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DESCRIPTION X

Le DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT FACILE est utilisé pour plier et
placer les lentilles 3 piéces LI61AO, LI61AOV ou LI61SE dans I'ceil. Il se compose d'un corps (1-A)
et d'une pointe en forme de seringue, doté d'un piston (1-B), d'un tiroir (1-C) et d'un extracteur
haptique (1-D) (voir FIG. 1). Il s'agit d'un dispositif en plastique stérile et jetable, congu pour un
usage unique. Associé a étui a lentilles (FIG. 2), il permet de charger le dispositif de fixation sans
aucun contact avec les lentilles de modeéle LI61AO et LI6TAOV ou de charger manuellement les

DESCRIPTION

The EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM is a device used for folding and delivering the LI61AO,
LI61AOV, or LI61SE 3-piece lens into the eye. The EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM consists of
a syringe shaped body (1-A) and tip with a plunger (1-B), drawer (1-C), and haptic puller (1-D)
shown in FIG. 1. The EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM is a sterile, disposable plastic device,
designed for single use only. Combined with the lens case, FIG. 2, it provides fixture loading with
no lens contact for the LI61AO and LI61AOV lens models or the manual load of the LI61SE lens
model per FIG. 4, with a small tubular pathway in which the lens can be placed into the eye with

lentilles de modeéle LI61SE (FIG. 4), grace a une petite voie d'administration tubulaire par le biais de
laquelle la lentille peut étre placée dans I'ceil d’un seul mouvement continu vers Iavant.
INDICATIONS

Le DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT FACILE est préconisé pour le pliage
et le placement des implants intraoculaires Bausch + Lomb dont étiquette mentionne 'usage de
ce dispositif.

MODE D’EMPLOI

one continuous forward motion.

INDICATIONS
The Easy-Load Lens Delivery System is indicated for the folding and injection of Bausch + Lomb
intraocular lenses identifying the Easy-Load Lens Delivery System in their approved labeling.

INSTRUCTIONS FOR USE
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Open the package using standard sterile procedures. Place the contents onto the sterile field.
Confirm that the haptic puller is fully installed into the body.

Confirm that the plunger is in the start position shown in FIG. 1.

While keeping the device level, apply Bausch & Lomb viscoelastic (3-A) through the hole of the
middle drawer finger and to the floor of the loading area extending under the lens track edge
asshowninFIG. 3.

For the LI61SE, manually place the lens in the EZ-28 loading area using non-serrated forceps.
Position the end of the trailing haptic over the plunger tip and the leading haptic under the
lens track edge and over the haptic puller, as shown in FIG. 4. Now proceed directly to Step 10
to complete the LI61SE lens loading.

For the LI61AO & AOV, separate the lens retainer (5-A) from the lens cover (5-B) with a pivot
and pull motion as shown in FIG. 5.

Place the lens retainer in the load area. Engage the lens retainer to the body with a slow
pivoting motion as shown in FIG. 6.

Actuate the drawer by pressing up (7-A) on the drawer stop arm as shown in FIG. 7. Push
slowly forward with the thumb until the lens retainer has stopped (8-A) the drawer movement
as shown in FIG. 8.The lens is now ready to be removed from the lens retainer.

Pivot the lens retainer slightly away from drawer stop and lift away from the body as show in
FIG. 9. Discard the lens retainer after removal.

Slowly close the drawer until the snap closure mechanism has engaged as shown in FIG. 10.
NOTE: Closing the drawer compresses the lens for delivery. Do not close the drawer, thereby
compressing the lens, until immediately before insertion. Closure of the drawer can be verified
by the inability to pull the drawer back from its snapped position.

. Advance the plunger forward, the haptic puller will begin to move away from the body tip.

NOTE: WHILE ADVANCING THE PLUNGER DO NOT RETRACT UNTIL THE OPTIC IS DELIVERED
AND FREE OF THETIP. As the plunger moves forward it will stop at a specific position (11-A)
as shown in FIG. 11. Straighten the leading haptic by removing the haptic puller. The
straightened haptic will be inside the body tip. Discard the haptic puller.

. Fill the distal end of the EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM with viscoelastic material or

balanced salt solution to reduce the possibility of introducing air pockets into the eye during
lens implantation.

. Insert the beveled portion of the tip through the incision in the eye. When the tip is positioned,

apply uniform forward pressure on the plunger until the lens is fully expressed from the tip
and delivered into the capsular bag. Once pressure is released from the plunger, it will retract
automatically to engage the trailing haptic. When the trailing haptic is engaged, uniform
forward pressure is once again applied on the plunger until the trailing haptic is completely
delivered into the capsular bag.

Discard the EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM after use.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Store the EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM's sterile sealed package at room temperature
(<30°C/86°F). Contents are sterile unless package is opened or damaged. Do not resterilize. Folding
and compression of the lens should be done just prior to insertion and delivery. Failure to follow
the Instructions for Use may result in patient injury.

MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT

If this product is reprocessed and/or re-used, Bausch + Lomb cannot guarantee the functionality,
material structure, or cleanliness or sterility of the product. Re-use could lead to illness, infection
and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents, death. This product is labeled as
‘single use'which is defined as a device intended to be used once only for a single patient.

SURGICAL PROCEDURE
Proper surgical technique is the responsibility of the individual surgeon. Surgeons must determine
the suitability of any particular procedure based upon their medical training and experience.

WARRANTY AND LIMITATIONS OF LIABILITY

Bausch & Lomb Incorporated warrants that the EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM, when
delivered, will conform to the manufacturer’s then current version of the published specifications
for such EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM in all material respects and shall be free from defects
in material or workmanship for a period equal to the EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM'S
expiration date.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDES ALL WARRANTIES, WHETHER EXPRESSED,
IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE, INCLUDING BUT NOT LIMITED

TO ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS. BAUSCH & LOMB
INCORPORATED SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL OR
EXEMPLARY LOSS, DAMAGE OR EXPENSE, DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING FROM
THE USE OF THE EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM EVEN IF BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, DAMAGE OR
EXPENSE.

RETURN GOODS POLICY
All products returned to Bausch & Lomb Incorporated must be accompanied by a Return
Authorization number. Call 1-800-338-2020 for a return authorization and full policy information.

Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb GmbH

P | Brunsbiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, FL 33759 USA
DONOT
©/TM are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates. REUSE

© Bausch & Lomb Incorporated. All rights reserved.
U.S. Patents: 5944725, 6491697 and 7422604. Other patents pending.
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Ouvrez 'emballage conformément aux procédures standard relatives aux équipements
stériles. Placez le contenu de lemballage sur un réceptacle stérile.

2. Assurez-vous que l'extracteur haptique est complétement installé dans le corps de la seringue.

3. Assurez-vous que le piston est en position de démarrage commeillustré a la FIG. 1.

4. Tout en maintenant le dispositif de niveau, appliquez le viscoélastique Bausch & Lomb (3-A)
dans l'orifice du doigt du tiroir du milieu et sur le fond de la zone de chargement pres des
doigts du tiroir commeillustré a la FIG. 3.

5. Pour le modéle LI61SE, placez manuellement la lentille dans la zone de chargement EZ-28 a
I'aide d'un forceps lisse. Positionnez l'extrémité de I'haptique oblique au-dessus de 'embout
du piston et I'haptique principale sous le bord de la piste de la lentille et au-dessus de
I'extracteur haptique, comme illustré a la FIG. 4. Passez maintenant directement a [étape 10
pour terminer le chargement de la lentille LI6TSE.

6. Pour les modeéles LI61AO et AOV, séparez le support de la lentille (5-A) du couvercle de la
lentille (5-B) a I'aide d’'un mouvement de rotation et de traction commeiillustré a la FIG. 5.

7. Placez le support de la lentille dans la zone de chargement. Engagez le support de la lentille
dans le corps avec un mouvement de rotation lent comme llustré a la FIG. 6.

8. Activez le tiroir en exercant une pression vers le haut (7-A) sur le bras d'arrét de celui-ci comme
illustré a la FIG. 7. Exercez lentement une pression vers I'avant a l'aide du pouce, jusqu'a ce
que le support de la lentille (8-A) arréte le mouvement du tiroir comme illustré a la FIG. 8. A
présent, la lentille est préte a étre retirée de son support.

9. Faites légérement pivoter le support de la lentille pour [éloigner de I'arrét du tiroir et soulevez-

le du corps comme illustré & la FIG. 9. Jetez le support de la lentille une fois retiré.

Fermez lentement le tiroir jusqu‘a ce que le mécanisme de verrouillage senclenche comme

illustré a la FIG. 10. REMARQUE : |a fermeture du tiroir compresse la lentille pour mieux

linsérer. Ne fermez pas le tiroir — et donc ne compressez pas la lentille - jusqu'a ce que vous
soyez prét a l'insérerimmédiatement. Vous pouvez vérifier la fermeture du tiroir en vous
assurant que vous ne pouvez pas le désengager de sa position verrouillée.

. Avancez le piston vers I'avant ; l'extracteur haptique va commencer a séloigner de la pointe de

la seringue. REMARQUE : LORSQUE VOUS ENFONCEZ LE PISTON, NE L'ENLEVEZ PASTANT QUE

L'OPTIQUE N'EST PAS PLACEE ET DEGAGEE DE LA POINTE. Lorsque le piston avance, il sarréte

aune position donnée (11-A) comme indiqué sur le schéma (FIG. 11). Redresser I'haptique

principal en retirant I'extracteur haptique. Lhaptique redressé se trouve a lintérieur de la

pointe de la seringue. Jetez lextracteur haptique. .

Remplissez I'extrémité distale du DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT

FACILE d'un matériau viscoélastique ou d'une solution saline équilibrée afin de réduire le

risque d'injection de poches d‘air dans I'ceil lors de limplantation de la lentille.
. Insérez la partie biseautée de la pointe dans lincision pratiquée dans l'ceil. Lorsque la pointe
est correctement positionnée, exercez une pression uniforme dirigée vers 'avant sur le
piston jusqu’a ce que la lentille soit entierement exprimée de la pointe et placée dans le sac
capsulaire. Dés que que la pression est libérée du piston, il se rétracte automatiquement
pour engager |'haptique oblique. Une fois I'haptique oblique engagé, exercez une pression
uniforme vers I'avant sur le piston jusqu'a ce que I'haptique oblique soit complétement placé
dans le sac capsulaire. .

14. Jetez le DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT FACILE apres utilisation.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS .

Lemballage stérile scellé du DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT FACILE
doit étre rangé a température ambiante (< 30 °C/86 °F). Le contenu est stérile sauf si l'emballage
a été endommagé ou ouvert. Ne pas restériliser. Le pliage et la compression de la lentille doivent
avoir lieu immédiatement avant linsertion et le placement. Le non-respect des instructions
d'utilisation peut entrainer des Iésions pour le patient.

DECLARATION DE REUTILISATION DE DISPOSITIF MEDICAL

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

PROCEDURE CHIRURGICALE

La technique chirurgicale appropriée est la responsabilité du chirurgien. Les chirurgiens doivent
déterminer la convenance de nimporte quel procédé particulier en se basant sur leur formation et
expérience médicales.

GARANTIE ET LIMITATIONS DE RESPONSABILITE .

Bausch & Lomb Incorporated garantit que le DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A
CHARGEMENT FACILE est livré dans un état conforme a la version en cours du fabricant concernant
les spécifications publiées sur le DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT
FACILE et quiil est exempt de défauts de fabrication ou d'utilisation, et ce pour une période
correspondant a sa date limite d'utilisation.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED N’ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE,
IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER A, TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITE POUR UN BUT
PARTICULIER. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DES
PERTES, DOMMAGES OU DEPENSE ACCESSOIRES, SECONDAIRES OU EXEMPLAIRES DE
QUELQUE NATURE QUE CE SOIT, RESULTANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE
L'UTILISATION DU DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT FACILE
MEME SI BAUSCH & LOMB INCORPORATED AVAIT ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UNE
TELLE PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE.

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES

Tous les produits retournés a Bausch & Lomb Incorporated doivent étre accompagnés d'un
numéro d'autorisation de retour. Appelez le 1-800-338-2020 pour obtenir une autorisation de
retour et des informations compleétes sur la politique.

©/TM sont des marques de commerce de Bausch & Lomb Incorporated ou de ses filiales.

© Bausch & Lomb Incorporated. Tous droits réservés.

Brevets américains : 5944725 et 6491697. Autres brevets en instance.
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BESCHREIBUNG

Das EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEM ist ein Gerat, das zur Faltung @
und Einbringung der dreiteiligen Linsenmodelle LI61AO, LI6TAOV oder

LI61SE in das Auge verwendet wird. Das EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEM besteht

aus einem spritzenférmigen Hauptteil (1-A) und einer Spitze mit einem Kolben (1-B), einer
Einschubvorrichtung (1-C) und einer Zuglasche fiir die Haptik (1-D) (Siehe ABB. 1). Das EASY-
LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEM ist ein steriles Einweggerat aus Kunststoff, das nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt ist. In Kombination mit dem Linsenbehélter (ABB. 2) erméglicht es ein
Beladen des Behalters ohne Kontakt mit der Linse fiir die Linsenmodelle LI61AO und LI61AOV oder
ein manuelles Beladen fiir das Linsenmodell LI61SE (ABB. 4). Es wird ein kleiner, schlauchformiger
Durchgang bereitgestellt, durch den die Linse in einer kontinuierlichen Vorwartsbewegung in das
Auge eingesetzt werden kann.

INDIKATIONEN

Das EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEM ist zum Falten und Injizieren von Bausch + Lomb
Intraokularlinsen vorgesehen, die gemag Etikettierung fiir das EASY-LOAD LINSEN-
INSERTIONSSYSTEM zugelassen sind.

ANWEISUNGEN ZURVERWENDUNG

Offnen Sie die Verpackung unter Beachtung steriler Vorgehensweisen. Legen Sie den Inhalt
auf das sterile Feld.

2. Vergewissern Sie sich, dass sich die Zuglasche der Haptik vollstandig im Hauptteil des

Insertionsgerates befindet.

3. Uberpriifen Sie, dass sich der Kolben in der Ausgangsposition befindet wie in ABB. 1

dargestellt.

4. Halten Sie die Vorrichtung waagerecht und tragen Sie das viskoelastische Material (3-A) von
Bausch & Lomb durch das Loch des mittleren Fingerteils der Einschubvorrichtung sowie auf
den Boden des Ladebereichs unterhalb der Linsenfiihrung auf (ABB. 3).

5. Linsenmodell LI61SE: Platzieren Sie die Linse unter Verwendung einer zahnlosen Pinzette
manuell im EZ-28-Ladebereich. Positionieren Sie das Ende der hinteren Haptik oberhalb
der Kolbenspitze und die fiihrende Haptik unterhalb der Linsenfiihrung und tiber dem
Haptikzugsystem (ABB. 4). Fahren Sie zum Abschluss direkt mit Schritt 10 fort.

6. Linsenmodelle LI61AO & AOV: Losen Sie die Linsenhalterung (5-A) mit einer Dreh- und
Ziehbewegung von der Linsenabdeckung (5-B) ab (ABB. 5).

7. Platzieren Sie die Linsensicherung in den Ladebereich. Koppeln Sie die Linsenhalterung mit
einer langsamen Drehbewegung mit dem Hauptteil des Insertionssystems. (ABB. 6).

8. Betdtigen Sie die Einschubvorrichtung, indem Sie auf den Stopparm der Einschubvorrichtung
driicken (7-Ain ABB. 7). Driicken Sie mit dem Daumen langsam nach vorne, bis die
Linsenhalterung die Bewegung der Einschubvorrichtung stoppt (8-A in ABB. 8). Die Linse
kann nun aus der Linsenhalterung entnommen werden.

9. Drehen Sie die Linsenhalterung etwas vom Einschub-Stopp weg und heben Sie sie vom
Hauptteil des Insertionssystems ab (ABB. 9). Entsorgen Sie die Linsenhalterung nach dem
Abnehmen.

10. SchlieBen Sie langsam die Einschubvorrichtung, bis der Schnappverschluss einrastet

(ABB. 10). HINWEIS: Das Schlieen der Einschubvorrichtung komprimiert die Linse fiir die
Insertion. SchlieBen Sie die Einschubvorrichtung zur Kompression der Linse erst unmittelbar
vor der Insertion. Priifen Sie, ob die Einschubvorrichtung geschlossen ist, indem Sie versuchen,
die Einschubvorrichtung aus der eingerasteten Position nach hinten zu ziehen.

. Schieben Sie den Kolben nach vorne, worauf die Zuglasche der Haptik beginnt, sich von der
Spitze des Hauptteils weg zu bewegen. HINWEIS: ZIEHEN SIE DEN KOLBEN WAHREND DES
VORSCHUBS NICHT ZURUCK, BIS DIE LINSE EINGEBRACHT IST UND SICH VON DER SPITZE
GELOST HAT. Der in der Vorwértsbewegung befindliche Kolben stoppt an einer bestimmten
Position (11-A), wie in ABB. 11 gezeigt. Begradigen Sie die Fiihrungshaptik, indem Sie die
Zuglasche von der Haptik entfernen. Die begradigte Haptik befindet sich nun innerhalb der
Spitze des Hauptteils. Entsorgen Sie die Zuglasche der Haptik.

12. Fiillen Sie das distale Ende des EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEMS mit viskoelastischem
Material oder physiologischer Kochsalzlosung, um die Maglichkeit der Einfiihrung von
Luftblasen in das Auge wahrend der Insertion der Linse zu verringern.

13. Fiihren Sie den abgeschrégten Abschnitt der Spitze durch den Einschnitt in das Auge ein. Ist
die Spitze positioniert, driicken Sie den Kolben in einer gleichméfigen Bewegung nach vorne,
bis die Linse vollstandig aus der Spitze herausgedriickt und in den Kapselsack eingefiihrt ist.
Sobald auf den Kolben kein Druck mehr ausgetibt wird, wird er automatisch zuriickgezogen,
um die zuriickhangende Haptik aufzunehmen. Uben Sie sobald dies geschehen ist solange
gleichmaBig Druck auf den Kolben aus, bis die Haptik vollsténdig in den Kapselsack eingefiihrt
ist.

14. Entsorgen Sie das EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEM nach Gebrauch.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Bewahren Sie die sterile, verschlossene Verpackung des EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEMS

bei Raumtemperatur auf (< 30 °C/86 °F). Inhalt ist nur steril in ungedffneter oder unbeschadigter

Verpackung. Nicht erneut sterilisieren. Faltung und Kompression der Linse sollten erst unmittelbar

vor der Insertion stattfinden. Nichtbeachten der Gebrauchsanleitung kann eine Verletzung des

Patienten zur Folge haben.

ERKLARUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN PRODUKTS

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

die Funktionsfahigkeit, Materialstabilitét, Sauberkeit oder Sterilitét nicht garantieren. Die
Wiederverwendung kann zu Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei Patient und
Anwender, im Extremfall sogar zum Tod, fiihren. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift
»~zum einmaligen Gebrauch” zu finden. Definitionsgemal bedeutet dies, dass das Produkt fiir die
einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.

CHIRURGISCHER EINGRIFF

Die ordnungsgeméfe OP-Technik liegt in der Verantwortung des jeweiligen Operateurs. Der
Operateur muss die Angemessenheit eines bestimmten Verfahrens auf der Grundlage seiner
medizinischen Ausbildung und Erfahrung bestimmen.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Bausch & Lomb Incorporated gewahrleistet, dass das EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEM

bei der Auslieferung der zu diesem Zeitpunkt aktuellen Version der verdffentlichten
Spezifikationen des Herstellers fiir ein solches EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEM in jeder
wesentlichen Hinsicht entspricht und dass es bis zum Verfallsdatum dieses EASY-LOAD LINSEN-
INSERTIONSSYSTEMS frei von Material- oder Verarbeitungsfehlernist.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN AUS,
OB AUSDRUCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER ODER SONSTIGER
HAFTUNG, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH OHNE BESCHRANKUNG AUF EINE KONKLUDENTE
GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSUBLICHEN QUALITAT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN
BES'[!MMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NJCHT HAFTBAR FUR
BEILAUFIGE, FOLGE-, INDIREKTE ODER EXEMPLARISCHE SCHADEN, VERLUSTE ODER
AUFWENDUNGEN JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DER VERWENDUNG DES
EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEMS HERRUHREN, AUCH WENN BAUSCH & LOMB
INCORPORATED UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES, SCHADENS ODER
EINER SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE

Alle an Bausch & Lomb Incorporated zuriickgesendeten Produkte miissen von einer
Autorisierungsnummer fiir die Warenriickgabe begleitet sein. Rufen Sie uns unter der Nummer
1-800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur Warenriickgabe und unseren Richtlinien
zu erhalten.

©/TM sind Warenzeichen von Bausch & Lomb Incorporated oder ihren Tochtergesellschaften.

© Bausch & Lomb Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

US-Patente: 5944725 und 6491697. Andere Patente anhangig.

DESCRIZIONE
LINIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO ¢ un dispositivo utilizzato
per piegare e inserire nellocchio la lente a tre pezzi LI61AO, LI6TAOV o LI61SE.
LINIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO & costituito da un corpo a forma di siringa
(1-A) dotato di punta, stantuffo (1-B), cassetto introduttore (1-C) ed estrattore aptico (1-D), come
mostrato nella FIG. 1. 'INIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO & un dispositivo sterile
in plastica, monouso, progettato per un singolo utilizzo. Insieme al contenitore della lente (FIG. 2),
consente di eseguire le operazioni di caricamento senza toccare la lente per i modelli di lente
LI61AO e LIGTAOV o il caricamento manuale del modello di lente LI61SE (FIG. 4) mentre un piccolo
canale cilindrico permette di inserirla nell'occhio con un unico movimento continuo in avanti.
INDICAZIONI
LINIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO ¢ indicato per la piegatura e Iiniezione
delle lenti intraoculari Bausch + Lomb che riportano IINIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO
SEMPLIFICATO nella loro etichettatura approvata.
ISTRUZIONI PERLUSO
Aprire la confezione adottando procedure sterili standard. Porre il contenuto in ambiente
sterile.
2. Assicurarsi che l'estrattore aptico sia perfettamente inserito nel corpo dell'iniettore.
3. Confermare che lo stantuffo sia nella posizione d‘avvio, mostrata nella FIG. 1.

4. Mantenendo il dispositivo orizzontale, applicare 'agente viscoelastico Bausch & Lomb (3-A)

nel foro del fermo centrale del cassetto introduttore e al pavimento della zona di carico che si
estende sotto |'estremita del percorso della lente, come mostrato nella FIG. 3.

5. Peril modello LI61SE, posizionare la lente manualmente nella zona di carico EZ-28 utilizzando
pinze non seghettate. Posizionare l'estremita della parte aptica posteriore sopra la punta dello
stantuffo e la parte aptica anteriore sotto il percorso della lente e sopra l'estrattore aptico,
come mostrato in FIG. 4. A questo punto passare direttamente al punto 10 per completare il
caricamento della lente LI61SE.

6. Perimodelli LI6TAO e AOV, separare il supporto della lente (5-A) dalla sua protezione (5-B) con
un movimento di rotazione e trazione (FIG. 5).

7. Posizionare il supporto della lente nella zona di carico. Innestare il supporto della lente nel
corpo delliniettore con un lento movimento di rotazione (FIG. 6).

