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Easy-Load Lens Delivery System

EZ-24

DESCRIPTION

The EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM is a device used for folding and delivering the LI61AO
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), haptic puller (1-D) and (1-E)
cartridge 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 lens model 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
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. TABLE 1 shows the lens models and diopter ranges that can be used with
EZ-24inserter.
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TABLE 1
INSERTER | LENS MODEL D':K::LEER Ocucoat™ | Amvisc™ | AmviscPlus™
LI61A0 10D-34D v v v
EZ-24
LI61SE 10D-30D v v v
INSTRUCTIONS FOR USE

1. Open the package using standard sterile procedures. Place the contents onto the sterile field.

2. Confirm that the haptic puller is fully installed into the cartridge.

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

4. 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 clear loading area extending under the lens track
edge as shown in FIG. 3. Do not apply viscoelastic in the textured area.

5. Forthe LI61SE, manually place the lens in the 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.

6. Forthe LI61AQ, separate the lens retainer (5-A) from the lens cover (5-B) with a pivot and pull
motion as shown in FIG. 5.

7. 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.

8. 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.

9. 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.

10. 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 cartridge 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. NOTE: WHEN THE LEADING HAPTIC EXITS THE CARTRIDGE
TIP, IT COULD ROTATE DOWNWARDS. IF THIS BEHAVIOR OCCURS, ROTATE THE INJECTOR IN
THE OPPOSITE DIRECTION TO COMPENSATE. 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.

14. 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.

®

~

w

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street

ol

MANUFACTURER Rochester, NY 14609 USA FoAGGEE | OWYUse  FHVLNEONDE
Bausch &Lomb GmbH 15 DAMAGED ® @
Oz Brunsbiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany DO NOT DONOT  MEETS EU
REPRESENTATIVE IN THE d *
EUROPEAN COMMUNITY - Manufactured by: Bausch & Lomb Incorporated FESTERILZE  RE-USE ﬁﬁ:ﬁﬂyg
21 Park Place Blvd. North, Clearwater, FL 33759 USA
©/™ are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates. 0 1 97
©2018 Bausch & Lomb Incorporated
U.S. Patent Numbers: 7,422,604; 7,429,263; 7,988,701; and 9,277,989 Rev.2018-11

FIG. 1
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CUCTEMA MPOCTOI IOCTABKM NIH3M — ue npuctpiii, NPU3HAYEHNI ANA 3TMHAHHA Ta BBEAEHHA
TPUKOMMOHeHTHOI NiH31 LI61AO un LI61SE B oko. CUCTEMA NMPOCTOI JOCTABKW JTIH3U
CKnapaeTbea 3 kopnycy y dopmi wipuua (1-A) | HakoHeuHKa 3 noptuHem (1-B), wyxnaaku (1-C),
MeXaHi3My BUTAraHHsA ranTinuHoi YactuHu (1-D) Ta kapTpumpka (1-E), Ak nokasaqo Ha PUC. 1.
CUCTEMA MPOCTOI JOCTABKM JIIH3M — e cTepunbHMii 0fHOPa30BUiA NNacTMacoBWin NPUCTPIA,
NpU3HaYeHNI LLIE 1A OHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS. Y NOEAHAHHI 3 KOHTEHEPOM ANA NiH3N
(PUC. 2) cuctema 3aGe3neuye MexaHiam yBeeHHsA 6e3 KOHTaKTY 3 niH30i0 41a mogeni LI61AO abo
BBEZIEHHA BPYYHy AnA mogeni LI61SE, sik nokasaHo Ha PUC. 4, 3 HeBennKUM Tpy64acTM KaHanom,
3a JIONOMOTOH0 AKOFO JliH3Y MOXHa BBECTY B OKO OfIHUM He3nepepBHUM PyXOM ynepes.
MOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA

CVCTEMA NMPOCTOI JOCTABKI JIH3M npu3HayeHa Ans 3riHaHHA Ta BBeEHHS IHTPAOKyNAPHIX
nin3 Bausch + Lomb, ki MaloTb 3aTBep/pKeHe MapKyBaHHs 3 IHGOpMaLli€lo Npo Te, Lo BUPI6
npu3HayeHo Ana BukopuctaiHa 3 CUCTEMOLO NMPOCTOI IOCTABKI NIH3W. Y TABAIALIL 1
3a3HayeHo Mopeni NiH3 i AianasoHu AionTpilt, AKi MOXYTb BUKOPUCTOBYBATCA 3 IPUCTPOEM ANA
BBeaeHHA EZ-24.

TABINLA 1
MPUCTPIN ANA MOAEJb AIANA30H o ] 5 ]
BBELEHHSA TIH3N LIONTPIiA Ocucoat™ | Amvisc™ | Amvisc Plus’
LI61A0 10—34] v v v
EZ-24
LI61SE 10—304 v v v

IHCTPYKLIIi 3 BUKOPUCTAHHA

1. Binkpuiite ynakoBKy, AOTPUMYIOUMCb CTaHAAPTHIX CTePUIbHIX NpoLieayp. MomicTiTb ymicT
YNaKoBKM B CTepuibHe nore.

2. [lepeKoHailTech y TOMY, LLIO MeXaHi3M BUTAraHHA ranTUYHOT YaCTHI NOBHICTIO BCTaBAEHMI Y
KapTpumK.

3. MepeKoHaliTecb y TOMY, LLIO MOPLLEHb PO3TALLOBAHIAI Y NOYATKOBOMY MOJIOXEHHI, AK
nokasaHo Ha PUC. 1.

4. Tpvmaloumn NpUCTpiil ropu3oHTaNbHO, yBepiTb Bickoenactk Bausch + Lomb (3-A) uepes otsip
Y LieHTpanbHiil NanbLeBiil YacTUHi LWYXNAAKW Ha AHO NPO30pPOT ANAHKM 3aBaHTaKeHH, Lo
NPOXOANT Nifj KPaeM KaHany A niH3u, Ak nokasaHo Ha PUC. 3. He HaHocbTe Bickoenactnk
Ha [JiNAHKY i3 TEKCTYpPOBaHOI0 NOBEPXHEN0.

5. Y sunapky mopieni LI61SE BpyuHy NOMICTiTb NiH3y B AiNAHKY 3aBaHTaXeHHS 3a I0NOMOro
afkoro niHueTa. Po3Tallyiite KiHeLb 3a/iHbOT ranTyK1 Hazl HaKOHEYHIKOM NOPLUHS, a
MPOBIfHY raNTUKy — Mif KPaEM KaHany iNA NiH31 Ta Hajl MeXaHi3MOM BUTAFaHHA ranTUYHOI
YacTVHW, Ak NokasaHo Ha PUC. 4. Tenep nepeiiaitb oapasy 0 Kpoky 10, o6 3aBepLunTin
3aBaHTaMeHHs NiH3u LI6TSE.

6. Y Bunagky mogeni LI61AO Bigokpemrte dikcatop niHau (5-A) Big KpuLuki niH3m (5-B),
06epHyYBLLV Ta NOTATHYBLUW, AiK NOKa3aHo Ha PUC. 5.

7. TMowmicTitb dikcaTop NiH3 B AiNAHKY 3aBaHTaXeHHA. YcTaBTe dikcaTop liH31 B KOPMyC 3a
JI0MOMOTO10 MOBiNbHOTO 06ePTaNbHOIO PYXY, AK Noka3aHo Ha PUC. 6.

8. TpuBeAITb LYXNAAKY B Ail0, HATUCHYBLUM 611C 7l enemeHT \nkv Bropy (7-A), Ak
nokasaHo Ha PUC. 7. T0BINbHO HaT1CKaiiTe BENMKIM MasnbLem pyKu, AOKM dikcaTop NiH3n He
3yNNHUTL (8-A) NepemiLLieHHA WyXNAAKK, Ak nokasaHo Ha PUC. 8. Tenep moxkHa AicTaTy fiiH3y
3 dikcatopa.

9. 3nerka noBepHiTb GikcaTop NiH3 B HANPAMKY Bifj 67I0KyBaNbHOTO efleMeHTa LyXNAAKM Ta
3HIMITb i3 KOprycy, Ak Noka3aHo Ha PUC. 9. BUKuHbTe dikcaTop NiH3 MicnA 3HATTA.

10. MoBinbHO 3aKpuBaiiTe LYXNAAKY, AOKM He CrPaLIoe 3aCyBHMI MeXaHi3M, K NOKa3aHo
Ha PUC. 10. IPUMITKA. 3akprBaHHA LLyXNAaKM NPU3BOANTD O CTUCKAHHA NiH3K Ana
BBe/IeHHA. 3aKpyBaiiTe LLYXNAAKY, NPY LIbOMY CTUCKatoUW NiH3y, nnlue 6e3nocepeHbo nepen
yBeieHHAM. AIKLLO LYX/IAfKa 3aKpWTa NpaBuibHO, Gyae HEMOXIMBO 3HOBY BIAKPWTH 1i NicnA
CMpaLiloBaHHA 3aCYBHOTO MeXaHi3my.

. MpocyHbTe NopLueHb ynepes; MexaHiam BUTAraHHA ranTUYHOI YaCTVHV NOYHE BiAAanaT1CA
BiA KiHuMKa KapTpuapka. MPUMITKA. MPOCYBAIOYM MOPLUEHb, HE BIABOABTE VIOT0O, IOKU
ONTUYHY YACTVUHY HE BYAE JOCTABJIEHO TA BUBIIbHEHO BIJL HAKOHEYHUKA. Mia yac
pyXy Briepe/ NopLUeHb 3yNUHUTLCA Y BUSHaUeHOMY NonoxeHHi (11-A), AK NokasaHo Ha
PUC. 11. Po3npamiTb NPOBiAHY ranTuKy, 3HABLLN MeXaHi3M BUTATaHHA ranTUYHOI YaCTUHW.
Po3npAmneHa rantika ONVHUTLCA B HAKOHEUHUKY KOPIYCY. BUKMHbTE MeXaHi3M BUTAraHHA
ranTUYHOI YaCTUHM.

12. 3anoBHiTb AMCTanbHWIA KiHeLlb CUCTEMI MPOCTOI IOCTABKM IIH3W ickoenacTuuHm
Martepianom abo 6ydepHM CONAHUM PO3UNHOM, LLIOG 3MEHLLMTY AMOBIPHICTb Y TBOPEHHA
NOBITPAHNX KWLLEHb B OLIi Nif Yac iMnnaHTayii niHu.

13. YcTaBTe CKOLLeHyY YaCTUHY HaKOHeYHMKa 10 PO3pisy B OLi. Po3TallyBaBLUM HAKOHEUHNK,
PIBHOMIPHO HaTVCKaliTe Ha NopLUeHb, 0KV NiH3a MOBHICTIO He BUIE 3 HaKOHEUHKa
Ta He NoTPanuTb 10 KancynApHoro mitka. TPUMITKA. KO/ NPOBIOHA TANTUKA
BUXOAWUTD I3 KIHYUKA KAPTPUIKA, BOHA MOXE PO3BEPHYTICSA BHI3. Y TAKOMY
BUMAJIKY NOBEPHITb IHMEKTOP Y MPOTUMEXHOMY HAMPAMKY, LLIOB KOMMEHCYBATH
3MILLEEHHA. AIKLO NPUMMHUTI HATUCKATI Ha NOPLLEHD, BiH aBTOMATUYHO NOBEPHETLCA
Ha3ap, 3a4ennIAIouM 3a[HI0 ranTuKy. 3a4eniBLUV 3a/HI0 ranTuUKy, NOTPIGHO 3HOBY PIBHOMIPHO
HaTICKaTV Ha NOpLUEHb, JOKIA 33/IHI0 ranTuKy He Gy/ie NOBHICTIO BBEJIEHO 10 KanCyNnapHOro
MilLKa.

14. Bukunsre CUCTEMY MPOCTOI ZIOCTABKM JTIH3Y nicns BUKOPUCTaHHA.

3AXOAU BE3MEKW TA 3ACTEPEXKEHHA

36epiraiite 3aKpuTy CTepunbHY ynakosky CVICTEMI MPOCTOI JOCTABKW JIH3M 3a KimHaTHOI

Temnepatypu (< 30° C/ 860 F). YMICT ynakoBKy CTepUIIbHIIA, AKLLO BOHa He BIKpUTa Ui He

nowKogkeHa. He crepuniyiite nosTopHO. JTiH3y Cnid 3ruHaTy il CTckaT GenocepeaHbo nepes

il BBEIeHHAM i1 iMnnaHTaLjieto. MopyLueHHs IHCTPYKLN i3 BUKOPUCTaHHA MOXe NPU3BeCTY A0

TpaBMyBaHHSA NaLlieHTiB.

AEKNAPALIA NPO NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA MEAWUYHOIO BUPOBY

Y pasi BToprHHOI 06po6ky Ta (a60) MOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHSA LIbOro BPOBY KOMMaHis

Bausch + Lomb He 3moxe rapaHTyBaTy 110ro $yHKLIOHANbHICTb, 36epeXeHHA CTPYKTYpK

martepiani, a TaKoX YNCTOTY Ta CTEPUIILHICTb BUPOGY. [OBTOPHE BUKOPWCTAHHA NPUCTPOI MOXe

NPW3BECTI 10 33XBOPIOBaAHb, HIKY Ta (abo) Tp naLlieHTa un KopucTysaya Ta, B

HalTAXXUNX BUMaaKax, Ao cmepri. Lleit BUpi6 mae MapkyBaHHs «ogHopa3oBoro. Lie 03Hauag, wo

110r0 NPU3HaYEeHO 1A OAHOPA30BOTO BUKOPVCTAHHSA OfJHIM MaL{iEHTOM.

XIPYPIIYHA NPOLIEAYPA

3a Br6ip HanexHoi XipypriyHoi TexHIKM BiANOBIAAE KOXEH OKpemuii Xipypr. JoLinbHICTb Tiel un

IHLLIOI MPOLielypV BIU3HAYAETHCA XiPYProM Ha OCHOBI BNIACHOTO AOCBIAY Ta KBanidikavii.

TAPAHTII TA OBMEXKEHHA BIANOBIAANIbHOCTI

Bausch & Lomb Incorporated rapaHTye, o B MomeHT noctaskin CYCTEMA NMPOCTO! [IOCTABKI

JIIH3W B ycix cyTTEBUX acneKTax BiAMOBifaTVMe aKTyabHiit Bepcil ony6nikoBaHVX BUPOGHNKOM

cneumdikaLii ana takoi CUCTEMI MPOCTOI OCTABKM JIIH3M 1a He Matume mMatepianbHUX un

BUPOBHNYMX fedeKTIB 4O KiHLA TEPMiHY MPUAATHOCTI.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED BIJMOBJIAETbCA BIJ YCIX IHLLUX FAPAHTIN,

ABHUX, MPUXOBAHUX, TAKUX, LIO BUHUKAIOTb 3A 3AKOHOM YU HA IHLUUX

NIACTABAX, BKJIOYAIOY, BE3 OBMEXEHHA, MPUXOBAHI FTAPAHTII TOBAPHOTO

CTAHY ABO NPUAATHOCTI AN1A NEBHUX LINEN. BAUSCH & LOMB INCORPORATED

HE HECE BIANOBIAAIbHOCTI 3A BY/ib-AKI BUNIALKOBI, HENPAMI YU/ LUTPAOHI

3BUTKW, LUKOAY YU BUTPATH, LLLO NMPAMO Y/ OMOCEPEAKOBAHO NOB'A3AHI 3

BUKOPUCTAHHAM CUCTEMW NPOCTOI AOCTABKW JIIH3U, HABITb 3A YMOBU, LLO

BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYJ10 MOBIAOMJIEHO MPO MOXINBICTb TAKUX

3BUTKIB, LLKOAW Y BUTPAT.

MPABWJIA NOBEPHEHHA TOBAPIB

[ins BCix ToBapiB, WO nosepraioTbcs Bausch & Lomb Incorporated, cnin ykasysat Homep

aBTOpM3aL|ii NoBEpHEHHs. 3aTenedoHyiite 3a Homepom 1-800-338-2020, 1406 oTprmaTit

aBTOPM3aLyjto Ta NOBHY iHPOPMALitO LLOAO MPaBII NOBEPHEHHA.

/™ oznake su zastitnih znakova tvrtke Bausch & Lomb Incorporated ili njoj pridruzenih drustava.

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Yci npasa 3axuiiLeHo.
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FIG. 2

EZ-24

BESKRIVNING

The EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM is a device used for folding and delivering the LI61AO

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), haptic puller (1-D) and (1-E)
cartridge shown in FIG. 1. LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING &r en steril plastprodukt som
endast ar avsedd for engdngsbruk. Kombinerat med linsetuiet, FIG. 2, erbjuder det méjlighet att
ladda hallaren utan linskontakt for linsmodellerna LI61AO och LI61AQV, eller manuell laddning av
linsmodellen LI61SE som i FIG. 4, med en smal tubformad gang genom vilken linsen kan placeras
i6gat med en enda kontinuerlig rorelse.

INDIKATIONER

LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING &r avsett fér vikning och injektion av Bausch + Lomb
intraokulara linser som har LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING i sin godkdnda mérkning.

EZ-24

OPIS

SISTEM ZA LAKO UVOBENJE SOCIVA je uredaj namenjen za savijanje i plasiranje trodelnog sociva
LI61AQ ili LI61SE u oko. SISTEM ZA LAKO UVOBENJE SOCIVA se sastoji od tela u obliku $prica
(1-A), vrha sa potiskivacem (1-B), ladice (1-C), krilca za povlacenje haptika (1-D) i (1-E) patrone,
kao sto je prikazano na SL. 1. SISTEM ZA LAKO UVODENJE SOCIVA je jednokratni sterilni plasti¢ni
uredaj, namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. U kombinaciji sa kutijom za sociva, SL. 2,
omogucava uvodenje pribora bez kontakta sa so¢ivom za model sociva LI61AO ili ru¢no uvodenje
zamodel sociva LI61SE, kao na SL. 4, i to sa malom cevastom putanjom po kojoj se so¢ivo moze
postaviti u oko jednim kontinuiranim pokretom unapred.

