vhodná u dětí do 2 let.
8.	 Pacienti, u nichž nejsou zadní čočkové pouzdro ani zonuly dostatečně neporušené, aby mohly poskytnout oporu.
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Čočku se nepokoušejte opakovaně sterilizovat, protože tento postup může mít nežádoucí vedlejší účinky.
2.	 Výrobek nepoužívejte, jestliže se domníváte, že došlo k porušení jeho sterility nebo zhoršení kvality vlivem poškození obalu 

nebo známek netěsnosti (např. úniku fyziologického roztoku, v němž je uložena čočka, nebo krystalizace soli).
3.	 Nitrooční čočky namáčejte a oplachujte pouze ve sterilním vyváženém solném roztoku nebo sterilním normálním 

fyziologickém roztoku.
4.	 Čočky neskladujte při teplotě vyšší než 43 °C (110 °F). CHRAŇTE PŘED MRAZEM. Nitrooční čočky nesterilizujte v autoklávu.
5.	 Čočku nepoužívejte opakovaně. Je určena k trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajistit sterilitu ani správnou funkci.
6.	 Bezpečnost a účinnost nitroočních čoček enVista nebyla prokázána u pacientů s preexistujícími očními onemocněními, stavy a 

operačními komplikacemi (viz níže). Před implantací čočky pacientovi, u něhož se vyskytuje jeden či více těchto stavů, by měl 
chirurg pečlivým předoperačním zhodnocením a důkladným klinickým posouzením určit poměr výhod a rizik. Lékaři uvažující u 
těchto pacientů o implantaci čočky by měli posoudit možnosti použití jiných metod korekce afakie a o implantaci uvažovat, jen 
považují-li alternativy za neuspokojivé pro potřeby daného pacienta.

7.	 Je-li produkt přepracován a/nebo znovu použit, nemůže společnost Bausch & Lomb zaručit jeho další funkčnost, strukturu 
materiálu nebo čistotu či sterilitu. Opakované použití může přivodit pacientovi nebo uživateli onemocnění, infekci a/nebo 
úraz 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.

Před operací
•	 Stavy sítnice nebo predispozice ke stavům sítnice, odchlípení sítnice nebo proliferativní diabetická retinopatie v anamnéze 

nebo predispozice k odchlípení sítnice nebo proliferativní diabetické retinopatii, při nichž by implantace této čočky mohla v 
budoucnu narušit léčbu

•	 Amblyopie
•	 Klinicky závažná dystrofie rohovky (např. Fuchsova)
•	 Zarděnkami vyvolaná, vrozená, traumatická nebo komplikovaná katarakta
•	 Extrémně mělká přední komora nezpůsobená intumescentní kataraktou
•	 Opakující se zánět předního nebo zadního segmentu neznámé etiologie nebo jiné onemocnění vyvolávající zánětlivou reakci 

oka (např. iritida nebo uveitida)
•	 Aniridie
•	 Neovaskularizace duhovky
•	 Glaukom (neléčený nebo léčený léky)
•	 Mikroftalmus nebo makroftalmus
•	 Atrofie zrakového nervu
•	 Předchozí transplantace rohovky
•	 Preexistující oční onemocnění, která mohou nepříznivě ovlivňovat stabilitu implantátu
Během operace
•	 Mechanická nebo chirurgická manipulace nutná k rozšíření zornice
•	 Úbytek sklivce (významný)
•	 Krvácení do přední oční komory (významné)
•	 Nekontrolovatelné zvýšení nitroočního tlaku
•	 Komplikace, při nichž by mohla být narušena stabilita NOČ

7.	 Pacienti, kteří mají před operací problémy, jako např. onemocnění postihující rohovkový endotel, abnormality rohovky, 
makulární degenerace, retinální degenerace, glaukom a chronická léková mióza, nemusí dosáhnout stejné zrakové ostrosti jako 
pacienti bez těchto problémů. Při těchto stavech musí lékař rozhodnout, jaké výhody by implantace čočky přinesla.

8.	� K provádění implantací nitroočních čoček je nutný vysoký stupeň chirurgické kvalifikace. Než chirurg začne implantace sám 
provádět, měl by mít za sebou pozorování a/nebo asistenci u mnoha implantací a úspěšně absolvovat jeden či více kurzů 
implantace nitroočních čoček.

9.	 Stejně jako u každého chirurgického zákroku se i zde vyskytuje riziko. Mezi potenciální komplikace provázející operace katarakty 
nebo implantace patří mimo jiné: poškození rohovkového endotelu, infekce (endoftalmitida), odchlípení sítnice, vitritida, 
cystoidní makulární edém, edém rohovky, pupilární blok, cyklitická membrána, prolaps duhovky, hypopyon, přechodný nebo 
trvající glaukom a sekundární chirurgický zákrok. Mezi sekundární chirurgické zákroky patří mimo jiné: repozice čočky, výměna 
čočky, aspirace sklivce nebo iridektomie k odstranění pupilárního bloku, korekce netěsnosti rány a korekce odchlípení sítnice.