8. Attivare il cassetto introduttore premendo (7-A) sul braccio di fermo dello stesso come
mostrato nella FIG. 7. Spingere lentamente in avanti con il pollice fino a quando il supporto
della lente (8-A) arresta il movimento del cassetto introduttore come mostrato nella FIG. 8. A
questo punto la lente puo essere rimossa dal supporto stesso.

9. Ruotare lievemente il supporto della lente per allontanarlo dal fermo del cassetto introduttore

ed estrarlo dal corpo dell'iniettore, come mostrato nella FIG. 9. Eliminare il supporto, una

volta estratto.

Chiudere lentamente il cassetto introduttore fino allo scatto del meccanismo di chiusura

(FIG. 10). NOTA: la chiusura del cassetto introduttore comprime la lente preparandola

all'inserimento. La chiusura dell'introduttore, e quindi la compressione della lente, deve

avvenire appena prima dellinserimento della lente stessa. L'avvenuta chiusura del cassetto
dellintroduttore é dimostrata dallimpossibilita di estrarre quest'ultimo dopo lo scatto.

. Faravanzare lo stantuffo in avanti, lestrattore aptico comincera ad allontanarsi dalla punta

delliniettore. NOTA: MENTRE SI STA FACENDO AVANZARE LO STANTUFFO, NON RITIRARLO

FINO A QUANDO LA ZONA OTTICA E INSERITA E LIBERA DALLA PUNTA. Lo stantuffo si

spostera in avanti fermandosi in una posizione specifica (11-A) come illustrato nella FIG. 11.

Raddrizzare la parte aptica dentrata rimuovendo l'estrattore aptico. La parte aptica raddrizzata

sara allinterno della punta delliniettore. Eliminare |'estrattore aptico.

Riempire l'estremita distale dell'INIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO con

materiale viscoelastico o soluzione salina bilanciata per ridurre la possibilita di introdurre

sacche daria nell'occhio durante Iimpianto della lente.

Inserire la porzione smussata della punta nell'incisione oculare. Una volta posizionata la

punta, premere lo stantuffo applicando una forza uniforme fino a quando la lente fuoriesce

completamente dalla punta e viene inserita nel sacco capsulare. Quando si rilascia la pressione
dallo stantuffo, questo si ritrae automaticamente per innestare la parte aptica posteriore. Una
volta innestata, applicare di nuovo una pressione uniforme sullo stantuffo fino al completo
inserimento della parte aptica posteriore nel sacco capsulare.

14. Dopo |'uso, eliminare I'INIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Conservare la confezione dell'INIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO sigillata, sterile
atemperatura ambiente (< 30 °C/86 °F). La sterilita del contenuto € garantita solo se la confezione
non é aperta o danneggiata. Non risterilizzare. La lente deve essere piegata e compressa solo
appena prima dellinserimento nel dispositivo e quindi nellocchio. Il mancato rispetto delle
istruzioni per I'uso pud provocare lesioni al paziente.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

In caso diriutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto, Bausch + Lomb non garantisce
la funzionalita, la struttura materiale, la pulizia o la sterilita del prodotto. Il riutilizzo potrebbe
essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente o I'utente e, in casi estremi, potrebbe
portare alla morte. Il presente prodotto é etichettato come “monouso’, definizione che indica un
dispositivo di cui & previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.

PROCEDURA CHIRURGICA
La scelta dalla tecnica chirurgica adeguata & responsabilita del singolo chirurgo, che valuta
l'idoneita di una particolare procedura in base alla propria esperienza e preparazione medica.

GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, IINIETTORE DI LENTI

A CARICAMENTO SEMPLIFICATO sara conforme alla versione corrente delle specifiche pubblicate
dal produttore per questo tipo di INIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO per quanto
attiene ai materiali, e sara privo di difetti di materiale o di lavorazione per un periodo pari alla data
di scadenza dell INIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, SIA ESPRESSA SIA
IMPLICITA O LEGALE O QUALSIASI ALTRA, QUALE, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON
ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA

A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NON POTRA ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI DANNI, PERDITE O SPESE ACCESSORIE,
CONSEQUENZIALI O ESEMPLARI DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE
DALL'USO DELLINIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO, ANCHE QUALORA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA CHE TALI
PERDITE, SPESE O DANNIVENGANO POSTI IN ESSERE.

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI

Tutti i prodotti restituiti a Bausch & Lomb Incorporated devono essere accompagnati da un
numero di autorizzazione al reso. Per informazioni complete sull‘autorizzazione al reso e sulle
relative procedure, telefonare al numero 1-800-338-2020.

©/TM sono marchi di fabbrica di Bausch & Lomb Incorporated o di sue consociate.

© Bausch & Lomb Incorporated. Tutti i diritti riservati.

Brevetti (U.S.A.): 5944725 e 6491697. Altri in sospeso.
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DESCRIPCION )
EI SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA es un dispositivo que
se utiliza para plegar e insertar las lentes de 3 piezas LI61AO, LI6TAOV o LI6TSE
en el ojo. Consta de un cuerpo con forma de jeringa (1-A) y un extremo con un émbolo (1-B), una
caja (1-C) y un retractor del haptico (1-D) que se muestran en la FIG. 1. En combinacion con la
caja de lalente (FIG. 2), proporciona una carga del dispositivo de fijacion sin contacto con la lente
para los modelos de lente LI6TAO y LI6TAOV, o la insercion manual del modelo de lente LI61SE
(FIG. 4), junto con una pequena ruta tubular en la que la lente se puede insertar en el ojo con un
movimiento continuo hacia delante.
INDICACIONES
EI SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA estd indicado para el plegado y la
inyeccion de lentes intraoculares Bausch + Lomb identificadas en su etiqueta como aptas para el
SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA.
INSTRUCCIONES DEUSO
Abra el paquete utilizando los procedimientos de esterilizacién estandar. Coloque el contenido
en una zona esterilizada.

2. Confirme que el retractor del haptico estd completamente instalado dentro del cuerpo.
3. Asegurese de que el émbolo se encuentra en la posicion de inicio tal y como aparece en la

FIG.1.

4. Mientras mantiene el nivel del dispositivo, aplique el viscoelastico Bausch & Lomb (3-A) a

través del orificio del manguito central de la cajay a la parte inferior de la zona de carga que se
extienda bajo el borde del recorrido de la lente, como se muestra en la FIG. 3.

5. Para LI61SE, coloque manualmente la lente en la zona de carga EZ-28 utilizando un férceps no
dentado. Coloque el extremo del haptico terminal en la punta del émbolo y el haptico anterior
debajo de la superficie de guia de la lente y encima del retractor del haptico, como se muestra
en laFIG. 4.Vaya directamente al paso 10 para terminar la carga de la lente LI61SE.

6. ParaLI61AOy AQV, separe la retencion de la lente (5-A) de la cubierta de la lente (5-B) girando
y tirando como se muestra en la FIG. 5.

7. Coloque el retén de la lente en la zona de carga. Engarce el retén de la lente en el cuerpo con
un leve movimiento giratorio, como se muestra en la FIG. 6.

8. Ponga en servicio la caja presionando hacia arriba (7-A) en el brazo del tope de la caja, como
se muestra en la FIG. 7. Empuje lentamente hacia abajo con el pulgar hasta que el retén de la
lente haya detenido el movimiento de la caja (8-A), como se muestra en la FIG. 8. La lente ya
estd lista para retirarse del retén.

9. Gire el retén de la lente ligeramente alejandolo del tope de la caja y levantelo para sacarlo del

cuerpo, como se muestra en la FIG. 9. Deseche el retén de la lente tras su extraccion.

. Cierre lentamente la caja hasta que se enganche el mecanismo de cierre, como se muestra
enlaFIG. 10. NOTA: Al cerrar la caja, se comprime la lente para su insercion. No cierre la caja
(comprimiendo la lente) hasta el momento mismo de la insercion. El cierre de la caja se puede
verificar por laimposibilidad de tirar de la caja para sacarla de su posicion de enganche.

. Empuje el émbolo hacia delante, el retractor del héptico comenzaré a alejarse del extremo del
cuerpo. NOTA: AL EMPUJAR EL EMBOLO HACIA DELANTE, NO LO RETRAIGA HASTA QUE LA
OPTICA HAYA SALIDO COMPLETAMENTE DEL EXTREMO. A medida que el émbolo se mueve
hacia delante, se detendra en una posicion especifica (11-A), como se muestra en la FIG.

11. Enderece el hdptico delantero retirando el retractor del haptico. El héptico enderezado
quedara dentro del extremo del cuerpo. Deseche el retractor del haptico.

. Rellene el extremo distal del SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA con

material viscoelastico o solucién salina isotonica para reducir la posibilidad de introducir aire

en el ojo durante laimplantacion de la lente.

Inserte la parte biselada del extremo a través de la incision en el ojo. Cuando el extremo esté

en posicion, aplique una presion uniforme hacia adelante sobre el émbolo hasta que la lente

salga por completo y se haya insertado en el saco capsular. Una vez liberado del émbolo, se
retraera automaticamente para engarzar el haptico posterior. Una vez engarzado el héptico
posterior, se aplica de nuevo una presion uniforme hacia delante en el émbolo hasta que
quede completamente insertado en el saco capsular.

14. Deseche el SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA después de su uso.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Guardar el paquete sellado y estéril del SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA
a temperatura ambiente (< 30 °C). Verificar la integridad del protector individual de esterilidad
antes del uso. No volver a esterilizar. El plegado y la compresion de la lente se deben realizar justo
antes de su insercion. En caso de no seguirse las instrucciones de uso, se pueden producir danos
en el paciente.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACION DE MATERIAL MEDICO

Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la esterilidad
del producto en caso de reutilizacién o modificacion del mismo. La reutilizacion del producto
podria provocar infecciones, enfermedades o daios 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 Unico paciente.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Una correcta técnica quirtirgica es responsabilidad exclusiva del cirujano. Los cirujanos deben
determinar la idoneidad de cada procedimiento en funcion de su formacion y su experiencia
médicas.

GARANTIAY LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD

Bausch & Lomb Incorporated garantiza que el SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA
SENCILLA, una vez entregado, cumple con la version actual de las especificaciones publicadas
por el fabricante sobre dicho dispositivo en todo lo que se refiere al material y que esté libre de
defectos de material o fabricacion durante un periodo igual a la fecha de caducidad del SISTEMA
DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA. ) .

BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUYE TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA

SEAN EXPLICITAS, IMPLICITAS O POR OPERACION LEGAL O DE CUALQUIER OTRO

TIPO, INCLUYENDO, SIN LIMITARSE A ELLAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NO SE HACE
RESPONSABLE DE NINGUNA PERDIDA, DANO O GASTO ACCIDENTAL, CONSIGUIENTE O
EJEMPLAR QUE PUDIERA SURGIR DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA UTILIZACION DEL
SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA INCLUSO AUNQUE BAUSCH &
LOMB INCORPORATED HAYA SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDA,
DANO O GASTO.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb Incorporated deben ir acompafiados por un
numero de autorizacion de devolucion. Llame al teléfono 1-800-338-2020 para obtener una
autorizacion de devolucion asi como informacion completa sobre la politica de productos.
©/TM son marcas comerciales de Bausch & Lomb Incorporated o sus filiales.

© Bausch & Lomb Incorporated. Reservados todos los derechos.

Patentes de EE. UU.: 5944725 y 6491697. Otras patentes pendientes.
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DESCRICAO o

O SISTEMA DE COLOCACAO FACIL DE LENTES é um dispositivo utilizado para @
adobragem e colocagéo da lente de trés pecas LI6TAO, LIG1AOV ou LI61SE

no olho. O SISTEMA DE COLOCAGAO FACIL DE LENTES consiste num corpo em forma de seringa
(1-A) e uma ponta com um émbolo (1-B), gaveta (1-C) e um puxador haptico (1-D) apresentados
na FIG. 1.0 SISTEMA DE COLOCAGAO FACIL DE LENTES é um dispositivo de plastico, estéril e
descartavel concebido apenas para uma tnica utilizagdo. Combinado com o estojo da lente

(FIG. 2) proporciona um carregamento perfeito sem contacto com a lente para os modelos de
lente LI6G1AO e LIGTAOV ou para a colocagdo manual do modelo de lente LI61SE de acordo com a
FIG. 4, juntamente com um pequeno percurso tubular através do qual pode ser colocada a lente
no olho por meio de um movimento continuo para a frente.

INDICAGOES .

O SISTEMA DE COLOCAGAO FACIL DE LENTES esta indicado para a dobragem e injecdo de lentes
intraoculares Bausch + Lomb que identificam o SISTEMA DE COLOCACAO FACIL DE LENTES na
respectiva rotulagem aprovada.

INSTRU(.OES DE UTILIZAGAO

Ealadad

Abrir a embalagem recorrendo aos procedimentos padrao de esterilizagdo. Colocar o
contetido no campo estéril.

Confirmar se o puxador haptico esta completamente instalado no corpo.

Confirmar se 0 émbolo estd na posicao inicial apresentada na FIG. 1.

Mantendo o dispositivo alinhado, aplicar o viscoelastico (3-A) Bausch & Lomb através do
orificio da lingueta da gaveta do meio e na base da drea de carregamento, que se estende por

baixo da extremidade de trajecto da lente, tal como indicado na FIG. 3.

5. Paraa LI61SE, colocar a lente manualmente na rea de colocagdo EZ-28 utilizando forceps
nao serrilhados. Posicionar a extremidade do puxador héptico sobre a ponta do émbolo e o
haptico condutor por baixo da extremidade da via da lente e por cima do puxador héptico,
conforme apresentado na FIG. 4. Agora avangar directamente para o passo 10 para completar
a colocacdo da lente LI61SE.

6. ParaalLl61AO e AQV, separar o prendedor da lente (5-A) da cobertura da lente (5-B) com um
movimento giratdrio e de puxar conforme apresentado na FIG. 5.

7. Colocar o retentor da lente na drea de carregamento. Encaixar o retentor da lente no corpo
com um ligeiro movimento de rotacao, tal como indicado na FIG. 6.

8. Accionar a gaveta pressionando para cima (7-A) sobre o brago-travao da gaveta, tal como
indicado na FIG. 7. Empurrar lentamente para a frente com o polegar até que o retentor da
lente tenha feito parar (8-A) o movimento da gaveta, tal como indicado na FIG. 8. A lente
pode agora ser removida do retentor.

9. Rodar o retentor da lente afastando-o ligeiramente do travao da gaveta e retira-lo do corpo da
seringa, tal como indicado na FIG. 9. Eliminar o retentor da lente apds a remogdo.

10. Fechara gaveta devagar até o mecanismo de fecho encaixar, tal como indicado na FIG. 10.
OBSERVACAO: O fecho da gaveta comprime a lente para a colocacao. S6 deve fechar a
gaveta, comprimindo com isso a lente, imediatamente antes da inser¢ao. O fecho da gaveta
pode ser verificado através da incapacidade para puxar a gaveta para fora a partir da posicdo
de encaixe.

. Empurrar o émbolo para a frente; o puxador haptico comegard a afastar-se da ponta do corpo.
OBSERVAGAO: AO EMPURRAR O EMBOLO, NAO O FAGA RECUAR ATE QUE A OPTICA SEJA
ADMINISTRADA E SE TENHA LIBERTO DA PONTA. A medida que o émbolo avanca, iré parar
numa posicao especifica (11-A), tal como indicado na FIG. 11. Endireite o haptico orientador
ao remover o puxador haptico. O haptico endireitado estara no interior da ponta do corpo.
Elimine o puxador héptico. -

. Encher a extremidade distal do SISTEMA DE COLOCAGAO FACIL DE LENTES com material
viscoeldstico ou com uma solugdo salina equilibrada para reduzir a possibilidade de introdugao
de bolsas de ar no olho durante aimplantagao da lente.

. Inserir a parte biselada da ponta através da incisao no olho. Quando a ponta estiver
posicionada, aplicar uma pressao uniforme para a frente sobre 0 émbolo até que a lente seja
completamente retirada da ponta e colocada no saco capsular. Quando o émbolo ja ndo
estiver em pressao, este ird retrair-se automaticamente para encaixar o haptico posterior.
Quando o haptico posterior estiver encaixado, exerga mais uma vez uma pressdo uniforme
para a frente sobre o émbolo até que o hdptico esteja totalmente colocado no saco capsular.

14. Apos a utilizagdo, elimine o SISTEMA DE COLOCACAO FACIL DE LENTES.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS o

Guardar a embalagem selada e estéril do SISTEMA DE COLOCACAO FACIL DE LENTES a
temperatura ambiente (< 30 °C). O contetido permanece estéril se a embalagem néo estiver
aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar. A dobragem e a compresséo da lente devem ser feitas
imediatamente antes da insercdo e colocagao. O nao cumprimento das instrugdes de utilizagao
pode causar lesdes ao paciente.

DECLARAGAO DE REUTILIZAGCAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb néo pode garantir a sua
funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A reutilizagao podera
causar doenga, infecdo e/ou lesdo no paciente ou utilizador e, em casos extremos, morte. Este
produto estd rotulado como sendo de “utilizagdo Uinica’; ou seja, define-se como sendo um
dispositivo destinado a ser usado uma s6 vez num tinico paciente.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Atécnica cirlrgica apropriada € da responsabilidade do cirurgido. Os cirurgides devem determinar
aadequacdo de qualquer procedimento especial, baseados na sua formagéo e experiéncia
médicas.

GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE

ABausch &Lomb Incorporated garante que o SISTEMA DE COLOCAGAQ FACIL DE LENTES, no
momento em que € entregue, estard conforme a versao actual das especificagbes publicadas
pelo fabricante para o referido SISTEMA DE COLOCAGAO FACIL DE LENTES em todos os aspectos
materiais e que estard livre de defeitos de material ou de fabrico por um periodo de tempo igual a
data de validade do SISTEMA DE COLOCACAO FACIL DE LENTES.

A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI TODAS AS GARANTIAS, SEJAM ELAS
EXPRESSAS, IMPLICITAS OU POR APLICACAO DA LEI OU DE OUTRO MODO, INCLUINDO,
ENTRE OUTRAS, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDADE OU
ADEQUACAO. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NAO SERA RESPONSAVEL POR
QUALQUER PERDA, DANO OU DESPESA INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL OU EXEMPLAR,
DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO PELA UTILIZAGAO DO SISTEMA DE
COLOCAGAO FACIL DE LENTES, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED TENHA
SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS

Todos os produtos devolvidos a Bausch & Lomb Incorporated tém de ser acompanhados por um
numero de autorizagao de devolugdo. Telefone para 1-800-338-2020 para obter autorizagao para
devolugao e informagdes sobre a politica de devolugdes.

©/TM sao marcas registadas da Bausch & Lomb Incorporated ou suas filiais.

© Bausch & Lomb Incorporated. Todos os direitos reservados.

Patentes norte-americanas: 5944725 e 6491697. Outras patentes pendentes.
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BESKRIVELSE BESCHRLVING LYSING BESKRIVNING NEPITPAOH

EASY-LOAD-LINSEINDF@RINGSSYSTEMET bruges til at folde og indfare
den tredelte LI61AO-, LI61AOV- eller LI61SE-linse i ojet. EASY-LOAD-

LINSEINDF@RINGSSYSTEMET bestar af en sprgjteformet krop (1-A) og spids med stempel (1-B),
skuffe (1-C) og linseophzengshzette (1-D) vist pa FIG. 1. EASY-LOAD-LINSEINDF@RINGSSYSTEMET
er et sterilt plastprodukt, der kun ma bruges én gang. Sammen med linsebeholderen, FIG. 2, sikrer
systemet, at linsen med en enkelt bevaegelse kan indferes i gjet gennem et lille rer, uden at linsen
bergres. Dette gzelder for linsemodellerne LI61AO og LI61AQV, samt for den manuelle indfering af
linsemodellen LI61SE vist pa FIG. 4.

INDIKATIONER

EASY-LOAD-LINSEINDF@RINGSSYSTEMET er indiceret til foldning og injektion af Bausch + Lomb
intraoculaere linser og identificerer EASY-LOAD-LINSEINDF@RINGSSYSTEMET pa de godkendte
etiketter.

BRUGSANVISNING

1.

2
3.
4,

~

w

4.

Abn pakningen under anvendelse af almindelige sterile procedurer. Anbring indholdet pa en
steril flade.

Kontrollér, at linseophzaengshaetten sidder korrekt i sprajtekroppen.

Kontrollér, at stemplet er i startpositionen, som er vist pa FIG. 1.

Hold enheden i vandret position, og kom viskoelastisk materiale fra Baush & Lomb (3-A) i
hullet p& den midterste liste i skuffen og pa indferingsomradet helt ind under linsestyret som
vist pa FIG. 3.

Linsemodellen LI61SE skal placeres manuelt i EZ-28 indferingsomradet ved hjaelp af en pincet
uden riller. Placér enden af det bagerste linseophaeng over stempelspidsen og det forreste
linseophaeng under linsens sporkant og over linseophaengshzetten, som vist pa FIG. 4. Forszet
nu direkte til trin 10, for at fuldfere indsattelsen af LI61SE-linsen.

For linsemodellerne LI61AO & AOV skal man forsigtigt dreje og traekke linseholderen (5-A) og
linsedaekslet (5-B) fra hinanden som vist pa FIG. 5.

Placér linseholderen i indferingsomradet. Vip langsomt linseholderen ned mod
sprejtekroppen som vist pa FIG. 6.

Aktivér skuffen ved at trykke den (7-A) op mod skuffestoppet som vist pa FIG. 7. Skub
forsigtigt skuffen fremad med tommelfingeren, indtil linseholderen stopper (8-A) skuffens
bevaegelse som vist pd FIG. 8. Linsen kan nu fiernes fra linseholderen.

Drej linseholderen lidt vaek fra skuffestoppet, og loft den vaek fra sprejtekroppen som vist pa
FIG. 9. Kassér linseholderen efter brug.

. Luk langsomt skuffen, indtil snaplasen gar i indgreb som vist pa FIG. 10. BEMARK! Né&r

skuffen lukkes, trykkes linsen sammen, sa den er klar til indfering. Vent med at lukke skuffen
og dermed trykke linsen sammen, indtil umiddelbart fer linsen skal indfares. Skuffen er lukket
korrekt, hvis den ikke kan traekkes tilbage fra last position.

. For stemplet fremad, indtil linseophaengshaetten begynder at bevaege sig vaek fra spidsen.

BEM/ERK! UNDER FREMF@RINGEN MA STEMPLET IKKE TRAKKES TILBAGE, F@R OPTIKKEN ER
INDF@RT OG FRI AF SPIDSEN. Efterhdnden som stemplet bevaeger sig fremad, vil det stoppe
ved en specifik position (11-A) som vist pa FIG. 11. Ret det ledende linseophaeng ud ved

at fierne linseophaengshaetten. Det udrettede linseophaeng vil vaere inden i spidsen. Kassér
linseophaengshaetten.

. Fyld den distale ende af EASY LOAD-LINSEINDF@RINGSSYSTEMET med viskoelastisk

materiale eller afbalanceret saltvandsoplesning for at reducere risikoen for, at der opstar
luftlommer i gjet under indferingen.