INDIKACUE

SISTEM ZA LAKO UVOBENJE SOCIVA je indikovan za savijanje i ubrizgavanje intraokularnih sociva
Bausch + Lomb na ¢jjim je odobrenim nalepnicama naveden SISTEM ZA LAKO UVODENJE SOCIVA.
TABELA 1 pokazuje modele sociva i opsege dioptrije koji mogu da se koriste sa uredajem za

EZ-24

POPIS

SYSTEM NA JEDNODUCHE ZAVEDENIE SOSOVKY sa sklada z tela v tvare injekénej striekacky (1-A)
a hrotu s piestom (1-B), zasuvky (1-C), stahovaca haptiku (1-D) a kazety (1-E) ako je zobrazené
na OBR. 1. SYSTEM NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK je sterilné, jednorazové plastové zariadenie,
urcené len na jedno poutzitie. V kombinacii s obalom na $osovky, OBR. 2, umoziuje pevné
zalozenie bez kontaktu so So3ovkou pre modely $osoviek LI6TAO a LI61AQV alebo manudlne
zalozenie modelu SoSovky LI61SE podla OBR. 4 s malou trubickovou drahou, cez ktort sa da
So3ovka zaviest do oka jednym plynulym pohybom smerom dopredu.

INDIKACIE

SYSTEM NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK je indikovany na zlozenie a injekciu vnitroo¢nych
$osoviek Bausch + Lomb, v ktorych schvalenej pribalovej informacii je SYSTEM NA LAHKE
ZAVEDENIE SOSOVIEK uvedeny.

TABELL 1 uvodenje EZ-24, TABULKA 1
DIOPTERI- o —— - e TABELA 1 NASTROJ NA MODEL ROZSAH P . 5 o
INFORARE | LINSMODELL OMRADE Ocucoat’ Amvisc’ AmviscPlus’ — ZAVEDENIE $030VKY DIOPTRIl Ocucoat’ Amvisc™ | Amvisc Plus’
UREDAJZA PSE ™ P ;. ™
LI61AO 10D -34D v v v UVOBENJE MODEL SOCIVA DIOPTRUE Ocucoat’ Amvisc Amvisc Plus’ LI61A0 10D-34D v v v
EZ-24 EZ-24
LI61SE 10D -30D v v v . LI61A0 10D -34D v v v LI61SE 10D -30D v v v
24
ANVANDARANVISNINGAR LI61SE 10D -30D v v v NAVOD NA POUZITIE
1. Oppna forpackningen i enlighet med standardférfarandet for sterilitet. Placera innehéllet p& 1. Otvorte balenie pouzitim standardnych sterilnych postupov. Polozte obsah na sterilni
en steril yta. UPUTSTVO ZA UPOTREBU podlozku.

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

Kontrollera att kolven &r i startlaget (FIG. 1).

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

5. ForLI61SE, placera linsen manuellt i laddningsomradet EZ-28 med hjalp av icke-tandade
pincetter. Placera anden av den bakre haptikdelen Gver kolvspetsen och den framre
haptikdelen under linssparkanten och éver haptikdragdelen, som visat i FIG. 4. G sedan
direkt till Steg 10 for att slutfora LI61SE-linsladdningen.

For LI6TAO & AOV, 16sgor linshallaren (5-A) frén linsskyddet (5-B) genom att vrida och dra,
som visat i FIG. 5.

7. Placera linshallaren i laddningsomradet. Fést linshallaren i huvuddelen med en langsam,
vridande rérelse (FIG. 6).

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

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

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

. Skjut langsamt in facket tills du hor att det Idses pa plats (FIG. 10). OBS! Nér du stanger
facket viks linsen ihop for inférsel. Du bor inte stanga facket, och dérmed vika linsen, forran
omedelbart fore inforandet. Facket ar korrekt sténgt nar det inte gér att dra tillbaka det fran
dess lasta position.

. For kolven framat varvid haptikdragdelen borjar forflytta sig bort fran spetsen pa L
patronspetsen. OBS! UNDER FRAMFORANDE AV KOLVEN SKA DU INTE DRA TILLBAKA FORRAN
OPTIKEN LEVERERATS OCH GAR FRI FRAN SPETSEN. Néir kolven flyttas framét stannar den i
en specifik position (11-A, FIG. 11). Rata ut den ledande haptikdelen genom att avldgsna
haptikdragdelen. Den utrdtade 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.

. Forin den fasade delen av spetsen genom snittet i Ggat. Nar spetsen ar pa plats trycker
du kolven framét med en jamn rorelse tills linsen helt skjutits ut ur spetsen ochini
kapsularsacken. OBS! NAR DEN LEDANDE HAPTIKEN KOMMER UT FRAN PATRONSPETSEN KAN
DEN ROTERA NEDAT. OM DETTA SKER SKA INJEKTORN ROTERAS | MOTSATT RIKTNING FOR ATT
KOMPENSERA. Nér trycket slapper fran linshallaren dras den automatiskt tillbaka och hakar tag
i den bakre haptikdelen. Nar den bakre haptikdelen har hakats fast trycker du kolven framét
med en jamn rorelse tills den bakre haptikdelen befinner sig helt inne i kapsuldrsacken.

14. Kassera LATTLADDAT SYSTEM FOR LINSISATTNING efter anvandningen.

SAKERHETSATGARDER OCH VARNINGAR

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

ATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

Om denna produkt upparbetas for ateranvandning och/eller ateranvands kan Bausch + Lomb
inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller sterilitet. Ateranvandning kan
leda till sjukdom, infektion och/eller skada pa patient eller anvandare och, i extrema fall, dodsfall.
Produkten ar mérkt “Fér engéngsbruk” och definieras ddrmed som en enhet avsedd att anvandas
pa en enda patient.

KIRURGISK PROCEDUR
Korrekt operationsteknik &r varje kirurgs ansvar. Kirurgen maste sjalv bedéma limpligheten for
sarskilda operationsrutiner utifran sina medicinska kunskaper och erfarenheter.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

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

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFASTER INGA GARANTIER, VARKEN UTTRYCKTA, UNI?;RFQRST[\DDA
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, SKADAELLER
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.

RETUR AV 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.
©2018 Bausch & Lomb Incorporated. Med ensamritt.

Amerikanskt patent: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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FIG.3

1. Otvorite pakovanje primenom standardnih sterilnih postupaka. Stavite sadrzaj na sterilnu
podlogu.

2. Proverite da li je krilce za povlacenje haptika postavljeno u kertridz do kraja.

Proverite da i je potiskivac u pocetnom polozaju prikazanom na SL. 1.

4. Dok drzite uredaj u horizontalnom poloZaju, ubrizgajte Bausch + Lomb viskoelastiku (3-A) kroz
otvor srednjeg prsta ladice i na dno glatkog prostora za uvodenje koji se proteze ispod ivice
putanje sociva, kao $to je prikazano na SL. 3. Ne nanosite viskoelastiku u reljefni prostor.

5. Zamodel LI61SE, nezupéastom pincetom ru¢no postavite socivo u prostor za uvodenje.
Postavite kraj prateceg haptika iznad vrha potiskivaca, a vodeci haptik ispod ivice putanje
sociva i iznad krilca za povlacenje haptika, kao sto je prikazano na SL 4. Nakon toga predite
direktno na 10. korak da biste zavrsili uvodenje sociva LI61SE.

6. Zamodel LI61AO, odvojite drza¢ sociva (5-A) od poklopca soiva (5-B) tako sto cete ga
okrenuti i povuci kao $to je prikazano na SL. 5.

7. Postavite drza¢ sociva u prostor za uvodenje. Laganim obrtnim pokretom spojite drzac sociva
sa telom kao $to je prikazano na SL. 6.

8. Aktivirajte ladicu pritiskom grani¢nika (7-A) na ladici, kao $to je prikazano na SL. 7. Lagano
pritisnite ladicu palcem dok njeno kretanje ne zaustavi drzac sociva (8-A), kao sto je prikazano
na SL. 8. Socivo je sada spremno za vadenje iz drzaca.

9. Lagano obrnite i udaljite drzac sociva od granicnika ladice i podignite ga iz tela, kao $to je
prikazano na SL. 9. Nakon vadenja odloZite drzac sociva u otpad.

10. Lagano zatvarajte ladicu dok se ne aktivira mehanizam blokiranja, kao 5to je prikazano na
SL.10. NAPOMENA: Zatvaranjem ladice sabija se socivo za postavljanje. Ne zatvarajte ladicu
ina taj nacin ne sabijajte socivo, dok to ne bude potrebno tik pred umetanje. Ako ladica ne
moze da se izvuce iz blokiranog poloZaja, to znadi da je ona dobro zatvorena.

. Pokrenite potiskivac prema napred dok krilce za povlacenje haptika ne pocne da se udaljava
od vrha patrone. NAPOMENA: KADA POKRECETE POTISKIVAC, NE VRACAJTE GA NAZAD
SVE DOK SE OPTICKI DEO NE POSTAVI | ODVOJI OD VRHA. Potiskivac se prilikom pomeranja
zaustavlja u karakteristicnom polozaju (11-A) prikazanom na SL. 11. Ispravite vode¢i haptik
tako Sto Cete izvaditi krilce za povlacenje haptika. Ispravijeni haptik bice unutar vrha tela.
Odlozite krilce za povlacenje haptika u otpad.

. Distalni kraj SISTEMA ZA LAKO UVOBPENJE SOCIVA napunite viskoelastikom ili balansiranim
slanim rastvorom da bi se smanjila mogucnost prodiranja vazdusnih dzepova u oko za vreme
implantacije sociva.

. Uvucite zakoseni deo vrha u oko kroz inciziju. Kada vrh dode na mesto, ravnomerno pritiskajte
potiskivac sve dok socivo potpuno ne izade iz vrha i ude u kapsularnu vrecu. NAPOMENA:
KADA VODECI HAPTIK IZADE IZ VRHA PATRONE, MOZDA CE SE ROTIRATI NADOLE. AKO DO
TOGA DOBE, OKRENITE INJEKTOR U SUPROTNOM SMERU DA BISTE KOMPENZOVALI ROTACIJU.
Kada se otpusti pritisak sa potiskivaca, on se automatski vraca nazad i aktivira prateci haptik.
Kada se prateci haptik aktivira, ponovo poénite da ravnomerno pritiskate potiskivac sve dok se
prateci haptik potpuno ne postavi u kapsularnu vrecu.

14. Nakon upotrebe odlozite SISTEM ZA LAKO UVOBENJE SOCIVA u otpad.

MERE OPREZA | UPOZORENJA

Sterilno, hermeticki zatvoreno pakovanje SISTEMA ZA LAKO UVODENJE SOCIVA ¢uvajte na sobnoj
temperaturi (<30 °C). SadrZaj je sterilan dok se pakovanje ne otvori ili osteti. Ne sterilisite ponovo.
Preklapanje i sabijanje sociva mora da se obavi neposredno pre postavljanja i implantacije.
Nepostovanje uputstva za upotrebu moze dovesti do povrede pacijenta.

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, Cistocu ili sterilnost proizvoda. Ponovno koris¢enje moze da
dovede do bolesti, infekcije i/ili povrede pacijentali 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.

HIRURSKA PROCEDURA
Pravilna hirurska tehnika je odgovornost svakog hirurga pojedinacno. Hirurzi moraju da utvrde
adekvatnost bilo kog konkretnog zahvata na osnovu svoje stru¢ne obuke i iskustva.

GARANCIJA | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Bausch & Lomb Incorporated garantuje da ce u trenutku isporuke SISTEMA ZA LAKO UVODENJE
SOCIVA, sistem biti u skladu sa u tom trenutku vazecom proizvodacevom verzijom objavljenih
specifikacija za SISTEM ZA LAKO UVODENJE SOCIVA u svakom materijalnom pogledu, i da nece
biti propusta u materijalima ili izradi u periodu jednakom datumu isteka roka SISTEMA ZA LAKO
UVOBENJE SOCIVA.

KOMPANIJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED ISKLJUCUJE SVE GARANCIJE, BILO
1ZRICITE, PODRAZUMEVANE ILI ONE KOJE PROISTICU IZ PRIMENE ZAKONA ILI BILO KOJE
DRUGE GARANCIJE, UKLJUCUJUC], IZMEDU OSTALOG, BILO KOJE PODRAZUMEVANE
GARANCIJE PODESNOSTI ZA TRGOVINU ILI PODESNOSTI ZA ODREDENU NAMENU.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIJE ODGOVORAN ZA BILO KAKAV SLUCAJAN,
POSLEDICAN ILI TIPICAN GUBITAK, OSTECENJE ILI TROSAK, DIREKTNO ILI INDIREKTNO
PROISTEKLE IZ UPOTREBE SISTEMA ZA LAKO UVODENJE SOCIVA, CAK 1 AKO JE
KOMPANIJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED UPOZORENA NA MOGUCNOST TAKVOG
GUBITKA, STETE ILITROSKA.
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SMERNICE ZA VRACANJE ROBE

Uz sve proizvode koji su vraceni kompaniji Bausch & Lomb Incorporated, mora biti dostavljen i broj
ovlaséenja za vracanje. Pozovite broj 1-800-338-2020 da biste dobili ovlas¢enje za vracanje robe i
kompletne informacije o smernicama.

TM/® su zastitni znakovi kompanije Bausch & Lomb Incorporated ili njenih partnera.

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Sva prava zadrzana.

Patenti u SAD: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989

2. Overtesi, ¢i je stahovac haptiku Uplne nainstalovany do kazety.

Uistite sa, Ze piest je v zaciato¢nej pozicii, ako je zndzornené na OBR. 1.

4. Drite zariadenie vo vodorovnej polohe a aplikujte viskoelastiku Bausch & Lomb (3-A) cez otvor
stredného prsta zasuvky a na plochu zakladacej oblasti presahujticej pod okraj drahy Sosoviek,
ako je zndzornené na OBR. 3.

5. Pri pouziti modelu So3ovky LI61SE So3ovku manuélne vlozte do zakladacej oblasti EZ-28
pomocou pinzety bez zibkov. 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 dokonite zaloZenie SoSovky LI61SE.

6. Pri pouziti modelu $o3ovky LI61AO a AOV oddelte pridrziavac SoSovky (5-A) od krytu So3ovky
(5-B) otocenim a potiahnutim tak, ako je znazornené na OBR. 5.

7. Umiestnite pridrziavac $03ovky do zakladacej oblasti. Zasurite pridrziava¢ Sosovky do tela
pomalym otoenim tak, ako je znazornené na OBR. 6.

8. Uvedte zasuvku do pohybu tak, Ze zatlacite nahor (7-A) na zastavovacie rameno zasuvky
podla znazornenia na OBR. 7. Palcom ho pomaly postivajte dopredu, kym pridrziavac sosovky
nezastavi (8-A) pohyb zasuvky tak, ako je znazornené na OBR. 8. Sosovka je teraz pripravena
na odstrénenie z pridrziavaca sosovky.

9. Pomaly otocte pridrziavac Sosovky prec od zastavovacieho ramena zasuvky a vyberte ho z tela

tak, ako je zndzornené na OBR. 9. Pridrziavac Soovky po odstranenizlikvidujte.

Pomaly zatvorte zésuvku, pokym nezacvakne zacvakavaci uzatvaraci mechanizmus ako je

znézornené na OBR. 10. POZNAMKA: Zatvorenie zésuvky spdsobi stlacenie So3ovky urcenej

na zavedenie. Zdsuvku preto zatvorte az tesne pred zavedenim SoSovky, aby tato nebola
stlacena. Zatvorenie zasuvky mozete overit tak, Ze zasuvka sa nebude dat potiahnut spat z jej
zacvaknutej polohy.

. Postivajte piest dopredu, stahovac haptiku sa zacne postvat dalej od hrotu kazety.

POZNAMKA: POCAS POSUVANIA PIESTA DOPREDU HO NEZATAHUJTE SPAT, KYM OPTIKA NIE

JEZAVEDENA A UVOLNENA Z HROTU. Piest sa pri pohybe dopredu zastavi v Specifickej polohe

(11-A) tak, ako je znazornené na OBR. 11. Narovnajte predny haptik odstranenim stahovaca

haptiku. Narovnany haptik bude vnitri hrotu tela. Stahovac haptiku zlikvidujte.

Naplrite distalny koniec SYSTEMU NA L AHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK viskoelastickym

materidlom alebo izotonickym fyziologickym roztokom, aby sa zniZilo riziko vniknutia

vzduchovych képs do oka pocas implantécie $03ovky.

Zasunite zosikmend ¢ast hrotu cez rez v oku. Po umiestneni hrotu aplikujte rovnomerny

tlak smerom dopredu na piest, az kym sa Sosovka Uplne nevytlaci z hrotu a nezavedie

do kapsularneho puzdra. POZNAMKA: KED HROT PREDNEHO HAPTIKU VYJDE Z HROTU

KAZETY, MOZE SA PRETOCIT SMEROM NADOL. AK KTOMU DOJDE, OTOCTE INJEKTOR DO

OPACNEHO SMERU, ABY STE TOTO PRETOCENIE VYKOMPENZOVALI. 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 tplne
zavedeny do kapsulameho puzdra.

14. SYSTEM NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK po pouiti zlikvidujte.

PREVENTIVNE OPATRENIA A UPOZORNENIA

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 viozenim a zavedenim.
Nedodrzanie navodu na pouzitie mdze sposobit zranenie pacienta.

VYHLASENIE O OPAKOVANOM POUZITI ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

V pripade reprocesingu a/alebo opakovaného poutzitia tohto produktu neméze spolo¢nost
Bausch + Lomb garantovat jeho funkcnost, struktdru materidly, Cistotu ani sterilitu. Opakované
pouzitie mdZze viest k ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu pacienta alebo pouzivatela a 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 zklade ich lekdrskych znalosti a skisenosti.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spoloénost Bausch & Lomb Incorporated zaruéuje, Ze SYSTEM NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK
bude pri doruceni spifiat aktualnu verziu vjrobcom publikovanych $pecifikacif pre takyto SYSTEM
NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK s ohladom na vietky materidly a az do datumu exspiracie
SYSTEMU NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK nebude obsahovat chyby materidlov ani spracovania.
SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUCUJE VSETKY ZARUKY, €I UZ VYSLOVNE, IMPLICITNE
ALEBO VYPLYVAJUCE Z0 ZAKONA ALEBO INAK, VRATANE (NIE VSAK VYHRADNE) AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI. SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEBUDE
ZODPOVEDNAZA ZIADNE NAHODNE, NASLEDNE ANI ZNACNE STRATY, SKODY ALEBO VYDAVKY, KTORE
PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYPLYNU Z POUZITIA SYSTEMU NA LAHKE ZAVEDENIE SOSOVIEK, ATO ANIV
TAKOM PRIPADE, AK BUDE SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED UPOZORNENA NA MOZNOST
TAKYCHTO STRAT, SKOD ALEBO VYDAVKOV.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV

Ku vietkym produktom vratenym spét spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated musi byt
prilozené autoriza¢né ¢islo vracaného produktu. Informécie o ziskani oprdvnenia na vratenie
produktu a o uvedenych zasadéch ziskate na telefonnom ¢isle 1-800-338-2020.