10.	 Péče by měla být věnována odstranění veškerého viskoelastického materiálu z předního i zadního povrchu čočky.
PŮSOBENÍ
Nitrooční čočky enVista jsou určeny ke složení a vložení do zadní komory oka po odstranění přirozené čočky zasažené kataraktou.
VÝPOČET OPTICKÉ MOHUTNOSTI ČOČKY
Doporučená A-konstanta uvedená na obalu čočky je určena k použití při měření axiální délky pomocí optické biometrie. Pro 
jiné metody měření axiální délky (např. aplanační A-scan) jsou za normálních okolnosti nutné jiné konstanty. Toto číslo je pouze 
orientační a je založeno na vyhodnocení klinických údajů získaných pomocí přístroje IOL Master.
Lékař by měl před operací stanovit optickou mohutnost čočky, kterou bude implantovat. O výpočtu optické mohutnosti čoček 
pojednávají tyto publikace:
•	 Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and Refractive Surgery 

Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
•	 Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocular lens power 

calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
•	 Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and Refractive Surgery, 

Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
•	 Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer IOL calculation 

formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
•	 Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. Journal of 

Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
•	 Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, 

USA, pp. 39-57, 2004.
POKYNY K POUŽITÍ
1.	 Před implantací zkontrolujte, zda balení obsahuje čočku správného typu a se správnou optickou mohutností a konfigurací.
2.	 Ve sterilním prostředí otevřete sáček a vyjměte z něj lahvičku.
3.	 Sejměte víčko z lahvičky.
4.	 Hladkou pinzetou vyjměte z lahvičky čočku tak, že ji jemně uchopíte za haptiku.
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 nitrooční čočky je třeba namazat zaváděcí systém viskoelastickým materiálem Amvisc, Amvisc Plus nebo OcuCoat.
9.	 Bausch + Lomb doporučuje používat schválený zaváděcí systém Bausch + Lomb.
10.	 Lze použít řadu různých chirurgických postupů a chirurg by měl zvolit ten, který je pro daného pacienta vhodný. Chirurgové by si 

před operací měli ověřit, zda je k dispozici vhodná instrumentace.
PŘEHLED KLINICKÝCH STUDIÍ
Byly provedeny klinické studie jednodílných nitroočních čoček enVista (model MX60) a původních třídílných čoček xact X-60 
(model X60). Výsledky klinického výzkumu poskytují dostatečné záruky, že model MX60 je nitrooční čočka bezpečná a účinná při 
zrakové korekci afakie po extrakci katarakty.
V klinické studii čoček enVista MX60 byly u všech subjektů v souboru podrobeném analýze bezpečnosti při prohlídkách podle 
formuláře 3 a 4 hodnoceny odlesky způsobované NOČ. Odlesky způsobované NOČ byly vyhodnoceny pomocí vyšetření štěrbinovou 
lampou při retroiluminaci s použitím fotografické klasifikační stupnice uvedené v protokolu studie. Klasifikační stupnici tvořily 
stupně (řazené podle závažnosti): „žádný, 0 (stopa), stupeň 1, 2, 3 nebo 4.“ U žádného subjektu nebyly při žádné prohlídce v rámci 
klinické studie zaznamenány odlesky žádného stupně.
FORMA DODÁVKY
Každá čočka je balena individuálně ve sterilní lahvičce (obsahující 0,9% fyziologický roztok) v sáčku s odtrhovacím uzávěrem, který 
se smí otevřít jen ve sterilním prostředí. Pro zajištění sledovatelnosti čočky je přiložena karta pacienta a samolepicí štítky. Obal je 
sterilizován gama zářením.
DATUM POUŽITELNOSTI
Sterilita je zaručena, pokud není sáček poškozený nebo otevřený. Datum použitelnosti na balení čočky je datem použitelnosti se 
zaručenou sterilitou. Tato čočka nesmí být implantována po uplynutí uvedeného data použitelnosti se zaručenou sterilitou.
HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ
Nežádoucí účinky či zrak ohrožující komplikace, u nichž lze soudit, že přímo souvisejí s čočkou, a které se vyznačují neočekávanou 
povahou, závažností nebo četností výskytu, je třeba do pěti (5) dnů ohlásit společnosti Bausch + Lomb. Tyto informace, které se 
vyžadují od všech operatérů, slouží k dokumentování potenciálních dlouhodobých vlivů implantace nitroočních čoček.
Prosíme lékaře, aby tyto účinky hlásili a pomohli tak rozpoznat nově vznikající nebo potenciální problémy s nitroočními čočkami. 
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