. For den skré del af spidsen gennem incisionen i gjet. Tryk derefter stemplet i bund med

en jaevn, glidende bevaegelse, indtil linsen er kommet helt ud af spidsen og er indfert i
kapsellommen. Nar stemplet slippes, traekkes det automatisk tilbage og gar i indgreb med det
bagerste ophaeng. Nar stemplet er géet i indgreb med det bagerste ophaeng, trykkes stemplet
igen i bund med en jaevn, glidende beveegelse, indtil det bagerste ophaeng er indfert helt i
kapsellommen.

Kassér EASY-LOAD-LINSEINDF@RINGSSYSTEMET efter brug.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Opbevar den forseglede sterile pakning med EASY-LOAD-LINSEINDF@RINGSSYSTEMET ved
stuetemperatur (< 30 °C). Indholdet er sterilt, medmindre pakningen har veeret dbnet eller er
beskadiget. Mé ikke resteriliseres. Vent med at folde og sammentrykke linsen til umiddelbart for
indfering. Manglende overholdelse af anvisningerne kan medfore skade pa patienten.

ERKLARING OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR

Het EASY-LOAD LENSINBRENGSSYSTEEM wordt gebruikt voor het vouwen en
inbrengen van de LI61AO, LI6TAOV of LI61SE driedelige lens in het 0og. Het
EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM bestaat uit een behuizing in de vorm van een injectiespuit
(1-A) en punt met een zuiger (1-B), lade (1-C) en haptische trekker (1-D), zoals afgebeeld in

AFB. 1. Het EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM is een steriel, kunststof wegwerpinstrument,
bestemd voor eenmalig gebruik. In combinatie met de lenshouder (AFB. 2) maakt het gefixeerd
laden zonder contact met de lens voor de L161A0 en LI61AOV, of handmatig laden voor de LI61SE
(AFB. 4) mogelijk via een kleine buis waardoor de lens in één vioeiende beweging in het oog kan
worden geplaatst.

INDICATIE

Het EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM is is bedoeld voor het vouwen en injecteren
van intraoculaire lenzen van Bausch + Lomb met een aanduiding van het EASY-LOAD
LENSINBRENGSYSTEEM in de goedgekeurde productetikettering.

GEBRUIKSAANWIJZING

Open de verpakking met inachtneming van de standaard steriele procedures. Plaats de

inhoud op een steriele ondergrond.

Verifieer dat de haptische trekker volledig is geinstalleerd in de behuizing.

Controleer dat de plunjer in de beginpositie is zoals afgebeeld in AFB. 1.

Houd het instrument vlak, breng Bausch & Lomb viscoelastic (3-A) aan door het gat van de

middelste ladegeleider en op de bodem van het laadgedeelte bij de ladegeleiders, zoals

afgebeeld in AFB. 3.

5. Voor de LI61SE: plaats de lens met een niet-getande forceps in het EZ-28 laadgebied Plaats
het uiteinde van het achterste haptische gedeelte over de punt van de pjunjer en het voorste
haptische gedeelte onder de laadgeleider en over de haptische trekker, zoals getoond in
AFB. 4. Ga nu direct naar stap 10 om het laden vna de LI61SE-lens te voltooien.

6. Voor de LI61AO en AOV: scheid de lenshouder (5-A) van het lenskapje (5-B) met een draai en
trekbeweging, zoals getoond in AFB. 5.

7. Plaats de lenshouder in het laadgedeelte. Zet de lenshouder vast in de behuizing met een
langzame draaibeweging, zoals afgebeeld in AFB. 6.

8. Activeer de lade door de ladestop omhoog te drukken (7-A), zoals afgebeeld in AFB. 7. Druk
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langzaam met de duim naar voren totdat de lenshouder de ladebeweging heeft gestopt (8-A),

zoals is afgebeeld in AFB. 8. De lens kan nu uit de lenshouder worden verwijderd.
9. Draai de lenshouder langzaam weg van de ladestop en trek hem uit de behuizing, zoals is
afgebeeld in AFB. 9. Gooi de lenshouder na verwijdering weg.
Sluit de lade langzaam totdat het sluitmechanisme pakt, zoals is afgebeeld in AFB. 10.

o

OPMERKING: het sluiten van de lens drukt de lens samen als voorbereiding op het inbrengen.

Wacht dus met het sluiten van de lade (en het samendrukken van de lens) tot vlak voor
het moment van inbrengen. Als de lade correct is gesloten, kan de lade niet meer uit de
vergrendeling worden getrokken.

. Druk de plunjer naar voren totdat de haptische trekker van de punt van het instrument wordt

weggedrukt. OPMERKING: NIET TERUGTREKKEN TIJDENS HET AANDRUKKEN VAN DE PLUNJER

TOTDAT HET OPTIEK INGEBRACHT EN VRIJ VAN DE PUNT IS. De plunjer wordt vooruit bewogen
totdat hij op een specifieke positie (11-A) stopt, zoals in AFB. 11 wordt afgebeeld. Trek het

voorste haptische gedeelte recht door de haptische trekker te verwijderen. Het rechtgetrokken

haptische gedeelte zal zich daarna in de punt van het instrument bevinden. Gooi de haptische
trekker weg.
Vul het distale uiteinde van het EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM met viscoelastisch
materiaal of een gewogen zoutoplossing om de kans te verkleinen op het introduceren van
luchtbellen in het oog tijdens lensimplantatie.
. Breng het schuine gedeelte van de punt in het oog via de incisie. Oefen zodra de punt op
zijn plaats is een gelijkmatige voorwaartse kracht uit op de plunjer totdat de lens volledig
is vrijgekomen uit de punt en is toegediend in het lenskapsel. Als er geen druk meer
wordt uitgeoefend op de zuiger, wordt deze automatisch naar binnen getrokken zodat
de trekhaptiek wordt geactiveerd. Als de trekhaptiek wordt geactiveerd, wordt er weer
een uniforme voorwaartse druk uitgeoefend op de zuiger totdat de trekhaptiek volledig is
toegediend in het lenskapsel.
14. Gooi het EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM weg na gebruik.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
Bewaar de steriel verzegelde verpakking van het EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM bij
kamertemperatuur (< 30° (/86 °F). De inhoud is steriel tenzij de verpakking is geopend
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Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch + Lomb ikke garantere
produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller sterilitet. Genbrug kan fore til sygdom,
infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og i ekstreme tilfzelde dedsfald. Dette
produkt er maerket “engangsbrug’; som defineres som en enhed, der kun skal bruges en gang til

of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren. Er dient gewacht te worden met het vouwen
en samendrukken van de lens tot vlak voor het inbrengen. Het niet opvolgen van deze
gebruiksinstructies kan patiéntletsel tot gevolg hebben.

en enkelt patient.

KIRURGISK PROCEDURE
Den enkelte kirurg har ansvaret for, at der anvendes korrekte kirurgiske teknikker. Kirurgen skal
vurdere egnetheden af en given teknik pa baggrund af sin uddannelse og erfaring.

GARANTI OG ANSVARSBEGRANSNING

Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at EASY-LOAD-LINSEINDF@RINGSSYSTEMET

pa leveringstids-punktet opfylder de materielle specifikationer for EASY-LOAD-
LINSEINDF@RINGSSYSTEMER af denne type, som producenten pa dette tidspunkt har udgivet,
og at indferingssystemet er fri for konstruktionsmaessige og materielle fejl i perioden frem til
udlgbsdatoen for EASY-LOAD-linseindfgringssystemet.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED YDER IKKE ANDRE GARANTIER, HVERKEN
UDTRYKKELIGT, STILTIENDE, | HENHOLD TIL LOVEN ELLER | @VRIGT. DENNE
FRASKRIVELSE GALDER OGSA FOR STILTIENDE GARANTIER | RELATION TIL
PRODUKTETS SALGBARHED ELLER EGNETHED, MEN ER IKKE BEGRANSET HERTIL.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAFTER IKKE FORTAB, SKADER ELLER UDGIFTER,
DER ER HANDELIGE, OPSTAR SOM FOLGE AF ANDRE SKADER ELLER ER P@NALT
BEGRUNDEDE, OG SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE SKYLDES BRUGEN AF EASY-LOAD-
LINSEINDF@RINGSSYSTEMET, OGSA SELVOM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER
BLEVET

INFORMERET OM RISIKOEN FOR SADANNE TAB, SKADER ELLER UDGIFTER.

POLITIK VEDR@RENDE RETURNERING

Alle produkter, der returneres til Bausch & Lomb Incorporated, skal have et medfelgende
returneringsautorisationsnummer. Ring 1-800-338-2020 for at fa en returautorisation og
information om hele fremgangsmaden.

®/TM angiver varemzerker tilhgrende Bausch & Lomb Incorporated.

© Bausch & Lomb Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes.

Amerikanske patenter: 5944725 og 6491697. Andre patenter er anmeldt.

VERKLARING HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL

Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch + Lomb de
functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product niet garanderen.
Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiént of gebruiker en, in extreme

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

slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiént.

CHIRURGISCHE PROCEDURE

De keuze van de juiste chirurgische techniek is de verantwoordelijkheid van de behandelende
chirurg. Chirurgen moeten de geschiktheid van elke procedure afwegen op grond van hun
medische opleiding en ervaring.

GARANTIE EN AANSPRAKELIJKHEID

Bausch & Lomb Incorporated garandeert dat het EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM op het
moment van levering in materieel opzicht voldoet aan de op dat moment door de fabrikant
gepubliceerde specificaties voor een dergelijk EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM en dat het
systeem vrij zal zijn van gebreken in materiaal en arbeid gedurende de periode tot aan de
vervaldatum van het EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED 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 ZAL IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR INCIDENTELE
SCHADE, VERVOLGSCHADE OF ENIGE IMMATERIELE SCHADE DIE DIRECT OF INDIRECT
VOORTKOMT UIT HET GEBRUIK VAN HET EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM,

ZELFS NIET INDIEN BAUSCH & LOMB INCORPORATED IN KENNIS IS GESTELD VAN DE
MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE VERLIEZEN, SCHADES OF KOSTEN.

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN

Alle producten die worden geretourneerd aan Bausch & Lomb Incorporated moeten zijn voorzien
van een retourautorisatienummer. Bel 1-800-338-2020 om een retourautorisatie en volledige
informatie over ons beleid op te vragen.

®/TM zijn handelsmerken van Bausch & Lomb Incorporated of partners.

© Bausch & Lomb Incorporated. Alle rechten voorbehouden.

Patenten in de V.S.: 5944725 en 6491697. Andere patenten aangevraagd.

BESKRIVELSE
EINNF@RINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE er et verktoy som brukes @
til folding og innfering av den tredelte LI61AO-, LI61AOV- eller LI61SE-linsen i

oyet. INNFORINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE bestar av en sproyteformet hoveddel
(1-A) og spiss med et stempel (1-B), en skuff (1-C) og en haptikktrekker (1-D) som vist i FIG. 1.
INNF@RINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE er en steril engangsenhet av plast som skal
kasseres etter bruk. | kombinasjon med linseesken, FIG. 2, er det mulig a sette inn linsen uten at
den bergres for linsemodellene LI61AO og LI6TAQV, eller sette inn linsemodellen LI61SE manuelt
ifolge FIG. 4 via en liten rerformet bane der linsen kan plasseres i gyet i én sammenhengende
bevegelse fremover.

INDIKASJONER

INNF@RINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE indisert for folding og injisering av

Bausch + Lomb intraokulzere linser som identifiserer INNFGRINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING
AV LINSE i den godkjente merkingen.

BRUKSANVISNING

1. Apne pakken ved a folge vanlig steril prosedyre. Plasser innholdet pa det sterile omrédet.

2. Kontroller at haptikktrekkeren er satt helt inn i hoveddelen.

3. Bekreft at stempelet er i startposisjon som vist i FIG. 1.

4. Hold utstyret rett, fyll pa viskoelastisk materiale (3-A) fra Bausch & Lomb gjennom hullet i den
midtre skuffingeren og til bunnen av ladeomradet som strekker seg under linsesporkanten,
som vist i FIG. 3.

5. ForLI61SE, ma linsen plasseres manuelt i innsettingsomradet EZ-28 med pinsett uten tagger.
Plasser enden pa den bakre haptikken over stempelspissen og den fremre haptikken under
linsesporkanten og over haptikktrekkeren, som vist i FIG. 4. Fortsett na direkte til trinn 10 for a
fullfore innsettingen av LI61SE-linsen.

6. ForLI61A0 og AOV ma linsebeholderen skilles (5-A) fra linsedekselet (5-B) ved a trekke dem
nedover og fra hverandre som vist i FIG. 5.

7. Plasser linsebeholderen i ladeomradet. Fest linsebeholderen til hoveddelen ved a skyve den
sakte fremover som vist i FIG. 6.

8. Frigjor skuffen ved a trykke skuffens stopparm (7-A) oppover som vist i FIG. 7. Skyv sakte
innover med tommelen til linsebeholderen stopper (8-A) skuffen som vist i FIG. 8. Linsen kan
né fores ut av linsebeholderen.

9. Skyv linsebeholderen litt bort fra skuffstoppen, og left den opp fra hoveddelen som vist i

FIG. 9. Kasser linsebeholderen nér den er fiernet.

. Skyv skuffen sakte inn til den smekker i las som vist i FIG. 10. MERK: Nar skuffen lukkes, blir
linsen presset sammen for innfering. Vent til like for innfering med a lukke skuffen og dermed
presse linsen sammen. Du kan kontrollere at skuffen er lukket ved & trekke i den. Det er umulig
a trekke skuffen ut igjen etter at den er smekket i las.

. Trykk inn stempelet til haptikktrekkeren begynner & bevege seg bort fra spissen. MERK:

IKKE TREKK TILBAKE STEMPELET MENS DET F@RES FRAMOVER, F@R OPTIKKEN ER LEVERT

OG FRIGJORT FRA SPISSEN. Nar stempelet beveger seg framover, vil det stoppe i en

spesifikk posisjon (11-A) som vist i FIG. 11. Rett ut den forende haptikken ved & fierne
haptikktrekkeren. Den utrettede haptikken vil vaere innenfor spissen. Kasser haptikktrekkeren.

. Fyll den distale enden av INNF@RINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE med
viskoelastisk materiale eller balansert saltlgsning for & redusere risikoen for at det oppstar
luftlommer i gyet i forbindelse med linseimplantasjonen.

. Forinn den skra delen av spissen gjennom snittet i gyet. Nar spissen er pa plass, forer du
stempelet fremover med en jevn bevegelse til linsen er fullstendig frigjort fra spissen og fart
inn i kapsellommen. Nar du ikke lenger trykker pa stempelet, trekker det seg automatisk
tilbake for a feste den bakerste haptikken. Nar den bakerste haptikken er festet, trykker du
igjen jevnt pa stempelet til den bakerste haptikken er fort fullstendig inn i kapsellommen.

14. Kasser INNF@RINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE etter bruk.

FORSIKTIGHETSREGLER OG ADVARSLER

Den sterile, forseglede pakken med INNF@RINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE skal
oppbevares ved romtemperatur (< 30 °C). Innholdet er sterilt sa lenge pakningen er udpnet eller
uskadet. Ma ikke resteriliseres. Folding og sammenpressing av linsen ber forst utfores like for
innfering. Hvis bruksanvisningen ikke folges, kan det fore til skade pa pasienten.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR

Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes pa nytt, kan ikke Bausch + Lomb
garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller sterilitet. Gjenbruk kan fore til
sykdom, infeksjon og/eller skader pa pasienten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller til dad. Dette
produktet er merket for “engangsbruk’; dvs. at det er kun ment for én gangs bruk pa én pasient.

KIRURGISK PROSEDYRE
Den enkelte kirurg har ansvaret for at det brukes riktig kirurgisk teknikk. Kirurgen mé bestemme
hvorvidt en bestemt prosedyre er egnet pa grunnlag av sin medisinske oppleering og erfaring.

GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNING

Bausch & Lomb Incorporated garanterer at INNFRINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE,
nar det leveres, samsvarer med produsentens da gjeldende versjon av publiserte spesifikasjoner
for slikt INNFGRINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE nar det gjelder materiale, og

skal vaere fri for defekter i materiale og utfering i en periode som tilsvarer holdbarhetsdato for
INNF@RINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTELUKKER ALLE GARANTIER, ENTEN EKSPLISITTE
ELLER IMPLISITTE ELLER VED BRUK AV LOV ELLER ANNET, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE ELLER ETTERFGLGENDE TAP, SKADER ELLER KOSTNADER
SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE FORARSAKES AV BRUKEN AV INNF@RINGSSYSTEM
FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER BLITT
UNDERRETTET OM MULIGHETEN FOR SLIKE TAP, SKADER ELLER UTGIFTER.

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER

Alle produkter som returneres til Bausch & Lomb Incorporated ma ha et
returautorisasjonsnummer. Ring 1-800-338-2020 for returgodkjennelse og fullstendig informasjon
om retningslinjer.

®/TM er varemerker for Bausch & Lomb Incorporated eller tilknyttede selskaper.

© Bausch & Lomb Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.

Amerikanske patenter: 5944725 og 6491697. Andre er patentanmeldt.
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AUDVELT-AD-SETJA-I-LINSU AFHENDINGARKERFID er kerfi sem er notad til pess @
a0 brjéta saman og smeygja LI61AO, LI61AQV, eda LI61SE3 linsunum i augad.
AFHENDINGARKERFID er samsett dr sprautulaga hélki (1-A) og oddi med klfi i (1-B), dragara
(1-C), og lykkjutogara (1-D) eins og mé sjdd MYND. 1. AFHENDINGARKERFID er daudhreinsadur
bunadur Ur plasti sem haegt er ad henda og binadinn skal nota einungis einu sinni. Asamt
linsukassanum, MYND. 2, gefur kerfid moguleika a isetningu linsu an nokkurrar snertingar vid
linsuna sjalfa pegar um er ad raeda LI61AO og LI6TAOV linsur eda handvirka isetningu & linsu af
gerdinni LI61SE sbr. MYND. 4, par sem hzaegt er ad setja linsuna i augad gegnum hélkinn med einni
samfeldri hreyfingu fram & vid.

ABENDINGAR

AFHENDINGARKERFID er ztlad til samanbrots og inndzelingar & Bausch + Lomb afturhélfs-

linsum og er skilgreint sem AUDVELT-AD-SETJA-I-LINSU AFHENDINGARKERFID i vidurkenndum

merkingum peirra.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

. Opnadu pakkninguna med pvi ad nota hefdbundnar daudhreinsunaradgerdir. Setjid

innihaldid a daudhreinsada svaedio.

Stadfestid ad lykkjutogarinn sé ad fullu uppsettur i holknum.

Stadfestid ad kolfurinn sé i peirri upphafsstodu sem mé sjd d MYND.1.

A medan taekinu er haldid stédugu, skal beita Bausch & Lomb seigfjadrandi efni (viscoelastic)

(3-A) gegnum holuna i mid dragara fingrinum og ad botni hledslusvaedisins sem teygir sig alla

leid undir briin linsunnar eins og synt er 4 MYND. 3.

5. Hvad vardar LI61SE, skal setja linsuna handvirkt & EZ-28 hledslusvaedid med pvi ad nota tangir
sem eru ekki skordottar. Setjid endann & lykkjunni yfir odd kélfsins og adallykkjuna undir brin
linsunnar og yfir lykkjutogarann, eins og synt er 4 MYND. 4. Nt skal halda afram beint i skref
10til ad ljuka vid LI61SE igreedslu linsunnar.

6. Hvad vardar LI61AO og AOV, skal skilja linsuhaldarann fré (5-A) linsulokinu (5-B) med pvi ad
toga i eins og synt er d MYND. 5.

7. Setjid linsuhaldarann & hledslusvaedid. Festid linsuhaldarann vid hélkinn med heegri
snuningshreyfingu eins og synt er 8 MYND. 6.

8. Virkjid dragarann med pvi ad yta upp (7-A) & stédvunararmi dragarans eins og synt er d MYND.
7.Y1id haegt fram & vié med pumalfingrinum pangad til linsuhaldarinn hefur numid stadar
(8-A) hreyfing dragarans a ad vera eins og er synt a MYND. 8. Linsan er ntina tilbuin til pess ad
vera dregin ar linsuhaldaranum.

9. Snuid linsuhaldaranum adeins burt fré dragarastopptaekinu og lyftid honum burt fra hélknum

eins og synt er 8 MYND. 9. Fargid linsuhaldaranum eftir ad hann hefur verid fjarleegdur.

Lokid dragaranum haegt pangad til smellulokunarkerfid er farid i gang eins og synt er d MYND.

10. ATH: bad ad loka dragaranum ytir linsunni saman fyrir isetningu. Lokid ekki dragaranum

og brj6tid pannig saman linsuna, fyrr en rétt adur en igraedsla & ad fara fram. Lokun dragarans

ma sannreyna med pvi ad ekki er haegt ad toga dragarann til baka Ur peirri st6du sem hann er

smelltur .

. Ytid kolfinum fram & vid, lykkjutogarinn byrjar b4 ad hreyfast burt fra oddi hélksins. ATH: A
MEDAN HOLKNUM ER YTT FRAM SKAL EKKI DRAGA TIL BAKA AFTUR FYRR EN LINSAN HEFUR
VERID GRADD [ AUGAD OG LINSAN ER LAUS FRA ODDINUM. Eftir pvi sem kélfurinn fzerist
framar mun hann stodvast i akvedinni stodu (11-A) eins og synt er d MYND. 11. SIéttid ur
adallykkjunni med pvi ad flarlaegja lykkjutogarann. Hin beina lykkja mun nina vera innan i
oddi hlksins. Fargid lykkjutogaranum.

12. Fyllid fjarlaegari enda AFHENDINGARKERFISINS med seigfljétandi efni eda jafnadri saltlausn til ad

draga tr méguleikanum & pvi ad loftbélur myndist f auganu um leid og igraedsla linsu fer fram.

Setjid odd holksins  gegnum skurdaropid i auganu. begar oddurinn er kominn & sinn stad,

skal beita jofnum prystingi fram & vid & kolfinn sjélfan pangad til linsunni hefur verid ytt ad

fullu fra oddinum og inn i augnpokann. Um leid og prystingurinn er losadur af kélfinum, mun
hann dragast sjalfkrafa til baka til ad na i 6ftustu lykkjuna. Pegar aftasta lykkjan er ordin fost,
er jofnum prystingi fram & vid aftur beitt & kolfinn pangad til ad 6ftustu lykkjunni hefur verid
komid aljgrlega fyrir i augnpokanum.

14. Fargid LINSU-AFHENDINGARKERFINU eftir notkun.

VARUDARRADSTAFANIR OG VIDVARANIR

Geymid daudhreinsada og lokada pakkninguna utan um LINSU-AFHENDINGARKERFID vid

stofuhita (< 30 °C/86 °F). Innihaldid er daudhreinsad nema pakkningin sé skemmd eda hafi verid

opnud. Reynid ekki ad daudhreinsa aftur. Pad ad brjota saman linsuna skal einungis framkvaemt
rétt fyrir igreedslu og afhendingu linsunnar i auga. Sé ekki farid eftir notkunarleidbeiningum
pessum getur pad valdid sjuklingi skada.