/TM st ochrannymi zndmkami spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated

alebo jej pridruzenych spolo¢nosti.

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Vetky prava vyhradené.

Patenty USA: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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FIG.

EZ-24

DESCRIERE

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), extractor tactil (1-D) si (1-E) cartusul
ilustrat in FIG. 1. SISTEMUL DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA este un dispozitiv
din plastic, de unicd folosinta, steril, conceput pentru o singurd utilizare. Combinat cu carcasa
lentilei, FIG. 2, el asigura o incdrcare cu accesorii de prindere, fara contact cu lentila, pentru
modelele de lentild LI61AO si LI61AOV sau o incarcare manuald pentru modelul de lentila LI61SE
dupd cum se ilustreaza in FIG. 4, cu un traseu tubular mic in care lentilele pot fi amplasate in ochi,
cu o miscare continud 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.

TABELUL 1

INSTRUMENT | MODEL DE INTERVAL Ocucoat™ | Amvisc™ | Amvisc Plus™
DE INSERTIE LENTILA DE DIOPTRII
LI61A0 10D -34D v v v
EZ-24
LI61SE 10D -30D v v v

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti ambalajul folosind procedurile sterile standard. Asezati continutul pe o suprafata
sterila.

2. Confirmati ca extractorul tactil este complet instalat in interiorul cartusului.

Asigurati-va ca plonjorul se afla in pozitia de incepere dupa 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 vérful plonjorului i 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 lenta dupd cum se ilustreaza in FIG. 6.

8. Actionati sertarul apasand in sus (7-A) pe bratul de blocare al acestuia, dupa 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 pregatita
pentru scoatere din dispozitivul de retinere.

9. Cuomiscare de pivotare usoara, 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 pana la fixarea mecanismului de inchidere cu un declic, dupd cum se
ilustreaza in FIG. 10. NOTA: Inchiderea sertarului comprima 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 blocata.

. Impingeti plonjorul inainte, extractorul tactil va incepe sa se indeparteze de varful cartusului.
NOTA: INTIMP CE IMPINGETI PLONJORUL, NU RETRAGETI DECAT DUPA CE PORTIUNEA OPTICA
ESTE APLICATA S| ELIBERATA DE PE VARF. Cand se deplaseaza inainte, plonjorul se va opri intr-o
pozitie specifica (11-A) dupa 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.

. Umpleti capétul 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 tesitd a varfului prin incizia din ochi. Cand varful este pozitionat, aplicati
o presiune uniforma de inaintare pe plonjor, pana cand lentila este complet extrasa din
varf si livrata in sacul capsular. NOTA: ATUNCI CAND GHIDAJUL HAPTIC IESE DIN VARFUL
CARTUSULUI, ACESTA SE POATE RASUCIIN JOS. DACA APARE ACEST COMPORTAMENT,

ROTITI INJECTORUL IN DIRECTIA OPUSA PENTRU A COMPENSA. 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 dupa 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 dacd pachetul nu este
deschis sau deteriorat. Nu resterilizati. Plierea si comprimarea lentilelor trebuie sa se facd numai
fnainte 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
raspunzdtoare pentru functionalitatea, pentru structura materiala, sau pentru starea de curatenie
sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la imbolnavirea, infectarea
si/sau la vatdmarea 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 singurd 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 $1 RASPUNDERE LIMITATA

Bausch & Lomb Incorporated garanteazé c, la livrare, SISTEMUL DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU
INCARCARE USOARA va fi conform cu versiunea curentd a specificatiilor publicate de producétor
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 expirarii SISTEMULUI DE PORTAJ PENTRU LENTILE CU INCARCARE USOARA.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDE ORICE GARANTII, EXPLICITE, IMPLICITE, IMPUSE DE LEGE SAU N
ALT MOD, INCLUSIV DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU ADECVARE
LAUN 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
numér de autorizare a returndrii de bunuri. Apelati telefonic 1-800-338-2020 pentru autorizarea
returndrii si pentru informatii complete despre politica de returnare.

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

©2018 Bausch & Lomb Incorporated. Toate drepturile rezervate.

Patente SUA: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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FIG.6

EZ-24
DESCRICAO
O SISTEMA DE COLOCAGAO FACIL DE LENTE consiste num corpo em forma de seringa (1-A) e uma
ponta com um émbolo (1-B), gaveta (1-C), puxador héptico (1-D) e cartucho (1-E) apresentados
na FIG. 1. O SISTEMA DE COLOCACAO FACIL DE LENTES é um dispositivo de pléstico, estéril e
descartdvel concebido apenas para uma Unica utilizagao. Combinado com o estojo da lente

(FIG. 2) proporciona um carregamento perfeito sem contacto com a lente para os modelos de
lente LI61AO e LI6G1AOV ou para a colocagao 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.

INDICACOES

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

TABELA 1
MODELO DE INTERVALO . . 5 o
INSERSOR LENTE DE DIOPTRIAS Ocucoat Amvisc’ AmviscPlus’
LI61A0 10D -34D v v v
EZ-24
LI61SE 10D-30D v v v

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Abrira embalagem recorrendo aos procedimentos padréo de esterilizagéo. Colocar o
contetido no campo estéril.

2. Confirme que o puxador haptico estd completamente instalado no cartucho.

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

4. Mantendo o dispositivo alinhado, aplicar o viscoelastico (3-A) Bausch & Lomb através do
orificio da lingueta da gaveta do meio e na base da érea de carregamento, que se estende por
baixo da extremidade de trajecto da lente, tal como indicado na FIG. 3.

5. Paraall61SE, colocar a lente manualmente na area de colocagao 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 avancar directamente para o passo 10 para completar
a colocagdo da lente LI61SE.

6. Paraall61AO 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 area de carregamento. Encaixar o retentor da lente no corpo
com um ligeiro movimento de rotagdo, tal como indicado na FIG. 6.

8. Accionar a gaveta pressionando para cima (7-A) sobre o brago-travdo 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 travdo da gaveta e retiré-lo do corpo da
seringa, tal como indicado na FIG. 9. Eliminar o retentor da lente apds a remogéo.

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

. Empurre o émbolo para a frente; o puxador haptico comecara a afastar-se da ponta do
cartucho. 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, ira
parar numa posigao especifica (11-A), tal como indicado na FIG. 11. Endireite o haptico
orientador ao remover o puxador haptico. O haptico endireitado estard no interior da ponta do
corpo. Elimine o puxador haptico.

12. Encher a extremidade distal do SISTEMA DE COLOCAGAQ 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 a implantagao 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 o émbolo até que a lente
seja completamente retirada da ponta e colocada no saco capsular. NOTA: QUANDO O
HAPTCO DIANTEIRO SAI DA PONTA DO CARTUCHO, PODE RODAR PARA BAIXO. SE ESTE
COMPORTAMENTO OCORRER, RODE O INJETOR NO SENTIDO OPOSTO PARA COMPENSAR.
Quando o émbolo j& ndo estiver em pressao, este ir retrair-se automaticamente para encaixar
0 haptico posterior. Quando o haptico posterior estiver encaixado, exerca mais uma vez uma
pressao uniforme para a frente sobre 0 émbolo até que o héptico esteja totalmente colocado
no saco capsular.

14. Apbs a utilizagao, elimine o SISTEMA DE COLOCAGAO FACIL DE LENTES.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Guardar a embalagem selada e estéril do SISTEMA DE COLOCAGAO FACIL DE LENTES &
temperatura ambiente (< 30 °C). O contetido permanece estéril se a embalagem néo estiver
aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar. A dobragem e a compressao da lente devem ser feitas
imediatamente antes da insercdo e colocagdo. O nao cumprimento das instrucoes de utilizacao
pode causar lesoes ao paciente.

DECLARACAO DE REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb nao pode garantir a sua
funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A reutilizagao podera
causar doenga, infecéo e/ou lesao no paciente ou utilizador e, em casos extremos, morte. Este
produto esté rotulado como sendo de “utilizagdo Unica’, ou seja, define-se como sendo um
dispositivo destinado a ser usado uma sé vez num unico paciente.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Atécnica cirtrgica apropriada é da responsabilidade do cirurgiao. Os cirurgides devem determinar
aadequacdo de qualquer procedimento especial, baseados na sua formacdo e experiéncia
médicas.

GARANTIA E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE

ABausch & Lomb Incorporated garante que o SISTEMA DE COLOCAGAQ FACIL DE LENTES, no
momento em que € entregue, estara conforme a versao actual das especificagées publicadas
pelo fabricante para o referido SISTEMA DE COLOCAGCAO FACIL DE LENTES em todos os aspectos
materiais e que estara 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.

ABAUSCH & 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 UTILIZACAO DO SISTEMA DE COLOCACAO 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 devolugao. Telefone para 1-800-338-2020 para obter autorizagao para
devolugao e informagdes sobre a politica de devolugdes.

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

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Todos os direitos reservados.

Patentes norte-americanas: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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EZ-24

Przyrzad EASY-LOAD LENS DELIVERY SYSTEM sktada sie z trzonu o ksztatcie strzykawki z
konicowka (1-A), thoka (1-B), szufladki (1-C), $ciagacza czeéci haptycznej (1-D) oraz kasety

(1-E) przedstawionych na RYS. 1. SYSTEM PROSTEGO ZAKEADANIA SOCZEWEK jest jatowym,
plastikowym przyrzadem jednorazowego uzytku. W pofaczeniu z pudetkiem zawierajacym
soczewke RYC. 2, stanowi on metode bezdotykowego zakfadania soczewek typu LI6TAO i
LI6TAOV 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 wewngatrzgatkowych Bausch + Lomb, sprawdzajac wczesniej na etykiecie
zatwierdzenie ich uzycia z SYSTEMEM PROSTEGO ZAKEADANIA SOCZEWEK.

TABELA 1

URZADZENIEDO MODED LICZBA 1 5cycoat™ | Amvisc™ | Amvisc Plus™
WPROWADZANIA | SOCZEWEK DIOPTRII
LI61A0 10D-34D v v v
EZ-24
LI61SE 10D-30D v v v

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Otworzy¢ opakowanie, postugujac sie standardowa technika jatowa. Przenie$¢ zawartos¢ w
jatowe pole.

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

3. Upewnic sig, ze tlok 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 fadujacej znajdujacej
sie ponizej krawedzi naprowadzajacej soczewke, w sposéb pokazany na RYC. 3.

5. W przypadku LI61SE recznie umiesci¢ soczewke w komorze tadujacej EZ-28 za pomoca
niezabkowanej pincety. Umiescic koniec tylnej czesci haptycznej ponad koricéwka, a wiodaca
cze$¢ haptyczng ponizej krawedzi naprowadzajacej soczewke oraz powyzej sciggacza czesci
haptycznej, zgodnie z RYC. 4. Nastepnie przejs¢ 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 pociagnigciem, w sposob pokazany na RYC. 5.

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

8. Uruchomic szufladke, naciskajac ku gorze (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 ucisnigcie soczewki umozliwiajace
jej wprowadzenie. Szufladke nalezy zamkna, uciskajac tym samym soczewke, dopiero
bezposrednio przed wprowadzeniem. Domkniecie szufladki ma miejsce, gdy nie mozna
odciagnac jej z powrotem z pozycji zatrzasnigcia.

. Przesuwac tlok do przodu, az do chwili, gdy Sciggacz czeéci haptycznej zacznie wysuwac sie
zkoncowki kasety. UWAGA: PRZESUWAJAC TOK DO PRZODU, NIE NALEZY COFAC GO DO
MOMENTU WPROWADZENIA ELEMENTU OPTYCZNEGO POZA KONCOWKE PRZYRZADU.
Przesuwajac sie do przodu, ttok zatrzyma sie w okreslonej pozycji (11-A) jak na RYC. 11.
Wyprostowac wiodaca czes¢ haptyczna, usuwajac jej sciggacz. Wyprostowana czes¢ haptyczna
znajdowac sig bedzie wewnatrz konicowki trzonu. Wyrzucic sciagacz czesci haptycznej.

12. Wypeic dystalny koniec przyrzadu stanowigcego czes¢ SYSTEMU PROSTEGO ZAKEADANIA
SOCZEWEK substancja wiskoelastyczng lub zréwnowazonym roztworem soli, aby zmniejszy¢
ryzyko wprowadzenia pecherzykow powietrza do wnetrza gatki ocznej podczas implantacji
soczewki.

. Wprowadzic sko$nie $cietg czes¢ koricdwki przez naciecie oka. Po odpowiednim
umiejscowieniu konicéwki jednostajnie przesunac ttok do przodu az do catkowitego
wysuniecia soczewki przez koricéwke i wprowadzenia jej do torebki soczewki. UWAGA:
KIEDY PROWADZACA CZESC HAPTYCZNA WYSUNIE SIE Z KONCOWKI KASETY, MOZE
OBROCIC SIEW DOL. W TAKIM PRZYPADKU OBROCIC INIEKTOR W PRZECIWNYM KIERUNKU,
ABY ZREKOMPENSOWAC NIEPOZADANY RUCH. Po zwolnieniu nacisku ttok wycofa sie
automatycznie, tak aby objac znajdujaca sie z tytu cze$¢ haptyczna. Po objeciu tylnej czesci
haptycznej nalezy jeszcze raz zastosowac jednostajny nacisk na ttok az do catkowitego
wprowadzenia czesci haptycznej do torebki.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Sterylnie zamkniete opakowanie zawierajace przyrzad SYSTEM PROSTEGO ZAKEADANIA
SOCZEWEK nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (< 30 °C/86 °F). Zawarto$¢
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 powtdrnie uzyty, firma Bausch + Lomb nie
gwarantuje funkcjonowania, struktury materiatu ani czystosci badz jatowosci tego produktu.
Powtérne uzycie moze prowadzic¢ do choroby, infekcji 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 whasciwej techniki operacyjnej odpowiedzialny jest kazdorazowo operator.
Operator musi na podstawie wiasnego wyszkolenia i doswiadczenia okresli¢ odpowiednie
zastosowanie poszczegolnych 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
i wykonawczych 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, WEACZAJACW

T0, ALE NIE WYLACZNIE, JAKIEKOLWIEK IMPLIKOWANE GWARANCJE RYNKOWE LUB PRZYDATNOSCI

DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI
ZAJAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, WTORNE LUB PRZYKEADOWE SZKODY LUB WYDATKI WYNIKAJACE
BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO Z UZYTKOWANIA SYSTEMU PROSTEGO ZAKEADANIA SOCZEWEK, NAWET
JEZELI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BY£A POINFORMOWANA 0 MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA
TAKIE) 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 przepisow firmy dotyczacych zwrotéw nalezy dzwoni¢ pod numer telefonu
1-800-338-2020.

Znaki °/TM oznaczaja znaki handlowe firmy Bausch & Lomb Incorporated lub jej spotek zaleznych.
© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.

Patenty USA: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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INNF@RINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE bestar av en sproyteformet hoveddel
(1-A) og spiss med et stempel (1-B), en skuff (1-C), haptikktrekker (1-D) og (1-E) en patron 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 & sette inn
linsen uten at den berares for linsemodellene LI6G1AO og LI61AQV, eller sette inn linsemodellen
LI61SE manuelt ifelge 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 INNFRINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING
AV LINSE i den godkjente merkingen.

EZ-24

BESCHRIJVING

Het EASY-LOAD LENS INBRENGSYSTEEM bestaat uit een spuitvormig hoofdgedeelte (1-A) en een
punt met een plunjer (1-B), lade (1-C), een haptische trekker (1-D) en (1-E) een cassette getoond
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 bedoeld voor het vouwen en injecteren van intraoculaire
lenzen van Bausch + Lomb met een aanduiding van het EASY-LOAD LENSINBRENGSYSTEEM in de
goedgekeurde productetikettering.

EZ-24

APRAKSTS

VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMU veido 3lirces formas korpuss (1-A) un uzgalis
arvirzuli (1-B), atvilktne (1-C), heptikas stdméjs (1-D) un (1-E) kasetne, ka redzams ATTELA. 1.
VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMA ir sterila, vienreizéjas lietosanas plastmasas ierice,
kas péc lietosanas ir jaizmet. Kopa ar |écas ietvaru, kas paradits 2. ATTELA, ta nodrosina fiksétu
ieladi bez kontakta ar lécu 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.

INDIKACIJAS

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".

EZ-24

APRASYMAS

LENGVOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMA sudaro $virksto
formos korpusas (1-A) ir antgalis su stamokliu (1-B), stalciukas (1-C), laikanciosios spyruoklés
traukiklis (1-D) ir (1-E) kaseté, pavaizduoti 1 PAV. MAZOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO
SISTEMA yra sterilus prietaisas, skirtas naudoti tik vieng karta. Naudojamas kartu su lesiuko déklu
(2 PAV.) prietaisas leidzia vienu tolygiu judesiu kokybiskai jdéti j akj LI61AO ir LI61AOV modeliy,
lesiukus arba rankiniu budu jdéti LI61SE modelio leSiukus (4 PAV.), isilgai mazo tunelinio pjavio
jy nelieciant.

INDIKACIJOS

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

TABELL1 TABEL 1 1.TABULA 1LENTELE
INNF@RINGS- DIOPTER- o i o o INBRENG- DIOPTER- o i o o IEVIETOSANAS LECAS DIOPTRUU o . 5 o ISTATYMO LESIO DIOPTRUY T P »Amvisc
INSTRUMENT LINSEMODELL SKALA Ocucoat’ Amvisc™ | AmviscPlus INSTRUMENT MODEL LENS BEREIK Ocucoat’ Amvisc™ | Amvisc Plus’ \ERICE MODELIS DIAPAZONS Ocucoat’ Amvisc™ | AmviscPlus’ PRIEMONE MODELIS DIAPAZONAS »Ocucoat’ »Amvisc’ Plus™"
LI61A0 10D -34D v v v LI61A0 10D-34D v v v LI61A0 10-34D v v v LI61A0 10D-34D v v v
EZ-24 EZ-24 EZ-24 EZ-24
LI61SE 10D-30D v v v LI61SE 10D-30D v v v LI61SE 10-30D v v v LI61SE 10D-30D v v v

BRUKSANVISNING

1. Apne pakken ved & falge vanlig steril prosedyre. Plasser innholdet pa det sterile omréadet.

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

3. Bekreftat stempelet eri startposisjon som vist i FIG. 1.

4. Hold utstyret rett, fyll pa viskoelastisk materiale (3-A) fra Bausch & Lomb gjennom hulletiden
midtre skuffingeren og til bunnen av ladeomrédet 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 &
fullfere innsettingen av LI61SE-linsen.