YFIRLYSING UM ENDURNYTINGU LAKNINGATAKJA

Ef pessi vara er endurunnin og/eda endurnytt, getur Bausch + Lomb ekki tryggt virkni,
efnisuppbyggingu, hreinleika eda saefingu vorunnar. Endurnyting getur leitt til sjikdéma, sykinga
og/eda meidsla hja sjliklingnum eda notandanum og, i alvarlegum tilvikum, dauda. Varan er merkt
sem,einnota” og er skilgreind sem taeki sem eingéngu ma nota i eitt skipti hja einum sjuklingi.
VERKLAG VID SKURDADGERDIR

Rétt skurdartaekni er & abyrgd hins einstaka skurdlaeknis i hverju tilviki fyrir sig. Skurdlaeknar verda
a0 akvarda hvada verklag hentar hverju sinni og byggja par & reynslu sinni og pjalfun sem laeknar.

ABYRGDIR OG TAKMARKANIR A BOTAABYRGD

Bausch & Lomb Incorporated abyrgist ad AFHENDINGARKERFID, mun vid afhendingu uppfylla
paverandi itgéfu framleidanda a ttgefnum hénnunarskilyrdum fyrir slik AFTHENDINGARKERFI i
0llu efnislegu tilliti og ad kerfid skal vera laust vid galla hvad vardar efni og handverk i pann tima
sem er jafn timanum sem lidur til peirrar fyrningardagsetningar sem er uppgefin & pakkanum.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER EKKI BUNDIP AF NEINUM ODRUM ABYRGDUM,
YFIRLYSTUM, UNDIRSKILDUM EDA VEGNA ADGERDA LAGANNA, PAR MED TALID, EN
EKKITAKMARKAD V1D, ALLAR PAR ABYRGDIR SEM ERU UNDIRSKILDAR OG TENGJAST
SELJANLEIKA EDA HAFI | SERSTOKUM TILGANGI. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
SKAL EKKI BERA BOTAABYRGD VEGNA NEINS TILFALLANDI EDA, AFLEIDDS TJONS
EDA REFSIBOTA AF NEINU TAGI, SEM UPP KUNNA AD KOMA BEINT EDA OBEINT
VEGNA KAUPA EDA NOTKUNAR A PESSARI VORU JAFNVEL POTT BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HAFI VERID LATID VITA AF MOGULEIKANUM A SLIKUM BOTUM, TJONI
EDA KOSTNADI.

SKILAREGLUR

Skilantimer verdur ad fylgja 6llum vorum sem skilad er til Bausch & Lomb Incorporated. Hringid i
1-800-338-2020 til ad fa skilaheimild og frekari upplysingar um skilareglur.

®/TM takna vorumerki Bausch & Lomb Incorporated eda hlutdeildarfélaga pess.

©Bausch &Lomb Incorporated. Allur réttur askilinn.

Bandariskt einkaleyfi: 5944725, 6491697 and 7422604. Onnur einkaleyfi i vinnslu.
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LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING &r avsett fér vikning och placering @
av de tredelade linserna LI61AO, LIGTAOV eller LI61SE i 5gat. LATTLADDAT

SYSTEM FOR LINSISATTNING bestar av en kanylformad huvuddel (1-A) och spets med kolv (1-B),
fack (1-C) och haptikdragdel (1-D) (FIG. 1). LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING &r en steril
plastprodukt som endast ar avsedd for engangsbruk. Kombinerat med linsetuiet, FIG. 2, erbjuder
det majlighet att ladda hallaren utan linskontakt for linsmodellerna LI61AO och LI6TAOV, eller
manuell laddning av linsmodellen LI61SE som i FIG. 4, med en smal tubformad gang genom
vilken linsen kan placeras i 5gat med en enda kontinuerlig rorelse.

INDIKATIONER B R
LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING &r avsett for vikning och injektion av Bausch +Lomb
intraokuldra linser som har LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING i sin godkanda mérkning.

ANVANDARANVISNINGAR
Oppna forpackningen i enlighet med standardférfarandet for sterilitet. Placera innehéllet p&
en steril yta.

2. Kontrollera att haptikdragdelen &r helt isatt i huvuddelen.

3. Kontrollera att kolven &ristartldget (FIG. 1).

4. Hall produkten rakt och applicera Bausch & Lombs viskoelastiska medel (3-A) genom halet
i mellanfackets forgrening och i den del av laddningsomradets botten som sticker ut under
linssparkanten (FIG. 3).

5. For LI61SE, placera linsen manuellt i laddningsomradet EZ-28 med hjalp av icke-tandade
pincetter. Placera @nden av den bakre haptikdelen éver kolvspetsen och den framre
haptikdelen under linssparkanten och 6ver haptikdragdelen, som visat i FIG. 4. Ga sedan
direkt till Steg 10 for att slutfora LI61SE-linsladdningen.

6. ForLI61AO &AOV, 16sgor linshéllaren (5-A) fran linsskyddet (5-B) genom att vrida och dra, som
visati FIG. 5.

7. Placera linshallaren i laddningsomradet. Fst linshéllaren i huvuddelen med en ldngsam,
vridande rérelse (FIG. 6).

8. Aktivera facket genom att trycka upp sparren (7-A, FIG. 7). Tryck facket langsamt framét
med tummen tills linshallaren tar emot (8-A, FIG. 8). Linsen &r nu redo att avldgsnas
fran linshallaren.

9. Vrid undan linshallaren en aning frén fackets stoppunkt och lyft bort den fran huvuddelen

(FIG. 9). Kassera linshallaren nar du har avlagsnat den.

Skjut ldngsamt in facket tills du hor att det lases pa plats (FIG. 10). OBS! Nar du sténger

facket viks linsen ihop for inforsel. Du bor inte sténga facket, och dérmed vika linsen, forran

omedelbart fore inforandet. Facket &r korrekt sténgt nar det inte gér att dra tillbaka det fran
dess lasta position.

. For kolven framat varvid haptikdragdelen barjar forflytta sig bort fran spetsen p& huvuddelen.
OBS! UNDER FRAMFORANDE AV KOLVEN SKA DU INTE DRA TILLBAKA FORRAN OPTIKEN
LEVERERATS OCH GAR FRI FRAN SPETSEN. Nér kolven flyttas framét stannar den i en specifik
position
(11-A, FIG. 11). Réta ut den ledande haptikdelen genom att avldgsna haptikdragdelen.

Den utrétade haptikdelen kommer att finnas inuti spetsen pa huvuddelen. Kassera
haptikdragdelen. . . .

. Fyll den distala anden av LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING med viskoelastiskt
medel eller balanserad saltlosning for att minska risken for att fora in luftfickor i 6gat under
linsimplanteringen.

. For in den fasade delen av spetsen genom snittet i 6gat. Nar spetsen &r pa plats trycker
du kolven framat med en jdmn rorelse tills linsen helt skjutits ut ur spetsen ochin i
kapsularsacken. Nér trycket slapper fran linshallaren dras den automatiskt tillbaka och hakar
tag i den bakre haptikdelen. Nér den bakre haptikdelen har hakats fast trycker du kolven
framat med en jamn rorelse tills den bakre haptikdelen befinner sig helt inne i kapsuldrsécken.

14. Kassera LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING efter anvéndningen.

SAKERHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Forvara LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING (férseglad steril forpackning) i rumstemperatur
(<30°C). Innehallet ar sterilt forutsatt att forpackningen inte har oppnats eller skadats. Sterilisera
inte pa nytt. Vikning och kompression av linsen bér utforas omedelbart fore inférande och
placering. Om du underléter att f6lja anvandaranvisningarna kan det leda till att patienten drabbas
av allvarlig skada.

ATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

Om denna produkt upparbetas for dteranvandning och/eller dteranvands kan Bausch + Lomb
inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller sterilitet. Ateranvandning kan
leda till sjukdom, infektion och/eller skada pé patient eller anvandare och, i extrema fall, dodsfall.
Produkten & markt “For engangsbruk” och definieras dérmed som en enhet avsedd att anvandas
pa en enda patient.

KIRURGISK PROCEDUR
Korrekt operationsteknik r varje kirurgs ansvar. Kirurgen méste sjélv bedéma limpligheten for
sdrskilda operationsrutiner utifran sina medicinska kunskaper och erfarenheter.

GARANTIOCH ANSVARSBEGRANSNING ) )

Bausch & Lomb Incorporated garanterar att LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING vid leverans
Gverensstammer med tillverkarens da géllande version av de tryckta specifikationerna for sadant
LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING i allt som ror materialet samt att det &r fritt frén defekter
imaterial eller utforande under en period som motsvarar utgéngsdatumet for LATTLADDAT
SYSTEM FOR LINSISATTNING.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFASTER INGA GARANTIER, VARKEN UTTRYCKTA,
UNDERFORSTADDA ELLER | KRAFT AV LAG ELLER ANNAT, INKLUSIVE MEN EJ
BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER GALLANDE SALJBARHET

ELLER LAMPLIGHET BAUSCH & LOMB INCORPORATED KAN EJ HALLAS ANSVARIGA

FOR NAGRA INDIREKTA SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER ANNAN FORLUST, SKADA

ELLER KOSTNAD SOM DIREKT ELLER INDIREKT HANFOR SIG TILL ANVANDNINGEN AV
LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING AVEN OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED
HAR GJORTS UPPMARKSAMMA PA MOJLIGHETEN TILL SADAN FORLUST, SKADA ELLER
KOSTNAD.

RETURAV VARA

Alla produkter som returneras till Bausch & Lomb Incorporated maste ha ett
auktorisationsnummer for returvaror. Ring 1-800-338-2020 for att fa ett auktorisationsnummer
och fullsténdig information.

®/TM betecknar varumérken som tillhér Bausch & Lomb Incorporated eller dess dotterbolag.

© Bausch & Lomb Incorporated. Med ensamrétt.

Amerikanskt patent: 5944725 och 6491697. Ytterligare patentansokningar inlaimnade.
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SVoTNHa TomoBETNONG YaKoL e eUKoAN pdpTwon To LYSTHMA TOMOOETHEHE @
OAKOY ME EYKOAH ®OPTQZH €ivat pia GUOKEUT TTou XpnolpomolEiTal yia v

avadimwaon Kat ToroB&Ton Twv CUVOSEUTIKWY EVEOPBOAUIKWV GaKWV 3

Tepayiwv LI6TAO, LIG1AOV i LI61SE péoa otov o@Bahpd. To LYETHMA TOMOGETHEHE GAKOY ME
EYKOAH ®OPTQIH amoteheitat amo éva oupplyoelde owpa (1-A) Kat éva puyXog e éva épBolo
(1-B), i ouptapwtr Brjkn (1-C) Aapn pe amtiko eidog (1-D) dmwg amewovietat oty EIK. 1.To
SYSITHMATOMOGETHIHE ®AKOY ME EYKOAH OOPTQSH givat pia amooTteipwpiévn, avarotpn
TINAOTIKI} GUOKEUT, OXESIAOHEVN YIal pia XPrion Hovo. Se ouvduacpo pe T Brkn tou eakou, EIK.

2, ETMTPETIEL TN POPTWON TOU ESAPTHLATOC XWPIG VAt UTIAPEEL EMAQH] HIE TO PAKO YIa TA HOVTENA
LI61AO kat LI6TAOV 1 T pn autopath @optwon tou povtéhou LI61SE omwg aneikovietal otnv
EIK. 4, pe pia Likpry owAnvoetdn 8io8o péow e omoiag o ¢akdg pmopei va tonobetnBei otov
0@BAAUO piE pia ouvexH Kivnon TIPog Ta EUMPOG.

ENAEIZEIZ

To LYZTHMA TOMOGETHZHE OAKOY ME EYKOAH OOPTQZH evdeikvutat yia v avadimwon

K TomoB£Tnon Twv evOoBahuKWV Gakwv Tne Bausch + Lomb, otwv ormoiwv v eykekpipévn
gmonpavon avaypagetal n évdeiEn LYZTHMA TOMOOETHIHE GAKOY ME EYKOAH OOPTQIH.

OAHI'IEZ XPHIHZ
Avoi€Te T ouokeaoia pe TUTIKéG oTeipeg Sladikaoieg. TooBETrOTE To MEPIEXOUEVO OTO
oteipo medio.

2. BePawwBeite 6t n APy armrtikou xeioug givat evieEMwC TOMOBETNHEVN PECT OTO OWHL.

3. BePaiwbeite 611 10 éPBolo Ppioketat oty apxIkr Bon onwg amelkoviletat otny EIK. 1.

4. Ev Slatnpeite n ouokeur} opt{évtia, amwote PiokoehaoTikd Bausch & Lomb (3-A) Stapéoou
NG OTTTG TOU HEGAIOU GUPTAPIOU Kall OTOV TTUBEVA TNG TIEPIOXIIG POPTWONG TTOU EMEKTEIVETOL
KATW a6 T0 AKpo TG avAakag gakou omwg armewkoviCetat otny EIK. 3.

5. NaTo povtélo LI61SE, TomoBetiioTe e To xépt To pakd otnv meploxr} poptwong EZ-28
Xpnotpomolwvtag pa AaBida xwpic 0dovtwoelc. TOMoBETHTTE To AKPO TOU aKOAOUBOU aTTTIKOU
¥ehoug mdvw armoé To akpo Tou EPPBONOL Kat TO TIPOTIOPEVOHEVO ATTIKO XeAOC KATw amd To
AKPO TNG AVAAKAC TOU GaKoU Kat emavw amd tn Aapr amtikou xeiloug, omwg amelkoviletat
otV EIK. 4. Twpa mpoxwproTe kateuBeiav oTo Brjpa 10 yia va oOAoKANPWOETE TN QOpTwon
Tou pakov LI6TSE.

6. Tata povtéha LIBTAO & AOV, SlaxwpioTe Tov ouykpatnTripa gakou (5-A) amd To KAAUpHA
@akoU (5-B) meplotpégpovtac kat Tpapwvrag onwe paivetat otny EIK. 5.

7. TomoBETAOTE TOV CUYKPATNTAPA QaKoU OTN TEPIOXT) POPTWONC. EMAEETE TOV GuYKpaTNTHPA
(aKOU OTO OWHA UE UIOL ApYI) TIEPIOTPORIKN Kivnon omwe aivetat otny EIK. 6.

8. TliéoTe MPOG Tat EMAVIW TOV AVACXETIKO Bpayiova Te oupTapwTrig BriKnG 6nwg armelkoviletat
otV EIK. 7 yia va evepyomoloeTe Tn ouptapwtr Brikn (7-A). Q6oTe pe Tov avtixelpa Ehagppd
TIPOG T EUTTPOC PEXPL Va OTAPATHOEL (8-A) 0 GUYKPATNTAPAG TV Kivnon TNE oupTapwTrig
6rikng omwc amewkoviletat otny EIK. 8. Twpa 0 gpakdg pmopei va agaipeBei arnod tov
OUYKPATNTIPA QOKOU.

9. MePIOTPEYPTE ENAPPWIG TOV CUYKPATNTHPA PAKOU HAKPIG Mo TOV QVAOXETPa TG

OUPTAPWTIC BKNG Kat AMOUAKPUVETE Tov amd To owpa Omwg anetkoviCetat oty EIK. 9.

. KheioTe apyd m ouptapwtr Brikn £wg 0Tou aoaNioe! (EUMAAKET) O UNXAVIOHOG KAEIGIHATOC
omwc amekoviletar oty EIK. 10. ZHMEIQXH: H ouptapwtr Brikn, kaBwg kAeivel, méet o
(QOKO yla Vot Tov ToMOBETHTEL My KAEIOETE T oUPTAPWTH BKN, WOTE 0 PAKAG va pnv méleTa
TIapA Pévov LONIG TPtV arod Ty eloaywyr Tou. Mropeite va Befaiwbeite 6Tt n ouptapwtr
Orikn Exel KAeioel, €dv Sev pmopeite va Ty Tpaprigete amd ) Béon acpdhionc.

. MpowBrote 1o £uPoho TPog Ta eUMPOC Kat 0 e§0AKEaC arTikol xeihoug Ba apyioet va
HETaKIVETal paKpid armoé To pvyxog Tou owpatos. EHMEIQZH: KAOQS NMPOQGEITETO
EMBOAO, MHN TO AMOXYPETE EQX OTOY TOMOOETHOEI H OMTIKH KAl ATIOAEXMEYTEITO
PYTXOZ. KaBwg 1o £uBOoAo PETAKIVELTAL TTPOG Ta EPMPOG, Ba CTAHATHOE € GUYKEKPIPEVN Béon
(11-A), 6w paivetar oty EIK. 11. EuBuypapipiote To mpoadio amiko xeihog agatpwvtag
Tov e€0Akéa artikou xeihouc. To evBuypappIoHEVO amTIKO Xeihog Ba ivat EVTOE Tou PUYXOUG
OWUATOG. ATOPPIYTE TO AMTIKO XelhOG.

12. TepioTe To dnw dkpo Tou XYETHMATOX TOMOGETHEHE GAKOY ME EYKOAH ®OPTOZH pe
BIOKOEAAOTIKS UNIKO 1) 106PPOTIO SIGAUKA GAATOG YIa Va PEWOETE TY MBavOTNTa El0aywyr¢
BUNGKWV aépa péoa 0TV 0PBAAHO KaTA TN SIAPKEIR TNE EHPUTEVONG TOU YAKOU.

. Eloayayete 1o Ao&o HEPOG TO pUYXOUC HECT Ao TV Topr} aTov opBahpo. Otav éxel
TomoBeTnBei To pUYXOC, AOKIOTE OUOIOHOPEPN THEDT TIPOC T EUTTIPOC 0TO £UPBOAO EwG GTOU O
QaKo¢ eEwONBei Mipw¢ amd To puyxog Kat TomoBeTBei péoa oTo BUAKa TOU TEPIPakiov.
Agov ektovwBei n mieon and To éuBolo, autd Ba avacupBei AUTOUATA yia va EUMAEEEL
T0 akOAouBo artiko Xeihog. MeTd v epmAokr Tou akéAouBou arrtikou xeihoug, aokraTe
TIGA OLIOIGHOPEPN TIEDN TIPOC T EUMTPOC GTO £UPBOAO £wG GTOU To akdAOUBO amTIKS Xeiog

s
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14.

TomoBEeTNOE( eviEAWC PEGT 0TO BUAAKA TOU TIEPIPOKIOU.
Anoppiyte 10 ZYSTHMA TOMOGETHEHE GAKOY ME EYKOAH ®OPTQZH petd t xprion.

MPOEIAONOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIX
DuAdooeTe T oTeipa oppayIopévn cuokevaoia Tou LYSTHMATOZ TOMNOOETHIHE

DAKOY ME EYKOAH ®OPTQXH o Beppiokpaoia dwpatiou (< 30 °C/86 °F). To meplexopevo

£lval amOOTEIPWHEVO, EKTOC AV I CUOKEVADIN TOU EXEL AVOIXTEI 1 €Xel umooTei {npid. Mnv
£MAVANOOTEIPWVETE. H avadimwon Kat cupmieon Tou @akou Ba mpémel va mpaypatonolovvTat
APESWE TIPIV a6 TV Eloaywyr Kat TomoBEtnan. Av Sev TnprioeTe Tic 0dnyieg xpriong, evoéxetat va
TIPOKANBEl TPAUHATIONAE 0TV a0BEvr).

AHAQZXH NMEPI EMANAXPHZIMOMOIHIHE ZYZKEYHZ

Eavto npowv auTo EMaVAKATEPYAOTEL f/Kal snavaquomonomesl n Bausch + Lomb &ev

propei va eyyunBeim )\enoupvlkomm n Sopr) Tou UAIKOU ) Ty kaBapldTTa 1 anooTeipwon
TOoU npou)vm; H Erravaxpnmuonomon Ba pmopovoe va 0dnyroel oe aoBévela, pouvon n/Kal
Tpuupa'ncuo ToU aoesvr] ] a\ou xpnmn Kal, 08 sEulpa‘nKsc TIEPUTTWOEIG, O BAvato. To Poiov
auto xupunnpllsml wg plqc xpnonc, TIOU ONUAIVEL OTLTTPOKELTA YIa LA GUCKEUT TIOL TIpoopileTat
Yla Xprion HOVo pia ¢opd Kat povo yia évav aobevr.

XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA

H KatdAAnAn XEPOUPYIKI TEXVIKT) AmTOTEAE] EUBHVN TOU EKATTOTE XelpoupyoU. Ot XEIPOUPYOi Tpémel
va ipoadlopi(ouv TV KATAMNAOTNTa OMToIcSHTOTE EMpEPOUC Sladikaoiag BAGEI TG LATPIKNG
TOUG EKMTAIBEVONG KAl EPMELPIAG.

EFTYHZH KAITEPIOPIZMOI THZ EYOYNHX

H Bausch & Lomb Incorporated eyyudartat 6t to ZYZTHMA TOMOGETHEHE GAKOY ME EYKOAH
OOPTQIH, katd TV Mapadoot) T, IKAVOTIOLEL TNV TOTE IoXUOUTA ¢KSOOT TWV SNHOCIEVUEVWY
TIPOSIAYPAPWY TOU KATAOKEUATTH| OXETIKA pe To £YETHMA TONMOOETHEHE GAKOY ME EYKOAH
DOPTQIH w¢ mpog ONa Ta UNKA Kat 0Tt Sev éPEL Kavéva ENATTWHA OE UNIKG 1) £pyacia yia XpOoviKo
Slaotnpa mou avtiaTolel otV npepopnvia Aéng tou YSITHMATOS TONMOOETHEHE GAKOY ME
EYKOAH ®OPTQZH.

HBAUSCH & LOMB INCORPORATED EZAIPEI OAEZ TIZ ANAEX EFTYHZEIZ, PHTEZ,
YMONOOYMENEZ H KAT'EOAPMOTH TOY NOMOY, XYMMNEPINAAMBANOMENHE
METAZY AAAQN TYXON YMONOOYMENHEX EFTYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAZ

H KATAAAHAOTHTAZ. H BAUSCH & LOMB INCORPORATED AEN EYOYNETAITIA

TYXON ZYMNTQMATIKH, TAPEMOMENH H MAPAAEIFMATIKH AMQAEIA, ZHMIA H
AANANH, HOMNOIA NPOKYNTEI AMEXA H EMMEZA AMO TH XPHZH TOY XY THMATOX
TOMOOETHEHX ®AKOY ME EYKOAH ®OPTOXH, AKOMH KAI AN H BAUSCH & LOMB
INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI A THN MIOANOTHTA MIAZ TETOIAZ ANQAEIAE,
ZHMIAZ H AATNANHE.

MOAITIKH ENIZTPO®HZ MPOIONTON

‘O ta mpoidvTa mou emoTpépovtal otny Bausch & Lomb Incorporated mpémet va ouvodevovtat
a6 évav Kwdiko E§ouatodotnong Emotpoenic. Kahéote oto 1-800-338-2020 yia va AdPete Kwdikd
E€oua1086tnong EmoTtpo@ri Kat AemTopEPEIC TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TNV TTOAITIKY EMOTPOPC
EUMTOPEVUATV.

Orevdei€elg °/TM eivat epmopikd onpata tng etaipeiag Bausch & Lomb Incorporated rj twv
BuyatpiKwv TG

© Bausch & Lomb Incorporated. Me v em@uAagn mavtdg SiKalwpatog.
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KIRJELDUS » .