6. ForLI61AO og AOV ma linsebeholderen skilles (5-A) fra linsedekselet (5-B) ved 4 trekke dem
nedover og fra hverandre som vist i FIG. 5.

7. Plasser linsebeholderen i ladeomrédet. 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 nar den er flernet.

10. Skyv skuffen sakte inn til den smekker i I&s som vist i FIG. 10. MERK: Nar skuffen lukkes, blir
linsen presset sammen for innfaring. 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
4 trekke skuffen ut igjen etter at den er smekket i las.

. Trykk inn stempelet til haptikktrekkeren begynner & bevege seg bort fra patronspissen.
MERK: IKKE TREKK TILBAKE STEMPELET MENS DET FGRES FRAMOVER, F@R OPTIKKEN ER
LEVERT OG FRIGJORT FRA SPISSEN. N&r stempelet beveger seg framover, vil det stoppe i
en spesifikk posisjon (11-A) som vist i FIG. 11. Rett ut den ferende haptikken ved a flerne
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 saltlasning for & redusere risikoen for at det oppstér
luftlommer i @yet 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 fort
inn i kapsellommen. MERK: NAR DEN FREMRE HAPTIKKEN KOMMER UT AV PATRONSPISSEN,
KAN DEN ROTERE NEDOVER. HVIS DETTE FOREKOMMER, ROTER INJEKTOREN | MOTSATT
RETNING FOR A KOMPENSERE. Nar du ikke lenger trykker pa stempelet, trekker det seg
automatisk tilbake for & feste den bakerste haptikken. Nér den bakerste haptikken er festet,
trykker du igjen jevnt pa stempelet til den bakerste haptikken er fart 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 falges, kan det fare 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 fere til
sykdom, infeksjon og/eller skader pa pasienten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller til ded. 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 INNFORINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE,
nar det leveres, samsvarer med produsentens da gjeldende versjon av publiserte spesifikasjoner
for slikt INNF@RINGSSYSTEM FOR ENKEL INNSETTING AV LINSE nér 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
ELLERVED 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 INNFORINGSSYSTEM 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.

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.

Amerikanske patenter: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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GEBRUIKSAANWUZING

1. Open de verpakking met inachtneming van de standaard steriele procedures. Plaats de
inhoud op een steriele ondergrond.

2. Controleer of de haptische trekker volledig in de cassette is geplaatst.

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

4. Houd hetinstrument 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. Voorde 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
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.

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 viak 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 waardoor de haptische trekker van de punt van de cassette wordt
weggedrukt. OPMERKING: NIET TERUGTREKKEN TIJDENS HET AANDRUKKEN VAN DE PLUNJER
TOTDAT HET OPTIEK INGEBRACHT EN VRIJVAN 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. OPMERKING: WANNEER
DE HAPTISCHE TREKKER UIT DE PUNT VAN DE CASSETTE KOMT, KAN DEZE NAAR OMLAAG
DRAAIEN. ALS DIT GEBEURT, DRAAI DE INJECTOR DAN IN DE TEGENOVERGESTELDE RICHTING
OM DAT TE COMPENSEREN. 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
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.

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 AANSPRAKELLIK
ZIJNVOOR 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.

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Alle rechten voorbehouden.

Patenten in de V.S.: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Atveriet iepakojumu, sekojot standarta sterilo procedtru praksei. Novietojiet saturu sterila
vidé.

2. Parbaudiet, vai heptikas stiméjs ir lidz galam ievietots kasetné.

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

4. Turotierici limeniski, caur vidéjo atvilktnes tapu ievadiet Bausch & Lomb viskoelastigo
preparatu (3-A) ielades laukuma pamatné, kas atrodas zem lécas 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
lécas sliedes malas un virs heptikas stiméja, ka paradits 4. ATTELA. Parejiet uz 10. soli, lai
pabeigtu LI61SE lécas ieladi.

6. LI6TAO un AOV gadijuma atdaliet lécas saturétaju (5-A) no lécas parvalka (5-B) ar virinasanas
un stumsanas kustibu, ka paradits 5. ATTELA.

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

8. Darbiniet atvilktni, paspiezot uz augsu (7-A) atvilktnes turétajkajinu, ka paradits 7. ATTELA.
Arikski lenam stumiet uz priek3u, lidz lécas saturétajs ir apturéjis (8-A) atvilktnes kustibu, ka
paradits 8. ATTELA. Tagad |éca 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 |écas saturétaju.

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

10. ATTELA. PIEZIME: Atvilktnes aizvér$ana saspiez lécu, 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.

. Bidot virzuli uz priek3u, heptikas staméjs sak parvietoties kasetnes galam pretéja virziena.
PIEZIME: BIDOT VIRZULI, TO NEATVELCIET, KAMER OPTISKAIS KOMPONENTS NAV IEVADITS
UN NAV ATBRIVOJIES NO UZGALA. Virzulim virzoties uz prieksu, tas apstasies noteikta pozicija
(11-A), ka paradits 11. ATTELA. Iztaisnojiet priek$&jo heptiku, nonemot heptikas staméju.
Izstaisnota heptika atradisies korpusa uzgala ieksiené. Izmetiet heptikas staméju.

. Piepildiet VIEGLAS IELADES LECAS IEVADISANAS SISTEMAS distalo galu ar viskoelastigu
preparatu vai lidzsvarotu sals skidumu, lai lécas implantacijas laika samazinatu gaisa burbulu
ievadisanas iespé&jamibu aci.

. levadiet uzgala konusveidigo dalu caur iegriezumu aci. Kad uzgalis ir pozicionéts, pielietojiet
vienmérigu uz priek3u virzitu spiedienu uz virzuli, lidz léca ir pilniba izspiesta no uzgala un
ievadita kapsularaja somina. PIEZIME: KAD GALVENA HEPTIKA IZVIRZAS NO KASETNES GALA,
TAVAR PAGRIEZTIES UZ LEJU. JATA NOTIEK, PAGRIEZIET INJEKTORU PRETEJA VIRZIENA, LAI
SO KUSTIBU KORIGETU. 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 ievadrta 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
temperatdra (< 30 °C/86 °F). Saturs saglabajas sterils, kamér vien iepakojums netiek atvérts vai
bojats. Nesterilizéjiet atkartoti. Lécas saliekSana un saspiesana ir javeic tiesi pirms ievietosanas un
ievades. Lietosanas instrukcijas neievérosana var izraisit traumu pacientam.

NORADIJUMS PAR MEDICINISKAS IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU

Ja 8is izstradajums tiek parstradats un/vai izmantots atkartoti, Bausch + Lomb nevar garantét ta
funkcionalitati, materialu struktdru, tiribu vai sterilitati. Atkartota ierices izmanto$ana var izraisit
saslimSanas, 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 procediiru izpilde ir katra kirurga atbildiba. Kirurgiem ir janosaka katras
proceduras piemérotiba, pamatojoties uz medicinisko apmacibu un pieredzi.

GARANTIJA UN SAISTIBU IEROBEZOJUMS

Bausch & Lomb Incorporated garanté, 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 NETjE;AS, GAN LIKUMOS
NOTEIKTAS VAI CITAS, IESKAITOT, BET NEAPROBEZOJOTIES AR TAM — JEBKURAS NETIESAS GARANTIJAS
PAR KOMERCIALO DERIGUMU VAI IZMANTOJAMIBU NOTEIKTAM MERKIM. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR VISIEM NEJAUSIEM, SAISTITIEM VAI SODA SANKCIJU IZRAISITIEM ~
ZAUDEJUMIEM, BOJAJUMIEM VAIIZDEVUMIEM, KAS TIESI VAI NETIESI RADUSIES NO VIEGLAS IELADES LECAS
IEVADISANAS SISTEMAS, PAT JA BAUSCH & LOMB INCORPORATED IR BRIDINAJIS PAR SADU ZAUDEJUMU,
BOJAJUMU VAI IZDEVUMU IESPEJAMIBU.

1ZSTRADAJUMA ATPAKAL ATGRIESANAS NOTEIKUMI

Visiem Bausch & Lomb Incorporated atpakal atgrieztajiem izstradajumiem jabut pievienotam
Izstradajuma atpakal atgriesanas autorizacijas numuram. Lai sanemtu pilnigu informaciju par
atpakal atgrie3anas kartibu un autorizétu atpakalatgrieSanu, zvaniet pa talruni 1-800-338-2020.
®/TM ir Bausch & Lomb Incorporated vai ta filialu preczimes.

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Visas tiesibas paturétas.

ASV patenti: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

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

2. Patikrinkite, ar laikanciosios spyruoklés traukiklis yra visiskai jstatytas j kasete.

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

4. Lygiai laikydami prietais, uztepkite,,Bausch & Lomb” klampios elastingos medziagos pro
skyle, esancia vidurinio stalciuko pirste, ir ant jdéjimo srities ilgiklio pagrindo po lesiuko takelio
krastu, kaip parodyta 3 PAV.

5. Norédami j akj jdéti LI61SE modelio leiuka, 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 gala reikia jstatyti po leiuko takeliu virs laikanciyjy auseliy traukiklio, kaip
parodyta 4 PAV. Norint uzbaigti leSiuko LI61SE jsodinima, ikarto teskite 10 veiksma.

6. LI6TAOir 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 létai sukdami korpusa, kaip
parodyta 6 PAV.

8. Paspaude j virsy stalciuko stabdiklj (7-A) stumkite stalciuka, kaip parodyta 7 PAV. Létai
stumkite j priekj nykciu, kol stalciuko judéjima sustabdys leSiuko laikiklis, kaip parodyta (8-A)
8 PAV. Dabar lesiukas parengtas isimti i$ lesiuko laikiklio.

9. Letaiissukite lesiuko laikiklj is staliuko stabdiklio ir nukelkite nuo korpuso, kaip parodyta

9 PAV. Nuéme lgiuko laikiklj iSmeskite.

. Létai uzdarykite stalciuka, kol bus uzfiksuotas spaustuko uzdarymo mechanizmas, kaip matyti
10 PAV. PASTABA: uzdarant spaustukg lesiukas suspaudziamas ir taip paruosiamas stumti.
Uzdarykite stalciuka ir kartu suspauskite lesiuka tik pries pat jdédami. Jeigu stalciuko negalima
istraukti i$ uzfiksuotos padéties, vadinasi, stal¢iukas uzdarytas tinkamai.

. Stumkite stamoklj pirmyn, laikanciosios spyruoklés traukiklis pradés judéti nuo kasetés
antgalio. PASTABA: KOL LESIUKAS NEBUS ISSTUMTAS IS ANTGALIO IR |SODINTAS, STUMOKLIO
NETRAUKITE ATGAL. Judédamas j priekj stamoklis sustos tam tikroje padétyje (11-A), kaip
parodyta 11 PAV. l3tiesinkite priekyje esancia laikanciaja spyruokle iSimdami laikanciosios

=)

spyruoklés traukiklj. IStiesinta laikancioji spyruoklé bus korpuso antgalyje. Laikanciosios
spyruoklés traukiklj iSmeskite.
12. 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 stmoklj, kol leSiukas bus visiskai i$stumtas is antgalio ir nustumtas j kapsulés maiselj.
PASTABA: KAITRAUKIKLIO VIRSUNE ISLENDA IS KASETES ANTGALIO, JIS GALI PASISUKTI
ZEMYN. TOKIU ATVEJU KOMPENSUOKITE PASUKDAMI INJEKTORIY PRIESINGA KRYPTIMI.
Nebespaudziamas stimoklis 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 maiselj.

14. Pasinaudoje MAZOS APKROVOS LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMA ismeskite.

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, Svaros ar sterilumo. Naudojant pakartotinai,
acientas ar naudotojas gali susirgti, uzsikrésti ir (ar) susizaloti, iSskirtiniais atvejais — netgi mirtinai.
is gaminys pazenklintas kaip ,vienkartinis’, o tai reiskia, kad jis skirtas naudoti vieng karta tik

vienam pacientui.

CHIRURGINE PROCEDURA
Uz tinkamg chirurginj metoda atsako kiekvienas chirurgas. Chirurgas turi nustatyti tam tikros
konkrecios proceduros 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 visg 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 IR TADA, 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 numerj.
Dél grazinimo leidimy ir iSsamios informacijos apie grazinimo tvarkg teiraukités telefonu
1-800-338-2020.

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

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Visos teisés saugomos.

AV patentai: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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EZ-24

DESCRIZIONE @

LINIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO é costituito da un corpo a forma di siringa
(1-A) dotato di punta, stantuffo (1-B), cassetto introduttore (1-C), estrattore aptico (1-D) e cartuccia
(1-E), come mostrato nella FIG. 1. LINIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO SEMPLIFICATO & un
dispositivo sterile in plastica, monouso, progettato per un singolo utilizzo. Insieme al contenitore
dellalente (FIG. 2), consente di eseguire le operazioni di caricamento senza toccare la lente per i
modelli di lente LI61AO e LI61AQV 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 l'iniezione

delle lenti intraoculari Bausch + Lomb che riportano I'INIETTORE DI LENTI A CARICAMENTO
SEMPLIFICATO nella loro etichettatura approvata.

TABELLA 1
MODELLI RANGE o i . ™
INSERITORE DELLELENTI | DIOTTRICO Ocucoat’ Amvisc AmviscPlus’
LI61A0 10D -34D v v v
EZ-24
LI61SE 10D -30D v v v

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire la confezione adottando procedure sterili standard. Porre il contenuto in ambiente
sterile.

2. Assicurarsi che l'estrattore aptico sia perfettamente inserito nella cartuccia.

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 LI61AO 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: estrattore aptico comincera ad allontanarsi dalla punta
della cartuccia. 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 d'aria 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. NOTA: QUANDO LA PARTE
APTICA ANTERIORE ESCE DALLA PUNTA DELLA CARTUCCIA, POTREBBE RUOTARE VERSO
IL BASSO. SE QUESTO AVVIENE, RUOTARE LINIETTORE NELLA DIREZIONE OPPOSTA PER
COMPENSARE. Quando si rilascia la pressione dallo stantuffo, questo si ritrae automaticamente
perinnestare 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 & aperta o danneggiata. Non risterilizzare. La lente deve essere piegata e compressa solo
appena prima dellinserimento nel dispositivo e quindi nell'occhio. Il mancato rispetto delle
istruzioni per I'uso puo provocare lesioni al paziente.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

In caso di riutilizzo /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 l'utente e, in casi estremi, potrebbe
portare alla morte. Il presente prodotto & 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 é 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
0 QUALSIASI ALTRA, QUALE, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DI COMMERCIABILITA 0 DI IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NON POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI DANNI, PERDITE O SPESE ACCESSORIE,
CONSEQUENZIALI 0 ESEMPLARI DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL'USO DELLINIETTORE
DILENTIA CARICAMENTO SEMPLIFICATO, ANCHE QUALORA BAUSCH & LOMB INCORPORATED SIA STATA
INFORMATA DELLA POSSIBILITA CHE TALI PERDITE, SPESE O DANNI VENGANO 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.

©2018 Bausch & Lomb Incorporated. Tutti i diritti riservati.

Brevetti (U.S.A.): 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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EZ-24

LYSING

AUBVELT-AD-SETJA--LINSU AFHENDINGARKERFID er samsett tr sprautulaga holki (1-A) og

oddi med kolfi i(1-B), dragara (1-C), lykkjutogara (1-D) og (1-E) hélki sem syndur er d MYND. 1.
AFHENDINGARKERFID er daudhreinsadur bunadur dr plasti sem haegt er ad henda og binadinn
skal nota einungis einu sinni. Asamt linsukassanum, MYND. 2, gefur kerfid moguleika & isetningu
linsu an nokkurrar snertingar vid linsuna sjalfa pegar um er ad reeda LI61AO og LI6TAOV linsur eda
handvirka isetningu a linsu af gerdinni LI61SE sbr. MYND. 4, par sem haegt er ad setja linsuna i
augad gegnum holkinn med einni samfeldri hreyfingu fram a 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.

EZ-24

LEIRAS

A KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER az 1. ABRAN lathato, kovetkezé
sszetevékbol all: fecskend alaku eszkoztest (1-A) és hegy dugattytval (1-B), fickkal (1-C),
r6gzitécsap-huzoval (1-D) és patronnal (1-E). A KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO
RENDSZER steril, egyszer hasznélatos miianyag eszkéz, amelyet kizarolag egyszeri hasznalatra
terveztek. Az eszkoz a lencsehézzal egyiitt (2. ABRA), a lencse érintése nélkill biztositja a LI61AO és
LI6TAOV tipusu lencsék betoltését, illetve az LI61SE tipus kézi betoltését (4. ABRA) egy kisméret(i
cs6be, amellyel a lencse egyszeri, folyamatos, el6refelé irdnyuld mozdulattal betiltethet6 a szembe.
JAVALLATOK

A KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER alkalmazésa azon Bausch + Lomb

intraocularis lencsék 6sszehajtéséra és beiiltetésére javallott, amelyek hivatalos csomagolésa
feltiinteti a KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER feliratot.

EZ-24

OPIS

SUSTAV ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA uredaj je za savijanje i stavljanje u oko troduelnlh leca
LI61AQ i LI61SE. SUSTAV ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA sastoji se od tijela u obliku $price
(1-A) i vrha s klipom (1-B), ladice (1-C), potezaca haptika (1-D) i (1-E) spremnik koji su pokazanl
na SLICI 1. SUSTAV ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA sterilan je plastlcnl uredaj namijenjen za
jednokratnu uporabu. U kombinaciji s kutijom za le¢e, SLIKA 2, omogucava ¢vrsto postavljanje
bez dodirivanja lece za model le¢a LI6TAQ ili ru¢no umetanje za model leca LI61SE u skladu sa
SLIKOM 4, s malim cjevastim prolazom kroz koji se le¢a moze postaviti u oko jednim neprekinutim
pokretom prema naprijed.