KERGESTILAETAV LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM on seade, mille abil pakitakse

3-osaline lats LI61AO, LIG1AOV v6i LI61SE kokku ja sisestatakse silma.

KERGESTILAETAV LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM koosneb siistlakujulisest korpusest (1-A) ja

kolviga otsikust (1-B), sahtlist (1-C) ja haptilisest tommitsast (1-D), vt JOON. 1. KERGESTILAETAV
LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM on steriilne, lihekordselt kasutatav plastist seade. L4étse konteineriga
kombineerituna (JOON. 2) moodustab see piisiseadme, kuhu saab laatsed LI61AO ja LI61AOV
sisestada ilma ladtse puutumata voi kuhu saab Idétse LI61SE kasitsi sisestada, ning millel on
torujas tee (JOON. 4), mille kaudu ladtse saab iihe tihtlase ligutusega silma asetada.

NAIDUSTUSED .

KERGESTILAETAV LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM on néidustatud selliste Bausch + Lombi silmasiseste
lddtsede voltimiseks ja siistimiseks, mille kinnitatud tootesildile on mérgitud, KERGESTILAETAV
LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM".

KASUTUSJUHEND

Avage aseptikareegleid jargides steriilne pakend. Asetage pakendi sisu steriilsele alusele.

Veenduge, et haptiline tommits on téielikult seadme korpuses.

Veenduge, et kolb on JOON. 1 ndidatud stardiasendis.

Seadet paigal hoides kandke Bausch & Lomb viskoelastikut (3-A) labi sahtli keskmise sérme

ava ning laadimispiirkonna pohja ja laatse liikumistee serva alla, nagu néidatud JOON. 3.

5. Ldétse mudeli LI6TSE puhul asetage ldats kdsitsi EZ-28 laadimispiirkonnale, kasutades siledate
otstega pintsette. Asetage kinnitussaki tagumine osa kolvi otsa peale ning kinnitussaki
esimene osa ladtse liikumistee serva alla ja saki tommitsa peale, nagu on ndidatud JOON. 4.
Laatse LI61SE laadimise Iopuleviimiseks jétkake ntitid juhisega nr 10.

6. Mudelite LI6TAO ja AOV puhul eraldage p6orava ja tombava liigutusega ldétse hoidik (5-A)
laatse kattest (5-B), nagu on ndidatud JOON. 5.

7. Asetage ladtse hoidik laadimisalale. Paigaldage ldatse hoidik aeglase keerava liigutusega
korpusesse, nagu ndidatud JOON. 6.

8. Sahtli sulgemiseks liikake sahtli tokestit Ulessuunas (7-A) nagu ndidatud JOON. 7. Lilkake
aeglaselt poidlaga edasi, kuni laatse hoidik peatab (8-A) sahtli likumise, nagu ndidatud
JOON. 8. Niiiid on l&éts hoidikust eemaldamiseks valmis.

9. Keerake ldétse hoidikut veidi sahtli tokestist eemale ning eemaldage see seadme korpusest,

nagu néidatud JOON. 9. Pérast eemaldamist korvaldage laétse hoidik kasutusest.

. Aeglaselt sulgege sahtel, kuni sulgurmehhanism on kinni kidpsanud, nagu ndidatud
JOON. 10. MARKUS: sahtli sulgemisel surutakse laéits paigaldamiseks kokku. Arge sulgege
sahtlit ega suruge ldatse kokku enne, kui hakkate seda sisestama. Sahtli sulgumist néitab see,
et sahtlit ei saa enam tagasi tommata.

. Likake kolbi edasi, kuni haptiline tdmmits hakkab seadme korpuse otsikust eemalduma.
MARKUS: KOLBI LUKATES ARGE TOMMAKE SEDA TAGASI, KUNI LAATS ON PAIGALDATUD NING
OTSIKUST ERALDUNUD. Edasi liikudes peatub kolb kindlas asendis (11-A), nagu néidatud
JOON. 11. Sirgestage haptiline paigaldusvahend haptilise tommitsa eemaldamisega.
Sirgestatud haptiline paigaldusvahend on korpuse otsiku sees. Korvaldage haptiline
tommits kasutusest. - .

. Taitke KERGESTILAETAVA LAATSEPAIGALDUSSUSTEEMI distaalne ots viskoelastse materjaliga
voi tasakaalustatud soolalahusega, et lddtse implanteerimise ajal vahendada 6humullide silma
sisenemise téendosust.

. Sisestage otsiku kaldus osa silma tehtud sisseloike kaudu. Kui otsik on asetatud, rakendage
kolvile Gihtlast survet, kuni l&éts otsikust taielikult eraldub ning kapslikotti siseneb. Kui
kolvile enam survet ei avaldata, tombub see automaatselt tagasi, et haarata haptiline ots.
Kui haptiline ots on haaratud, tuleb kolvile jélle rakendada thtlast survet, kuni haptiline ots
tdielikult kapslikotti siseneb.

14. Pérast kasutamist visake havitage KERGESTILAETAV LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM &ra.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Hoidke KERGESTILAETAVA LAATSEPAIGALDUSSUSTEEMI steriilset kinnist pakendit
toatemperatuuril (< 30 °C/86 °F). Sisu on steriilne, kui pakendit pole avatud voi kahjustatud.
Korduvsteriliseerimine ei ole lubatud. Laétse voltimine ja kokkusurumine peab toimuma vahetult
enne selle sisestamist ja paigaldamist. Kui kasutusjuhendit ei jérgita, voib tagajarjeks olla patsiendi
vigastamine.

MEDITSIINISEADME KORDUSKASUTUSE AVALDUS

Kui seda toodet taastoddeldakse ja/voi kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch + Lomb tagada toote
funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust. Korduvkasutamine voib pohjustada
patsiendi voi kasutaja haigestumise, infektsiooni ja/voi vigastuse ning darmistel juhtudel ka surma.
Toote margistuseks on,, lihekordselt kasutatav, mis téhendab, et seade on moeldud tihekordseks
kasutamiseks ainult Gihel patsiendil.

KIRURGILINE PROTSEDUUR
Iga kirurg ise otsustab dige operatsioonitehnika valimise dle. Kirurgid peavad veenduma tehnikate
sobivuses, toetudes oma meditsiinilisele koolitusele ja kogemusele.

GARANTII JA KOHUSTUSTE PIIRANGUD

Ettevote Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et kittetoimetamisel on KERGESTILAETAV
LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM olulises osas vastavuses tema poolt KERGESTILAETAVA
LAATSEPAIGALDUSSUSTEEMI kohta avaldatud spetsifikatsiooni uusima versiooniga ning materjali-
ja teostusdefektideta kuni KERGESTILAETAVA LAATSEPAIGALDUSSUSTEEMI kdlblikkusaja [Gpuni.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED VALISTAB KOIK NIl SEADUSTEST KUI KA MUUST
TULENEVAD OTSESED VOI KAUDSED GARANTIID, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT,
KAUDSED GARANTIID MUUDAVUSE VOI TEATAVAKS OTSARBEKS SOBIVUSE SUHTES.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED POLE VASTUTAV JUHUSLIKE VOI TULENEVATE
KAHJUDE VOI KULUDE EGA TRAHVIKULUDE EEST, MIS OTSESELT VOI KAUDSELT
TULENEVAD KERGESTILAETAVA LAATSEPAIGALDUSSUSTEEMI KASUTAMISEST, ISEGI
KUI ETTEVOTTELE BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI TEATATUD SELLISE KAHJU,
KAHJUSTUSE VOI KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

KAUBA TAGASTAMINE

Kaikidel ettevottele Bausch & Lomb Incorporated tagastatud toodetel peab olema tagastamise
autoriseerimisnumber. Teavet tagastamise autoriseerimise ja tagastamispohimotete kohta saate
telefonilt 1-800-338-2020.

®/TM tahistavad Bausch & Lomb Incorporated voi selle tiitarettevotete kaubamarke.

© Bausch & Lomb Incorporated. K6ik 6igused on kaitstud.

USA patendid: 5944725 ja 6491697. Muud patendid taotlemisel.
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SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY je pistroj pouzivany pro slozeni @
azavedeni tfidilné cocky LI61AO, LI6TAOV nebo LI61SE do oka. SYSTEM PRO

SNADNOU IMPLANTACI COCKY se skldda z télesa ve tvaru injekéni stfikacky (1-A), hrotu s pistem
(1-B), zésuvky (1-C) a stahovéku haptiku (1-D), které jsou vyobrazeny na OBR. 1. SYSTEM PRO
SNADNOU IMPLANTACI COCKY je jednorézovy sterilni plastovy piistroj, uréeny jen pro jediné
poutziti.V kombinaci s pouzdrem na ¢o¢ku, OBR. 2, zajistuje zavedeni pfislusenstvi bez jakéhokoli
kontaktu s ¢ockou (modely ¢ocek LI6TAO a LI61AOV) nebo manudlni zavedeni (model ¢ocek
LI61SE) dle OBR. 4, a to malou trubicovou cestou, po které miize byt ¢ocka umisténa

do oka jednim spojitym dopiednym pohybem.

INDIKACE

SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY je indikovén pro sloZeni a zavedeni nitroo¢nich
¢ocek Bausch + Lomb, pficemz SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY se identifikuje podle
schvéleného oznaceni.

NAVOD K POUZITI

1. Oteviete obal s pouzitim standardnich sterilnich postup. Obsah polozte na sterilni podlozku.

2. Ujistéte se, ze je k télesu zcela pripevnén stahovak haptiku.

3. Ujistéte se, Ze je pist v pocatecni poloze znazomnéné na OBR. 1.

4. Zatimco budete piistroj drzet ve vodorovné poloze, aplikujte viskoelastikum Bausch & Lomb
(3-A) skrz otvor stedniho prstu zdsuvky az na dno zavadéciho prostoru dosahujiciho pod okraj
drahy pro ¢ocku, jak je vidét na OBR. 3.

5. Umodelu LI61SE pomoci pinzety bez zubii vlozte ¢o¢ku manualné do zavadéciho prostoru
EZ-28. Konec zadniho haptiku umistéte nad hrot pistu a konec piedniho haptiku pod vodici
okraj ¢ocky a nad stahovak haptiku (OBR. 4). Pro dokonceni zavadéni ¢ocek LI61SE pokracujte
krokem 10.

6. Promodely LI6TAO a AOV oddélte pidrzovac ¢ocky (5-A) od krytu cocky (5-B) otacivym
pohybem a tahem, jak je vidét na OBR. 5.

7. Vlozte piidrzovac cocky do zavadéciho prostoru. Pfidrzovac cocky spojte s télesem pomoci
malého otacivého pohybu zndzornéného na OBR. 6.

8. Aktivujte zasuvku stisknutim zarézky (7-A) na zasuvce podle OBR. 7. Tlacte zdsuvku palcem
pomalu vpred, dokud jeji pohyb nezastavi piidrzova¢ ¢ocky (8-A), viz OBR. 8. Cocka je nyni
pripravena k vyjmuti z pidrzovace.

9. Malym pootocenim oddalte pridrzovac cocky od zardzky zasuvky a zdvihnéte jej z téla tak, jak
je vidét na OBR. 9. Po sejmuti pidrZovac cocky odstrarite jako odpad.

10. Pomalu zavirejte zasuvku, dokud nezafunguije zaviraci mechanizmus se zapadkou, jak je
znazornéno na OBR. 10. POZNAMKA: Zavieni zasuvky stlacuje cocku pro zavedeni. Zasuvku
proto nezavirejte a tudiz cocku nestlacujte, pokud to nebude bezprostredné pred implantaci.
Uzavieni zasuvky |ze ovéfit tim, Ze zasuvku jiz nelze vytdhnout zpét ze zajisténé polohy.

. Pohybujte pistem vpred, dokud se stahovak haptiku nezacne vzdalovat od hrotu télesa.
POZNAMKA: , ) ) )

KDYZ POHYBUJETE PISTEM VPRED, NEZATAHUJTE JEJ ZPET, DOKUD OPTIKA NENI ZAVEDENA
AUVOLNENA

ZHROTU. Pist se pfi pohybu vpred zastavi ve specifické poloze (11-A), znazornéné na OBR. 11.
Napiimte predni haptik vytazenim stahovéku haptiku. Napfimeny haptik bude uvniti hrotu
télesa. Stahovék haptiku odstrarite jako odpad.

12. Distalni konec SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY napliite viskoelastickou latkou
nebo fyziologickym roztokem, aby se potlacila moznost vniknuti vzduchovych kapes do oka
béhem implantace ¢ocky.

. Sikmou ¢ast hrotu zavedte do oka skrz fez. Az bude hrot na misté, za¢néte rovnomémé tlacit
na pist a neprestavejte tlacit, dokud nebude ¢ocka zcela vytlacena z hrotu a dopravena do
kapsularniho vaku. Po uvolnéni tlaku se pist automaticky stéhne zpét, aby se dostal do zébéru
se zadnim haptikem. Az bude zadni haptik v zabéru, znovu za¢néte rovnomeérné tlacit na pist a
s tlacenim neprestavejte, dokud nebude zadni haptik zcela dopraven do kapsularniho vaku.

14. Po pouziti odstrarite SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY jako odpad.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANI

Sterilni, hermeticky uzaviené baleni pistroje SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY
skladujte piii pokojové teploté (< 30 °C). Obsah je sterilni, dokud neni obal otevien nebo poskozen.
Nesterilizujte. Slozeni a stlaceni ¢ocky je nutno provést tésné pied zavedenim a implantaci.
Nedodrzeni ndvodu k pouziti m(ize vést k poskozeni pacienta.

PROHLASENi 0 OPAKOVANEM POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Je-litento produkt prepracovan a/nebo znovu pouzit, nemtize spolecnost Bausch + Lomb zarucit
jeho funkénost, strukturu materidlu ani Cistotu ¢i sterilitu. Opakované pouziti méize pfivodit
pacientovi nebo uZivateli onemocnéni, infekci a/nebo Gjmu na zdravi a v extrémnich pripadech
ismrt.Tento pripravek je oznacen jako,prostiedek k jednordzovému pouziti’, coz znamend, ze
prostiedek je ur¢en pouze k jednomu pouZiti u jednoho pacienta.

CHIRURGICKY ZAKROK
Za spravny chirurgicky postup odpovida kazdy chirurg. Chirurgové musi rozhodnout o vhodnosti
kazdého jednotlivého zakroku na zékladé zdravotnického Skoleni a zkusenosti.

ZARUKA A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Bausch & Lomb Incorporated zarucuje, ze SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY
pfi dodani spliuje ve vsech podstatnych ohledech v té dobé platné verze technickych podminek
vyrobce pro takovy SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY a Ze se do data pouZitelnosti na
pFistroji nevyskytnou vady materidlu ani vyroby. . . . .
SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUCUJE VESKERE ZARUKY, AT UZ
VYSLOVNE, MLCKY PREDPOKLADANE €1 ZAKONNE, VCETNE VESKERYCH ODVOZENYCH
ZARUK PRODEJNOSTI €I POUZITELNOSTI, ALE NEJEN TECH. SPOLECNOST BAUSCH
&LOMB INCORPORATED NENi ODPOVEDNA ZA ZADNE VEDLEJSI, NASLEDNE ANI
EXEMPLARNI Z'!'RATY SKODY NEBO FINANCNi NAKLADY, JEZ PRIMO €I NEPRIMO
PLYNOU Z POUZIVANI SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY, ATO ANIV PRIPADE,
ZE BYLA SPO[.ECI\!OST BAUSCH & LOMB INCORPORATED UVEDOMENA O MOZNOSTI
TAKOVE ZTRATY, SKODY CI FINANCNIHO NAKLADU.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZI

U v3ech vyrobkd, které jsou zasildny zpét do spole¢nosti Bausch & Lomb Incorporated, musi byt
uvedeno ¢islo souhlasu s vracenim vyrobku. Zakaznici ve Spojenych statech americkych mohou o
souhlas s vracenim vyrobku a podrobné informace o pravidlech pro vraceni vyrobk{ pozadat na
telefonnim ¢isle 1-800-338-2020.

Symboly ©/TM jsou ochranné znamky spolecnosti Bausch & Lomb Incorporated nebo jejich
pfidruzenych spole¢nosti.

© Bausch & Lomb Incorporated. Viechna préva vyhrazena.

Patenty USA: 5944725 a 6491697. Dalsi patenty jsou pfedmétem patentového fizeni.
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A KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER olyan eszkdz, amellyel @
azLI61A0, LI61AOV vagy az LI61SE 3 részes lencse dsszehajthatd és bedltetheté

a szembe. A KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER részeit, a fecskendd formaja
testet (1-A) és a véget a dugattylnyéllel (1-B), a fidkot (1-C) és a régzitécsap behiizojét (1-D) az 1.
ABRA mutatja. A KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER steril, egyszer hasznélatos
miianyag eszkz, amelyet kizérélag egyszeri hasznlatra terveztek. Az eszkéz a lencsehézzal

egyiitt (2. ABRA), a lencse érintése nélkil biztositja a LI61AO és LI6G1AOV tipusti lencsék betoltését,
illetve az LI61SE tipus kézi betoltését (4. ABRA) egy kisméret(i csébe, amellyel a lencse egyszeri,
folyamatos, eldrefelé iranyuld mozdulattal betiltethetd a szembe.

JAVALLATOK

AKONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER alkalmazasa azon Bausch + Lomb
intraocularis lencsék 6sszehajtasdra és beiiltetésére javallott, amelyek hivatalos csomagolasa
feltiinteti a KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER feliratot.

HASZNALATI UTASITAS:

Nyissa ki a csomagot a steril eljarasok szabalyainak megfelelGen. Helyezze a csomag tartalmat
steril tertiletre.

6z6djon meg arrdl, hogy a rogzitécsap behtizéja biztosan rogziil a testhez.

6n meg arrdl, hogy a dugattytnyél az 1. ABRAN Iéthato kezdé helyzetben van.

4. Azeszkozt vizszintesen tartva a 3. ABRAN lathatd modon fecskendezze a Bausch & Lomb
viszkoelasztikus anyagot a k6zépsé fiok tolokajan lévé nyilasha és a lencse nyomsavjanak széle
ala benyuld bet6lto rész fenekére (3-A).

5. AzLI61SE tipusu lencsét helyezze az EZ-28 bet6ltG részébe, sima fellileti csipesz segitségével.
Akovetd csap végét a dugattyu csticsa felett helyezze el, a vezetd csapot pedig a lencsevezeté
széle alatt és a csaphuizo felett, amint az a 4. ABRAN lathato. Ezutan egybdl a 10. épéssel
folytassa a LI61SE lencse betdltését.

6. AzLI61AO és AOV tipusok esetén valassza le a lencsetartét (5-A) a lencse tokjardl (5-B) az 5.
ABRAN léthato forgd és hiizo mozdulattal.

7. Helyezze alencsét a betdlt6 terilletre. Rogzitse a lencsetartot a testhez az 6. ABRAN lathato
forgd mozdulattal. o

8. Afiok rogzitd karjat felfelé nyomva (7-A) mozditsa meg a fiokot a 7. ABRAN léthaté modon. A
hiivelykujjéval lassan tolja elére addig, amig a lencsetarté megallitja (8-A) a fickot, amint az a
8. ABRAN lathato. A lencse most készen ll a tartobol valo kivételre. o

9. Enyhén forditsa el a lencsetartot a fiok rogzitGjétdl, és emelje el a testtél a 9. ABRAN lathatd
madon. Dobja el az eltavolitott lencsetartot. )

10. Lassan csukja be a fidkot, amig a zérszerkezet nem kattan a helyére (10. ABRA).
MEGJEGYZES: A fiok bezérasakor a lencse dsszenyomadik, és betiltetésre kész. A fidkot addig
ne zérja be, és ezzel egyidej(ileg addig ne nyomja 6ssze a lencsét, amig nem all készen annak
betiltetésére. A fiok akkor van bezérva, ha a zarszerkezet nem engedi meg a visszahuzasat.

. Tolja elére a dugattyuit, ekkor a régzitécsap behizoja elmozdul a test végétol. MEGJEGYZES: A
DUGATTYU ELGRETOLASA KOZBEN AZT ADDIG NE HUZZA VISSZA, AMIG A LENCSE A HELYERE
NEM KERUL, ES EL‘NEM’VALIK ATESTTOL. A dugattyu elére torténd mozgasa akkor all meg,
amikor eléria 11. ABRAN lathato, el6re meghatérozott helyzetet (11-A). Egyenesitse ki a
vezetG rogzitdcsapot a rogzitdesap behuzéjanak eltavolitasaval. A kiegyenesitett rogzitéesap a
test végébe keriil. Dobja el a régzitécsap behizojét.

. Toltse fel KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER disztalis végét viszkoelasztikus

anyaggal vagy pufferelt séoldattal, hogy elkeriilje légbuborékok bejutasat a szembe a lencse

beliltetése soran.

Helyezze a csuics lesarkitott részét a szemen ejtett metszésbe. Amikor a cstics jé helyen van,

addig nyomja elére egyenletes erével a dugattyut, amig a lencse teljes egészében tuljut a

csticson, és bejut a lencsetokba A dugattyd elengedésekor az automatikusan visszahtizédik,

hogy a masodik rogzitécsap is a helyére keriiljon. Amikor a mésodik rogzitécsap is a helyére
kerlilt, ismét egyenletes erével kell elérefelé nyomni a dugattytit, hogy a mésodik régzitécsap
is teljes egészében a lencsetokba kertiljén.

14. AKONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER hasznalat utén eldobandd.

FIGYELMEZTETESEK ES ELOIRASOK

A KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER steril, lezért csomagjat
szobahémérsékleten (30 °C alatt) kell térolni. A sértetlen és zart csomag tartalma steril. Tilos
Ujrasterilizalni. A lencsét csak kézvetlentil beiiltetés el6tt szabad 6sszehajtani és 6sszenyomni. A
hasznalati utasitas el6irasainak be nem tartasa a beteg sériilését okozhatja.

GYOGYASZATI ESZKOZ UJRAFELHASZNALASARA VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket Ujrafeldolgozzak, illetleg ujrafelhasznaljak, akkor a Bausch + Lomb

nem garantdlja annak m(ikddoképességét, anyagszerkezetét, tisztasagat és sterilitast.
Ujrafelhasznalasa betegség, fertzés kialakuldsahoz és/vagy a beteg vagy felhasznalo sériiléséhez,
rendkiviili esetben pedig halélhoz vezethet. A termék, egyszer hasznélatos” megjeldlést, vagyis
olyan eszk6z, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri hasznalatra szolgal.

SEBESZI ELJARAS
A megfelelé mitéti technika alkalmazésa az operald sebész feleléssége. Orvosi képzettsége és
gyakorlata alapjén a sebésznek kell eldontenie, hogy az adott eljéras alkalmazhaté-e.

SZAVATOSSAG ES KORLATOZOTT FELELOSSEGVALLALAS

A Bausch & Lomb Incorporated szavatolja, hogy a KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO
RENDSZER széllitaskor mindenben megfelel a gyartd altal kozzétett, a KONNYEN BETOLTHETO
LENCSEBEULTETO RENDSZER adott idépontban érvényben Iévé miiszaki leirasanak, és a KONNYEN
BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER felhasznalhatésagi idején beliil mentes marad az
anyag- és gyartasi hibaktol. B L B

A BAUSCH & LOMB INCORPORATED SEMMILYEN MAS FELELOSSEGET NEM VALLAL,
LEGYEN AZ KIFEJEZETT, BENNFOGLALT VAGY TORVENYBEN FOGLALT, BELEERTVE |

A FORGALOMKEPESSEGRE ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO
BENNFOGLALT SZAVATOSSAGOKAT IS. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM
TEHETO FELELOSSE A KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER
HASZNALATABOL KOZVETLENUL VAGY KOZ'V'ET'ETTEN ADODO SEMMILYEN JARULEKOS,
KOVETKEZMENYES VAGY JOGTALAN KARTERITEST EREDMENYEZO KARERT VAGY
K(')L"I'SEGERT,‘MEG AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB INCORPOR{_\TED’ELOZETES
TAJEKOZTATAST KAPOTT AZ ILYEN VESZTESEGEK, KAROK VAGY KOLTSEGEK
LEHETOSEGEROL.

ARU-VISSZAKULDESI SZABALYOK

ABausch & Lomb Incorporated részére visszakiildtt 6sszes termékhez mellékelni kell a
visszakiildés-jovahagyasi szamot. A visszakiildés engedélyezésérd| és a részletes szabalyokrol
érdekl6djon az egyesiilt dllamokbeli 1-800-338-2020-as telefonszamon.

ATM és az ® jelek a Bausch & Lomb Incorporated védjegyeit jelzik.

© Bausch & Lomb Incorporated. Minden jog fenntartva.

Egyesiilt llamokbeli szabadalmak: 5944725 és 6491697. Egyéb bejegyzés alatti szabadalmak.
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FIG.9

APBASYMAS B

MAZOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMA yra prietaisas,

naudojamas LI61AO, LI6TAOV arba LI61SE 3 daliy leSiukams sulankstyti ir jdéti j

akj. MAZOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMA sudaro 3virksto formos korpusas (1-A)
ir antgalis su stimokliu (1-B), stalciukas (1-C) ir laikaniosios spyruoklés traukiklis (1-D), parodyti 1
PAV. MAZOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMA yra sterilus pnetalsas skirtas naudoti
tik vieng karta. Naudojamas kartu su lesiuko déklu (2 PAV.) prietaisas leidzia vienu tolygiu judesiu
kokybiskai jdéti j akj LI61AO ir LI6TAOV modeliy lesiukus arba rankiniu badu jdéti LI61SE modelio
lesiukus (4 PAV.), isilgai mazo tunelinio pjavio jy nelieciant.

INDIKACIJOS

MAZOS APKROVOS LESIUKO |SODINIMO SISTEMA skirta sulankstyti ir jsodinti akies legiukams
,Bausch + Lomb, kuriy patvirtintose etiketése nurodyta naudoti MAZOS APKROVOS LESIUKO
IMPLANTAVIMO SISTEMA,

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Atidarykite pakuote jprastu standartiniu steriliu badu. Sudékite turinj ant sterilaus pavirsiaus.

Patikrinkite, ar laikanciosios spyruoklés traukiklis iki galo jdétas j korpusa.

Patikrinkite, ar stamoklio padétis pradiné, kaip parodyta 1 PAV.

Lygiai laikydami prietaisg, uztepkite, Bausch & Lomb” klampios elastingos medziagos pro

skyle, esanci vidurinio stalciuko pirste, ir ant jdéjimo srities ilgiklio pagrindo po lesiuko takelio

krastu, kaip parodyta 3 PAV.

5. Norédami j akj jdéti LI61SE modelio leSiuka, naudodami nedantytas chirurgines znyples

rankiniu badu jkelkite lesiukus j EZ-28 jdéjimo sritj. Uzpakalinés laikanciosios auselés galas

turi bati jstatytas po stimoklio nustatymo antbriauniu vir$ stamoklio galiuko, o priekinés
laikanciosios auselés galg reikia jstatyti po lesiuko takeliu vir$ laikanciyjy auseliy traukiklio, kaip
parodyta 4 PAV. Norint uzbaigti leSiuko LI61SE jsodinima, iskarto teskite 10 veiksma.

6. LI61AOir AOV lesiukams, atskirkite lesiuko laikiklj (5-A) nuo lesiuko dangtelio (5-B) sukdami ir

traukdami, kaip parodyta 5 PAV.

7. Padékite lesiuko laikiklj ant jdéjimo srities. |statykite leSiuko laikiklj Iétai sukdami korpusa, kaip

parodyta 6 PAV.

8. Paspaude j virsy stalciuko stabdiklj (7-A) stumkite stalCiuka, kaip parodyta 7 PAV. Létai

stumkite j priekj nyksciu, kol stalciuko judéjima sustabdys leSiuko laikiklis, kaip parodyta (8-A)
8 PAV. Dabar lesiukas parengtas isimti is lesiuko laikiklio.

9. Leétaiissukite lesiuko laikiklj i$ stalciuko stabdiklio ir nukelkite nuo korpuso, kaip parodyta 9

PAV. Nuéme lesiuko laikiklj ismeskite.

Létai uzdarykite stalciuka, kol bus uzfiksuotas spaustuko uzdarymo mechanizmas, kaip matyti

10 PAV. PASTABA: uzdarant spaustuka lesiukas suspaudziamas ir taip paruosiamas stumti.

Uzdarykite stalCiuka ir kartu suspauskite lesiuka tik pries pat jdédami. Jeigu stalciuko negalima

iStraukti i$ uzfiksuotos padeéties, vadinasi, stal¢iukas uzdarytas tinkamai.

. Stumkite stamoklj j priekj, ir laikanciosios spyruoklés traukiklis pradés judeéti i$ korpuso
antgalio. PASTABA: KOL LESIUKAS NEBUS ISSTUMTAS IS ANTGALIO IR |SODINTAS, STUMOKLIO
NETRAUKITE ATGAL. Judédamas  priekj stamoklis sustos tam tikroje padétyje (11-A), kaip
parodyta 11 PAV. I3tiesinkite priekyje esancia laikanciaja spyruokle iSimdami laikanciosios
spyruoklés traukiklj. I3tiesinta laikancioji spyruoklé bus korpuso antgalyje. Laikanciosios
spyruoklés traukiklj iSmeskite.

. Uzpildykite distalinj MAZOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMOS gala klampia

elastinga medziaga arba subalansuotu druskos tirpalu, kad lesiuko implantavimo metu

sumazéty galimybé orui patekti j akj.

Kiskite nuozulnia antgalio dalj pro jpjova j akj. Kai antgalio padétis nustatyta, atsargiai

stumkite stamoklj, kol lesiukas bus visiskai iSstumtas i$ antgalio ir nustumtas j kapsulés maiselj.

Nebespaudziamas stamoklis automatiskai atsitrauks, kad uzkabinty uzpakaline laikanciaja

spyruokle. Kai uzpakaliné laikancioji spyruoklé uzkabinta, stamoklis vél tolygiai spaudziamas,

kol uZpakaliné laikancioji spyruoklé iki galo nustumiama j kapsulés maisel].

14. Pasinaudoje MAZOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMA i$meskite.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

MAZOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMA laikykite sterilioje ir sandarioje pakuotéje

kambario temperatiroje (< 30 °C/86 °F). Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, turinys yra sterilus.

Pakartotinai nesterilizuokite. Sulenkti ir suspausti lesiuka reikia pries pat implantuojant ir jstumiant.

Nesilaikant naudojimo instrukcijy kyla pavojus suzaloti pacienta.

MEDICINOS PRIEMONES PAKARTOTINIO NAUDOJIMO DEKLARACIJA

Jei Sis gaminys yra pakartotinai apdorojamas ir (ar) naudojamas,,Bausch + Lomb” negali
garantuoti jo funkcionalumo, medziagy struktaros, $varos ar sterilumo. Naudojant pakartotinai,
pacientas ar naudotojas gali susirgti, uzsikrésti ir (ar) susizaloti, iSskirtiniais atvejais — netgi mirtinai.
Sis gaminys pazenklintas kaip,vienkartinis’, o tai reiskia, kad jis skirtas naudoti viena karta tik
vienam pacientui.

CHIRURGINE PROCEDURA

Uz tinkamg chirurginj metoda atsako kiekvienas chirurgas. Chirurgas turi nustatyti tam tikros
konkrecios procedros tinkamuma, remdamasis savo medicinos Ziniomis ir patirtimi.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES RIBOJIMAS
,Bausch & Lomb Incorporated” garantuoja, kad visos ka tik pristatytos MAZOS APKROVOS LESIUKO
IMPLANTAVIMO SISTEMOS medziagos atitinka naujausia gamintojo skelbiamy tokiy sistemy
techniniy duomeny versija, ir per visa MAZOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMOS
galiojimo laika nebus medziagy arba darbo kokybés defekty.

,BAUSCH & LOMB INCORPORATED" NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES, ISREIKSTOS,
NUMANOMOS ARBA PRITAIKOMOS PAGAL GALIOJANCIUS |STATYMUS ARBA KITAIP,
BE KITA KO, |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PAGAMINIMO KOKYBES ARBA .
TINKAMUMO NAUDOTI GARANTUJA. ,BAUSCH & LOMB INCORPORATED” NEATSAKO UZ
JOKIUS ATSITIKTINIUS, LOGISKAI ISPLAUKIANCIUS ARBA PAVYZDINIUS NUOSTOLIUS,
PAZEIDIMUS ARBA ISLAIDAS, TIESIOGIAI ARBA NETIESIOGIAI KYLANCIUS DEL MAZOS
APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMOS NAUDOJIMO, NET IRTADA, KAI
»BAUSCH & LOMB INCORPORATED” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY,
PAZEIDIMY ARBA ISLAIDY GALIMYBE.

GAMINIY GRAZINIMO TVARKA

Visi j,Bausch & Lomb Incorporated” grazinami gaminiai turi turéti leidimo grazinti numer;. Dél
grazinimo leidimy ir issamios informacijos apie grazinimo tvarkg teiraukités telefonu 1-800-338-
2020

°/TMyra,Bausch & Lomb Incorporated” ar partneriy prekiy zenklas.

© Bausch & Lomb Incorporated. Visos teisés saugomos.

AV patentai: 5944725 ir 6491697. Laukiama kity patenty patvirtinimo.
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OPIS

SYSTEM PROSTEGO ZAKtADANIA SOCZEWEK stuzy do skfadania i umieszczania
wewnatrz oka 3-cze$ciowej soczewki typu LI61AO, LI6TAOV lub LI61SE 3.

Przyrzad EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM sktada sie z trzonu o ksztatcie strzykawki z kornicowka
(1-A), toka (1-B), szufladki (1-C) oraz Sciagacza czesci haptycznej (1-D) przedstawionych na

RYC. 1. SYSTEM PROSTEGO ZAKtADANIA SOCZEWEK jest jatowym, plastikowym przyrzadem
jednorazowego uzytku. W potaczeniu z pudetkiem zawierajacym soczewke RYC. 2, stanowi on
metode bezdotykowego zaktadania soczewek typu LI6TAO i LI61AOV lub tez recznego zaktadania
soczewek typu LI61SE przedstawionego na RYC. 4, dzieki niewielkiemu cylindrycznemu kanatowi,
za pomoca ktérego soczewke mozna umiesci¢ wewnatrz oka jednym ciggtym ruchem.

WSKAZANIA

SYSTEM PROSTEGO ZAKEADANIA SOCZEWEK jest przeznaczony do sktadania i umieszczania
wewnatrz oka soczewek wewnatrzgatkowych Bausch + Lomb, sprawdzajac wezedniej na etykiecie
zatwierdzenie ich uzycia z SYSTEMEM PROSTEGO ZAKEADANIA SOCZEWEK.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Otworzy¢ opakowanie, postugujac sie standardowa technikq jatowa. Przenies¢ zawartos¢ w
jatowe pole.

2. Upewnic sig, ze Sciagacz czesci haptycznej jest w petni wsuniety w trzon przyrzadu.

3. Upewnic sie, ze ttok znajduje sie w pozycji wyjsciowej pokazanej na RYC. 1.

4. Trzymajac przyrzad poziomo, natozy¢ preparat wiskoelastyczny firmy Bausch & Lomb (3-A)
przez otwor w srodkowej palczastej wypustce szufladki na dno komory tadujacej znajdujacej
sie ponizej krawedzi naprowadzajacej soczewke, w sposdb pokazany na RYC. 3.

5. W przypadku LI61SE recznie umiescic soczewke w komorze tadujacej EZ-28 za pomocg
niezabkowanej pincety. Umiescic koniec tylnej czesci haptycznej ponad koricéwka, a wiodacq
cze$¢ haptyczng ponizej krawedzi naprowadzajacej soczewke oraz powyzej sciggacza czesci
haptycznej, zgodnie z RYC. 4. Nastepnie przej$¢ bezposrednio do Kroku 10, aby zakoriczy¢
zaktadanie soczewki LI61SE.

6. W przypadku modeli LI61AO i AOV oddzieli¢ element mocujacy soczewke (5-A) od pokrywy
soczewki (5-B) za pomoca ruchu obrotowego z pociaggnieciem, w sposéb pokazany na RYC. 5.

7. Umiesci¢ element mocujacy soczewke w komorze tadujacej. Potaczy¢ element mocujacy
soczewke z trzonem, wykonujac powolny ruch obrotowy, w sposob pokazany na RYC. 6.

8. Uruchomi¢ szufladke, naciskajac ku gérze (7-A) ramie blokujace szufladke, w sposéb pokazany
na RYC. 7. Delikatnie pchna¢ kciukiem do przodu az do chwili zatrzymania ruchu szufladki
przez element mocujacy soczewke (8-A), jak pokazano na RYC. 8. Soczewke mozna teraz
odtaczy¢ od elementu mocujacego.

9. Odsunac ruchem obrotowym element mocujacy soczewke od ramienia blokujacego szufladke
i unies¢ go ponad trzon przyrzadu, w sposéb pokazany na RYC. 9. Po oddzieleniu wyrzuci¢
element mocujacy soczewke.

. Powoli zamkna¢ szufladke az do uruchomienia mechanizmu zatrzaskowego, jak pokazano
na RYC. 10. UWAGA: Zamkniecie szufladki powoduje ucisniecie soczewki umozliwiajace
jej wprowadzenie. Szufladke nalezy zamknad, uciskajac tym samym soczewke, dopiero
bezposrednio przed wprowadzeniem. Domkniecie szufladki ma miejsce, gdy nie mozna
odciggnac jej z powrotem z pozycji zatrzasniecia.

. Przesunac tlok do przodu, az do chwili, gdy $ciagacz czesci haptycznej zacznie wysuwac sie
z koricowki trzonu. UWAGA: PRZESUWAJAC TLOK DO PRZODU, NIE NALEZY COFACGO DO
MOMENTU WPROWADZENIA ELEMENTU OPTYCZNEGO POZA KONCOWKE PRZYRZADU.
Przesuwajac si¢ do przodu, ttok zatrzyma sig w okreslonej pozycji (11-A) jak na RYC. 11.
Wyprostowac wiodacg czes¢ haptyczna, usuwajac jej Sciggacz. Wyprostowana czes¢ haptyczna
znajdowac sig bedzie wewnatrz koricowki trzonu. Wyrzucic sciggacz czesci haptycznej.

. Wypetni¢ dystalny koniec przyrzadu stanowiacego cze$¢ SYSTEMU PROSTEGO ZAKEADANIA
SOCZEWEK substancja wiskoelastyczng lub zréwnowazonym roztworem soli, aby zmniejszy¢
ryzyko wprowadzenia pecherzykéw powietrza do wnetrza gatki ocznej podczas implantacji
soczewki.

. Wprowadzi¢ skosnie scietq czes¢ koricowki przez nacigcie oka. Po odpowiednim
umiejscowieniu koricowki jednostajnie przesunac ttok do przodu az do catkowitego
wysuniecia soczewki przez koricéwke i wprowadzenia jej do torebki soczewki. Po zwolnieniu
nacisku ttok wycofa sie automatycznie, tak aby objac znajdujaca sie z tytu czes¢ haptyczna. Po
objeciu tylnej czedci haptycznej nalezy jeszcze raz zastosowac jednostajny nacisk na ttok az do
catkowitego wprowadzenia czeéci haptycznej do torebki.

14. Po uzyciu wyrzuci¢ przyrzad stanowiacy czes¢ SYSTEMU PROSTEGO ZAKEADANIA SOCZEWEK.

SRODKI OSTROZNOSCI

Sterylnie zamknigte opakowanie zawierajace przyrzad SYSTEM PROSTEGO ZAKEADANIA
SOCZEWEK nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (< 30 °C/86 °F). Zawartos¢
opakowania jest jatowa, o ile nie zostato ono otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.
Soczewke nalezy zagiac i ucisna¢ bezposrednio przez jej wprowadzeniem. Nieprzestrzeganie
instrukcji obstugi moze prowadzi¢ do urazu pacjenta.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO
Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtérnie uzyty, firma Bausch + Lomb nie
gwarantuje funkgjonowania, struktury materiatu ani czysto$ci badz jatowosci tego produktu.
Powtdrne uzycie moze prowadzic do choroby, infekgji i/lub urazu pacjenta lub uzytkownika, oraz w
skrajnych przypadkach $mierci. Produkt ten jest oznaczony jako produkt,jednorazowego uzytku'’;
€0 0znacza, ze urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

ZABIEG OPERACYJNY

Za zastosowanie wiasciwej techniki operacyjnej odpowiedzialny jest kazdorazowo operator.
Operator musi na podstawie wtasnego wyszkolenia i doswiadczenia okresli¢ odpowiednie
zastosowanie poszczegdlnych procedur.

GWARANCJA ORAZ OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Bausch & Lomb Incorporated gwarantuje, ze w momencie dostawy SYSTEM PROSTEGO
ZAKEADANIA SOCZEWEK bedzie odpowiadat specyfikacji producenta aktualnie obowigzujacej dla
tego przyrzadu pod wzgledem zastosowanych materiatow i bedzie wolny od wad materiatowych
iwykonawczych przez okres réwny terminowi przydatnosci do uzycia SYSTEM PROSTEGO
ZAKEADANIA SOCZEWEK.

FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE,
ZAROWNO WYRAZONE, JAKTEZ DOROZUMIANE W SWIETLE STOSOWNYCH PRZEPISOW
LUB W INNY SPOSOB, WLACZAJACW TO, ALE NIE WYLACZNIE, JAKIEKOLWIEK
IMPLIKOWANE GWARANCJE RYNKOWE LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, WTORNE LUB PRZYKLADOWE SZKODY LUB WYDATKI
WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO Z UZYTKOWANIA SYSTEMU PROSTEGO
ZAKLADANIA SOCZEWEK, NAWET JEZELI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED

BYLA POINFORMOWANA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKIEJ STRATY, SZKODY LUB
WYDATKU.

ZWROTY

Wszystkie produkty zwracane firmie Bausch & Lomb Incorporated musza by¢ zaopatrzone w
numer autoryzacji zwrotu. W celu uzyskania numeru autoryzacji zwrotu oraz petnych informacji na
temat przepiséw firmy dotyczacych zwrotow nalezy dzwoni¢ pod numer telefonu 1-800-338-
2020.

Znaki ®/TM oznaczaja znaki handlowe firmy Bausch & Lomb Incorporated lub jej spétek zaleznych.
© Bausch & Lomb Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.

Patenty USA: 59447251 6491697. Inne postepowania patentowe w toku.
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CUCTEM 3A JIAKO YBOREHE COUMBA je ypehaj HametbeH 3a cknanarbe 1
yBohetbe TpogenHor counsa LI6TAO, LI6TAOV unm LI61SE y oko. CUCTEM 3A

JIAKO YBOREHE COUMBA ce cacToju of Tena y 06nnky wpnuua (1-A), Bpxa ca notuckrsayem
(1-B), napuuie (1-C) v noenakaya TaktunHor gena (1-D), wro je npukasaHo Ha CJ1. 1. CUCTEM 3A
JIAKO YBOBEHE COUMBA je jesHOKpaTHY CTepUIIHIA MAACTUYHM Ypehaj, HametbeH UCKIbyunBO 3a
jenHy ynotpeby. Y komGrHaLwmju ca GpyTponom 3a counsa, CJ1. 2, omoryhyje yBohetbe npubopa 6e3
KOHTaKTa Ca cou1BOM 3a Mogerie couna LI6TAO v LI6TAOV uam pyuHo yBohetbe 3a Mofien counsa
LI61SE, kao Ha CJ1. 4, 1 TO ca Manom LieBaCTOM CTa30M MO KOjoj Ce COUMBO MOXeE NOCTaBUTH Y OKO
jenHNM HenpeKMaHIM MOKPETOM Npema Hampe.

WHAUKALWJE

CUCTEM 3A JTAKO YBOBEHE COYMBA je MHAVKOBaH 3a cknanatbe 1 yopusraarbe
VHTPaOKynapHIX counsa Bausch + Lomb Ha unjum je oobpeH1M HanenHuLama HaBeeH
CUCTEM 3AJTAKO YBOBEHE COYMBA.

YI1VTCTBO 3AYNOTPEBY
OTBOpUTE NaKOBatbE NPYMEHOM CTaHAAPAHUM CTEPUNHIX NOCTynaKa. CTaBuTe capuHy Ha
CTEPUHY NOAOLLKY.

2. YBepuTe e Aia je noBnakay TaKTUHOT fefa noTnyHo npuuspLufieH y Teno.

3. YBepuTe ce fja je NOTUCKMBAY y MOYETHOM NONOXKajy NprkasaHom Ha CJ1. 1.

4. [lok ppuTe ypehaj y Xopr3oHTanHOM Nonoxajy, yopuarajre BACKOENACTUUHY CyncTaHLmjy
Bausch & Lomb (3-A) kpo3 0TBOp cpeAber NpcTa fIRANLE 1 Ha HO MPOCTOPa yBoherba Koju ce
NpoTeXe UCNOA UBMLIE CTa3e, Kao LUTO je npukasaHo Ha CJ1. 3.

5. 3amopen LI6TSE, pyuHo nocTasuTe counso y npoctop yBohetba EZ-28 kopuLifietbem
HeHasybrbeHux Knelwta. [ocTaBiTe Kpaj CTpaHbser TakTUIHOT iena 13Haz BpXa NOTUCKBaYa,
a npeHber TaKTUHOT leNa UCTOZ VBYLE CTa3e COUMBaA 1 13HaJ NOTUCKBAYa TaKTNUHOT
[lena, Kao LUTO je npikasaHo Ha CJ1. 4. HakoH Tora npefjute avpekTHO Ha 10. Kopak Aa 6ucte
3aBpLunn yBoherbe coursa LI61SE.

6. 3amopene LI61AO 1 AOV, ogojuTe Apxay coumsa (5-A) of noknonua counsa (5-B) 0bptHm
MOKPETOM 1 MOBaueHeM Kao LUTO je npukaszaHo Ha CJ1. 5.

7. CrauTe Apxay coumsa y npoctop ysohetba. CnojuTe Apxay courBa ca TeNlom noaraHim
06PTHIM NOKPETOM Kao LUTO je npukasaHo Ha CJ1. 6.