INDIKACUE

SUSTAV ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA indiciran je za savijanje i ubrizgavanije intraokularnih
leca tvrtke Bausch + Lomb koje odreduje SUSTAV ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA na

svojem odobrenom pakiranju. TABLICA 1 prikazuje modele leca i raspon dioptrija koje se mogu

TAFLA1 1.TABLAZAT upotrebljavati uz pomo¢ umetaca EZ-24.
SVID - - . ™ BEHELYE- LENCSE DIOPTRIA- Ocucoat™ | Amvisc™ | Amvisc Plus™ TABLICA1
ISETJARI [ LINSUGERD | | )spoTsEiniNGAR | OcUcoat™ | Amvisc™ | Amvisc Plus ZOESZKOZ |  TIPUSA | TARTOMANY | oldat oldat oldat
L6140 10D-34D 7 v v L6710 10D-34D v v P UMETAC | MODEL LECE D'}gf,.'l’.gl':E Ocucoat™ | Amvisc™ | AmviscPlus™
EZ-24 EZ-24
LI61SE 10D-30D v v v LI61SE 10D-30D v v v . LI61A0 10D -34D v v v
-24
NOTKUNARLEIDBEININGAR HASZNALATI UTASITAS: LI61SE 10D -30D v v v
1. Opnadu pakkninguna med pvi ad nota hefdbundnar daudhreinsunaradgerdir. Setjid 1. Nyissa ki a csomagot a steril eljardsok szabalyainak megfelelGen. Helyezze a csomag tartalmat
innihaldio 4 daudhreinsada svaedid. steril teriiletre. UPUTE ZA UPOTREBU A o ) ) B )
2. Stadfestid ad lykkjutogarinn sé ad fullu uppsettur i hélknum. 2. Gybz6djon meg afeldl, hogy a régzitdesap hizoja teljesen a patronba illeszkedik-e. 1. Otvorite pakiranje u skladu sa standardnim sterilnim postupcima. Stavite sadrzaj na sterilnu
povrdinu.

w

Stadfestid ad kolfurinn sé i peirri upphafsstédu sem ma sjd a MYND.1.

4, Amedan taekinu er haldid stodugu, skal beita Bausch & Lomb seigfjadrandi efni (viscoelastic)
(3-A) gegnum holuna i mid dragara fingrinum og ad botni hledslusvadisins sem teygir sig alla
leid undir brin linsunnar eins og synt er § MYND. 3.

5. Hvad vardar LI61SE, skal setja linsuna handvirkt & EZ-28 hledslusveedid 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 § MYND. 4. Nt skal halda afram beint i skref
10 til ad ljuka vid LI6TSE igraedslu linsunnar.

6. Hvad vardar LI61AO og AOQV, skal skilja linsuhaldarann fra (5-A) linsulokinu (5-B) med pvi ad
toga i eins og synt era MYND. 5.

7. Setjid linsuhaldarann a hleéslusvaeéld Festid linsuhaldarann vi holkinn med haegri
sndningshreyfingu eins og synt er d MYND. 6.

8. Virkjid dragarann med pvi ad yta upp (7-A) 4 stodvunararmi dragarans eins og synt er &
MYND. 7. Yti® haegt fram & vid med bumalﬁngrlnum bangaﬁ til linsuhaldarinn hefur numid
stadar (8-A) hreyfing dragarans & ad vera eins og er synt & MYND. 8. Linsan er nina tilbuin til
pess ad vera dregin r linsuhaldaranum.

9. Sntid linsuhaldaranum adeins burt fra dragarastopptaekinu og lyftid honum burt frd hlknum
eins og synt er 8 MYND. 9. Fargid linsuhaldaranum eftir ad hann hefur verid flarlaegdur.

10. Lokid dragaranum haegt pangad til smellulokunarkerfid er farid i gang eins og synt er &
MYND. 10. ATH: Pad ad loka dragaranum ytir linsunni saman fyrir isetningu. Lokid ekki
dragaranum og brjéti® 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 ba ad hreyfast burt fra oddi h6lksins. ATH:
AMEDAN HOLKNUM ERYTT FRAM SKAL EKKI DRAGA TIL BAKA AFTUR FYRR EN LINSAN
HEFURVERID GRADD | AUGAD OG LINSAN ER LAUS FRA ODDINUM. Eftir pvi sem kélfurinn
feerist 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 niina vera innan i
oddi hdlksins. Fargid lykkjutogaranum.

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

draga Gr méguleikanum & pvi ad loftbdlur myndist  auganu um leid og igraedsla linsu fer fram.

Setjid odd holksins i gegnum skurﬁaroplﬁ iauganu. Pegar oddurinn er kominn a sinn stad, skal

beita jofnum prystingi fram & vid & kolfinn sjalfan pangad til linsunni hefur verid ytt ad fullu fra

oddinum og inn i augnpokann. ATHUGID: PEGAR ADALLYKKJAN FER UT UR ODDI HOLKSINS,

G/ATIHUN SNUIST NIDUR A VID. EF PETTA GERIST, PARF AD SNUA INNDALINGARTAKINU

[ GAGNSTADA ATTTIL AD VINNA A MOTI PESSU. Um leid og prystingurinn er losadur af

kélfinum, mun hann dragast sjalfkrafa til baka til ad nd i 6ftustu lykkjuna. Pegar aftasta lykkjan

erordin fost, er jofnum prystingi fram & vid aftur beitt & kolfinn pangad til ad 6ftustu lykkjunni
hefur veri® komid aljgorlega 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 igraedslu og afhendingu linsunnar i auga. Sé ekki farid eftir notkunarleidbeiningum
pessum getur pad valdid sjiklingi 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 sjikdoma, sykinga
og/eda meidsla hjé sjliklingnum eda notandanum og, i alvarlegum tilvikum, dauda. Varan er merkt
sem,einnota” og er skilgreind sem taeki sem eingdngu ma nota i eitt skipti hja einum sjuklingi.
VERKLAG VID SKURDADGERDIR

Rétt skurdartaekni er & abyrgd hins einstaka skurdleeknis i hverju tilviki fyrir sig. Skurdlaeknar verda
ad akvarda hvada verklag hentar hverju sinni og byggja par a reynslu sinni og pjélfun sem laeknar.

ABYRGPIR OG TAKMARKANIR A BOTAABYRGD

Bausch & Lomb Incorporated &byrgist ad AFHENDINGARKERFID, mun vid afhendingu uppfylla
paverandi Utgafu framleidanda a itgefnum hénnunarskilyrdum fyrir slik AFTHENDINGARKERFI
6llu 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 a pakkanum.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER EKKI BUNDID AF NEINUM OBRUM ABYRGDUM, YFIRLYSTUM,
UNDIRSKILDUM EDA VEGNA ADGERDA LAGANNA, PAR MED TALID, EN EKKI TAKMARKAD V1D, ALLAR PAR
ABYRGDIR SEM ERU UNDIRSKILDAR 0G TENGJAST SELJANLEIKA EDA H/F! | SERSTOKUM TILGANGI. BAUSCH
&LOMB INCORPORATED SKAL EKKI BERA BOTAABYRGD VEGNA NEINS TILFALLANDI EDA, AFLEIDDS TIONS
EDA REFSIBOTA AF NEINU TAGI, SEM UPP KUNNA AD KOMA BEINT EDA OBEINT VEGNA KAUPA EDA NOTKUNAR
APESSARIVORU JAFNVEL POTT BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAFI VERID LATID VITA AF MOGULEIKANUM
ASLIKUM 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 tékna vorumerki Bausch & Lomb Incorporated eda hlutdeildarfélaga pess.

©2018 Bausch & Lomb Incorporated. Allur réttur askilinn.

Bandariskt einkaleyfi: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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3. Gy6z8djén meg arrdl, hogy a dugattydnyél az 1. ABRAN lathatd kezd§ helyzetben van.

4. Azeszkdzt vizszintesen tartva a 3. ABRAN lthaté médon fecskendezze a Bausch & Lomb
viszkoelasztikus anyagot a k6zéps6 fiok tolokajan lévé nyilasba és a lencse nyomsavjanak széle
ala benyulo betdltd rész fenekére (3-A).

5. AzLI61SE tipusu lencsét helyezze az EZ-28 bet6ltd részébe, sima fellileti csipesz segitségével.
Akovet6 csap végét a dugattyu csticsa felett helyezze el, a vezetd csapot pedig a lencsevezetd
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 tlpusok esetén vélassza le a lencsetartét (5-A) a lencse tokjarol (5-B) az
5. ABRAN lathato forgd és hiizo mozdulattal.

7. Helyezze alencsét a betdlt6 teriiletre. Rogzitse a lencsetartot a testhez az 6. ABRAN lthato
forgd mozdulattal.

8. Afidkrogzitd karjét felfelé nyomva (7-A) mozditsa meg a fiokot a 7. ABRAN lathaté modon.
Ahiivelykujjaval lassan tolja el6re addig, amig a lencsetarté megallitja (8-A) a fickot, amint az
a8. ABRAN lathato. A lencse most készen élla tartobdl valé kivételre.

9. Enyhén forditsa el a lencsetartét a fiok régzitsjétsl, és emelje el a testtsl a 9. ABRAN léthato
modon. Dobja el az eltévolitott lencsetartot.

10. Lassan csukja be a fickot, amig a zarszerkezet nem kattan a helyére (10. ABRA).
MEGJEGYZES: A fiok bezérasakor a lencse dsszenyomadik, és betiltetésre kész. A fidkot addig
ne zarja be, és ezzel egyidejlileg addig ne nyomja ssze a lencsét, amig nem all készen annak
betiltetésére. A fiok akkor van bezarva, ha a zarszerkezet nem engedi meg a visszahtizasat.

. Tolja eldre a dugattytt, ekkor a régzitécsap hiizoja tavolodni kezd a patron végétol.
MEGJEGYZES: A DUGATTYU ELORETOLASA 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 eléri a 11. ABRAN léthato, el6re meghatdrozott helyzetet
(11-A). Egyenesitse ki a vezet6 rogzitGcsapot a rogzitéesap behuzojanak eltavolitasaval.
Akiegyenesitett rogzitocsap a test végébe keril. Dobja el a rogzitécsap behtizojat.

. Toltse fel KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER disztalis végét viszkoelasztikus
anyaggal vagy pufferelt séoldattal, hogy elkeriilje [égbuborékok bejutésat a szembe a lencse
beliltetése soran.

13. Helyezze a cstics lesarkitott részét a szemen ejtett metszésbe. Amikor a csucs j6 helyen van,
addlg nyomja elére egyenletes erével a dugattytt, amig a lencse teljes egészében tuljuta
csticson, és bejut a lencsetokba. MEGJEGYZES: AMIKOR A VEZETO ROGZITOCSAP KILEP A
PATRON VEGEBOL, AKKOR LEFELE FORDULHAT. HA EZ BEKOVETKEZIK, EGYENSULYOZASARA
FORGASSA EL AZ INJEKTORT AZ ELLENKEZO IRANYBA. A dugattyt elengedésekor az
automatikusan visszahtizédik, hogy a mésodik régzitéesap is a helyére keriiljon. Amikor
amasodik rogzitdcsap is a helyére kerilt, ismét egyenletes erével kell elérefelé nyomnia
dugattyut, hogy a masodik rogzitécsap is teljes egészében a lencsetokba kerdljon.

14. AKONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER hasznélat utan eldobandé.

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
Ujrasterilizélni. A lencsét csak kozvetleniil beiiltetés el6tt szabad 6sszehajtani és 6sszenyomni.
Ahasznélati utasitas el6irdsainak be nem tartasa a beteg sériilését okozhatja.

GYOGYASZATI ESZKOZ UJRAFELHASZNALASARA VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket Ujrafeldolgozzak, illetéleg Ujrafelhasznaljak, akkor a Bausch + Lomb

nem garantalja annak mUikodoképességét, anyagszerkezetét, tisztasagat és sterilitasat.
Ujrafelhasznélasa betegség, fertézés kialakulasahoz és/vagy a beteg vagy felhasznélé sériiléséhez,
rendkiviili esetben pedig haldlhoz vezethet. A termék, egyszer hasznélatos” megjeldlés(, vagyis
olyan eszkdz, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri hasznalatra szolgal.

SEBESZI ELJARAS
A megfelelé miitéti technika alkalmazésa az operal6 sebész felelGssége. Orvosi képzettsége és
gyakorlata alapjan a sebésznek kell eldontenie, hogy az adott eljérés alkalmazhato-e.

SZAVATOSSAG ES KORLATOZOTT FELELOSSEGVALLALAS

ABausch & Lomb Incorporated szavatolja, hogy a KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO
RENDSZER széllitaskor mindenben megfelel a gyarto ltal kézzétett, a KONNYEN BETOLTHETO
LENCSEBEULTETO RENDSZER adott idépontban érvényben lévé miiszaki leirasanak, és a KONNYEN
BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER felhasznélhatésagi idején beliil mentes marad az
anyag- és gyartasi hibaktol.

ABAUSCH & LOMB INCORPORATED SEMMILYEN MAS FELELOSSEGET NEM VALLAL, LEGYEN AZ KIFEJEZETT,
BENNFOGLALT VAGY TORVENYBEN FOGLALT, BELEERTVE A FORGALOMKEPESSEGRE ES AZ ADOTT CELRA VALO
MEGFELELESRE VONATK0ZO BENNFOGLALT SZAVATOSSAGOKAT IS. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM
TEHETO FELELGSSE A KONNYEN BETOLTHETO LENCSEBEULTETO RENDSZER HASZNALATABOL KOZVETLENUL
VAGY KOZVETETTEN ADODO SEMMILYEN JARULEKOS, KOVETKEZMENYES VAGY JOGTALAN KARTERITEST
EREDMENYEZO KARERT VAGY KOLTSEGERT, MEG AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB INCORPORATED
ELGZETES TAJEKOZTATAST KAPOTT AZ ILYEN VESZTESEGEK, KAROK VAGY KOLTSEGEK LEHETOSEGERGL.

ARU-VISSZAKULDESI SZABALYOK

A Bausch & Lomb Incorporated részére visszakuldott Gsszes termékhez mellékelni kell a
visszakiildés-jovahagyasi szamot. A visszakiildés engedélyezésérdl és a részletes szabélyokrol
érdekl6djon az egyestilt allamokbeli 1-800-338-2020-as telefonszamon.

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

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Minden jog fenntartva.

Egyesiilt allamokbeli szabadalmak: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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2. Provjerite je li potezac haptika potpuno umetnut u spremnik.

3. Provjerite je li klip u pocetnom polozaju kao $to je pokazano na SLICI 1.

Dok drzite uredaj ravno primijenite viskoelastik Bausch + Lomb (3-A) kroz otvor u drza¢u
srednje ladice i na povrsinu povrsine za umetanje koja se produzuje ispod granice kretanja lece
kao sto je prikazano na SLICI 3. Ne primjenjuijte viskoelastik na podrucja s teksturom.

5. Ru¢no postavite lecu LI61SE na podrugje za postavljanje uz pomo¢ anatomske pincete.
Postavite kraj prateceg haptika iznad vrha klipa, a vodeci haptik ispod granice kretanja lece
iiznad potezaca haptika kao na SLICI 4. Sada idite izravno na korak 10 kako biste zavrili
umetanje lece LI6TSE.

6. Odvojite drzac lece LI61AO(5-A) od pokrova lece (5-B) postavite ga i povucite kao $to je
prikazano na SLICI 5.

7. Postavite drzac lece na podrucje za umetanje. Pricvrstite drzac lece uz tijelo polaganim
pokretom zaokreta kao sto je prikazano na SLICI 6.

8. Aktivirajte ladicu pritiskom (7-A) na zaustavni krak ladice kao 3to je prikazano SLICI 7.
Polagano je gurajte palcem prema naprijed sve dok drzac lece ne zaustavi (8-A) kretanje ladice
kao sto je prikazano na SLICI 8. Leca je sada spremna za uklanjanje s drzaca lece.

9. Lagano zakrenite drzac lece od ladice, zaustavite ga i odvojite od tijela kao $to je pokazano na
SLICI. 9. Odbacite drza¢ lece nakon uklanjanja.

10. Polako zatvarajte ladicu dok se mehanizam za brzo zatvaranje ne aktivira kao na SLICI 10.
NAPOMENA: Zatvaranije ladice komprimira lecu za uvodenje. Ne zatvarajte ladicu sve do
trenutka prije umetanja jer time komprimirate lecu. Ladica je zatvorena ako se ne moze vratiti
iz svojeg zakocenog polozaja.

. Pomicite klip prema naprijed, a potezac haptika pocet ce se udaljavati od vrha spremnika.
NAPOMENA: NE POVLACITE KLIP PREMA NATRAG DOK SE KRECE PREMA NAPRIJED SVE DOK
OPTIKA NIJE UVEDENA | SLOBODNA OD VRHA. Dok se klip krece prema naprijed, zaustavit
¢e se u odredenom polozaju (11-A) kao 3to je prikazano na SLICI 11. Ispravite vodeci haptik
uklanjanjem potezaca haptika. Ispravljeni e se haptik nalaziti unutar vrha tijela. Odbacite
potezac haptika.

. Napunite distalni kraj SUSTAVA ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA viskoelasticnim

materijalom ili uravnotezenom otopinom soli za smanjenje mogucnosti uvodenja zraka u oko

pri umetanju.

Umetnite kosi dio vrha kroz rez u oku. Kadaje vrh u polozaju, primijenite jednolik pritisak

prema naprijed na klipu sve dok leca nije u potpunosti izasla iz vrha i uvedena u kapsulamu

vrecicu. NAPOMENA: KADA VODECI HAPTIK IZADE IZ VRHA SPREMNIKA, MOZE SE ZAROTIRATI

PREMA DOLJE. AKO SE OVO DOGODI, ZAROTIRAJTE UBRIZGIVAC U SUPROTNOM SMJERU ZA

KOMPENZACIJU. Kada klip vise nije pod pritiskom on ¢e se automatski povuci kako bi zahvatio

prateci haptik. Kada je prateci haptik zahvacen, primijenit ce se jednak pritisak prema naprijed

na klip sve dok prateci haptik nije u potpunosti uveden u kapsularnu vrecicu.

14. Odbacite SUSTAV ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA nakon koristenja.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Cuvajte sterilno zatvoreno pakiranje SUSTAVA ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA na sobnoj
temperaturi(<30 °C/86 °F). Sadrzaj je sterilan osim ako se pakiranje ne otvori ili osteti. Nemojte
ponovno sterilizirati. Savijanje i kompresija lece potrebno je obaviti tek netom prije umetanja i
stavljanja. Nepridrzavanje Uputa za upotrebu moze prouzrokovati ozljedu pacijenta.