8. AKTVBMpajTe NaavLly NPUTICKOM rpaHnyHUKa (7-A) Ha najvLy, Kao LWTO je nprkasaHo Ha CJl.
7.TonaraHo NpUTUCHITe NaauLly NasnLiem 0K HeHo KpeTarbe He 3ayCTaBy ipkay counBa
(8-A), kao o je npukasaHo Ha CJ1. 8. CounBo je cafia CnpemHo 3a Baherbe 13 ApXKava.

9. Manum obpTatbem yarbuTe Apxay CourBa Off rpaHNyHIIKa ajiuLie 1 NOAUTHUTE ra 3 Tena

Kao LTo je npukasaHo Ha CJ1. 9. HakoH Bahetba GauuTe Apxay coursa y otnag.

. TMonaraHo 3aTBapaje naauLly 10K ce He aKTUBMPa 6OKaJHN MexaHN3aM Kao LUTO je
npwkasaHo Ha CJ1. 10. HAMOMEHA: 3aTeapatbe naguLie cabuja counBo 3a yBofjerbe. HemojTe
3aTBapaTV NaAuLLY 1 Ha Taj HaumMH cabujati coumBo, OK TO He byae NoTpebHo npe yBohetba.
3aTBapatbe naauiLie ce MoXe NPOBEPUTY TUME LTO Ce NaAnLIa He MoxXe NoByhu Hasag 13
6710KMPAHOT MooXaja.

. TlokpeHuTe NoTUCKMBaY Npema Hanpez 0K Ce NoBMaKay TaKTUHOT flefa He NouHe
ynarbasatu of Bpxa Tena. HAMIOMEHA: KAZJA MOKPERETE MOTUCKNBAY, HEMOJTE TA
BPARATV HA3AZ IOK CE OMTUYKIM AEO HE YBE/E M OCJIOBOAV Of] BPXA. MoTuckiBay
ce NpUIMKOM NoMepatba 3ayCTasrba y creluduuHom nonoxajy (11-A) npukasaqom Ha CIl.
11. icnpaBuTe NpefiHby TaKTWHY ieo Baherem nobnakaya TakTiHor Aena. cnpaerbenn
TaKTUNHY Aeo fie 61TV yHyTap BpXa Tena. Moenakay TakTunHor fena 6auute y otnap.

. Onctannn kpaj CUCTEMA 3A JIAKO YBORBEHE COYMBA HanyHuTe BUCKOENACTNYHOM
CyNCTaHLVjOM UV GU3NONOLLKMM PAcTBOPOM Aa 61 ce cMatbina MoryRHOCT Mpoaupatba
Ba3/lyLUHVIX |JeroBa y OKO 3a Bpeme MMMaHTaLuje coumBa.

. YByLMTe 3aKOLLEHM 1e0 BpXa Y OKO Kpo3 pe3. Kajja Bpx johe Ha MecTo, NoyHuTe paBHOMEPHO
NPUTUCKaTV MOTUCKIMBAY U HEMOjTe CTaTy [IOK COUMBO NMOTMYHO He u3alje u3 Bpxa v yhey
KancynapHy kecuLly. Kaaa ce oTnycTv npuTicak ca noTuckviBaya, OH ce ayTomatckil Bpaha
Ha3a/] 1 aKTVBYPa CTpaby TaKTWTHM f1eo. Kaaia ce CTpaxtbit TaKTUHI [160 aKTUBUPa,
MOHOBO NOYHITE PABHOMEPHO NPUTVCKATI NOTUCKMBAY 1 HEMOjTe CTaTK 10K Ce CTPaxKHbi
TaKTU/THV 160 NOTMYHO He YBefe Y KancynapHy Keculy.

14. HakoH ynotpe6e bauwmte CUCTEM 3A JIAKO YBOBEHE COUMBA Kao oTnag.

MEPE OMPE3A U YMO30PEHA

CTepunHo, XepMeTIuKi 3aTBopeHo nakosarbe CUCTEMA 3A JTAKO YBORBEHE COUMBA uyBajte Ha
cobHoj Temnepatypu (< 30 °C). CappkiHa je CTepunHa AOK Ce MaKoBakbe He OTBOPY NV OLLTETH.
HemojTe noHoBO cTepunu3oBaty. Mpeknanarbe u cabujarbe counBa Mopa ce 06aBUTU HENOCPEAHO
npe yBohetba v uMnnaHTaLuje. HeroLuTosarbe yryTcTBa 3a yriorpeGy Moxe AOBECTY 10 MoBpeae
nauvjeHTa.

1ZJAVA O PONOVNOM KORISCENJU MEDICINSKOG UREDAJA

Ako se ovaj proizvod ponovo obradi i/ili ponovo koristi, Bausch + Lomb ne moze da garantuje
funkcionalnost, materijalnu strukturu, ¢istocu ili sterilnost proizvoda. Ponovno koris¢enje moze da
dovede do bolesti, infekcije i/ili povrede pacijenta ili korisnika i u ekstremnim incidentima, do smrti.
Ovaj proizvod je oznacen za,jednokratnu upotrebu” $to se definise kao uredaj koji je namenjen da
se koristi samo jednom za jednog pacijenta.

XUPYPLLKWU NOCTYNAK

3a MpaBusIHY XVPYPLLUKY TEXHUKY OATOBOPAH je HafIeXHN Xvpypr. XMpyp3u Mopajy YCTaHOBUTY
TPUKNaIHOCT CBAKOT KOHKPETHOT MOCTYMKa Ha TeMesby CBOT MeAMLIHCKOT 06pa3oBatba 1t
VICKYCTBa.

TAPAHLWJA U OTPAHUYEHA OATOBOPHOCTU

Komnahuja Bausch & Lomb Incorporated rapaHTyje aa he, kap 6yae ncnopyuen, CUCTEM 3A JJAKO
YBOBEHE COUVMBA y cBakom maTepujanHom norneay 6wt y cknagy ca akTyenHom Bep3ujom
objasrbenux cneumdukalmja CUCTEMA 3A JTAKO YBOBEHE COUMBA v fia Hefie MaTy HUKaKBIX
HeploCTaTaka y Matepujany 1 n3paam TOKOM Nepropa Ao ucteka Baxerba CUCTEMA 3A JTAKO
YBOREHE COYMBA.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED CE OPUYE CBUX TAPAHLIUJA, BUPEKTHUX,
MOAPA3YMEBAHUX, KAO 1 OHUX HA OCHOBY 3AKOHA, YK/bY4YJYRW BE3
OrPAHMYEA CBE NOAPA3YMEBAHE TAPAHLIMJE O MOTYRHOCTU TPTOBUHE

W NOrogHOCT 3A OAPEHEHY CBPXY. KOMMAHUJA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HERE BUTU OATOBOPHA HU 3A KAKAB CZTYYAJHU, NOCNEANYHU
WK EF3EMNIAPHU TYBUTAK, OLLUTEREHE MU TPOLLAK, KOJU AUPEKTHO NN
WHAWPEKTHO NPOUCTUYE U3 YNOTPEBE CUCTEMA 3A JIAKO YBORHEHE COYMBA, YAK
N YKOJINKO JE KOMMAHWUJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BWJI1A OBABELUTEHA O
MOTYRHOCTU HACTAHKA TAKBOI T'YBUTKA, OLUTEREHA WU TAKBUX TPOLLIKA.

MPABWIA 3A BPARAIHE POBE

CBy npou3Boay Koju ce BpaTe KomnaHuju Bausch & Lomb Incorporated mopajy Aa umajy 6poj
osnalherba 3a Bpahatbe pobe. OBnaluherbe 3a Bpahatbe 11 AeTasbHe HGopMaLvje o npasunnma
MOXeTe ca3HaTh Ha 6pojy TeneoHa 1-800-338-2020.

©/TM cy 3aWTuTHN 3HaKoBY drpme Bausch & Lomb Incorporated unu wenx punujana.

© Bausch & Lomb Incorporated. Cea npasa 3aapaHa.

AmMepuuKu nateHTIn: 5944725, 6491697 1 7422604. Octanu Cy naTeHT! y o6paan.
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POPI

SYSTEM NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK je zariadenie, ktoré sa pouZiva na @
zloZenie a zavedenie trojdielnych SoSoviek LI61AO, LI61AOV alebo LI61SE do oka.

SYSTEM NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK pozostéva z tela v tvare injekénej striekacky (1-A), hrotu

s piestom (1-B), zésuvky (1-C) a stahovaca haptiku (1-D), ktoré st zndzornené na OBR. 1. SYSTEM
NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK je sterilné, jednorazové plastové zariadenie, uréené len na jedno
poutzitie.V kombinacii s obalom na $oovky, OBR. 2, umoziiuje pevné zaloZenie bez kontaktu

50 Sosovkou pre modely So3oviek LI61AO a LI6TAOV alebo manualne zalozenie modelu Sosovky
LI61SE podla OBR. 4 s malou trubickovou drahou, cez ktort sa dé $oovka zaviest do oka jednym
plynulym pohybom smerom dopredu.

INDIKACIE o

SYSTEM NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK je indikovany na zloZenie a injekciu vnitroonych
$030viek Bausch + Lomb, v ktorych schvélenej pribalovej informécii je SYSTEM NA LAHKE
ZAVEDENIE SOSOVIEK uvedeny.

NAVOD NA POUZITIE

Otvorte balenie pouzitim standardnych sterilnych postupov. Polozte obsah na sterilnd

podlozku.

Uistite sa, Ze stahova¢ haptiku je Uplne nain3talovany do tela.

Uistite sa, ze piest je v zaciatocnej pozicii, ako je zndzornené na OBR. 1.

Drzte zariadenie vo vodorovnej polohe a aplikuijte viskoelastiku Bausch & Lomb (3-A) cez otvor

stredného prsta zasuvky a na plochu zakladacej oblasti presahuijticej pod okraj dréhy SoSoviek,

ako je zndzornené na OBR. 3.

5. Pri pouziti modelu So3ovky LI61SE SoSovku manuélne viozte do zakladacej oblasti EZ-28
pomocou pinzety bez ziibkov. Umiestnite koniec zadného haptiku nad hrot piestu a predny
haptik pod okraj drahy Sosoviek a nad stahovac haptiku tak, ako je znazornené na OBR. 4.
Prejdite priamo na krok 10 a dokoncite zalozenie Sosovky LI61SE.

6. Pripouziti modelu Sosovky LI61AO a AOV oddelte pridrziavac Soovky (5-A) od krytu Sosovky
(5-B) otocenim a potiahnutim tak, ako je znazornené na OBR. 5.

7. Umiestnite pridrziavac $osovky do zakladacej oblasti. Zasurite pridrziavac sosovky do tela
pomalym otocenim tak, ako je znazornené na OBR. 6.

8. Uvedete zasuvku do pohybu tak, Ze zatlacite nahor (7-A) na zastavovacie rameno zasuvky
podla zndzomenia na OBR. 7. Palcom ho pomaly postivajte dopredu, kym pridrziavac So3ovky
nezastavi (8-A) pohyb zdsuvky tak, ako je zndzornené na OBR. 8. Sosovka je teraz pripravena
na odstranenie z pridrziavaca Sosovky.

9. Pomaly ototte pridrziavac So30ovky pre¢ od zastavovacieho ramena zasuvky a vyberte ho z tela
tak, ako je zndzornené na OBR. 9. PridrZiavac So3ovky po odstraneni zlikvidujte.

10. Pomaly zatvorte zésuvku, pokym nezacvakne zacvakdvaci uzatvaraci mechanizmus ako j Jje
znézornené na OBR. 10. POZNAMKA: Zatvorenie zasuvky sposobi stlacenie $o3ovky uréenej
na zavedenie. Zsuvku preto zatvorte az tesne pred zavedenim SoSovky, aby této nebola
stlacena. Zatvorenie zasuvky moZzete overit tak, Ze zasuvka sa nebude dat potiahnut spat z jej
zacvaknutej polohy.

. Posurite piest dopredu, ¢im sa stahovac haptiku zacne vzdalovat od hrotu tela. POZNAMKA:
POCAS POSUVANIA PIESTA DOPREDU HO NEZATAHUJTE SPAT, KYM OPTIKA NIE JE ZAVEDENA
A UVOLNENA Z HROTU. Piest sa pri pohybe dopredu zastavi v $pecifickej polohe (11-A) tak,
ako je zndzornené na OBR. 11. Narovnajte predny haptik odstranenim stahovaca haptiku.
Narovnany haptik bude vntri hrotu tela. Stahova¢ haptiku zlikvidujte.

. Napliite distalny koniec SYSTEMU NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK viskoelastickym
materidlom alebo izotonickym fyziologickym roztokom, aby sa zniZilo riziko vniknutia
vzduchovych kaps do oka pocas implantécie $o3ovky.

. Zasurite zosikment cast hrotu cez rez v oku. Po umiestneni hrotu aplikujte rovnomerny
tlak smerom dopredu na piest, az kym sa So3ovka tplne nevytlaci z hrotu a nezavedie do
kapsulédrneho puzdra. Po uvolneni tlaku sa piest automaticky stiahne spat, ¢im sa zasunie
zadny haptik. Ked je zadny haptik zasunuty, znova zacnite rovnomerne tlacit smerom dopredu
na piest dovtedy, kym zadny haptik nebude tiplne zavedeny do kapsulérmeho puzdra.

14. SYSTEM NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK po pouiti zlikvidujte.

PREVENTIVNE OPATRENIAAUPOZORNENIA

Sterilné utesnené balenie SYSTEMU NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK uchovévajte pri izbovej
teplote (< 30 °C). Obsah je sterilny az do otvorenia alebo poskodenia balenia. Opakovane
nesterilizujte. Zlozenie a stlacenie So3ovky treba vykonat tesne pred jej vlozenim a zavedenim.
NedodrZzanie ndvodu na pouzitie moze spdsobit zranenie pacienta.

VYHLASENIE O OPAKOVANOM POUZITI ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

V pripade reprocesingu a/alebo opakovaného pouzitia tohto produktu neméze spolo¢nost
Bausch + Lomb garantovat jeho funkénost, Struktdru materialu, Cistotu ani sterilitu. Opakované
pouzitie moze viest k ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu pacienta alebo pouzivatelaa v
extrémnych pripadoch az k smrti. Tento produkt je oznaceny ako produkt na,jednorazové
poutzitie’; o znamend, Ze je urceny len na jedno poutzitie pre jedného pacienta.
CHIRURGICKY ZAKROK

Spravny chirurgicky postup je zodpovednostou samotného chirurga. Chirurgovia musia urcit
vhodnost kazdého prislusného postupu na zéklade ich lekérskych znalosti a skiisenosti.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI i ) o
Spoloénost‘ Bausch & Lomb Incorporated zarucuje, ze SYSTEM NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK
bude pri doruceni splnat aktudlnu verziu vyrobcom publikovanych speC|ﬁkaC|| pre takyto SYSTEM
NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK s ohladom na vietky materialy a az do détumu exsplraqe
SYSTEMU NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK nebude obsahovat chyby materialov ani spracovania.
SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUCUJE VSETKY ZARUKY, €1 UZ
VYSLOVNE, IMPLICITNE ALEBO VYPLYVAJUCE ZO ZAKONA ALEBO INAK, VRATANE
(NIEVSAK VYHRADNE) AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
ALEBO VHODNOSTI. SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEBUDE
ZODPOVEDNA ZA ZIADNE NAHODNE, NASLEDNE ANI ZNACNE STRATY, SKODY ALEBO
VYDAVKY, KTORE PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYPLYNU Z POUZITIA SYSTEMU NA
LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK, A TO ANIV TAKOM PRIPADE, AK BUDE SPOLOCNOST
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UPOZORNENA NA MOZNOST TAKYCHTO STRAT, $KOD
ALEBO VYDAVKOV.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV

Ku vietkym produktom vratenym spét spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated musi byt
prilozené autoriza¢né cislo vracaného produktu. Informécie o ziskani opravnenia na vratenie
produktu a o uvedenych zasadach ziskate na telefénnom cisle 1-800-338-2020.

®/TM st ochrannymi zndmkami spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated alebo jej pridruzenych
spolocnosti.

© Bausch &Lomb Incorporated. V3etky prava vyhradené.

Patenty USA: 5944725, 6491697 sti 7422604. Dal3ie patenty st predmetom patentovej prihlasky.
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DESCRIERE

SISTEMUL DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA este un @
dispozitiv folosit pentru plierea si aplicarea lentilelor din trei piese LIG1AO, -
LI6TAOV sau LI61SE pe ochi. SISTEMUL DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA
consta dintr-un corp de forma unei seringi (1-A) si un varf cu plonjor (1-B), sertar (1-C) si

extractor tactil, (1-D) dupa cum se ilustreaza in FIG. 1. SISTEMUL DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU
INCARCARE USOARA este un dispozitiv din plastic, de unica folosinta, steril, conceput pentru o
singura utilizare. Combinat cu carcasa lentilei, FIG. 2, el asigura o incdrcare cu accesorii de prindere,
fara contact cu lentila, pentru modelele de lentila LI6TAO si LI61AOV sau o incarcare manuala
pentru modelul de lentild LI61SE dupa cum se ilustreaza in FIG. 4, cu un traseu tubular mic in care
lentilele pot fi amplasate in ochi, cu o miscare continua inainte.

INDICATII

SISTEMUL DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA este, in prezent, indicat pentru
plierea si injectarea lentilelor intraoculare Bausch + Lomb care au identificat SISTEMUL DE PORTAJ
PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA pe elementele de etichetare aprobate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Deschldetl ambalajul folosind procedurile sterile standard. Asezati continutul pe o suprafata
sterila.

2. Asiqurati-va cd extractorul tactil este complet instalat in interiorul corpului.

3. Asigurati-va ca plonjorul se afla in pozitia de incepere dupd cum se ilustreaza in FIG. 1.

4. Mentinand dispozitivul la nivel, aplicati solutia viscoelastica Bausch & Lomb (3-A) prin orificiul
degetului mijlociu al sertarului si catre baza zonei de incércare care se extinde sub marginea
lentilei dupa cum se ilustreaza in FIG. 3.

5. Pentru LI61SE, pozitionati manual lentila in zona de incarcare EZ-28 folosind un forceps fara
dinti. Pozitionati capatul dispozitivului tactil de tragere peste varful plonjorului si dispozitivul
tactil principal sub marginea lentilei si peste extractorul tactil dupa cum se ilustreaza in FIG. 4.

6. Pentru LI61AO si AOV, separati dispozitivul de retinere a lentilei (5-A) de capacul lentilei (5-B)
folosind o miscare de pivotare si tragere dupa cum se ilustreaza in FIG. 5.

7. Pozitionati dispozitivul de retinere a lentilei in zona de incarcare. Conectati dispozitivul de
retinere a lentilei la corp folosind o miscare de pivotare lentd dupd cum se ilustreaza in FIG. 6.

8. Actionati sertarul apasand in sus (7-A) pe bratul de blocare al acestuia, dupé cum se ilustreaza
in FIG. 7. Impingeti incet inainte cu degetul mare pana cand dispozitivul de retinere a lentilei
opreste (8-A) miscarea sertarului dupa cum se ilustreaza in FIG. 8. Lentila este acum pregatitd
pentru scoatere din dispozitivul de retinere.

9. Cuomiscare de pivotare usoard, indepartati dispozitivul de retinere a lentilei de bratul de

blocare al sertarului si ridicati-| din corp dupa cum se ilustreaza in FIG. 9.

. Inchideti incet sertarul pan la fixarea mecanismului de inchidere cu un declic, dupa cum se
ilustreaza in FIG. 10. NOTA: Inchiderea sertarului comprimé lentila pentru pozitionare. Nu
inchideti sertarul, comprimand implicit lentila, decat imediat inainte de introducere. Inchiderea
sertarului poate fi verificatd de incapacitatea de a trage sertarul inapoi din pozitia blocatd.

. Impingeti plonjorul inainte, extractorul tactil va incepe sd se indeparteze de varful corpului.
NOTA: IN TIMP CE IMPINGETI PLONJORUL, NU RETRAGETI DECAT DUPA CE PORTIUNEA OPTICA
ESTE APLICATA SI ELIBERATA DE PE VARF. Cand se deplaseaza inainte, plonjorul se va opri intr-o
pozitie specifici (11-A) dupd cum se ilustreaza in FIG. 11. Indreptati dispozitivul tactil principal
indepartand extractorul tactil. Dispozitivul tactil indreptat se va afla in interiorul varfului
corpului. Aruncati extractorul tactil. o ;

. Umpleti capdtul distal al SISTEMULUI DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA cu
material viscoelastic sau solutie salind echilibratd, pentru a reduce posibilitatea de a introduce
bule de aer in ochi in timpul implantarii lentilei.

. Introduceti partea tesita a varfului prin incizia din ochi. Cand vérful este pozitionat, aplicati o
presiune uniforma de inaintare pe plonjor, pana cand lentila este complet extrasa din varf si
livrata in sacul capsular. Dupa ce inceteaza presiunea aplicatd asupra plonjorului, acesta se
va retrage automat pentru a conecta dispozitivul tactil de tragere. Cand dispozitivul tactil de
tragere este conectat, aplicati din nou o presiune uniforma de inaintare pe plonjor, pana cand
dispozitivul tactil de tragere este complet livrat in sacul capsular.

14. Aruncati SISTEMUL DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA dups utilizare.

MASURI DE PRECAUTIE $I AVERTISMENTE

Depozitati ambalajul steril sigilat al SISTEMULUI DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE
USOARA la temperatura camerei (< 30 °C/86 °F). Continutul este steril dacé pachetul nu este
deschis sau deteriorat. Nu resterilizati. Plierea si comprimarea lentilelor trebuie sa se faca numai
inainte de introducere si aplicare. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la rénirea
pacientului.

DECLARATIE PRIVIND REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Daca acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch + Lomb nu este
raspunzatoare pentru functionalitatea, pentru structura materiald, sau pentru starea de curatenie
sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la imbolnavirea, infectarea
si/sau la vétamarea pacientului sau a utilizatorului si, in cazul incidentelor extreme, la decesul
acestuia. Acest produs poarta eticheta de, produs de unica folosinta” care este definit drept un
produs destinat pentru o singura utilizare, la un singur pacient.

PROCEDURA CHIRURGICALA
Tehnica chirurgicald corectd este responsabilitatea chirurgului respectiv. Chirurgii trebuie sa
stabileasca adecvarea oricarei proceduri specifice pe baza pregatirii si experientei lor medicale.

GARANTIE $I RASPUNDERE LIMITATA

Bausch & Lomb Incorporated garanteaza cg, la livrare, SISTEMUL DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU
INCARCARE USOARA va fi conform cu versiunea curenta a specificatiilor publicate de producator
pentru astfel de SISTEME DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA, sub toate aspectele
esentiale, si nu va contine defecte de material sau de fabricatie pe o perioada care dureaza pana la
data expirdrii SISTEMULUI DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDE ORICE GARANTII, EXPLICITE, IMPLICITE,
IMPUSE DE LEGE SAU IN ALT MOD, INCLUSIV DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE
IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP. BAUSCH & LOMB
INCORPORATED NU VA FI RESPONSABILA PENTRU PIERDERI, DETERIORARE SAU
CHELTUIELI NEPREVAZUTE, PE CALE DE CONSECINTA SAU EXEMPLARE, REZULTATE
DIRECT SAU INDIRECT DIN UTILIZAREA SISTEMULUI DE PORTAJ PENTRU LENTILE

CU INCARCARE USOARA, CHIAR DACA BAUSCH & LOMB INCORPORATED A FOST
INFORMATA DESPRE POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE PIERDERI, DETERIORARI SAU
CHELTUIELI.

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR

Toate produsele care se returneaza catre Bausch & Lomb Incorporated trebuie insotite de un
numar de autorizare a returnarii de bunuri. Apelati telefonic 1-800-338-2020 pentru autorizarea
returnarii si pentru informatii complete despre politica de returnare.

©/TM sunt marci comerciale ale Bausch & Lomb Incorporated sau ale asociatilor sai.

© Bausch & Lomb Incorporated. Toate drepturile rezervate.

Patente SUA: 5944725, 6491697 si 7422604. Alte patente in asteptare.
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OMUCAHUE

JIECHUAT 3A 3APEXKIAHE UHXEKTOP 3A JIELLIW e ycTpoiicTBO, KOETO Criysin @
3a CrbBaHe W UHXeKTVPaHe Ha TPYKOMMOHeHTHa newwa Tun LI6TAO, LI6TAOV

vnu LI61SE 8 okoto. IECHUAT 3A 3APEXXJAHE MHMEKTOP 3A NELLIV ce cbcTom oT Kopnyc noa
dopmaTa Ha CNPUHLOBKa () 1 HaKkpaitHUK ¢ byTano (), kaceTka () u npucrocobnexme 3a nsternaxe
Ha NpeHNA XanTiyeH enemeHT (), KouTo ca nokasaHu Ha . JIECHUAT 3A 3APEXXIAHE UHXKEKTOP
3AJIELLV npencTaBnABa CTepuseH N1acTMacoB ypef, npejHasHavueH 3a eHokpaTHa yroTpeba.
3ae[}Ho C KyTuiiKaTa 3a elL}aTa, , Tol OCUrypsABa MHCTPYMEHTANHO Ge3KOHTAKTHO 3apexate

Ha newata 3a mogenute LIG1AO 1 LI6TAOV nnu pbuHo 3apexaaHe Ha moaen LI6TSE cbrnacHo,
ype3 Manbk Tpbboo6pa3eH KaHan, Mo KOITo fetliata Moxe Aa 6bae NocTaBeHa B OKOTO C €AHO
HENPeKbCHATO NOCTbNATENHO ABUKEHME.

MOKA3AHUA

JNECHVAT 3A 3APEXKAHE NHMEKTOP 3A JIELLIY e nokasaH 3a CrbBaHe 1 MHKEeKTUpaHe Ha
BBTPeouH netuy Bausch + Lomb, 0603HaueHu Ha cboTBeTHUA eTukeT ¢ JIECEH 3A 3APEXXIAHE
VHXEKTOP 3A JIELLIW.

I/IHCTPYKLWII/I 3A YNOTPEBA
OTBOpeTe OMaKoBKaTa Cbo6PasHO CTaHAAPTHUTE CTePUHY NpoLieaypw. MocTaBeTe
CbIbPXKAHIETO BbPXY CTEPWITHO Mofne.

2. MpoBepeTe fanu NPUCTIOCOBNEHNETO 3a N3TErTIAHE Ha NPEAHNA XarTU4eH eNleMeHT e obpe

VIHCTannpaHo B Kopryca.

MpoBepeTe fJanu 6yTanoTo e B HauanHa NO3NLVA Taka, KaKTo e NoKa3aHo Ha .

bBe3 na HaknaHATe ypesa, nopaiite BUCKocybcTaHLmA Bausch & Lomb () npe3 oteopa B

cpeaHuA WMT Ha KaceTKaTa 10 ILHOTO Ha 30HaTa 3a 3apex/iaHe, KOATO Ce Nojasa Nof pbba

Ha flelliaTa Taka, KaKTo € MoKasaHo Ha .

5. 3amopen LI6TSE, noctaBeTe pbyHO nellaTa B 30HaTa 3a 3apex/aHe EZ-28 ¢ nomoluta
Ha rajka NiHLeTa. MocTaBeTe Kpas Ha 3a/IHUA XanTYeH eNemeHT Hajl HakpaiiHuKa Ha
6GyTanoto, a NpeaHNA XanTuyeH enemeHT Nog pbOa Ha Nelwara 1 Hag, NprUCnocobneHneTo
3a U3TerNAHe Ha NPeHA XaNTU4eH eNeMeHT Taka, KakTo e NokasaHo Ha . Cera npeminHete
Hanpaso KbM CTbrika 10, 3a la NpuKiounTe 3apexaaHeTo Ha neta mogaen LI61SE.

6. 3amopenure LI6TAO 1 AOV, paseauHeTe Abpxaya Ha feLuata () oT KanayeTo Ha neluara () CbC
3aBbpTaHe 1 N3[ibpriBaHe Taka, KaKTo € MoKa3aHo Ha .

7. MocTaBeTe Abpaaya Ha NelliaTa B 30HaTa 3a 3apes/aHe. [pyKpeneTe Abpxaya Ha neluyara
KbM Kopriyca ¢ 6aBHO 3aBbpTaHe Taka, KaKTo e N0Ka3aHO Ha .

8. 3ajBuKeTe KaceTkaTa KaTo HaTUCHETe Harope () 3acTonopsABalliaTa pbyka Ha KaceTkaTa Taka,
KaKTO e N0Ka3aHo Ha . baBHo A n36yTaiiTe Hanpep C NaneL} JOKATo IbPXKaybT Ha NellaTa
He cnpe () ABVPKEHMETO Ha KaceTKaTa Taka, KaKTo e NokasaHo Ha . Cera feliata e rotoBa 3a
V3BaXAaHe OT Abpxava.

9. 3aBbpTeTe Abpaya Ha felljaTa Taka, Ye IeKo f1a e OTAarneul OT CToropa Ha KaceTKaTa 1 ro
V3BajieTe OT KOPTyca Taka, KakTo e NoKa3aHO Ha . MI3xBbprieTe ibpxaua Ha fielliata cfiefj Kato
r0 13BajuTe.

10. BaBHo 3aTBOpETe KaceTkaTa /10 3ajefiCTBaHe Ha 3aLlenBallyA MeXaH3bM TaKa, KakTo
€oKa3aHo Ha . 3aTBapAHETO Ha KaceTkaTa BOAV 10 KOMNpecupaHe Ha nelliata C Lien
VHXeKTupaHe. He 3aTBapaiiTe KaceTKaTa, KOETO BOAV 10 KOMNpecupaHe Ha ellata, 0
MOMeHTa Herocpe/iCTBEHO Npe/iv BKapBaHETO 1. KaceTkaTa e 3aTBOpeHa, ako € HEBb3MOXHO
[la ce U3Ternn 06paTHO OT 3aLleneHo NoNoXeHwe.

. MpupasmxeTe GyTanoto Hanpep, NPy KOETO NPUCNOCOBNEHNETO 3a U3TErNAHE Ha
NpeAHIA XarTyeH eNemeHT Le 3aroyHe Aa Ce OTAaneyaBa OT HakpaiiHIKa Ha Kopnyca.

MPU NPUAB/XBAHE HA BYTAJIOTO HAMNPE[, HE IO U3TEMAWTE OGPATHO MNPEIN
OMTUYHOTO TANO JIA E UHKEKTUPAHO B OKOTO U 1A E U31A3/10 OT HAKPAVIHUKA. Mpu
NPUABMXKBAHETO CU Hanpep 6yTanoTo Lie cripe B onpefeneHo nosioxeHue () Taka, Kakto e
NOKa3aHo Ha . /13npaBeTe NpeHNA XanTu4eH eNeMeHT KaTo CBanTe NpUCnocobneHneTo

3a M3TernAHeTo My. /I3npaBeHmAT XanTuyeH enemeHT Lie 6bae B HakpaiiHiKa Ha Kopryca.
VI3xBbpreTe NprcnocobneHneTo 3a n3TersnaHe Ha NPEAHNA XanTUYeH eNemMeHT.

12. HanbnHete guctanHua Kpait Ha JIECHWA 3A 3APEMIAHE VHXEKTOP 3A NELLIN ¢

BUCKOCY6CTaHLNA 11 HanaHcMpaH conesi PasTBOp C LieN HamanABaHe Ha BEPOATHOCTTa OT

BKapBaHe Ha Bb3/lyLUHI Tani B OKOTO N0 BpeMe Ha MMMaHTPAHETO Ha Nelwara.

BrapaliTe CKOCeHaTa YacT Ha HakpaliH1Ka Npes paspesa B OKOTO. Korato HaKpaiiHUKBT e Ha

MACTO, HaT1CHETe PaBHOMEPHO byTarnoTo Hampe/ 0KaTo NielliaTa He Gbjie U3LANO 13TWKaHa

OT HaKpaiiHIIKa 11 MHKeKTMPaHa B KancyHWA cak. Cnief npeycTaHOBABAHE Ha HATVCKa BbPXY

6yTanoTo, TO aBTOMATU4HO LLje Ce N3TerI 06PaTHO, 3a f1a 3aXBaHe 3aJHUA XaNTUYeH efleMeHT.

Crien 3axBalLjaHe Ha 33/]HIA XarNTUeH eNeMeHT OTHOBO Ce OKa3Ba PaBHOMEPEH HaTUCK BbPXY

6yTanoTo 0KaTO 3a/JHNAT XaNTUYeH eNemMeHT He Gb/ie U3LIANO NHXEKTVPaH B KarnCynHuA cak.

14. Vxebpnete JIECHA 3A 3APEXXIAHE UHXKEKTOP 3A JIELLIN cnen ynoTtpe6a.

NPEANA3HU MEPKWU U NPEQYNPEXXAEHUA

CrepunHata xepmeTiyHa onakoska ¢ JIECHVA 3A 3APEXIAHE MHMEKTOP 3A JIELLIV Tpa6Ba aa
ce CbxpaHABa Npy CTaliHa Temnepatypa (< 30 °C). CbabpKaHUETO Ha OnaKoBKaTa e CTePUITHO,
OCBEH aKo OMaKoBKaTa He e OTBOPeHa VN NoBpefieHa. []a He ce CTepuni3ypa noBTOpHO.
CrbBaHeTo 1 KOMMpecuATa Ha felliata TPAGBa la CTaBaT HENOCPEe/ICTBEHO NPeaM UHKEKTUPaHETO
1. HecnasgaHeTo Ha VHCTpyKLmmTe 3a ynoTpeba Mose fja JoBefie /10 HapaHABaHe Ha naLiyieHTa.
W3ABNIEHUE OTHOCHO NOBTOPHOTO U3MON3BAHE HA

MEAULIMHCKO U3AENNE

AKO T3V NPOAYKT € NpepaboTBaH 1/vni U3non3BaH NoBTOpHO, Bausch + Lomb He moxe fa
rapaHTMpa GyHKLMOHANHOCTTa, CTPYKTypaTa Ha Matepiana, YiCToTaTa uim CTepuiHOCTTa

Ha npopykTa. [MoBTopHaTa ynoTpe6a 61 Morna Aa fAoBefje A0 3a6onaBaHe, UHGeKLMA n/unu
YBpEX[jaHe Ha NaLvieHTa Wi NoTpeGuTeNs, a Npy eKCTPEMHM Cyyan 1 CMbpT. To31 NPoayKT e
0603HaueH 3a,eJHOKpaTHa ynoTpeba’, KOeTo ro onpefensa Kato 1fenie, npeaHasHaueHo Aa
6b/e N3MON3BaHO CaMO BEJHB 33 €IV H NaLIEHT.

XUPYPTUYECKA NMPOLIEAYPA

OTaenHuAT XVpypr HOCU OTFOBOPHOCTTA 3a MpUMaraHe Ha NpaBlIeH onepaTnBeH MeTo.
Xupyp3uTe TpAGBa Aa NpeLeHAT Cbobpa3HOCTTa Ha BCAKa KOHKPeTHa MpoLielypa Bb3 0CHOBA Ha
CBOAITA MEAMILIMHCKA MOAFOTOBKA 1 OMHAT.

TAPAHLUA U OTPAHUYEHWA HA OTTOBOPHOCTTA

Bausch & Lomb Incorporated rapaHTipa, 4e npu aoctakata my JIECHVAT 3A 3APEXXIAHE
VIHXEKTOP 3A JIELLIW we 6bAe B CbOTBETCTBYE € BaNMpHaTa B MOMEHTa BepCUA Ha
nybnuKyBaHuTe cneumduKaLmm Ha nponsoauTens 3a saaeHna IECEH 3A 3APEXXIAHE
VHXKEKTOP 3A JIELLI/ no oTHOLLEHME Ha BCUYKM CbLUECTBEHM acMeKTy 1 e 6bae 6e3
MaTepuaHu1 1 NPOV3BOACTBEHI AeeKTV 3a Neprog, PaBeH Ha CPoKa Ha roAHOCT Ha JIECHWA 3A
3APEXXOAHE HXXEKTOP 3A JIELLIN.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTXBbPJ11 BCAKAKBU TAPAHLIUK, MPEKW, KOCBEHU
WK NO CUNATA HA OALEH 3AKOH, BKTIOYUTE/THO, HO HEOrPAHUYABALLM CE 10,
KAKBUTO 1 A BU10 KOCBEHU FTAPAHLIW 3A MPOAABAEMOCT MU MPUTOAHOCT.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HOCM OTFTOBOPHOCT 3A KAKBUTO U 1A BUJIO
CNYYANHW, NPON3BOAHU UNU HABUAATENHU 3ATYBU, LETW WAV PA3XOAU,
MNPAKO U ONOCPEACTBAHO NMPOU3TUYALLW OT YNOTPEBATA HA JIECHUA 3A
3APEXXAAHE UHXEKTOP 3A JIELLA, AOPU N BAUSCH & LOMB INCORPORATED [IAE
BUNA NPEAYNPEAEHA 3A Bb3MOXXHOCTTA 3A TAKABA 3ATYBA, LLETA WU PA3XOA.

MOJINTUKA 3A BPBLUAHE HA CTOKUTE

Bcnuku BpbLyanu Ha Bausch & Lomb Incorporated npoaykTv Tpa6ea Aa 6baaT cbnposoaeHn

OT HOMep Ha pa3pelunTeNHo 3a BpbluaHe. ObapeTe ce Ha 1-800-338-2020 3a nonyyaBaHe Ha
pa3peLunTenHo 3a BpbLUaHe 1 13uepriaTenHa MHGOpMaLVA 3a GprpMeHaTa NONNTIKA 3a BPbLaHe
Ha CToKu.

©/TM ca TbproBckyv Mapku Ha Bausch & Lomb Incorporated unu HeitHuTe punmani.

© Bausch & Lomb Incorporated. Bcuuku npasa ca 3anasexu.

Matenty Ha CALLL: 5944725, 6491697 1 7422604. 3aABKM 3a ApYrv NaTeHTV B NpoLieC Ha
pasrexpaHe.
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APRAKSTS

VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMA ir ierice, ko izmanto LI61AO,

LI61AQV, vai LI61SE trisdalu lécas salociSanai un ievietosanai aci. VIEGLAS

|ELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMA sastav no Slirces formas korpusa (1-A) un uzgala ar virzuli
(1-B), atvilktnes (1-C) un heptikas stdméja (1-D), ka paradits 1. ATTELA. VIEGLAS IELADES LECAS
IEVADISANAS SISTEMA ir sterila, vienreizéjas lietosanas plastmasas ierice, kas péc lietosanas ir
jaizmet. Kopa ar lécas ietvaru, kas paradits 2. ATTELA, ta nodrosina fiksétu ieladi bez kontakta

ar lecu modeliem LI61AO un LI61AOV vai manualu lécas ieladi modelim LI61SE, ka paradits 4.
ATTELA, izmantojot nelielu cilindrisku kanalu, caur kuru lécu var ievietot aci ar vienu nepartrauktu
uz prieksu virzitu kustibu.

INDIKACUJAS )

VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMU ir paredzéts izmantot Bausch + Lomb intraokularo
lécu glabasanai un ievadiSanai, to apstiprinataja markéjuma lietojot nosaukumu“VIEGLAS IELADES
LECAS IEVADISANAS SISTEMA'.

LIETOSANAS INSTRUKCUJA

Atveriet iepakojumu, sekojot standarta sterilo procedaru praksei. Novietojiet saturu sterila

vide.

Parbaudiet, ka heptikas stiméjs ir lidz galam ievietots korpusa. o

Parliecinieties, ka virzulis atrodas sakuma pozicija, ka paradits 1. ATTELA.

Turot ierici limeniski, caur vidéjo atvilktnes tapu ievadiet Bausch & Lomb viskoelastigo

preparatu (3-A) ielades laukuma pamatné, kas atrodas zem |écas sliedes malas, ka paradits 3.

ATTELA.

5. LI61SE gadijuma manuali novietojiet lécu EZ-28 ielades laukuma, izmantojot nezobotas
knaibles. Novietojiet aizmuguréjas heptikas galu virs virzula uzgala un priekééjo heptiku zem
1ecas sliedes malas un virs heptikas stiméja, ka paradits 4.ATTELA. Parejiet uz 10. soli, lai
pabeigtu LI61SE [écas ieladi.

6. LI61A0 un AOV gadijuma atdaliet Iécas saturétaju (5-A) no lécas parvalka (5-B) ar virinasanas
un stumsanas kustibu, ka paradits 5. ATTELA.

7. Novietojiet lecas saturétaju ievadisanas laukuma. Saslédziet lécas saturétaju kopa ar korpusu,
pielietojot Iénu virinasanas kustibu, ka paradits 6. ATTELA.

8. Darbiniet atvilktni paspieiot uz augiu (7-A) atvilktnes turétéjkéjinu ka parédits 7. ATTELI-\.

HWN

paradlts 8. ATTELA. Tagad léca ir sagatavota iznemsanai no lécas saturétaja.

9. Atlociet lécas saturétaju nedaudz nost no atvilktnes blokétaja un izceliet no korpusa, ka

paradits 9. ATTELA. Péc iznemsanas izmetiet lécas saturétaju.

Lénam aizveriet atvilktni, lidz saslédzas aizcértosais saslégsanas mehanisms, ka paradits 10.

ATTELA. PIEZIME: Atvilktnes aizvérsana saspiez [écu, sagatavojot to ievadei. Aizveriet atvilktni

un attiecigi saspiediet [ecu tikai tiesi pirms pasas ievietosanas. Atvilktnes aizvérsanu var

apstiprinat ar nespéju atvilkt atvilktni atpakal no aizcirstas pozicijas.

. Bidiet virzuli uz priek3u, heptikas stumeéjs saks atvirzities no korpusa uzgala. PIEZIME:

BIDOT VIRZULI, TO NEATVELCIET, KAMER OPTISKAIS KOMPONENTS NAV [EVADITS UN NAV

ATBRIVOJIES NO UZGALA. Virzulim virzoties uz prieksu, tas apstasies noteikta pozicija (11-A),

ka paradits 11. ATTELA. |ztaisnojiet prieks&jo heptiku, nonemot heptikas stdméju. Izstaisnota

heptika atradisies korpusa uzgala ieksiené. lzmetiet heptlkas stimeéju.

Piepildiet VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMAS distalo galu ar viskoelastigu

preparatu vai lidzsvarotu sals skidumu, lai Iecas implantacijas laika samazinatu gaisa burbulu

ievadisanas iespé&jamibu aci.

. levadiet uzgala konusveidigo dalu caur iegriezumu aci. Kad uzgalis ir pozicionéts, pielietojiet
vienmérigu uz prieksu virzitu spiedienu uz virzuli, lidz Iéca ir pilniba izspiesta no uzgala un
ievadita kapsularaja somina. Atlaizot uz virzuli vérsto spiedienu, virzulis automatiski atvilksies,
lai izvérstu aizmugures heptiku. Kad aizmugures heptika ir izvérsusies, uz virzuli atkal ir jaizdara
vienmérigs uz prieksu vérsts spiediens, lidz aizmuguréja heptika ir pilniba ievadita kapsularaja
somina.

14. Péc lietosanas izmetiet VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMU.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

Uzglabajiet VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMAS sterilo, noslégto iepakojumu istabas

temperatara (< 30 °C/86 °F). Saturs saglabajas sterils, kamér vien iepakojums netiek atvérts vai

bojats. Nesterilizgjiet atkartoti. Lécas saliek3ana un saspiesana ir javeic tiesi pirms ievietosanas un
ievades. Lieto3anas instrukcijas neievéro3ana var izraisit traumu pacientam.

NORADIJUMS PAR MEDICINISKAS IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU

Ja Sis izstradajums tiek parstradats un/vai izmantots atkartoti, Bausch + Lomb nevar garantét ta
funkcionalitati, materialu struktdru, tiribu vai sterilitati. Atkartota ierices izmanto3ana var izraisit
saslim3anas, infekcijas un/vai ievainojumus pacientam vai lietotajam un arkartéjos gadijumos
ari navi. Sis izstradajums ir markéts ka“paredzéts vienreizéjai lietosanai’, kas nozimé, ka ierici ir
paredzéts lietot tikai vienreiz un vienam pacientam.

KIRURGISKA PROCEDURA

Piemérotu kirurgisko procediru izpilde ir katra kirurga atbildiba. Kirurgiem ir janosaka katras
procedras piemérotiba, pamatojoties uz medicinisko apmacibu un pieredzi.

GARANTIJA UN SAISTIBU IEROBEZOJUMS .

Bausch &Lomb Incorporated garant?, ka VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMA
ievadisanas laika atbildis visam raZotaja publicétajam jaunakas versijas specifikacijam, kas attiecas
uz $adu VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMU gan attieciba uz materialiem, gan apstradi
uz laiku, kas vienads ar VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMU deriguma terminu.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NORAIDA VISAS GARANTIJAS — GAN TIESAS, GAN
NETIESAS, GAN LIKUMOS NOTEIKTAS VAI CITAS, IESKAITOT, BET NEAPROBEZOJOTIES
ARTAM — JEBKURAS NETIESAS GARANTIJAS PAR KOMERCIALO DERIGUMU
VAIIZMANTOJAMIBU NOTEIKTAM MERKIM. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR VISIEM NEJAUSIEM, SAISTITIEM VAI SODA SANKCLJU
IZRAISITIEM ZAUDEJUMIEM, BOJAJUMIEM VAI IZDEVUMIEM, KAS TIESI VAI

NETIESI RADUSIES NO VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMAS, PAT JA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED IR BRIDINAJIS PAR SADU ZAUDEJUMU, BOJAJUMU
VAIIZDEVUMU IESPEJAMIBU.

IZSTRADAJUMA ATPAKAL ATGRIESANAS NOTEIKUMI

Visiem Bausch & Lomb Incorporated atpakal atgrieztajiem izstradajumiem jabut pievienotam
Izstradajuma atpakal atgriesanas autorizacijas numuram. Lai sanemtu pilnigu informaciju par
atpakal atgriesanas kartibu un autorizétu atpakalatgriesanu, zvaniet pa talruni 1-800-338-2020.
®/TM ir Bausch & Lomb Incorporated vai ta filialu preczimes.

© Bausch & Lomb Incorporated. Visas tiesibas paturétas.

ASV patenti: 5944725, 6491697 un 7422604. Citi patenti iesniegti registracija.
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