IZJAVA O PONOVNOJ UPOTREBI MEDICINSKOG PROIZVODA

Ako ovaj proizvod ponovno obradite i/ili ponovno upotrijebite, tvrtka Bausch + Lomb ne moze
jamiti za funkcionalnost, strukturu materijala, istocu ili sterilnost proizvoda. Ponovna upotreba
moze dovesti do oboljenja, infekcije i/ili ozljede pacijenta ili korisnika, a u najgorem slucaju i do
smrti. Ovaj proizvod ima oznaku,za jednokratnu upotrebu’, $to znaci da je proizvod namijenjen
samo jednoj upotrebi na jednom pacijentu.

KIRURSKI POSTUPAK
Svaki je kirurg odgovoran je za odabir odgovarajuce kirurske tehnike. Kirurzi moraju odrediti
prikladnost svakog odredenog postupka na temelju svoje medicinske obuke i iskustva.

JAMSTVO | OGRANICENJA ODGOVORNOSTI

Bausch & Lomb Incorporated jamci da ¢e SUSTAV ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA pri
isporuci biti u skladu s trenuta¢nom verzijom objavljenih proizvodacevih speoﬁkacua za SUSTAV
ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA u svim materijalnim pogledlma te da na njemu nece biti
nedostataka u materijalu ni izradi tijekom perioda koji zavrsava istekom valjanosti SUSTAVA ZA
JEDNOSTAVNO UVOBENJE LECA.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE OBUHVACA NIKAKVA DRUGA JAMSTVA,
1ZRICITA, IMPLICIRANA ILI ONA ODREDENA ZAKONOM ILI DRUGACIJE, UKLJUCUJUCI,
ALINE OGRANICAVAJUCI SE NA BILO KAKVA IMPLICIRANA JAMSTVA POVEZANA S
MOGUCNOSCU PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI. TVRTKA BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NIJE ODGOVORNA NI ZA KAKAV SLUCAJAN, POSLJEDICNI ILI PRIMJERAN GUBITAK,
STETU ILITROSAK, KOJI SU IZRAVNO ILI NEIZRAVNO NASTALI ZBOG UPOTREBE
SUSTAVA ZA JEDNOSTAVNO UVODENJE LECA CAK | AKO JE TVRTKA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED UPOZORENA NA MOGUCNOST TAKVOG GUBITKA, STETE ILI TROSKA.

PRAVILNIK O POVRATU PROIZVODA
Autorizacijski broj za povrat mora biti prilozen uz sve proizvode vracene tvrtki Bausch & Lomb

Incorporated. Da biste dobili autorizacijski broj za povrat i sve informacije o pravilima povrata,
nazovite 1-800-338-2020.

~
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®/TM oznake su zastitnih znakova tvrtke Bausch & Lomb Incorporated ili njoj pridruzenih drustava.
©2018 Bausch & Lomb Incorporated. Sva prava pridrzana.
Brojevi patenata u SAD-u: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989

EZ-24
DESCRIPTION

Le DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT FACILE 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), d'un extracteur
haptique (1-D) et d'une cartouche (1-E) (voir FIG. 1). Il s'agit d'un dispositif en plastique stérile

et jetable, congu pour un usage unique. Associé a Iétui a lentilles (FIG. 2), il permet de charger

le dispositif de fixation sans aucun contact avec les lentilles de modele LI61AO et LI61AOV

ou de charger manuellement les lentilles de modéle LI61SE (FIG. 4), gréce 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 I'avant.

INDICATIONS
Le DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT FACILE est préconisé pour le pliage

et le placement des implants intraoculaires Bausch + Lomb dont l'étiquette mentionne |'usage de
ce dispositif.

TABLEAU 1
MODELE DE | GAMME DE & I 5 o
APPLICATEUR LENTILLE DIOPTRIES Ocucoat’ Amvisc AmviscPlus’
LI61A0 10D-34D v v v
EZ-24
LI61SE 10D-30D v v v
MODE D’EMPLOI

1. Ouvrezl'emballage conformément aux procédures standard relatives aux équipements
stériles. Placez le contenu de l'emballage sur un réceptacle stérile.

2. Assurez-vous que Iextracteur haptique est complétement installé dans la cartouche.

Assurez-vous que le piston est en position de démarrage comme illustré 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 prés 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 Iétape 10
pour terminer le chargement de la lentille LI61SE.

6. Pour les modeles LI61AO et AQV, 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. Placezle 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 illustré 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 'avant a laide du pouce, jusqu’a ce
que le support de la lentille (8-A) arréte le mouvement du tiroir comme illustré a la FIG. 8.
Aprésent, la lentille est préte a étre retirée de son support.

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

le du corps commeillustré a 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 : la 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 ; lextracteur haptique va commencer a séloigner de la pointe

de la cartouche. REMARQUE : LORSQUE VOUS ENFONCEZ LE PISTON, NE 'ENLEVEZ PAS

TANT QUE LOPTIQUE N'EST PAS PLACEE ET DEGAGEE DE LA POINTE. Lorsque le piston avance,

il sarréte a une 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 l'intérieur

de la pointe de la seringue. Jetez I'extracteur 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 l'incision pratiquée dans I'ceil. Lorsque la pointe

est correctement positionnée, exercez une pression uniforme dirigée vers 'avant sur le
piston jusqu‘a ce que la lentille soit entiérement exprimée de la pointe et placée dans le
sac capsulaire. REMARQUE : LORSQUE 'HAPTIQUE PRINCIPALE SORT DE LA POINTE DE LA
CARTOUCHE, ELLE PEUT PIVOTER VERS LE BAS. DANS CE CAS, TOURNEZ L'INJECTEUR DANS
LA DIRECTION OPPOSEE POUR COMPENSER. Dés que la pression est libérée du piston, il se
rétracte automatiquement pour engager I'haptique oblique. Une fois I'haptique oblique
engagé, exercez une pression uniforme vers I'avant sur le piston jusqua ce que 'haptique
oblique soit complétement placé dans le sac capsulaire.

14, Jetez le DISPOSITIF DE PLACEMENT DES LENTILLES A CHARGEMENT FACILE aprés 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 f'emballage
a été endommagé ou ouvert. Ne pas restériliser. Le pliage et la compression de la lentille doivent
avoir lieu immédiatement avant l'insertion et le placement. Le non-respect des instructions
d'utilisation peut entrainer des lésions 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 ['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 quil 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 S 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 complétes sur la politique.

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

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Tous droits réservés.

Brevets américains : 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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EZ-24

KIRJELDUS

KERGESTILAETAV LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM koosneb siistlakujulisest korpusest (1-A),

kolviga otsakust (1-B), sahtlist (1-C), haptilisest tommitsast (1-D) ja kassetist (1-E). Vt JOON 1.
KERGESTILAETAV LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM on steriilne, ihekordselt kasutatav plastist seade.
Ladtse konteineriga kombineerituna (JOON. 2) moodustab see piisiseadme, kuhu saab ldétsed
LI61AO ja LI6TAOV sisestada ilma ldétse puutumata voi kuhu saab laatse LI61SE késitsi sisestada,
ning millel on

torujas tee (JOON. 4), mille kaudu |détse saab tihe thtlase ligutusega silma asetada.
NAIDUSTUSED

KERGESTILAETAV LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM on ndidustatud selliste Bausch + Lombi silmasiseste

lddtsede voltimiseks ja stistimiseks, mille kinnitatud tootesildile on margitud ,KERGESTILAETAV
LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM”.

TABEL1
BIsESID S LAATSE DIOPTRIVA- | ¢ coat™ | Amvisc™ | AmviscPlus™
VAHEND MUDEL HEMIK
LI61A0 10-34dpt v v v
EZ-24
LI61SE 10-30dpt v v v
KASUTUSJUHEND

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

2. Veenduge, et haptiline tommits on taielikult kassetis.

3. Veenduge, et kolb on JOON. 1 ndidatud stardiasendis.

4. Seadet paigal hoides kandke Bausch & Lomb viskoelastikut (3-A) labi sahtli keskmise sorme
ava ning laadimispiirkonna pohja ja laatse likumistee serva alla, nagu néidatud JOON. 3.

5. Ladtse mudeli LI61SE puhul asetage ldts kasitsi EZ-28 laadimispiirkonnale, kasutades siledate
otstega pintsette. Asetage kinnitussaki tagumine osa kolvi otsa peale ning kinnitussaki
esimene osa laatse liikumistee serva alla ja saki tommitsa peale, nagu on néidatud JOON. 4.
Laatse LI61SE laadimise Iopuleviimiseks jatkake niitid juhisega nr 10.

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

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

8. Sahtli sulgemiseks liikake sahtli tokestit tlessuunas (7-A) nagu naidatud JOON. 7. Liikake
aeglaselt poidlaga edasi, kuni ladtse hoidik peatab (8-A) sahtli likumise, nagu naidatud
JOON. 8. Niitid on ldéts hoidikust eemaldamiseks valmis.

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

nagu naidatud JOON. 9. Pérast eemaldamist korvaldage Idétse hoidik kasutusest.

. Aeglaselt sulgege sahtel, kuni sulgurmehhanism on kinni klopsanud, nagu naidatud
JOON. 10. MARKUS: sahtli sulgemisel surutakse laéts paigaldamiseks kokku. Arge sulgege
sahtlit ega suruge ldétse kokku enne, kui hakkate seda sisestama. Sahtli sulgumist naitab see,
et sahtlit ei saa enam tagasi tommata.

. Liikake kolbi edasi, kuni haptiline tommits hakkab kasseti 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 ndidatud 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
Vvoi tasakaalustatud soolalahusega, et lddtse implanteerimise ajal vahendada humullide silma
sisenemise tdendosust.

. Sisestage otsiku kaldus osa silma tehtud sisseldike kaudu. Kui otsik on asetatud rakendage
kolvile Gihtlast survet, kuni lats otsikust taielikult eraldub ning kapslikotti siseneb. MARKUS:
KUI HAPTILINE OTS VALJUB KASSETI OTSIKUST, VOIB SEE ALLAPOOLE POORDUDA. KUI NII
JUHTUB, SIIS POORAKE SUSTALT VASTASSUUNAS. Kui kolvile enam survet ei avaldata, tombub
see automaatselt tagasi, et haarata haptiline ots. Kui haptiline ots on haaratud, tuleb kolvile
jalle rakendada tihtlast survet, kuni haptiline ots téielikult kapslikotti siseneb.

14. Parast kasutamist visake hévitage KERGESTILAETAV LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM éra.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Hoidke KERGESTILAETAVA LAATSEPAIGALDUSSUSTEEMI steriilset kinnist pakendit
toatemperatuuril (< 30 °C/86 °F). Sisu on steriilne, kui pakendit pole avatud véi kahjustatud.
Korduvsteriliseerimine ei ole lubatud. Ladtse 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/vi vigastuse ning darmistel juhtudel ka surma.
Toote mérgistuseks on,,iihekordselt kasutatav’, mis tdhendab, et seade on méeldud tihekordseks
kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

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

GARANTII JA KOHUSTUSTE PIIRANGUD

Ettevote Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et kattetoimetamisel on KERGESTILAETAV
LAATSEPAIGALDUSSUSTEEM olulises osas vastavuses tema poolt KERGESTILAETAVA
LAATSEPAIGALDUSSUSTEEMI kohta avaldatud spetsifikatsiooni uusima versiooniga ning materjali-
ja teostusdefektideta kuni KERGESTILAETAVA LAATSEPAIGALDUSSUSTEEMI kalblikkusaja I5puni.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED VALISTAB KOIK NI 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 VI KULUDE EGA TRAHVIKULUDE EEST, MIS OTSESELT VOI KAUDSELT TULENEVAD
KERGESTILAETAVA LAATSEPAIGALDUSSUSTEEMI KASUTAMISEST, ISEGI KUI ETTEVOTTELE BAUSCH & LOMB
INCORPORATED OLI TEATATUD SELLISE KAHJU, KAHJUSTUSE VI KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

KAUBA TAGASTAMINE

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

©/TM téhistavad Bausch & Lomb Incorporated voi selle tiitarettevotete kaubamarke.

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. K6ik digused on kaitstud.

USA patendid: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989

=)

o

w

FIG.7 FIG. FIG.9 FIG. 11
A
EZ-24 EZ-24 EZ-24 EZ-24 EZ-24 EZ-24
NEPIFPAOH DESCRIPCION BESCHREIBUNG BESKRIVELSE POPIS OMUCAHUE

To LYZTHMA TOMOGETHEZHE ®AKOY ME EYKOAH OOPTQSH armote)eitat amd éva cuplyyoeldég
owpa (1-A) Kat éva pOyxog pe éva £upolo (1-B), pia ouptapwtr Orikn (1-C) AaPr pe ammiko xeilog
(1-D) kat uaiyyto (1-E) omwg aneoviCetat otnv EIK. 1. To ZYZTHMA TOMOOETHZHE ®AKOY ME
EYKOAH ®OPTQSH €ivat piia anmooTelpwpévn, avaAwolpn mAACTIKA GUOKEUN, OXeSIaopévn yia pia
XPron Hovo. Te ouvduacpo Ke T Brikn Tou gakou, EIK. 2, eMtpénel T ¢opTwon Tou e€apTipaTog
XWPIG va uTAp&eL EMaQr e T0 PaKo yia ta povtéAa LI6TAO kat LIGTAOV n t pn autépat
@OpTWOn tou povtéhou LI61SE onwg ametkoviletal otnv EIK. 4, pe pia pikpr cwAnvoedn diodo
Héow TNG OTToiag 0 PaKOC propei va TomoBetnBei atov 0pBaNUO e pia cuvexn Kivnon pog ta
EUMPOG.

ENAEIZEIX

To LYSTHMA TOMOGETHEHE ®AKOY ME EYKOAH OOPTQSH evdeikvutat yia thv avadimwon
Kai Tomof£tnon Twv evEo@BaNUIKWVY Gakwv ¢ Bausch + Lomb, otwv omoiwv Ty eyKekpipévn
gmonpavon avaypagetai n évdeién LYSTHMA TONMOOETHEHE GAKOY ME EYKOAH ®OPTQSH.
MINAKAZ 1

EPTAAEIO MONTEAO EYPOX q q
EISATQIHE DAKOY AIONTPIAS Ocucoat™ | Amvisc™ | AmviscPlus™
LI61A0 10D -34D v v v
EZ-24
LI61SE 10D-30D v v v
OAHTIEZ XPHZHZ
1. Avoi€te T ouokevaoia pie TUTIKEG oTeipeg Sladikaoiec. TomoBETOTE To TEPIEOHEVO OTO
oteipo medio.

2. BeBawbeite 6t n Aapr) artikol xeiloug eival eVTENDG TomoBeTnpéVN Pésa 0To GUaiyyLo.

3. BeBawbeite 61110 £uPolo Bpioketal otnv apxikn Bon omwe amekoviletar oty EIK. 1.

4. Evw Siatnpeite T ouokeur) opt{ovtia, amaote PiokoehaaTiko Bausch & Lomb (3-A) Siapéoou
TG OTIFG TOU HEDAIOU GUPTAPIOU KAl OTOV UBUEVA TNG TIEPIOXIIG POPTWONG TTOU EMEKTEIVETAL
KATW a6 To AKPO TNG AUAAKAG (akoL 6w amelkoviCetal oy EIK. 3.

5. Tia o povtédo LI61SE, TomoBetroTe pie o Xép! To pakd atny meplon poptwong EZ-28
Xenotpomouwvtag pia Aaida xwpic odovtwael. TomoBeTrioTe To AKpo Tou akoAoubou
amTIKoU XENOUG Tavw amd To AKPO Tou EMPBOAOU KAl TO TIPOTIOPEUOHEVO ATTTIKO XEMOG
KATW a6 To AKPO TNG AUAAKAG TOU (aKoU Kal EMdvw armé T AaBn arrtikou xeihoug, 6muwg
aneikovietai o EIK. 4. Topa mpoywpriote kateuBeiav oto Bripa 10 yia va oAokAnpwoeTe
™ @opTWON ToL Pakov LI6TSE.

6. TaTta povtéha LI6TAO & AOV, SiaxwpioTe Tov cuykpatnTipa @akou (5-A) amd To KaAuppa
pakou (5-B) meplotpépovtag Kat Tpauwvrag 6nwg aivetat otny EIK. 5.

7. TomoBETr|OTE TOV OUYKPATNTHPA GAKOU OTNV TTEPLOXT| POPTWONG. EUmé&Te Tov ouykpatntripa
PaKoU 0TO CWHA HE pia apyr} TEPIOTPORIKN Kivnon onwg @aivetat oty EIK. 6.

8. TNiéoTE MPOG Ta EMAVW TOV AVACKETIKO Bpaxiova Tng cupTapwTrg Brikng Omwe ameikovideta
omvEIK.7 yava zvspvonon’]oars n ouptapwtr Brkn (7-A). Qer']o‘rs HE Tov avTixelpa ENappd
TIpOG Ta EUMPGC XL va oTapar el (8-A) 0 suykpatnTipag Ty Kivnon e ouptapwrg
Brkng 6mwg amewkoviletat otn EIK. 8. Twpa o gakoc propei va agaipedei amd Tov
OUYKPATNTIPA QOKOU.

9. MNepIoTPEYTE ENAPPUIG TOV GUYKPATNTHPA PAKOU MAKPIA A6 TOV QVACXETHPA TG

OUPTAPWTIG KNG Kal AMOPAKPUVETE TOV ard To Owpa 6w arelkoviCetat otny EIK. 9.

. Kheiote apyd ) ouptapwth Brikn éwg 6Tou ac@aNioel (EUmakei) o Unyaviopog KAELGipaTog
omwg amewoviletat otny EIK. 10. ZHMEIQEH: H ouptapwr Brkn, kaBug kAeivel, mélet 1o
PaKd yia va Tov TomoBeTrioel. Mnv KAEIOETE T UPTAPWTH BrKN, WOTE 0 PAKOG va unv TECETaL
TIAPA POVOV HONIG TPV artd TV eloaywyry Tou. Mmopeite va BeBatwbeite 6Tt n cuptapwt
Or1kn €xel KAeioe, G Sev pmopeite va Ty Tpapriéete amd  Béon aopdhiong.

. NpowBriote 1o éuPolo Mpog Ta eumpog kat n AdaBrn arrtikou xeihou Ba apyioel va petakiveitat
HaKpId a6 To pUyXog Tou guotyyiou. EHMEIQXH: KAOQX MPOQGEITE TO EMBOAO, MHN
TO AMOXYPETE EQX OTOY TOMOGETHOEI H OMTIKH KAl ATIOAESMEYTEI TO PYTXOX. Kabuwg
T0 £UBONO PETAKIVEITAL TTPOG Ta EPMPAG, Ba oTapATHOEL 08 GUyKeKpIpévn Béon (11-A), Omiwg
paivetar oty EIK. 11. EuBuypappiote to mpoadio amtikoé Xeihog apalpivtag Tov e§oNkéa
armtikov Xeihoug. To euBuypappiopévo amikd xeilog Ba gival evidg Tou piyXoug OWHATOG.
AToppiYTe TO arTTIKO XEMOG.

. TepioTe To Amw Akpo Tou XYETHMATOZ TONMOGETHEHE AKOY ME EYKOAH OOPTQSH pe
BiokoeAaoTIKS UNIKO 1] 106ppOTIo SIGAUKA GAATOG YIa Va PEWOETE TV MBavoTnTa eloaywynq
Buhdkwv aépa Héaa aTov 0PBAAuO KATA T SIAPKELD TG EPPUTEUCNG TOU (aKOU.

. Eloaydyete 1o A o0 PHépog Tou pUyXoUG péCT armd TV Topr) aTov opBahpo. Otav éxet
TomoBeTnBEi To PUYXOC, AOKIOTE OUOIOHOPYPN THEDN TIPOG TA EUTPOC 0TO £PBONO WG GTOU O
PaKAG e€wBNBEl MAPwWC armod To pUYXoE Kai TormoBeTnBei péoa oTo BUNAKA TOU TIEPIPAKIOU.
THMEIQXH: OTAN TO MPOMOPEYOMENO AMTIKO XEIAOZ ESEPXETAI ANO TO PYTXOZ TOY
OYZITIOY, MMOPEI NA MEPIZTPAOEI MPOX TA KATQ. AN XYMBEI KATI TETOIO, MEPISTPEWTE
THZYZKEYH ENOEZHX MPOZ THN ANTIOETH KATEYOYNZH A ANTIZTAOMIZH. Apol
ekTovwOEei n mieon amd To épBolo, autd Ba avacupbei autdpaTa yia va eumié&el o akohoubo
QITTIKO XeiNog. META T eUmAOKT Tou akOAouBou armTiKoL XeAOUG, AOKMOTE TGN OHOIOHOPPN
TIEON TIPOG T EUMPOC 0TO £UPBOAO £wG GTOU TO akdAOUBO ITTIKS XeiNog TomoBEeTN e EVTEAWG
Héoa oTo BUAaKa ToU TTEPIPAKiou.

14. Anoppiypte To LYETHMA TOMOOETHEHE ®AKOY ME EYKOAH ®OPTQEH pietd tn xprion.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MTPOOYAAZEIZ

DUAAOOETE TN OTeipa oppaylopévn cuokevaoia Tou XYETHMATOZ TOMOGETHEHE

DAKOY ME EYKOAH ®OPTQZH og Beppokpacia Swpartiov (< 30 °C/86 °F). To meplexopevo

£lval amooTEIPWIEVO, EKTOC AV N CUOKEVATIX TOU EXEl VOIXTE 1 €xel umooTei {npid. Mnv

EMAVATIOOTEIPWVETE. H avadimwon kait cupTTien Tou pakol Ba MPEMel va mpayHaTonolouvTal

QUEOWG TTPIV M6 TNV El0aYWYN Kall TOTOBETNaT. Av Sev TNPRAOETE TIC 08NYieS XProNG, evOEXeTal va

TIPOKANOEl TPAUPATIONOG OTOV aoBevr.

AHAQZH NEPI ENANAXPHZIMONMOIHZHEZ ZYZKEYHZ

Edv T0 TIPoidv QuTo EMavaKaTePYAOTE( fy/Kat emavaypnatponoinBei, n Bausch + Lomb dev

uropei va gyyunBei tn AertoupykdtTa, Tn Sopr Tou VAIKOU fy TNy KaBaplotnTa r anmooteipwon

Tou Tpoi6vToG, H emavaypnaipomnoinon 6a propouce va odnyrioet oe acbévela, pohuvon r/kat

TPAUHATIONS ToU acBevr 1} GANOU XPriOTN KAy, O EEQIPETIKEC TTEPUTTWOELS, O Bavato. To Tipoiov

aUTO XapakTPileTal wepiag Xpriong, mou onpaivel Tt IPOKELTAL YIa Ll GUOKEUT TTou TipoopileTat

YiaXPron H6vo pia (popd Kat povo yia évav acbevr).

XEIPOYPIIKH AIAAIKAZIA

H KatdMnAn XelpoupyIKn TEXVIKI| amoTehei uBivn Tou eKAoToTE Xelpoupyou. Ot Xelpoupyoi Tpémel

va poadlopi(ouv TV KATAMNAGTNTA OTIOIGSHTOTE EMPEPOUE S1adIKaaiag BATEL TG LATPIKAG

TOUG EKTTAIGEVTNG KAl EUTTEIRIAG.

EFTYHZH KAITIEPIOPIZMOI THZ EYOYNHZ

H Bausch & Lomb Incorporated eyyvartat 61110 £YZTHMA TOMOGETHEHZ OAKOY ME EYKOAH

OOPTQIH, katd Ty Mapadoot] Tov, IKAVOTIOLE! TV TOTE 10XV0UCH £KS00N TwV SNUOCIEVPEVWY

TIPOSIAYPAPWY TOU KATAOKEVAOTH OXETIKA pe To XYETHMA TOMOOETHEHE GAKOY ME EYKOAH

OOPTQXH wg mpog OAa Ta UMKA Kait 0Tt Sev PEPEL KaVEVA ENGTTWHA OE UNIKO 1} EpYacia yia XpoviKd

Slaotnpa mov avtioTolkel otV npepopnvia Aéng Tou ZYXTHMATOX. TONOOETHEHE OAKOY ME

EYKOAH OOPTQIH.

HBAUSCH & LOMB INCORPORATED EZAIPEI OAEE TIZ AAAEX EFTYHZEIE, PHTEZ, YIIONOOYMENEX H KAT

EQAPMOTH TOY NOMOY, ZYMNEPIAAMBANOMENHE METAZY AAAQN TYXON YIIONOOYMENHE EMTYHIHX

EMMOPEYZIMOTHTAX H KATAAAHAOTHTAE. H BAUSCH & LOMB INCORPORATED AEN EYOYNETAI TIATYXON

IYMNTQMATIKH, NAPENOMENH H MAPAAEITMATIKH ANQAEIA, ZHMIA H AAMIANH, H OMOIA NPOKYNTEI

AMEZA HEMMEZA ANO TH XPHEZH TOY LYZTHMATOZ TONOOETHIHE OAKOY ME EYKOAH OOPTOZH,

AKOMH KAI AN H BAUSCH & LOMB INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI A THN MIGANOTHTA MIAZ TETOIAZ

ANQAEIAL, ZHMIAL H AANANHE. .

MOAITIKH EMIZTPO®HZ MPOIONTQN

‘Oha Ta mipoidvTa o ematpépovtat otny Bausch & Lomb Incorporated mpémet va cuvodetovtat

and évav Kwdiko E¢ouotodotnang Emotporic. Kahéote oto 1-800-338-2020 yia va AaBete Kwdikd

E€oua1066tnong EMoTpo@ri Kat AeTTOpEPEIC TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TNV TIOAITIKY EMOTPOPHC

EUMOPEVHATWV.

Orevdeigeic °/TM eival eumopikd orjpata g etaipeiag Bausch & Lomb Incorporated rf Twv

Buyatpikwv TG

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Me Tv em@uAagn mavtog SIKawUaTog.
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EI SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA consta de un cuerpo con forma de
jeringa (1-A) y una punta con émbolo (1-B), un cajon (1-C), un retractor del haptico (1-D) y un
cartucho (1-E) que se muestran en la FIG. 1. En combinacion con la caja de la lente (FIG. 2),
proporciona una carga del dispositivo de fijacion sin contacto con la lente para los modelos de
lente LI61AO y LI61AQV, o la insercion manual del modelo de lente LI61SE (FIG. 4), junto con una
pequeia ruta tubular en la que la lente se puede insertar en el ojo con un movimiento continuo
hacia delante.

INDICACIONES
El 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.

TABLA1
INSERTOR I';’:EOL[;E"T(; mp‘.;rong Ocucoat™ | Amvisc™ | AmviscPlus™
L61A0 | 10D-34D v v v
E2-24
LIG1SE 10D-30D v v v
INSTRUCCIONES DE USO

1. Abrael paquete utilizando los procedimientos de esterilizacion estandar. Coloque el contenido
en una zona esterilizada.

2. Compruebe que el retractor del haptico estd completamente instalado en el cartucho.

3. Asegurese de que el émbolo se encuentra en la posicion de inicio tal y como aparece en la

4. Mientras mantiene el nivel del dispositivo, apllque 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. ParaLI61SE, 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
enlaFIG. 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. Cologue 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
esta 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.

10. 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 la imposibilidad de tirar de la caja para sacarla de su posicion de enganche.

. Empuje el émbolo hacia delante, el retractor del héptico comenzara a alejarse de la punta
del cartucho. 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 haptico delantero retirando el retractor del haptico. El haptico enderezado
quedaré dentro del extremo del cuerpo. Deseche el retractor del haptico.

12. Rellene el extremo distal del SISTEMA DE INSERCION DE LENTES DE CARGA SENCILLA con
material viscoelastico o solucion salina isoténica 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. NOTA: CUANDO EL HAPTICO
ANTERIOR SALGA DE LA PUNTA DEL CARTUCHO, PODRIA GIRARSE HACIA ABAJO. SI SE DIESE
ESTA CIRCUNSTANCIA, GIRE EL INYECTOR EN LA DIRECCION OPUESTA PARA COMPENSAR. Una
vez liberado del émbolo, se retraerd automaticamente para engarzar el haptico posterior. Una
vez engarzado el haptico 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 dafios
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 dafios 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
0POR OPERACION LEGAL 0 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 0 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 0 GASTO.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

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

© 2018 Bausch & Lomb Incorporated. Reservados todos los derechos.

Patentes de EE. UU.: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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Das EASY-LOAD LINSEN-INSERTIONSSYSTEM besteht aus einem spritzenférmigen Hauptteil (1-A)
und einer Spitze mit einem Kolben (1-B), einer Einschubvorrichtung (1-C), einer Zuglasche fiir die
Haptik (1-D) und (1-E) einer Kassette (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 Linsenbehalter (ABB. 2) ermdglicht es ein Beladen des Behalters ohne
Kontakt mit der Linse fiir die Linsenmodelle LI61A0 und LI6TAOV oder ein manuelles Beladen fiir
das Linsenmodell LI61SE (ABB. 4). Es wird ein kleiner, schlauchférmiger 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

EASY-LOAD-linseindfaringssystemet bestér af en sprgjteformet krop (1-A) og spids med stempel
(1-B), skuffe (1-C), linseophaengshztte (1-D) og (1-E) patron vist pa FIG. 1. EASY-LOAD-
LINSEINDF@RINGSSYSTEMET er et sterilt plastprodukt, der kun mé bruges én gang. Sammen
med linsebeholderen, FIG. 2, sikrer systemet, at linsen med en enkelt beveegelse kan indferes i gjet
gennem et lille rer, uden at linsen berares. Dette gzelder for linsemodellerne LI6TAO og LI6TAQV,
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.

Intraokularlinsen vorgesehen, die gemaB Etikettierung fiir das EASY-LOAD LINSEN- TABEL1
E\S;Efz S1SYSTEM osenne INDFORINGSIN [ LinsemopEL | DIOPTRE | ocucoat™ [ Amvisc™ | Amvisc Plus™
INSERTER ,';l'gg:':l'_ 'ﬂg"’gl'é':' Ocucoat™ | Amvisc™ | AmviscPlus™ . LI61A0 | 10-34dioptri| v v
U610 | 10dpt-3adpt| v v v LIGISE [ 10-30dioptri| v v v
EZ-24
Li61SE 10dpt-30dpt v s v/ ?leAﬁrs\Sa":(‘r:iI:g'::\:gder anvendelse af almindelige sterile procedurer. Anbring indholdet pa en

ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG

1. 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 in der Kassette 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 der Kassette 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. Derin derVorwartsbewegung 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.

Fiihren Sie den abgeschragten 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.

HINWEIS: WENN DIE VORDERE HAPTIK AUS DER SPITZE DER KASSETTE AUSTRITT, KANN DIESE

NACH UNTEN DREHEN. WENN DIES DER FALL IST, DREHEN SIE DEN INJEKTOR ZUM AUSGLEICH

IN DIE ENTGEGENGESETZTE RICHTUNG. Sobald auf den Kolben kein Druck mehr ausgetibt

wird, wird er automatisch zuriickgezogen, um die zurickhangende Haptik aufzunehmen.

Uben Sie sobald dies geschehen ist solange gleichméfig Druck auf den Kolben aus, bis die

Haptik vollstandig 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 ordnungsgeméBe 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 veréffentlichten
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 Verarbeitungsfehlern ist.

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 BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT 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.
©2018 Bausch & Lomb Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

US-Patente: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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steril flade.

2. Kontrollér, at linseophaengshaetten sidder korrekt i patronen.

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

4. 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.

5. Linsemodellen LI61SE skal placeres manuelt i EZ-28 indferingsomradet ved hjeelp af en pincet
uden riller. Placér enden af det bagerste linseophaeng over stempelspidsen og det forreste
linseophaeng under linsens sporkant og over linseophangshatten, som vist pa FIG. 4. Forsat
nu direkte til trin 10, for at fuldfgre indsaettelsen af LI61SE-linsen.

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

7. Placérlinseholderen i indferingsomréadet. Vip langsomt linseholderen ned mod
sprgjtekroppen som vist pa FIG. 6.

8. 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 pa FIG. 8. Linsen kan nu fiernes fra linseholderen.

9. Drejlinseholderen lidt veek fra skuffestoppet, og left den veek fra sprojtekroppen som vist pa
FIG. 9. Kassér linseholderen efter brug.

10. Luk langsomt skuffen, indtil snaplasen gar i indgreb som vist pa FIG. 10. BEMARK! Nér
skuffen lukkes, trykkes linsen sammen, s& 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, linseophaengshaetten begynder at beveege sig vaek fra patronspidsen.
BEM/ERK! UNDER FREMF@RINGEN MA STEMPLET IKKE TRAKKES TILBAGE, F@R OPTIKKEN ER
INDF@RT OG FRI AF SPIDSEN. Efterhdnden som stemplet beveeger sig fremad, vil det stoppe
ved en specifik position (11-A) som vist pa FIG. 11. Ret det ledende linseophaeng ud ved
at flerne 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 saltvandsoplasning 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. BEMARK! N/&R LINSEOPHANGET F@RES UD AF PATRONSPIDSEN, KAN DET

DREJE NEDAD. HVIS DETTE SKER, SKAL DU DREJE INDF@RINGSSYSTEMET | DEN MODSATTE

RETNING FOR AT KOMPENSERE. Nér stemplet slippes, traekkes det automatisk tilbage og gar i

indgreb med det bagerste ophaeng. Nar stemplet er gaet i indgreb med det bagerste ophaeng,

trykkes stemplet igen i bund med en jeevn, glidende beveegelse, indtil det bagerste ophaeng er
indfort helt i kapsellommen.

14. 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 medfere skade pa patienten.

ERKLARING OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR

Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch + Lomb ikke garantere
produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller sterilitet. Genbrug kan fore til sygdom,
infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og i ekstreme tilfeelde dedsfald. Dette
produkt er maerket “engangsbrug’, som defineres som en enhed, der kun skal bruges en gang til
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 konstruktionsmazessige og materielle fejl i perioden frem til
udlgbsdatoen for EASY-LOAD-linseindfgringssystemet.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED YDER IKKE ANDRE GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGT, STILTIENDE,
IHENHOLD TIL LOVEN ELLER | 9VRIGT. DENNE FRASKRIVELSE GALDER 0GSA FOR STILTIENDE GARANTIER
I RELATION TIL PRODUKTETS SALGBARHED ELLER EGNETHED, MEN ER IKKE BEGRANSET HERTIL.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAFTER IKKE FOR TAB, SKADER ELLER UDGIFTER, DER ER HENDELIGE,
OPSTAR SOM FOLGE AF ANDRE SKADER ELLER ER PONALT BEGRUNDEDE, 0G SOM DIREKTE ELLER
INDIREKTE SKYLDES BRUGEN AF EASY-LOAD-LINSEINDF@RINGSSYSTEMET, 0GSA 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.

©2018 Bausch & Lomb Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes.

Amerikanske patenter: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY se sklada z télesa ve tvaru injekéni strikacky (1-A),
hrotu s pistem (1-B), zasuvky (1-C), stahovéku haptiku (1-D) a (1-E) kazety, které jsou vyobrazeny
na OBR. 1. SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY je jednorazovy sterilni plastovy pfistroj,
urceny jen pro jediné pouziti. V kombinaci s pouzdrem na ¢ocku, OBR. 2, zajistuje zavedeni
prislusenstvi bez jakéhokoli kontaktu s cockou (modely cocek LI6TAO a LI6TAOV) nebo manudlni
zavedeni (model ¢ocek LI61SE) dle OBR. 4, a to malou trubicovou cestou, po které mize byt cocka
umisténa do oka jednim spojitym dopiednym pohybem.

INDIKACE

SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY je indikovén pro slozeni a zavedeni nitroocnich

¢ocek Bausch + Lomb, pficemz SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY se identifikuje podle
schvéleného oznaceni.

TABULKA 1
ZAVADEC | MODEL COCKY D'gggﬁw Ocucoat™ | Amvisc™ | AmviscPlus™
Li61A0 | 10D-34D v v v
224
L61SE | 10D-30D v v v
NAVOD K POUZITI

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

Ujistéte se, Ze je ke kazeté zcela piipevnén stahovék haptiku.

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

Zatimco budete piistroj drzet ve vodorovné poloze, aplikujte viskoelastikum Bausch & Lomb

(3-A) skrz otvor stiedniho prstu zdsuvky az na dno zavadéciho prostoru dosahujiciho pod okraj

dréhy pro cocku, 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 predniho haptiku pod vodici
okraj ¢ocky a nad stahovak haptiku (OBR. 4). Pro dokonceni zavadéni ¢ocek LI61SE pokracujte
krokem 10.

6. Promodely LI61AO a AOV oddélte pfidrzovac ¢ocky (5-A) od krytu ¢ocky (5-B) otacivym
pohybem a tahem, jak je vidét na OBR. 5.

7. Vlozte pridrzovac ¢ocky do zavadéciho prostoru. Pridrzovac ¢ocky spojte s télesem pomoci
malého otécivého pohybu zndzornéného na OBR. 6.

8. Aktivujte zasuvku stisknutim zarézky (7-A) na zésuvce podle OBR. 7. Tlacte zasuvku palcem
pomalu vpred, dokud jeji pohyb nezastavi pridrzovac ¢ocky (8-A), viz OBR. 8. Cocka je nyni
pipravena k vyjmuti z pridrzovace.

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

10. Pomalu zavirejte zasuvku, dokud nezafunguje zaviraci mechanizmus se zdpadkou, jak je
znézornéno na OBR. 10. POZNAMKA: Zavieni zasuvky stlacuje ¢ocku pro zavedeni. Zasuvku
proto nezavirejte a tudiz ¢ocku nestlacujte pokud to nebude bezprostiedné 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 kazety.
POZNAMKA: KDYZ POHYBUJETE PISTEM VPRED, NEZATAHUJTE JEJ ZPET, DOKUD OPTIKA
NENI ZAVEDENA A UVOLNENA Z HROTU. Pist se pii pohybu vpied zastavi ve specifické poloze
(11-A), znazornéné na OBR. 11. Napiimte predni haptik vytazenim stahovaku haptiku.
Napiimeny haptik bude uvnitt hrotu télesa. Stahovék haptiku odstrarite jako odpad.

. Distélni 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
kapsuldmiho vaku. POZNAMKA: JAKMILE PREDNI HAPTIK VYSTOUPI Z HROTU KAZETY,
MOHL BY SE OTOCIT SMEREM DOLU. POKUD K TOMU DOJTE, OTOCTE INJEKTOREM OPACNYM
SMEREM, ABY SE TENTO POHYB KOMPENZOVAL. Po uvolnéni tlaku se pist automaticky stahne
zpét, aby se dostal do zabéru se zadnim haptikem. Az bude zadni haptik v zabéru, znovu
zatnéte rovnomémné 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
skladuite pii pokojové teploté (< 30 °C). Obsah je sterilni, dokud neni obal otevien nebo poskozen.
Nesterilizujte. Slozeni a stlaceni cocky je nutno provést tésné pred zavedenim a implantaci.
Nedodrzeni ndvodu k pouziti mtize vést k poskozeni pacienta.

PROHLASENI O OPAKOVANEM POUZITI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Je-li tento produkt pfepracovan a/nebo znovu pouzit, nemize spole¢nost Bausch + Lomb zarucit
jeho funkénost, strukturu materialu ani ¢istotu i sterilitu. Opakované pouziti mize pfivodit
pacientovi nebo uZivateli onemocnéni, infekci a/nebo Gjmu na zdravi a v extrémnich pfipadech
ismrt. Tento pripravek je oznacen jako,prostfedek k jednordzovému pouZiti’, coz znamend, ze
prostiedek je urcen 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

Spolecnost Bausch & Lomb Incorporated zarucuje, ze SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY
pri dodani spliuje ve vsech podstatnych ohledech v té dobé platne verze technickych podminek
vyrobce pro takovy SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY a ze se do data pouzitelnosti na
pristroji nevyskytnou vady materialu ani vyroby.

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUCUJE VESKERE ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE, MLCKY
PREDPOKLADANE C1 ZAKONNE, VCETNE VESKERYCH ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI I POUZITELNOSTI,
ALE NEJEN TECH. SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENi ODPOVEDNA ZA ZADNE VEDLE)S,
NASLEDNE ANI EXEMPLARN{ ZTRATY, SKODY NEBO FINANCNI NAKLADY, JEZ PRIMO €I NEPRIMO PLYNOU
ZPOUZIVANI SYSTEM PRO SNADNOU IMPLANTACI COCKY, ATO ANIV PRIPADE, ZE BYLA SPOLECNOST BAUSCH
&LOMB INCORPORATED UVEDOMENA 0 MOZNOSTI TAKOVE ZTRATY, SKODY CI FINANCNIHO NAKLADU.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZi

U vdech vyrobkd, které jsou zasilany 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 Cisle 1-800-338-2020.

Symboly ®/TM jsou ochranné znamky spolecnosti Bausch & Lomb Incorporated

nebo jejich pridruzenych spole¢nosti.

©2018 Bausch & Lomb Incorporated. Vsechna prava vyhrazena.

Patenty USA: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989

W

o

w

CUCTEMATA EASY-LOAD 3A MOCTABSAHE HA JIELLIX ce cbcTom oT TAn0 ¢

dopmata Ha crpuHLoBKa (1-A) 1 HakpaitHuk ¢ byTano (1-B), uekmemxe (1-C), npucnocobnexme
3a 3TernAHe Ha xanTuyeH enemenT (1-D) v (1-E) natpoH, nokasauu Ha @UT. 1. IECHUAT 3A
3APEXAAHE NHXEKTOP 3A NIELLIN npeacTaBnABa CTepuneH NnacTmMacos ypep, NpeiHasHaueH 3a
e[IHOKpaTHa ynoTpeba. 3aefiHO ¢ KyTuiikaTa 3a newata, ®UT. 2, Toil ocurypABa MHCTPYMEHTaNHO
6e3KOHTaKTHO 3apexkaaHe Ha Netuata 3a mogenute LI61AO 1 LI6TAOV unn pbyHo 3apexaaHe Ha
mogen LI61SE cbrnacHo OUT. 4, upe3 manbK Tpb6oo6paseH KaHas, No KOMTO Nlelliata MoXe Aa
6Gbjje NoCTaBeHa B OKOTO C e[HO HEMPEKBCHATO NOCTHATENHO ABUMXEHNE.

MOKA3AHUA

JIECHVIAT 3A 3APEXKAHE NHMEKTOP 3A JIELLIY e nokasaH 3a CrbBaHe 1 MHXEeKTUpaHe Ha
BBTPeouHH netuy Bausch + Lomb, 0603HaueHu Ha cboTBeTHIA eTukeT ¢ JIECEH 3A 3APEXXJAHE
VHXKEKTOP 3A JIELLIW.

TABNLA 1
YCTPOIICTBO [AVIAMIA30H HA T Amvisc
3anocTABaHE | MOREMTIEWA | nyonmpa | Ocucoat™ [ Amvisc™ | oy,
LIG1AO 10D-34D v v v
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LIG1SE 10D-30D v v v
MHCTPYKLIW 3A YTIOTPEBA

1. OTBOpeTe ONakoBKara CbobpasHo CTaHAAPTHITe CTepUNHY NpoLieaypy. Moctapete
CbIbPXKAHIETO BbPXY CTEPUIHO Mofe.

2. YBepeTe ce, Ye NPUCNOCOBNEHMETO 3a U3TEMNIAHE Ha XanTUYeH eNeMEHT e U3LANO0
VHCTanMpaHo B NaTpoHa.

3. MpoBepete aanu GyTasnoTo e B HaYanHa nosuLA Taka, KakTo e nokasaHo Ha OUI. 1.

4. Be3 pa HaknaHsTe ypeqa, nofaiite BckocybcTaHuma Bausch & Lomb (3-A) npe3 otopa B
cpeaHuA WT Ha KaceTKaTa 10 ILHOTO Ha 30HaTa 3a 3apex/iaHe, KOATO ce NojaBa Noj pbba
Ha /leLLaTa Taka, KakTo e nokasaHo Ha QU 3.

5. 3amopen LI6TSE, nocTaBeTe pbyHO fellaTa B 30HaTa 3a 3apex/aHe EZ-28 ¢ nomoluta
Ha rajKa NHLeTa. MocTaBeTe Kpas Ha 3aIHUA XanTYeH eNnemMeHT Hajl HakpaiHuKa Ha
6GyTanoto, a NpeaHIA XanTuyeH eneMeHT Nof pbba Ha NellaTa 1 Haj NprcrnocobneHneTo
3a M3TernAHe Ha NPefIHUA XaNTIYeH eNemMeHT Taka, KaKTo e nokasaHo Ha ®UF. 4. Cera
npemiHeTe HanpaBo KbM CTbrka 10, 3a 1a MPUKITIoUNTe 3apexaaHeTo Ha nella Moaen
LI61SE.

6. 3amopenure LI6TAO 1 AOV, paseauHeTe Abpaya Ha neluata (5-A) oT kanayeTo Ha fiewata
(5-B) cbc 3aBbpTaHe M N3bPMBaHe Taka, KakTo e nokasaHo Ha OUF. 5.

7. TMocTaBeTe Abpraua Ha NelliaTa B 30HaTa 3a 3apesk/aHe. [pyKpeneTe Abpxaya Ha neluara
KbM Kopriyca ¢ 6aBHO 3aBbpTaHe Taka, KaKTo e NokasaHo Ha DU 6.

8. 3ajBuKeTe KaceTkaTa KaTo HaTUCHeTe Harope (7-A) 3acTonopsBalliata pbyka Ha KaceTkaTa
TaKa, KaKTo e nokasaHo Ha ®UF. 7. baHo A 136yTaliTe Hanpes, ¢ nanew| AOKaTO AbpKaybT
Ha nleliiata He crpe (8-A) IBWKEHIETO Ha KaceTKaTa Taka, KakTo e nokasaHo Ha ®UI. 8. Cera
nelljaTa e roToBa 3a U3Bax/aHe oT ibpxaua.

9. 3aBbpTeTe Jbpiaua Ha Nelliata Taka, Ye JIeKo fja Ce OTAaNeuy oT CTonopa Ha KaceTKata 1 ro
13BajieTe OT KOPIyca TaKa, KaKTo e MokasaHo Ha OUT. 9. M3xebpneTe Abpxkava Ha neluara
CNlefl KaTo ro n3BaguTe.

. BaBHO 3aTBOpeTe KaceTKaTa 10 3a/ie/iCTBaHe Ha 3aLlernBalliiA MeXaH3bM Taka, KakTo e
nokasaHo Ha OUT. 10. BABEJIEXKKA: 3aTBapAHeTO Ha KaceTkaTa BOfW 10 KOMMpecupaHe
Ha flelliaTa C Liefl MHXeKTupaHe. He 3aTBapaifTe KaceTkaTa, KOETO BOAW 10 KOMNpeCKpaHe Ha
nelata, 10 MOMeHTa HenoCPe/ICTBEHO Npe/v BKapBaHeTo if. KaceTkaTa e 3aTBOpeHa, ako e
HEBb3MOXHO /1a Ce M3Ter/In 06PaTHO OT 3aLiereHo NonoXeHue.

. MpupsmxeTe GyTanoto Hanpep 1 NPUCNOCOBNEHIETO 3a U3TbpPrIBaHE Lie 3aMoyHe Aa ce
oTAaneyasa OT HakpaiHuKa Ha natpoHa. SABEJIEXKA: MNP MPUBVXXBAHE HA BYTAZIOTO
HANPE[] HE O U3TEMANTE OBPATHO MPEAN OMTUYHOTO TANO A E UHXKEKTUPAHO
B OKOTO W 1A E 3713710 OT HAKPAVIHWKA. Mpy npuaBmxBaHeTo ci Hanpes 6yTanoto
LLie cnpe B onpepeneHo nonoxeue (11-A) Taka, KakTo e nokasaHo Ha ®UI. 11. /3npasete
NPeAHNA XanTUYeH eNleMeHT KaTo CBafnTe NPUCroCco6IeHNETO 3a U3TErNAHETO My.
V13npaBeHVAT XanT4eH eNnemeHT Lie Gbjle B HaKpaliHKa Ha Kopnyca. V3xebpnete
NPUCNOCOBNEHNETO 3a U3TErNAHE Ha NPEHVA XaNTIYeH efleMeHT.

. HanmbnHete auctantuA kpait Ha IECHNA 3A 3APEXKJAHE NHXXEKTOP 3A NELLIM ¢
BUCKOCY6CTaHLNA N1 GanaHcMpaH conesy pasTeop C LieN HamarnABaHe Ha BEPOATHOCTTa OT
BKapBaHe Ha Bb3/lyLUHI Tani B OKOTO N0 BpeMe Ha MMMaHTUPaHETO Ha Nlellata.

. BkapaiiTe ckoceHaTa YacT Ha HaKpaifHIKa npe3 pa3pe3a B OKoTo. Korato HakpaiHNKbT e Ha
MACTO, HaTUCHETe PaBHOMEPHO DYTanoTo Hanpep J0KATO NellaTa He Gbje U3LANO U3THKaHa
OT HaKpaiHIIKa 1 HXeKTpaHa B Kancyntua cak. SABEJIEKA: KOTATO MPEAHNAT
XANTUYEH ENEMEHT U3ME3E OT HAKPAMHKA HA MATPOHA, TOM MOXE [1A CE 3ABbPTU
HAZIONY. AKO TOBA Bb3HWKHE, 3ABbPTETE MHXKEKTOPA B OBPATHATA MOCOKA, 3A 1A
KOMMEHCWVPATE. Crie npeycTaHOBSABaHe Ha HaTUCKa BbpXy BYTasnoTo, TO aBTOMATUYHO Lue
ce n3Terni 06paTHO, 3a /1a 3axBaHe 3a[1HINA XanTuueH enemeHT. Cnief 3axBallaHe Ha 3aiH1A
XarTuyeH eNemMeHT OTHOBO Ce OKa3Ba PaBHOMEpEH HATVCK BbPXY OyTanoTo oKaTo 3aaHNAT
XanTuyeH enemMeHT He Gb/ie N3LIANO NHXXEKTVPaH B KanCynHUA cak.

14. Vsxebpnete JIECHAA 3A 3APEXXIAHE UHXKEKTOP 3A JIELLIN cnepn ynotpe6a.

MNPEANA3HU MEPKWU U NPEQYNPEXAEHNA

CTepunHata xepmeTruHa onakoka ¢ IECHVA 3A 3APEXKIAHE MHXKEKTOP 3A JIELLIV Tpa6Ba fa

Ce CbXpaHaABa Npy CTaliHa Temnepatypa (< 30 °C). CbabprKaHNEeTo Ha OMakoBKaTa e CTePUIHO,

OCBEH aKO OMaKoBKaTa He e OTBOPEeHa VN NoBpefieHa. []a He ce CTepuni3mnpa noBTOpHO.

CrbBaHETO 1 KOMMPECVATA Ha Nelliata TPAGBa ja CTaBaT HEMOCPEACTBEHO NPeAM UHKEKTUPAHETO

1. HecnasgaHeTo Ha MHCTpyKLmmTe 3a ynoTpe6a Mose a JoBefie 10 HapaHABaHe Ha naLivieHTa.

W3ABJIEHUE OTHOCHO NOBTOPHOTO U3MOJNI3BAHE HA

MEAULMHCKO U3AENNE

AKO TO311 NPOAIYKT € NpepaboTBaH /N U3non3BaH NoBTOPHO, Bausch + Lomb He moxe fa

rapaHTMpa GyHKLIMOHANHOCTTa, CTPYKTypaTa Ha MaTepiana, Yi1CToTaTa Uim CTepUiHOCTTa

Ha npogykTa. [oBTOpHaTa ynoTpeta 61 Morna Aa foBefje [0 3abonaBaHe, UHGeKLMA u/unn

YBpeX[jaHe Ha naLvieHTa Ui NoTpebuTeNs, a Npu eKCTPEMHM Ciyyan 1 cbpT. To31 NPoayKT e

0603HaueH 3a,e/JHOKpaTHa ynoTpeba’, KOeTo ro onpezens Kato 1fienie, npeaHasHayeHo fa

6b/e 13MoN3BaHO CaMO BE/JHB 33 €V H NaLIMEHT.

XUPYPTMYECKA NPOLIEAYPA

OTenHUAT XVpypr HOCV OTFOBOPHOCTTA 3a MpUaraHe Ha NpaBlNeH onepaTyBeH MeToA.

Xupyp3uTe TpAGBa Ala NpeLieHAT Cbobpa3HOCTTa Ha BCAKa KOHKPETHa NpoLielypa Bb3 0CHOBa Ha

CBOATa MefLINHCKa MOATOTOBKa 1 OMWAT.

TAPAHUWA U OTPAHUYEHNA HA OTTOBOPHOCTTA

Bausch & Lomb Incorporated rapaHTvipa, ye npu gocraskara my JIECHVAT 3A 3APEXXJAHE

VIHXEKTOP 3A JIELLIV we 6bAe B CbOTBETCTBYE C BanMpHaTa B MOMEHTa BEPCHs Ha

ny6nnKyBaHuTe cneuuduKalmm Ha npousoauTens 3a sageHus JIECEH 3A 3APEXXIAHE

VHXKEKTOP 3A JTELLI/ no oTHOLUEHME Ha BCUYKM CbLUECTBEHM acneKTy 1 we 6bae 6e3

MaTepuaHu 1 NPOV3BOACTBEH AeeKTV 3a Neprog, PaBeH Ha CPOKa Ha roAHOCT Ha JIECHWA 3A

3APEXXIAHE VHXEKTOP 3A JIELLIN.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTXBbPJ1A BCAKAKBY TAPAHLIUW, NPEKM, KOCBEHW WU 10 CUNATA HA

[DAZEH 3AKOH, BKJIOYUTENHO, HO HEOTPAHWUYABALL CE 110, KAKBUTO U 1A 6110 KOCBEHU TAPAHLIMU

3AMPOJABAEMOCT WU NPUrOAHOCT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HOCU OTTOBOPHOCT 3A

KAKBUTO W 1A BUNO CIYYAVHU, TPOU3BOAHI WU HASUOATENHU 3ATYBHU, LWETU UNU PA3XOAIH,

MPAKO UIW ONOCPEACTBAHO NPOU3TUYALLW OT YNOTPEBATA HA IECHUA 3A 3APEXKLAHE UHMEKTOP

SANELLW, LOPW W BAUSCH & LOMB INCORPORATED [IA E BUIA NPEAYNPEAEHA 3A Bb3MOXKHOCTTA 3A

TAKABA 3ATYBA, LLETA UMW PA3XOA.

MOJINTUKA 3A BPHLUAHE HA CTOKUTE

Bcvuky BpbLyaHu Ha Bausch & Lomb Incorporated npogykTv TpsiGea Aa 6baat cbnpoBoaeHn

OT HOMep Ha pa3peLunTenHo 3a BpbluyaHe. O6agete ce Ha 1-800-338-2020 3a nonyyaBaHe Ha

Pa3peLLMTENHO 3a BPbLUAHE 11 134epraTenHa MHGOpMaLVA 3a prpmeHaTa MoNTHKa 3a BPbLUaHe

Ha CTOKM.

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

©2018 Bausch & Lomb Incorporated. Bcuuku npasa ca 3anasexu.

Natenty Ha CALLL: 7422604, 7429263, 7988701, 9277989
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